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APRESENTACAO




Internet tornou-se umainfraestruturaessencial

para o desenvolvimento de novas aplicacdes

digitais e para a producdo e disseminacéio de

dados em uma escala nunca vista. As aplica-

cOes baseadas em Inteligéncia Artificial (IA)
beneficiaram-se dos componentes e do gigantesco volume de
informacoes disponiveis na rede. Atualmente, a IA permeia
diversos campos da vida social. Na area da saude, as pesquisas e
as discussoes sobre essa tecnologia intensificam-se e tornam-se
cada vez mais urgentes. Gracas as técnicas de aprendizado
de maquina (machine learning [AM]), a IA p6de promover
avancos significativos em vérias frentes: dos cuidados de saide,
incluindo a prevencio de pandemias, o desenvolvimento de
novos medicamentos e a otimizacdo da gestdo de estabele-
cimentos de saude, ao suporte na tomada de decises por
médicos, enfermeiros e outros profissionais da area. Em cada
uma dessas frentes, inumeros sistemas de IA estdo em uso,
ou em fases avancadas de desenvolvimento e teste, a fim de
auxiliar os agentes humanos a superarem tanto desafios anti-
gos, como a realizacfo de diagndsticos precisos, quanto novos
desafios que surgem, como o aumento dos custos de satide e o
envelhecimento populacional.

Existe uma clara promessa de a IA transformar a saude,
mas sua implementacio cuidadosa sera fundamental para
maximizar os beneficios e minimizar os riscos dessa adocao.
Paralelamente ao crescimento das iniciativas para tornar
a IA uma aliada no aprimoramento dos cuidados a saude,
crescem também as discussdes sobre riscos éticos envolvidos.
As preocupacdes incluem a protecdo de dados pessoais, a
formacéo adequada dos profissionais de satide para o uso dos
sistemas de IA e o receio de que os beneficios potenciais da
tecnologia, como tratamentos personalizados, sejam apenas
acessiveis as parcelas mais privilegiadas da sociedade. Nesse
contexto, multiplicam-se debates regulatdrios, guiados pela
necessidade de estabelecer diretrizes que minimizem os riscos
da IA na saude, sem desestimular seu desenvolvimento e sua
experimentacéo.

Hamais de 20 anos, o Nucleo de Informacéo e Coordenacio
do Ponto BR (NIC.br) tem atuado, em colaboragdo com dife-
rentes atores da sociedade, para a promocdo de uma Internet
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aberta e interoperavel, contribuindo para que arede seja segura,
inclusiva e de qualidade. Complementarmente, o NIC.br desen-
volveu mecanismos eficazes de gestdo de seguranca darede, e
possui um portfélio diversificado de produtos e servigos voltados
a melhoria continua da Internet. Nesse sentido, o NIC.br, por
meio do Centro Regional de Estudos para o Desenvolvimento
da Sociedade da Informacéo (Cetic.br), tem produzido dados e
analises para uma compreensio ampla dos efeitos da adogéo
das tecnologias digitais no Brasil, incluindo aTA. Dessa forma,
desempenha um papel ativo tanto no mapeamento do cenario
da adocgdo da IA no setor da satide, quanto na producéo de
evidéncias que auxiliem os tomadores de decisdo a navega-
rem pelo setor. Entre as iniciativas do NIC.br com esses fins,
destaca-se também o Observatorio Brasileiro de Inteligéncia
Artificial (OBIA), que atua como ponto focal no Brasil para
o monitoramento e a analise da evolucdo e impacto daIA. O
OBIA éresultado de uma acgéo estratégica inserida no contex-
to da Estratégia Brasileira de Inteligéncia Artificial (EBIA)
e do Plano Brasileiro de Inteligéncia Artificial (PBIA), e tem
como missdo consolidar e disseminar o conhecimento sobre
os impactos da IA na sociedade por meio da coleta e analise
de dados sobre sua adogéio e seu uso.

Osindicadores produzidos pelo Cetic.br destacam-se entre
as atividades desenvolvidas pelo NIC.br, pois evidenciam os
avancos positivos trazidos pela expansio da Internet e das
tecnologias digitais no Brasil, e apontam os desafios que ainda
precisam ser superados para que a populacio possa usufruir
das oportunidades de forma significativa. Entre os indicado-
res produzidos pelo Cetic.br|NIC.br, estdo os da pesquisa TIC
Saude, que, em suas edi¢des mais recentes, passou adivulgar
dados sobre a ado¢do da IA na satide no Brasil.

Os dados divulgados pelo Cetic.br|NIC.br sio fundamentados
na multissetorialidade, desde o planejamento da metodologia
até a construcdo dos instrumentos de coleta de dados, contando
com a colaboracéo de especialistas de diversas areas. A disse-
minacdo desses dados para a sociedade subsidia a elaboracio
de politicas e iniciativas de aprimoramento, tanto nas camadas
técnicas, quanto nas de contetido, além de promover a amplia-
cdo dosinstrumentos a servico dapopulacéo e garantir direitos
e um acesso critico, responsavel, seguro e produtivo a Internet.
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A presente publicacio é mais um esforco do Cetic.br|NIC.br
para compreender o cenario da IA na saude, e como ela pode
ser um instrumento em prol da sociedade. Ela reine um ma-
peamento cuidadoso dos principais debates sobre IA e satde
na literatura, com destaque para questdes relacionadas a
transparéncia e a explicabilidade, além das perspectivas de
pesquisadores, responsaveis por equipamentos de saude, re-
presentantes do poder publico e do mercado, e profissionais de
saude sobre os desafios, riscos e oportunidades da tecnologia.
Além disso, apresenta uma série de consideragdes regulatdrias
publicadas pela Organizacdo Mundial da Satide (OMS) e pela
Unido Internacional de Telecomunica¢des (UIT), bem como
notas para a elaboracio de politicas publicas referentes a IA
na area da satide no Brasil.

Boaleitura!

Demi Getschko
Ntcleo de Informacéo e Coordenacgédo do Ponto BR — NIC.br
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PROLOGO

Inteligéncia Artificial e saude

Heimar de Fatima Marin*

1 Professora titular (aposentada) da Universidade Federal de Sao Paulo (Unifesp), coordenadora
cientifica da pesquisa TIC Saude do Centro Regional de Estudos para o Desenvolvimento da Sociedade
da Informacgao (Cetic.br) do Nucleo de Informagao e Coordenagao do Ponto BR (NIC.br), editora-chefe
do International Journal of Medical Informatics (IJMI) e presidente eleita da International Academy of
Health Sciences Informatics (IAHSI) da International Medical Informatics Association (IMIA).
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termo “Inteligéncia Artificial” (IA), criado ha
mais de 65 anos, tem sido usado cada vez mais
emtodas as areas de atividade humana, inclusive
nasaude. O frequente uso desse termo mostraa
expansio nos estudos expressando progressos
e aplicacdes na chamada satde digital, um termo mais recente
utilizado pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) para
substituir e complementar o conceito de e-Health. Assim, o
termo saude digital é utilizado para enfatizar aimportancia de
envolvimento do usuario de um sistema de satiide, ampliando-lhe
0 acesso aos recursos disponiveis.

O termo IA foi amplamente utilizado desde o final do ano de
1956 e teve o seu apice entre os anos de 1960 até 1990, com diver-
sos estudos desenvolvidos e publicados nos periddicos cientificos
da area de saude e de computacdo. Apos esse periodo, houve
uma retracéo nitida do uso de técnicas de IA na area da satde,
inferindo-se que a dificuldade maior era a integracéo desses
sistemas de apoio a decisdo no registro eletronico do paciente,
que, embora ainda em estagio inicial, ja continha dados clinicos
importantes para auxiliar o diagndstico, como sinais vitais,
sintomas e queixas dos pacientes em busca de atendimento. Ou
seja, parautilizar um sistema de apoio baseado em conhecimen-
to ousistema especialista, o profissional precisava interromper
aatividade que estavarealizando (como a anamnese ou o exame
fisico do paciente) e consultar o sistema, que frequentemente
operava de forma independente stand-alone. Apds obter o resul-
tado apresentado por ele, o profissional decidiria se incorporaria
tal resultado no registro e seguiria o diagndstico ou tratamento
recomendado. Ou seja, geralmente, eram sistemas isolados que
dependiam da interacdo humana para serem consultados; ao
aceitar a recomendacéo, o profissional assumia a responsabi-
lidade por ter aceitado o resultado apresentado pelo sistema.

Durante esse periodo, iniciei meus estudos na drea de IA na
saude, por ocasido de minha dissertacio de mestrado (1991) e
tese de doutorado (1994), quando a IA era entendida como um
ramo dainformatica que empregava programas de computado-
res capazes de desempenhar tarefas normalmente associadas
ao comportamento humano inteligente. Por volta de 1985
até o inicio dos anos de 1990, algumas aplicacdes também se
destacaram, como a construcéo de sistemas de apoio a decisdo
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clinica ou sistemas especialistas, e os chamados sistemas
baseados em conhecimento, ja presentes no comportamento
e na decisdo humana. Ou seja, eram sistemas que usavam
o raciocinio para inferir conclusées de fatos armazenados.
Assim, nada do que se construia poderia superar a capacidade
humana de pensar, pois tudo o que continha eraresultado da
capacidade cognitiva humana.

Em termos de arquiteturabasica, esses sistemas eram com-
postos por uma base de conhecimento, motor de inferéncia e
ainterface com o usuario. Nabase de conhecimento, estavam
inseridas asregras, os fatos, os conceitos e as definicdes do que
se conhecia sobre determinado tépico até o momento de sua
criacdo. O motor de inferéncia continha estratégias de busca
nessa base para ajudar a resolver um problema, auxiliar em
um diagndstico, recomendar um tratamento e comunicar seus
achados ao usuario por meio da interface.

E fécil perceber que o maior desafio estava na construcio
dabase de conhecimento, ja que tdo melhor o sistema poderia
auxiliar quanto melhor e mais atualizada ela estivesse. Assim,
algumas metodologias foram desenvolvidas em busca de simu-
lar o pensamento humano; entre elas, os algoritmos, os frames,
asredes semanticas, as redes neurais e até mesmo os métodos
hibridos que utilizavam técnicas de programacéo orientada por
objeto comregras de producéo, por exemplo, backward chaining
ou forward chaining, e regras como “se... entdo” (if-then), arvo-
res de decisdo, reconhecimento de padrdes, sistemas baseados
em teorema de Bayes e ldgica fuzzy, para citar apenas o que
na época era mais utilizado pelos pesquisadores. Muitos es-
tudos utilizavam as regras em backward-chaining, em que o
conhecimento era representado por pares que expressavam
condigdo-acdo. Desta forma, condi¢do é uma expressio
que pode ser estabelecida como verdade para a regra a ser
aplicada, e a acdo é uma lista de comandos executada se a
condicdo for verdadeira. O principio da ciéncia em refutar
hipd6teses guiava o processo.

Em consequéncia, alguns sistemas desenvolvidos no inicio
dos anos de 1970 até 1990 tornaram-se referéncias mundiais
e muito contribuiram para o avanco das implementacdes.
Alguns exemplos emblematicos foram o MYCIN (indicagédo
de antibidtico), o INTERNIST-1 (utilizado para o ensino
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de medicina interna, o qual, mais tarde, se tornou o Quick
Medical Reference [QMR]), o Leeds (baseado em teorema de
Bayes, auxiliava o diagndstico de dor abdominal aguda) e o
HELP Sistemas (assistianas fun¢des hospitalares em gestao
de dados clinicos).

Dentre todos esses sistemas precursores, vale destacar a
grande influéncia do sistema MYCIN, que demonstrava poder
dada sua forma de representacéo e abordagem de raciocinio.
Com o aumento dos novos conhecimentos, novas regras eram
incorporadas sem a necessidade de alterar o codigo do sistema
como um todo. Sistemas baseados em regras em muitos domi-
nios ndo-médicos foram desenvolvidos nos anos que se seguiram
aintroducédo daabordagem pelo MYCIN. Porém, é fato que, em-
boraesses sistemas fossem faceis de entender, tinham limitacéo
ao serem aplicados em grandes volumes de dados.

Ap6s o citado periodo de retracio ocorrido de 2000 a 2018,
comdiminuicdo importante em publica¢des cientificas nasatide,
um novo apice comegou a surgir a partir de 2018, em funcéo do
enorme avanco ha capacidade de armazenamento e processa-
mento em bases massivas de dados e técnicas de aprendizado
profundo. Com o crescimento exponencial do conhecimento
e da maior adocéo de tecnologias digitais na area de saude,
os sistemas baseados em regras comegaram a representar um
desafio tanto em seu desenvolvimento quanto em sua manu-
tencdo. Embora as primeiras utilizacdes empregando técnicas
de aprendizagem de maquina (machine learning [AM]) tenham
comecado a ser utilizadas nos anos de 1960, hoje ganharam
espaco significativo em todos os desenvolvimentos de IA e
quase se tornaram um sinénimo desta. Os topicos explorados
na época ainda continuam sendo muito semelhantes ao que se
busca atualmente, porém com maior énfase em diagndstico,
tratamento e estudo de sobrevida de todos os tipos de cancer,
saude mental e doencas neurologicas.

Essa evolucio tecnoldgica tem sido impulsionada pela ex-
plosdo massiva de dados em saude, o que possibilita a criacio
de modelos avancados de AM conhecidos como aprendizagem
profunda (deep learning [AP]). Essa disponibilidade de grandes
volumes de dados (desde que haja qualidade) aumentou a ca-
pacidade de resolver problemas nfo tao claramente descritos
e definidos. Entretanto, continua critico o fato de realizar a
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identificacdo especifica do problema que pode ser tratado pela
base de IA disponivel e os algoritmos a serem empregados que
trazem significado clinico.

A partir de 2018, conforme mencionado, houve um imenso
uso e desenvolvimento de aplicacdes usando IA e suas técni-
cas mais avancadas. Atualmente, o termo domina a maioria
dos estudos, das pesquisas e mesmo das investigacdes sobre
como tais recursos podem ser aplicados na area de satide e em
todos os segmentos de atividade humana. Ademais, a questio
de integracdo estd mais bem resolvida com recursos de inte-
roperabilidade sintatica (formato e ordem do que é trocado) e
semantica (significado daquilo que é trocado entre os sistemas).
Com isso, aresisténcia ao uso de sistemas inteligentes passaa
ser facilmente mitigada.

Na area de pesquisa, muitos estudos continuam apenas
realizando comparacdes entre modelos preditivos e algoritmos,
testando quais apresentam melhor desempenho para um de-
terminado conjunto de dados de satde. Apesar de tais estudos
fornecerem inferéncias diagnosticas, recomendacdes de trata-
mento ou expectativa de sobrevidaem determinadas patologias, o
mais importante nio acontece: o nimero de pesquisas realizadas
e publicadas que evidenciam avaliacdo de impacto e significado
clinico ainda é incipiente. Os estudos frequentemente usam uma
base de dados grande o suficiente para que possa ser divididaem
partes, paraque hajalimpeza dos dados, seguida de uma parte de
dados usados para realizar o modelo e outra parte menor para a
realizacdo de testes internos de validacio. Todavia, estudos que
testam o modelo ou algoritmo embases externas paraarealizacdo
de validacdio externa ainda so raros na literatura.

No ensino e no treinamento de novas geracdes, a defasagem
é ainda maior. Poucos programas de formacéo de profissionais
incluem temas de informatica em saude e saude digital como
parte integrante das competéncias necessarias do profissional a
ser formado. Temas de IA, aprendizagem de maquina e modelos
preditivos similares sdo mais raros ainda, até mesmo pelo déficit
de massa critica apresentado pelo Brasil. Isso € critico, porque
precisamos de profissionais capazes de usar tais recursos, uma
vez que o desafio permanece: um uso de IA com comportamento
ético, evitando emprego de bias que podem aumentar discrimi-
nacado naformacéo e naselecdo das bases de dados para estudo
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com significado clinico, e que auxilie o profissional no ambiente
cada vez mais complexo de atendimento a satide da populacio.

E preciso saber traduzir as promessas de IA para transformar
os modelos de atendimento e os programas de saude realizados
pelos sistemas de satide nacionais e internacionais, usando todo
seu potencial. No mundo real, esses recursos precisam estar
integrados aos registros de satide do cidadéo. E fundamental per-
guntar: “em beneficio de quem a IA tem sido aplicada?” e “quais
sdo as consequéncias de suaaplicacido?”. Além disso, é necessario
sempre estar ciente de que a inteligéncia humana permanece no
controle do processo.

Motivados pelo tema e pelo cendrio de novas possibilidades
de uso, esta publicacio oferece uma reflexdo relevante sobre
o estagio de adocdo de IA na saude no Brasil, abordando a ex-
ploracdo dos avancos e desafios documentados na literatura,
com diretrizes especificas para a aplicacio de IA no contexto
brasileiro. Destaca-se também o tema mais importante e sen-
sivel do momento: a necessidade de regulamentacio adequada
paragarantir seguranca, eficicia e éticano uso de IA na saide.
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ARTIGOS







Inteligéncia Artificial na saude:
uma visao da literatura e diretrizes
para o Brasil

Rodrigo Branddo*

1 Doutorando em Sociologia pela Universidade de Sao Paulo (USP), mestre em Ciéncia Politica
pela USP, com graduacdo em Ciéncias Sociais pela USP. E pesquisador na Coordenacido de Métodos
Qualitativos e Estudos Setoriais do Centro Regional de Estudos para o Desenvolvimento da Sociedade
da Informagao (Cetic.br) do Nucleo de Informag¢ao e Coordenac¢cdo do Ponto BR (NIC.br).
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s tecnologias de informacdo e comunicacio
(TIC) emergentes e as possibilidades decor-
rentes daautomacado podem trazer grandes be-
neficios para o setor de saiide em suas diversas
etapas: prevencio, diagnostico, atendimento e
tratamento dos individuos, assim como na gestdo dos sistemas
e equipamentos de saude, otimizando o trabalho dos profis-
sionais, os recursos, as operacdes e as rotinas estabelecidas.
Ademais, a Inteligéncia Artificial (IA), por meio da utilizacio de
dados de satide provenientes de multiplas fontes — como pron-
tuarios eletronicos, aquisi¢cio e armazenamento de imagens,
analises de perfis gendémicos e de outros dados fisiologicos —,
tem forte potencial para auxiliar o enfrentamento de desafios
do setor de satide, como o aumento continuo dos custos, afalta
de profissionais, e as mudancas epidemioldgicas e demograficas
em curso, a exemplo do envelhecimento populacional.

O uso de ferramentas de IA também é uma aposta pro-
missora para desenvolver e implementar politicas ptblicas
em larga escala, bem como alavancar e acelerar a producéo
de conhecimento cientifico do setor por meio de pesquisas.
Todavia, o otimismo com a tecnologia demanda cautela, dado
que o desenvolvimento e emprego de aplicagcdes de IA na saude
nao sdo livres de riscos, como o vazamento de dados pessoais
sensiveis de pacientes, o aumento da opacidade de diagndsticos,
a reducéo da accountability em decisdes médicas tomadas a
partir de tecnologias que utilizam técnicas de IA e oferecem
sugestdes de diagnodsticos, tratamentos e progndsticos, e
mesmo a ampliacio da desigualdade no acesso a tratamentos
de satde de qualidade.

Frente a oportunidades e riscos tdo significativos quanto
esses, cabe indagar: como aproveitar os possiveis beneficios
e mitigar os potenciais danos? A fim de mapear estratégias
capazes de fazé-lo, o presente capitulo revisa a literatura
referente ao emprego da IA na saude.

Na Secdo “IA nasatde: um breve histérico e conceitos funda-
mentais”, apresenta-se umabreve histéria daIA, destacando os
usos dessa tecnologia na saide ao longo do tempo. Discute-se
também o sentido polissémico do termo “Inteligéncia Artificial”
eaponta-se que, na saide, assim como em outras areas, ele vem
sendo tomado como sinénimo de aprendizagem de maquina
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(machine learning [AM]) em anos recentes. Na Secio “Panorama
atual de usos da I A na saude: oportunidades, desafios e riscos”,
traca-se o panorama atual do emprego de aplicacdes de IA/AM
na saude, tendo como referéncia a administracio de equipa-
mentos de sadde e a pratica clinica, a fim de se explorarem as
oportunidades e os desafios para o avanco da IA, assim como
os riscos que essa tecnologia pode trazer.

Na Secdo “Recomendacdes para o desenvolvimento e
uso responsavel da IA: um balanco”, as recomendacdes da
Organizacdo Mundial da Saide (OMS) para o desenvolvimento
e uso responsavel da IA na saide no mundo sdo abordadas. Na
Secdo “Diretrizes para o desenvolvimento e uso responsavel da
IAnasatde no Brasil: o papel da ESD”, avalia-se o alinhamento
entre tais recomendacdes e a Estratégia de Satude Digital parao
Brasil 2020-2028 (ESD) (Ministério da Saude [MS], 2020), e se
discute como essa estratégia estatal pode ajudar a estruturaro
desenvolvimento daIAno pais. Por fim, as consideracdes finais
(Secdo “Conclusio”) sdo apresentadas a partir dos principais
pontos analisados nas se¢Oes anteriores.

IA NA SAUDE: UM BREVE HISTORICO E CONCEITOS
FUNDAMENTAIS

Nos anos 1950, dois eventos marcaram o nascimento da
TA: o matematico Alan Turing lancou o artigo “Computing
Machinery and Intelligence”, em 1950, no qual o Teste de
Turing foi mencionado pela primeira vez; ja em 1956, durante
o workshop Dartmouth Summer Research Project on Artificial
Intelligence, o cientista da computacdo John McCarthy e seus
colegas cunharam o termo “Inteligéncia Artificial” a fim de
descrever “a ciéncia e a engenharia de fazer maquinas inte-
ligentes” (McCarthy, 1956 como citado em Berryhill et al.,
2019, p. 11). Desse modo, a IA foi consolidada como nova area
de pesquisa na engenharia e na ciéncia da computacéo.

Desde entdo, as definicdes de TA multiplicaram-se, néo
havendo uma que seja padrio e globalmente aceita (Miailhe
& Hodes, 2017). Atentos a isso, Krafft et al. (2020) procu-
raram mapear como diferentes publicos entendem a IA, a
partir de dois grupos: pesquisadores de areas técnicasde IA e
formuladores de politicas publicas. Com base na comparacio
das defini¢des utilizadas por cada um deles em diferentes
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documentos, como artigos académicos e textos regulatorios,
constataram que os primeiros costumam recorrer a definicdes
que enfatizam funcionalidades técnicas dos sistemas de IA,
ao passo que, entre os formuladores de politicas publicas, as
definicdes utilizadas tendem a se basear em comparacdes entre
aplicacoes de IA e os modos humanos de pensar e se comportar.

Krafft et al. (2020) observaram ainda que as defini¢des
utilizadas pelos pesquisadores de areas técnicas contemplam
aplicacdes dalAjaemuso,enquanto as defini¢des dadas pelos for-
muladores de politicas publicas sdo mais alinhadas a tecnologias
que, hipoteticamente, podem vir a ser criadas. A partir de dois
termos comuns as discussdes sobre IA, as definicdes utilizadas
pelo primeiro grupo se alinham a ideia de Inteligéncia Artificial
Estreita IAE), enquanto as do segundo grupo expressam a con-
cepcdo de Inteligéncia Artificial Geral JAG). ATAE — chamada
muitas vezes de IA Fraca — opera apenas nos cenarios em que
foi programada para fazé-lo, executando tarefas especificas;
a IAG — conhecida como IA Forte —, por sua vez, consegue
realizar atividades intelectuais, como abstrair e generalizar
(Miailhe & Hodes, 2017).

Krafftet al. (2020) concluiram que a defini¢éo oferecida para
IA pela Organizacdo para a Cooperacio e Desenvolvimento
Economico (OCDE) é, entre as diferentes definicdes encontradas
poreles, aque se situa melhor entre as visdes desses dois grupos:

[...] um sistemabaseado em maquina que pode, para
um conjunto de objetivos definidos por humanos,
realizar predicdes, recomendacdes ou decisdes,
influenciando ambientes reais ou virtuais. Os sis-
temas de IA sdo projetados para operar com niveis
variaveis de autonomia. (OCDE, 2024 como citado
em Krafft et al., 2020, p.6)?2

A OMS (2021) adota essa definicdo em seu relatodrio Ethics and governance of Artificial Intelligence
for health - WHO guidance. Contudo, cabe notar que, em 2023, a OCDE atualizou essa definicédo para a
seguinte redacdo: “Sistema de IA: um sistema de |A é um sistema baseado em maquina que, para objetivos
explicitos ou implicitos, infere, a partir da entrada que recebe, como gerar outputs como previsdes,
conteudo, recomendacdes ou decisbes que podem influenciar ambientes fisicos ou virtuais. Diferentes
sistemas de IA variam em seus niveis de autonomia e adaptabilidade apds a implementacao”. A nova
definicdo esta disponivel em: https://legalinstruments.oecd.org/en/instruments/OECD-LEGAL-0449
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Serialimitante, no entanto, afirmar que a profusio conceitual
no campo da IA deve-se apenas a divergéncias de entendimento
entre atores de campos distintos. Para a preparacdo de seu livro-
-texto sobre IA, Russel e Norvig (2016 como citado em Krafft
etal.,2020) analisaram livros-texto de ciéncia da computacédo
ligados ao tema publicados entre 1978 e 1993 e constataram
que os pesquisadores da area se mostravam interessados em
construir sistemas de quatro tipos: (a) que pensam como
humanos; (b) que agem como humanos; (¢) que pensam ra-
cionalmente; e (d) que agem racionalmente. Sweeney (2003
como citado em Krafft et al., 2020), por sua vez, analisou os
996 trabalhos citados no livro-texto preparado por Russel e
Norvig (2016) e concluiu que, em 987 deles, as atencdes dos
pesquisadores — e, portanto, as defini¢des utilizadas por eles
— estavam concentradas no desenvolvimento de sistemas
que pensam e agem racionalmente, ou, como observam
Krafft et al. (2020), que pensam e agem “idealmente”.

Ainda que girem em torno de um eixo comum (“raciocinio
e comportamento racionais/ideais”) na grande area de IA, as
definicdes para o termo central (“Inteligéncia Artificial”) néo
poderiam se resumir auma formulacio tinica e completamente
consensual entre técnicos da area, porque aIA, assim como todo
e qualquer campo do conhecimento cientifico, tem subdivisdes
e as diferentes definicées dadas ao termo central sio um reflexo
esperado dessa fragmentacdo. Entre as subdivisdes da grande
area de IA, estdo as areas de AM, de representacio de conhe-
cimento e raciocinio, e de sistemas multiagentes, entre outras.

Entre todas elas, as pesquisas académicas e comerciais tém se
concentrado nadreade AM desde o inicio dos anos 2000 (Arbix,
2020). Antes disso, a IA passava por um periodo que se conven-
cionou chamar de “inverno da IA”, quando o financiamento e os
interesses sociais e académicos pela area escassearam de modo
expressivo, o que “congelou” seu desenvolvimento (Daugherty
& Wilson, 2018; Kaul et al., 2020). Nio ha consenso sobre quais
seriam as datas exatas de inicio e de encerramento dessa fase,
mas, em geral, entende-se que ela se estendeu do meio dos anos
1970 ao comeco dos anos 2000.

Como discutido adiante, a relacéio entre IA e satde sempre
foi préoxima, mesmo em momentos em que o desenvolvimento
caminhou a passos lentos, pois a medicina foi considerada des-
de os primérdios daIA como uma drea promissora a aplicacéo
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datecnologia (Yu et al., 2018).De acordo com Kaul et al. (2020),
aprimeira fase da IA estendeu-se dos anos 1950 a meados dos
anos 1970, época em que se destacou o desenvolvimento de
sistemas capazes de realizar inferéncias ou decisoes que, até
entdo, eramrealizadas apenas por humanos. Na area médica, o
principal avanco nesse periodo foi a digitalizacdo de dados, com
acriacio de sistemas de registros médicos e de bases de dados
de informatica clinica, com o desenvolvimento, em 1960, do
Medical Literature Analysis and Retrieval System e do PubMed
pela Biblioteca Nacional de Medicina Americana.

Nos anos subsequentes, os resultados obtidos pelas enge-
nharias e pela ciéncia da computacio em IA ficaram aquém
do esperado. Essa frustracdo converteu-se no que ficou
conhecido como o “primeiro inverno da IA”, que se estendeu
até os primeiros anos da década de 1980. O interesse pela area
recobrou forca quando alguns pesquisadores de ciéncia da
computacio conseguiram equipar sistemas computacionais
com uma légica de raciocinio do tipo if-then. Avangos como
esse ndo foram suficientes, contudo, parareestabelecer a forca
da drea, pois os custos envolvidos eram altos, sobretudo para
amanutencio de bancos de dados especializados. Além disso,
um outro evento que ocorria na mesma época atraia a atencéo
de financiadores e pesquisadores, qual seja, o desenvolvimento
do desktop (Daugherty & Wilson, 2018). Somados, esses fatores
deram margem ao “segundo inverno da IA”, que se encerrou
por volta dos anos 2000.

Na area médica, todavia, a IA observou desenvolvimentos
importantes durante esses anos, desde a criacdo de articulagdes
académicas para fortalecer arelacdo entre IA e medicina até
o desenvolvimento de sistemas médicos centrados na tec-
nologia em questio. Entre esses ultimos, havia sistemas de
apoio a decisdo, como o MYCIN e o DXplain, desenvolvidos,
respectivamente, no inicio dos anos 1970 e no final dos anos
19803. Em anos posteriores, o desenvolvimento da IA seguiu em
movimento, mas foi a partir de 2010 que ganhou tracio, devido
a trés fatores: (a) os bancos de dados pessoais cresciam com
velocidade, gracas a dinamicas econdmicas e sociais centradas

3 Desenvolvido pelo professor de Stanford Edward Shortliffe, o MYCIN destacou-se, entre os sistemas
de apoio a decisdo, devido as contribui¢cdes aportadas tanto a medicina, quanto a ciéncia da computag¢do
(van Melle, 1978).
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em aplicativos; (b) a infraestrutura tecnoldgica estava desen-
volvida para armazenar essas informacdes; e (¢) o campo da
estatistica estava preparado para analisa-las (Arbix, 2020).

Assim como outras areas da IA, a area de AM dedica-se a
construir algoritmos, isso €, “[...] procedimentos codificados
paratransformar dados de entrada em uma saida desejada, com
base em calculos especificados” (Gillespie, 2014, p. 167). No caso
do AM, os pesquisadores desenvolvem procedimentos para a
identificacio de padrdes em grandes volumes de dados e tra-
balham para que os sistemas computacionais aprendam esses
procedimentos. Tendo aprendido o padrdo de umaimagem de
cancer, por exemplo, a tecnologia passa a ser capaz de estimar
a probabilidade de uma nova imagem ser correspondente ao
padrédo aprendido. O Quadro 1 apresenta os trés tipos mais
comuns de algoritmos de AM.

QUADRO 1- PRINCIPAIS TIPOS DE ALGORITMOS DE AM

AM supervisionada: um tipo de tarefa de AM que visa prever o resultado desejado (como a presencga
ou auséncia de retinopatia diabética) com base nos dados de entrada (como fotografias de fundo
de olho). Os métodos supervisionados de AM funcionam a partir da correlagdo de entrada-saida na
fase de “treinamento” e da correlacdo identificada para prever o resultado correto dos novos casos.

AM nao supervisionada: um tipo de tarefa de AM que visa inferir padrdes subjacentes em dados
ndo rotulados. Por exemplo, ele pode encontrar subgrupos dos dados originais, identificar valores
discrepantes nos dados ou produzir representacdes de baixa dimensao dos dados.

Aprendizagem profunda (AP): um subcampo da disciplina mais ampla de AM. A AP emprega
redes neurais artificiais com muitas camadas para identificar padrdes nos dados.

FONTE: ADAPTADO DE YU ET AL. (2018).

Segundo Topol (2019), os algoritmos de AP distinguem-se
por seu autodidatismo. Em linhas gerais, expostos a um
conjunto de imagens anotadas, como cancer e ndo-cancer, os
algoritmos de aprendizagem supervisionada aprendem areco-
nhecer caracteristicas comuns dessas imagens, por exemplo o
volume de um nddulo. Formados por camadas que remetem as
redes neuronais do cérebro humano, os algoritmos de AP sdo
capazes de avaliar inimeros aspectos das imagens analisadas,
sem que os responsaveis por elabora-los estejam seguros sobre
quais aspectos os algoritmos levaram em consideracio paraa
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geracdo de resultados. Por essa razdo, costuma-se dizer que
muitos algoritmos de AP se assemelham averdadeiras “caixas
pretas”, pois ndo permitem saber com precisdo como inputs sdo
convertidos em outputs. Na area de satde, esse componente
traz desafios importantes em termos de decisdes éticas, trans-
parentes e explicaveis.

Em virtude de sua légica de funcionamento, os algoritmos
de AP tém capacidade superior a de seus pares parareconhecer
padroes em grandes volumes de dados, evidenciando que anova
geracdo de sistemas de IA é bastante distinta de geracdes an-
teriores, as quais dependiam de curadorias de conhecimentos
de saude feitas por especialistas e regras robustas de decisio
(Yuet al., 2018). Expressiva, essa mudanca pode ganhar forca
no médio prazo, dado que os investimentos privados em IA na
area da saude tém sido consistentes. O documento Artificial
Intelligence Index Report 2023 (Stanford University Human-
Centered Artificial Intelligence [HAI], 2023) registra que as
pesquisas médicas foram o principal destino desses recursos
em 2022: foram dedicados US$ 6,1 bilhdes a elas, contraUS$ 5,9
bilhdes para pesquisas sobre administracdo, processamento
de dados e nuvem, e US$ 5,5 bilhdes para desenvolvimentos
ligados a fintechs. Frente ao estreitamento das relacdes entre IA
e saude, cabe entender quais sdo as oportunidades, os desafios
e os riscos nelas embutidos. A Secdo “Panorama atual de usos
daIA nasaude: oportunidades, desafios e riscos” é dedicada a
esse mapeamento.

PANORAMA ATUAL DE USOS DA IA NA SAUDE:
OPORTUNIDADES, DESAFIOS E RISCOS

a

Inicialmente, buscaram-se informacdes sobre a relacio
entre IA e saide em periddicos cientificos especificos, como
Nature Biomedical Engineering e Nature Medicine, e recorreu-
-se a exemplares de literatura cinzenta, como relatérios go-
vernamentais e analises produzidas por consultorias. Foram
analisados, por exemplo, o Technology assessment — Artificial
Intelligence in health Care: Benefits and challenges of machine
learning technologies for medical diagnostics*, publicado em

Saiba mais: https://www.gao.gov/products/gao-22-104629
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2022 pelo United States Government Accountability Office
e pela Academia Nacional de Medicina dos Estados Unidos,
e o Artificial Intelligence in healthcare — Application, risks,
and ethical and societal impacts®, publicado pelo Parlamento
Europeu também em 2022.

Concluida a primeira rodada do levantamento bibliografico,
quatro temas a serem investigados em profundidade foram
identificados: (a) a utilizacdo de técnicas de IA em pesquisas
biomédicas, sobretudo para o desenvolvimento de novos
medicamentos; (b) o uso de sistemas de IA/AM na pratica
clinica para o aprimoramento de diagndsticos, progndsticos
e tratamentos; () o emprego de aplicacées de IA/AM na
administracido de equipamentos de saude; e (d) os desafios
éticos e regulatdrios associados a IA nessas trés frentes. Na
base de dados Scopus®, buscaram-se documentos académicos
referentes aos trés ultimos topicos entre os dias dez e 15 de
maio de 2023. Para cada um deles, foi realizada uma busca
especifica composta por quatro etapas.

Nos trés casos, as seguintes palavras-chave e operadores
booleanos foram utilizadas no campo “Article title, Abstract,
Keywords™ “artificial intelligence” OR “machine learning” OR
“deeplearning” AND “health” OR “public health” OR “healthcare”
OR “health care”. Ainda na primeira etapa da busca, essas
palavras-chave foram combinadas por meio do operador booleano
“AND” atrés conjuntos distintos de palavras-chave: (a) “clinical
practice” OR “diagnostic decision support” OR “diagnostic
decision” OR “clinical decision support” OR “clinical decision”;
(b) “healthcare management” OR “healthcare management
system”; e (¢) “ethics” OR “regulation”.

Em um segundo momento, foram aplicados trés filtros aos
resultados encontrados na etapa anterior: (a) “ano” — o periodo
selecionado foi “2019-2023”; (b) “tipo de documento” — no caso
da “pratica clinica”, foram selecionadas apenas revisdes, ao
passo que, nos campos “administracdo de equipamentos de
saude” e “ética e regulacdo”, selecionaram-se tanto revisdes
quanto artigos; e (¢) “idioma” — foram selecionados os idiomas
inglés, espanhol e portugués.

Saiba mais: https://www.europarl.europa.eu/thinktank/pt/document/EPRS_STU(2022)729512
Saiba mais: https://www.scopus.com/home.uri
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O terceiro passo foi ordenar os resultados da segunda etapa
de dois modos distintos: (a) do mais ao menos citado e (b) do
mais ao menos relevante. Na etapa seguinte, foram lidos os ti-
tulos e os resumos dos 20 primeiros documentos ranqueados
— seja pelo numero de citacdes, seja pela relevancia. Alguns
deles eram comuns as duas listas. Foram avaliados 113 docu-
mentos relacionados a pratica clinica; 94, a administracio
de equipamentos de satde; e 219 documentos sobre desafios
éticos e regulatorios.

Foram adotados trés critérios de excluséo, a fim de permiti-
rem a selecio de materiais que, juntos, oferecessem umavisdo
geral dos beneficios, desafios e riscos da IA na area da satde:
(a) documentos que relatam a testagem de modelos de IA; (b)
documentos que abordam os beneficios, desafios e riscos da
IA de maneira especulativa; e (¢) documentos centrados em
um unico pais (com exce¢do dos poucos documentos sobre o
Brasil) ou em uma tnica doenca (com excecdo de dois textos
que discutem o papel da IA em desafios de gestéo ligados a
pandemia COVID-19). A utilizacdo desses critérios culminou
naselecdo de 21 documentos sobre pratica clinica; cinco, sobre
administracdo de equipamentos de satide; e 32 documentos
sobre questdes éticas e regulatérias (Anexo 17).

Nas Subsec¢des “O uso de sistemas de IA/AM na pratica
clinica” e “O uso de sistemas de IA/AM na administracéo de
equipamentos de saude”, apresenta-se o balanco das leituras
realizadas nas duas rodadas do levantamento bibliografico
sobre pratica clinica e administracdo de equipamentos de
saude, respectivamente. As referéncias sobre desafios éticos
e regulatorios, por sua vez, sdo apresentadas ao longo dessas
duas subsecdes e da Secio “Recomendacdes para o desenvol-
vimento e uso responsavel da IA: um balan¢o”, juntamente

O Anexo 1 apresenta um quadro que sumariza as informacgdes gerais sobre os estudos selecionados
para leitura. Em relacdo a listagem, cabem duas observagdes. A primeira delas é que o trabalho de Pap
& Oniga (2022) apareceu nos resultados das buscas sobre pratica clinica e sobre ética e regulacéo.
Apods a leitura do resumo, ele se revelou relevante as duas areas; por essa razdo, o Anexo 1 apresenta 57
documentos, ao invés de 58. A segunda observacdo é que, apos a leitura dos textos completos, alguns se
revelaram mais pertinentes a discussdo de um topico distinto daguele que ensejou sua busca. Esse é o caso
de Hobensack et al. (2023), por exemplo: embora o trabalho das autoras tenha sido identificado durante
as buscas por documentos relacionados ao papel de sistemas de |A na préatica clinica, ele se revelou mais
relevante a discussao sobre oportunidades e desafios ligados a administracdo de equipamentos de saude.
Apesar disso, o quadro lista os textos de acordo com os trés temas que embasaram as buscas no Scopus.
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com as recomendacdes da OMS (2021) para desenvolvimento
e uso responsavel da IA.

O USO DE SISTEMAS DE IA/AM NA PRATICA CLINICA

De modo geral, os documentos revisados apresentam resul-
tados de estudos em que algoritmos de IA/AM mostraram bom
desempenho nainterpretagéo de quadros clinicos em diferen-
tes areas médicas. Topol (2019) cita exemplos do género em
radiologia, patologia, dermatologia, oftalmologia, cardiologia,
gastroenterologia, e satide mental. O autor observa, contudo,
que a “validacdo da performance de um algoritmo em termos
de acuracia nfo é equivalente a demonstrar eficacia clinica”
(Topol, 2019, p. 45).

Apesar disso, ao menos nos Estados Unidos, os algoritmos
de IA/AM podem estar chegando a pratica clinica sem o de-
vido escrutinio da comunidade académica e de autoridades
governamentais (Topol, 2019), porque muitos estudos sobre
aeficacia desses algoritmos nio séo publicados em peridédicos
pautados pelarevisio por pares. Além disso, o Food and Drugs
Administration (FDA) facilitou, em anos recentes, o processo
de aprovacdo de algoritmos médicos, e programas governa-
mentais, como o Medicare e o Medicaid, passaram a reembolsar
organizacdes que adotam sistemas de IA, enquanto, em outros
setores, as instituicdes interessadas em utilizar a tecnologia
devem pagar por ela (Sahni et al., 2023).

Atentos ao movimento do FDA, Benjamens et al. (2020) ma-
pearam os algoritmos de IA/AM e dispositivos médicos neles
baseados aprovados pela agéncia estadunidense. Os autores
avaliaram 7.390 anuncios oficiais do FDA sobre produtos apro-
vados pela agéncia e encontraram 64 algoritmos e dispositivos
que poderiam ser baseados em técnicas de IA/AM. Em 29 casos,
Benjamens et al. (2020) observaram que o anuncio oficial
contém a informacéo de que o produto aprovado é baseado
em técnicas de IA/AM; nos outros 35 casos, outras fontes
de informacio (que nédo os anuncios oficiais) indicam que os
produtos aprovados sdo baseados em técnicas de IA/AM. Desse
modo, os autores incluiram em seu banco de dados apenas o
primeiro conjunto. Em relacéo a ele, apontam que
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[...] as duas principais especialidades médicas com
inovacdes baseadas em IA/AM sdo Radiologia e
Cardiologia, com 21 (72,4%) e 4 (13,8%) dispositivos
médicos e algoritmos aprovados pelo FDA,
respectivamente. O restante dos dispositivos
médicos e algoritmos focam medicina interna/
endocrinologia, neurologia, oftalmologia, medicina
de emergéncia e oncologia. O campo médico da
radiologia ¢ o criador de tendéncias em relacéo a
dispositivos médicos e algoritmos aprovados pelo
FDA[...]. (Benjamens et al., 2020, p. 2)®

O trabalho de Benjamens et al. (2020) também traz indi-
cacOes de que a disseminacdo de algoritmos e dispositivos
baseados em IA/AM na pratica clinica tem ganhado destaque
na comunidade cientifica. Os autores observaram que, em 2010
e 2011, o FDA néo aprovou nenhum produto embarcado com
TIA/AM. Em 2012, houve duas aprovacdes. Esse nimero saltou
para 22 em 2019, chegando a 64 em 2020°. A seguir, sdo apre-
sentados 12 documentos do levantamento bibliografico que
trazem pistas sobre desafios e riscos associados a penetracédo
da tecnologia em pontos de cuidado.

O primeiro deles é o trabalho de Topol (2019). O autor
analisou 27 publicac¢des revisadas por pares que comparam
a performance de algoritmos de IA e de médicos na inter-
pretacdo de dados clinicos em diferentes areas. A principal
conclusio do autor é que “o campo esta claramente longe de
demonstrar uma precisio de maquina muito alta e reprodu-
tivel [...] para a maioria dos exames e imagens médicas no
ambiente clinico do mundo real” (Topol, 2019, p. 45). O autor
chegou a conclusido semelhante ao analisar algoritmos de IA/

Foram encontrados poucos trabalhos que comparam diferentes dreas médicas, a fim de identificar em
quais delas os sistemas de IA/AM s&o mais utilizados. Um deles é o de Tran et a/. (2019), que identificaram
o nUmero de artigos académicos sobre técnicas de |A publicados para um conjunto de 25 doencgas.

Benjamens et al. (2020) ndo apresentam informacdes técnicas sobre os algoritmos e os dispositivos
mapeados, entretanto Ngiam & Khor (2019) e Ahmed et al. (2020) suprem parcialmente essa lacuna. Os
primeiros mapearam ensaios clinicos em oncologia voltados a algoritmos de AM. Ahmed et al. (2020)
mapearam exemplos de algoritmos de AM utilizados em diferentes dreas da saude e identificaram qual
método de analise é utilizado em cada um deles, como AP, regressé&o logistica e regressao linear.
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AM voltados a predicéo de resultados clinicos'. Ele mapeou
13 relatdrios sobre algoritmos de AM e AP para a predicido
de resultados diversos, como suicidios e taxa de mortalidade
apds tratamento quimioterapico. Ao analisa-los, observou
desafios técnicos importantes, como a heterogeneidade das
coortes estudadas e da faixa de acuracia. Por essas razoes, o
autor acredita que “ainda nfo se sabe até que ponto a IA pode
prever os principais resultados no ambiente de saude, e isso
néo sera determinado até que hajaumavalidagdo robustaem
ambientes clinicos prospectivos do mundo real, com meto-
dologia e analise estatistica rigorosas” (Topol, 2019, p. 49).
Ao menos no curto prazo, as conclusdes de Topol (2019)
podem contrastar com o potencial da IA/AM para aprimorar
o trabalho clinico. Portanto, resta saber como os atores envol-
vidos com aadoc¢do datecnologiano ponto de cuidado encaram
as oportunidades e os desafios associadas a ela, uma vez que
suas percepcdes podem impactar tanto o desenvolvimento
quanto a utilizacdo dos sistemas de IA/AM voltados a satde.
Os trabalhos de Yang et al. (2021), Hogg et al. (2023) e
Aquino et al. (2023) ajudam a suprir, ainda que parcialmen-
te, essalacuna. Os dois primeiros sdo revisoes de literatura.
Yang et al. (2021) procuraram identificar qual é a percepcéo
de diferentes atores quanto ao impacto da IA naradiologia.
A principal conclusio dos autores é que ha otimismo de clini-
cos, cirurgioes, estudantes e pacientes com a tecnologia, com
aressalva de que a concretizacdo de seu potencial depende de
educacio e treinamento para os profissionais com ela envolvidos.
Hogget al. (2023), por seu turno, investigaram quais sdo os
fatores que influenciam a adogéo de sistemas de IA na pratica
clinica. Eles focaram cinco grupos de atores: desenvolvedores;
profissionais da saude; liderancas e gerentes na area da saude;
pacientes, cuidadores e o publico em geral; e reguladores e
formuladores de politicas publicas. Destacam-se as conclu-
sbes dos autores sobre os profissionais da saide!'. Os autores
observaram que, para esse publico, trés fatores impactam a
implementacio da tecnologia ora em tela: (a) sensacio de

De modo geral, os documentos revisados focam a interpretac&o, e ndo a previsao, de resultados
clinicos. Topol (2019) € um dos poucos autores a abordar os dois tépicos.

Asan et al. (2020) oferecem reflexdes adicionais sobre os desafios encontrados por clinicos ao
recorrerem a sistemas de IA/AM.

42



capacidade para entender os sistemas de IA; (b) percepcéo
de como a tecnologia pode alterar arelacdo entre eles e seus
pacientes; e (c) possibilidade de alinhamento das mudancas
trazidas pelos sistemas de IA a condutas atuais de cuidado.

Finalmente, Aquino et al. (2023) buscaram entender se o
uso de tecnologias de IA na saide pode prejudicar a capacidade
técnica dos profissionais da area. Para tanto, realizaram 72
entrevistas semiestruturadas com diferentes profissionais
ligados ao desenvolvimento, a utilizacéo e aregulacio de siste-
mas de IA. Os autores encontraram duas visdes contrastantes.
“Avisdo utdépica era que a IA poderia melhorar as competéncias
e sistemas clinicos existentes, enquanto a visdo distépica era
que ela poderialevar a substituicédo de tarefas ou funcdes pela
automacédo” (Aquino et al.,, 2023, p. 5).

Outros oito trabalhos selecionados discutem o uso da IA na
pratica clinica tendo como referéncia os Sistemas de Apoio a
Decisdo (SAD), complementando, assim, os estudos de percepcio
de Yanget al. (2021), Hogg et al. (2023) e Aquino et al. (2023). Eles
tém duas caracteristicas comuns. A primeira é o foco em SAD
existentes nos dias de hoje, isso é, em sistemas que — por
serem baseados em [IAE — apresentam sugestdes de cur-
sos de acdo a seus usuarios, em vez de tomarem decisdes de
maneira autonoma. A segunda caracteristica comum a esses
trabalhos é o foco em SAD que auxiliam profissionais de satide
no ponto de cuidado. Ou seja, eles ndo se aprofundam nem em
decisdes clinicas de carater administrativo, como a priorizacio
de pacientes, nem em SAD cujo usuario primario € o préprio
paciente, como aplicativos de satide mével voltados ao moni-
toramento e ao controle da diabetes mellitus (El-Sappagh et
al,, 2019). Em resumo, os SAD abordados correspondem aos
algoritmos de assisténcia do Quadro 2.
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QUADRO 2 - NIVEIS DE AUTOMACAO DE ALGORITMOS DE IA/AM NA SAUDE

ALGORITMOS ASSISTIVOS DE IA ALGORITMOS AUTONOMOS DE IA

Monitoramento

NIVEL1

APRESENTACAO
DOS DADOS

NIVEL 2

SUPORTE A
DECISAO CLINICA

NIiVEL 3

AUTOMACAO
CONDICIONAL

NIiVEL 4
AUTOMACAO
ALTA

NIVEL 5

AUTOMACAO
COMPLETA

AYevento 1A 1A 1A 1A IA
Execugdo da . .
resposta Clinico Clinico e IA 1A 1A IA
IA, com um
clinico de
Contingéncia Nao se aplica Clinico retaguarda 1A 1A
a partir de
requisicao da IA
Especificidade
de dominio, . . . .
Eeternale Baixa Baixa Baixa Baixa Alta
populagdao
o -~ L Depende do Desenvolvedor Desenvolvedor
Responsabilizacido Clinico Clinico
caso dalA dalA
. IA analisa um
IA analisa um
. exame de
IA analisa um exame de )
X mamografia ,
. exame de mamografia e Igual ao nivel 4,
IA analisa um ) e apresenta .
mamografia e apresenta uma ~ mas planejado
exame de - recomendacdo
) oferece uma recomendacéo I para uso
Exemplo mamografia e - . para bidpsia,
S - pontuacdo para bidpsia, L em todas as
indica regides ; . o sem um clinico -
- de risco que é com um clinico . populagdes e
de alto risco . . sempre a .
interpretada sempre a i . sistemas
. R . disposicdo
pelo clinico disposicdo
como
como backup
retaguarda

FONTE: BITTERMAN ET AL. (2020, COMO CITADO EM ADLER-MILSTEIN ET AL., 2022).

Os oito trabalhos podem ser divididos em dois grupos.
O primeiro deles é composto por trés documentos que
analisam a utilizacdo de SAD em dreas médicas especificas.
Encomendado pelo British Medical Bulletin, o trabalho
de Bishara et al. (2022) analisou 13 exemplos de algoritmos
de AM utilizados em ambientes de cuidado intensivo. Tendo
esse universo como referéncia, os autores discorrem sobre sete
obstaculos & implementacéo da tecnologia na realidade inves-
tigada: (a) seguranca/accountability/responsabilidade legal;
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(b) interpretacéo para os pacientes dos achados feitos pelos
algoritmos de AM; (¢) privacidade/anonimato; (d) ética/
justica/equidade; (e) disponibilidade e acesso a dados e
generalizacdo dos resultados; (f) autorizacédo regulatoria;
e (g) desafios econ6micos.

Moazemi et al. (2023) realizaram uma revisio sistematica
de literatura sobre SAD em unidades cardiovasculares de
cuidado intensivo. Os autores avaliaram 21 artigos académicos
e concluiram que muitos resultados descritos ndo haviam
sido validados em bancos de dados externos, revelando,
portanto, fragilidades na generalizacdo desses resultados.
Segundo os autores, esse desafio torna-se mais critico a
medida que os bancos de dados primam cada vez mais pela
confidencialidade. Moazemi et al. (2023) concluiram também
que ainterpretabilidade dos resultados gerados pelos sistemas
de IA/AM é essencial para que as equipes médicas confiem neles.

Também umarevisdo sistematicade literatura, o trabalho de
Duetal. (2023) analisou o uso de SAD baseados em AM em di-
ferentes frentes do cuidado gestacional. Os autores observaram
que os algoritmos do tipo “caixa preta” tém sido cada vez mais
utilizados, além de os clinicos apresentarem opinides positivas
sobre os SAD que utilizam, apesar da falta de explicabilidade
comum aos algoritmos em questao.

Os outros cinco trabalhos discutem desafios associados aos
SAD sem se pautar em areas médicas especificas. O primeiro
deles é o trabalho de Sutton et al. (2020), que discorre sobre
sete pares de oportunidades e desafios dos SAD. Os autores
listam topicos, como a seguranca do paciente versus afadiga de
profissionais de sauide a alertas gerados pelos SAD, e 0 aumento
da capacidade de interpretacio de exames versus anecessidade
de interoperabilidade de dados entre sistemas de diferentes
instituicdes. Sutton et al. (2020) ndo analisam os SAD baseados
em IA/AM de maneira aprofundada: apenas afirmam que eles
podem ser aliados importantes na definicdo de diagnoésticos.

Encomendado pelo Escritério de Prestacdo de Contas
do Governo dos Estados Unidos (United States Government
Accountability Office) e pela Academia Nacional de Medicina
dos Estados Unidos, o estudo de Adler-Milstein et al. (2022)
discute oito fatores que podem impactar aado¢do de SAD para
definicdo de diagnodsticos. Entre eles, estfo a existéncia de
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incentivos financeiros a adocdo desses sistemas, como reem-
bolsos governamentais; a infraestrutura necessaria para que
possam funcionar de forma adequada, como a interoperabili-
dade de dados e o poder de processamento dos computadores
utilizados; a qualidade da interface dos sistemas diagndsticos,
de modo que eles ndo causem fadiga nos profissionais que os
utilizam; e a confianca dos médicos nos resultados gerados, a
qual, segunda as autoras, depende da explicabilidade desses
mesmos resultados.

Amann et al. (2020) atém-se a explicabilidade dos resulta-
dos sugeridos pelos SAD. As autoras procuraram entender a
relevancia desse elemento sob quatro perspectivas distintas:
técnica, legal, médica e dos pacientes. A partir de uma revisio
de literatura, concluiram que a utilizacdo de SAD baseados
em algoritmos opacos, do tipo “caixa preta”, pode ter ao
menos duas consequéncias nefastas: (a) relegar o paciente a
uma posicio de observador no processo de decisdo médica; e
(b) fazer com que os médicos tenham que se ater estritamente
aos resultados gerados pelos sistemas em discusséo, a fim de
evitar sancoes legais e de seus pares.

Ja Albahriet al. (2023) avaliaram diversos elementos neces-
sarios a construcéo de algoritmos confiaveis de IA na area da
saude. Uma das conclusdes dos autores é que ha poucos bancos
de dados de qualidade publicamente disponiveis para esse fim,
o que aponta o impacto da qualidade dos dados na qualidade
dos resultados dos sistemas de IA.

Finalmente, o quinto e tltimo trabalho é uma revisio
sistematica de literatura conduzida por Xu et al. (2023).
Tendo como referéncia 20 artigos académicos extraidos de
16 periddicos distintos, os autores investigaram a interpre-
tabilidade de resultados gerados por SAD pelas perspectivas
tecnoldgica e médica'?. Entre as conclusdes, destacaram o
mapeamento de métodos de analise que asseguram a in-
terpretabilidade e constataram que o conceito varia entre
médicos e pacientes. Para os primeiros, elementos técnicos,

Seguindo a maioria dos trabalhos revisados, Xu et al. (2023) n&o propdem uma distin¢gdo clara entre
interpretabilidade e explicabilidade. Os autores entendem, contudo, que os resultados gerados por um
SAD precisam ser interpretdveis para que, em seguida, possam ser explicaveis. Para uma discussdo em
profundidade sobre a relacdo entre os dois termos, ver Markus et al. (2021).
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como os biomarcadores e a qualidade dos dados utilizados
nos SAD, tém relevancia nido observada entre os pacientes;
paraestes, ainterpretabilidade esta associada a promocéio do
consentimento informado e a facilitag¢do da participagéo deles
nos processos de tratamento.

Sem se ater aos SAD, outros trabalhos revisados discutem
os desafios da explicabilidade. Nesse grupo estio, entre ou-
tras pesquisas, as de Markus et al. (2021), Loh et al. (2022), e
Liuetal. (2022). Aprimeira delas mapeia e discute diferentes
métodos para assegurar a explicabilidade de sistemas de TA.
Loh et al. (2022), por seu turno, realizaram uma reviséo
sistematica de literatura baseada em 99 artigos publicados
em periodicos académicos classificados como Q1 no ranking
SCImago Journal & Country Rank (SJR), a partir da qual
identificaram quais técnicas de explicabilidade de IA sdo mais
utilizadas, sem se restringir a doencas ou bancos de dados
especificos. Ja o trabalho de Liu et al. (2022) é um artigo de
opinido em que os autores apresentam uma estrutura paraa
auditoria de algoritmos médicos baseados em IA/AM.

Como se pode perceber, os textos revisados trazem indi-
cacdes de que os profissionais da saude precisam confiar em
sistemas de IA/AM para que os adotem, e que a explicabilidade
¢é essencial paraisso. Mais precisamente, os trabalhos analisa-
dos sugerem que médicos, enfermeiros e outros profissionais
no ponto de cuidado precisam estar seguros de que nao serdo
induzidos aerro pelatecnologia, o que poderia gerar danos aos
pacientes e leva-los a enfrentar processos judiciais. Além disso,
devem se sentir capazes de demonstrar a seus pacientes por
quaisrazoes eles (os profissionais da satide) optaram por deter-
minados diagnodsticos ou cursos de tratamento em detrimento
de outros. Esses dois conjuntos de preocupacdes dialogam com
os dois elementos que, segundo Floridi et al. (2018), constituem
a explicabilidade, a saber, inteligibilidade (“como os sistemas
de IA funcionam?”) e accountability (“quem é responsavel pelo
modo como os sistemas de IA funcionam?”)'3,

Os materiais consultados exploram pouco, contudo, o mo-
do como os diferentes atores ligados aos sistemas de IA/AM

Os estudos revisados dedicam mais atencdo a inteligibilidade do que a accountability.
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podem se coordenar para promover a confianca nos resultados
gerados. Entre os profissionais de satde, ha davidas, por exem-
plo, sobre quem seriam os principais responsaveis por lidar
com desafios impostos pelos algoritmos do tipo “caixa preta™
se eles mesmos — por meio de investimentos em educacio — ou
se os desenvolvedores da tecnologia (Hogg et al., 2023).

Haoutras questdes em aberto. Topol (2019) problematiza, por
exemplo, o fato de os médicos precisarem confiar nos algoritmos
de IA/AM para adota-los a0 mesmo tempo em que prescrevem
medicacdes cujo mecanismo de acdo ndo é conhecido. Nessa
mesma linha, Markus et al. (2021) observam que outros
elementos podem ser essenciais para tornar os algoritmos
de IA confiaveis na area da satide, como a publicizagdo da
qualidade dos dados utilizados e a extensiva validacdo externa
dosresultados obtidos. Consideracdes como essas sugerem que
o papel da explicabilidade — ou, nos termos de Xu et al. (2023),
dostipos deinterpretabilidade — na construcdo da confiancade
profissionais da saiide em sistemas de IA/AM demanda novas
rodadas de investigacdes académicas.

Em conjunto, os trabalhos apresentados permitem duas
conclusdes. A primeira € que a analise do desempenho de
sistemas de IA/AM na pratica clinica demanda investigagdes
que considerem tanto fatores técnicos, como a qualidade dos
bancos de dados, quanto fatores humanos, como a confianca
nos resultados gerados. A segunda é que os desafios e riscos
para aadocdo desses sistemas sdo diversos e de cunho sociotéc-
nico. A seguir, apresenta-se umalistagem com os cinco desafios
e riscos identificados como prioritarios nos materiais sele-
cionados. Antes de fazé-lo, duas observagoes sdo necessarias.

A primeira consideragéo é que, de modo geral, os trabalhos
revisados se referem a desafios e riscos éticos, uma vez que
podem causar prejuizos a dignidade tanto dos profissionais
da saude quanto de seus pacientes — seja em termos legais,
morais ou fisicos. Apesar da referéncia constante ao termo
“ética”, poucos autores explicitam em qual referencial
teodrico se baseiam. Amann et al. (2020) sdo uma das poucas
excecgOes: as autoras apontam que suas consideragdes sobre
desafios e riscos da IA na satide sdo ancoradas nos quatro prin-
cipios dabioética: beneficéncia, ndo-maleficéncia, autonomia
e justica (fairness).
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Floridi et al. (2018) analisaram como esses quatro princi-
pios aparecem em documentos sobre éticaem IA de diferentes
areas que néo apenas a saude. De acordo com os autores, o
primeiro principio pode ser entendido como o imperativo
moral “faca o bem”. Nos documentos estudados por eles, a
beneficéncia costuma estar relacionada ao avango do bem
comum. A “ndo-maleficéncia” — entendida como o imperativo
moral “néo faca o mal” — costuma estar associada a cuidados
necessarios paraaprotecio da privacidade. Ja a “autonomia”,
observam Floridi et al. (2018), aponta para a necessidade de
que os seres humanos detenham o poder de escolher em quais
situacdes querem delegar poderes de decisdo a sistemas inte-
ligentes e em quais situacdes desejam revogar essa decisdo. O
principio da “justica”, por sua vez, refere-se a utilizacéo da
IA para a promocédo da prosperidade e para a preservacio
da solidariedade. Por fim, os autores apontam que a explica-
bilidade é um principio que aparece de maneira difusa entre
os documentos que analisaram, girando em torno de ideias
de inteligibilidade e transparéncia e de accountability.

A segundaobservacdo sobre os desafios e riscos identificados
¢é que os termos “desafios” e “riscos” tendem a ser usados de
maneiraintercambiavel, visto que desafios podem ser entendi-
dos como riscos em potencial. Todavia, para tornar mais clara
avisualizacdo de desafios e riscos ligados a adocéo de sistemas
de IA/AM na pratica clinica, enfatiza-se, a seguir, os desafios,
procurando explicitar tanto os riscos aos quais ddo margem
quanto os principios éticos com os quais dialogam.

Desafio 1 - Preservar a privacidade dos pacientes. O
desenvolvimento e o funcionamento de sistemas de TA/AM
demandam grandes volumes de dados; logo, o primeiro de-
safio é assegurar coletas massivas de dados que respeitem a
privacidade individual. Lacunas nessa area podem se traduzir
em prejuizo a autonomia dos pacientes (Bishara et al., 2022).
Entretanto, em nome da beneficéncia, a privacidade deve
ser compatibilizada com coletas de dados que possam trazer
melhorias a saide individual e coletiva. Uma vez coletados, os
dados de satide precisam ser protegidos contra perigos diver-
sos, como vazamentos, compartilhamentos ndo autorizados
por seus titulares e usos potencialmente discriminatdrios
baseados em técnicas de perfilamento, como a cobranca de
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mensalidades de planos de satide mais altas de pacientes cujos
dados pessoais sugiram provaveis condi¢des adversas de satide
no futuro (Bisharaet al.,, 2022).

Desafio 2 — Assegurar a qualidade e arepresentatividade
dos dados utilizados. Autores como Moazemi et al. (2023)
apontam para a necessidade de validacdo dos resultados de
algoritmos de IA/AM na satide em bancos de dados diferentes
daqueles em que foram treinados, aumentando, assim, as chances
de generalizacio de seus resultados. Albahriet al. (2023), por sua
vez,identificaram a faltade bancos de dados para essa finalidade
que sejam publicos e de qualidade. Por fim, Challen et al. (2019)
mapearam os riscos associados a problemas nos dados utiliza-
dos para o desenvolvimento de sistemas de IA/AM (elencados
e descritos no Quadro 3).

Nesse contexto, faz-se importante registrar que, embora
os dados de saude possam ser de diferentes tipos, parte
significativa deles corresponde a Registros Eletronicos
de Saude (RES), os quais, segundo Bishara et al. (2022),
costumam ser fragmentados e divididos entre diferentes
sistemas, padecer de ma-formatacdo e de informacdes
faltantes, e compreender informacdes ndo-estruturadas, além
de nem sempre refletirem com preciséo a situagéo clinica a
qual se referem. Por essa razio, os dados associados a RES
demandam tratamentos técnicos cuidadosos antes de serem
utilizados em sistemas de IA/AM.

Os trabalhos de Topol (2019), Challen et al. (2019) e Schwalbe
& Wahl (2020) sugerem outros dois desafios que potencializam
os riscos do Quadro 3. O primeiro deles é a falta de consenso
sobre como reportar ou mesmo comparar a acuracia de siste-
mas de IA/AM. O segundo ¢ a falta de testes em ambientes
clinicos reais. Em parte, ambos se devem ao fato de que
muitos experimentos utilizando IA/AM néo sdo submetidos
arevisdes por pares.

Além de volumosos e tratados, os dados a serem utilizados
nos sistemas em analise precisam ser representativos, sobre-
tudo em termos de raca, género, orientacio sexual e idade,
porque nio é socialmente desejavel, de acordo com o principio
da justica (fairness), que a tecnologia seja prodiga em identi-
ficar, por exemplo, melanomas em pessoas de pele clara, mas
nio em pessoas de pele escura. Giovanola & Tiribelli (2023)
elencam e discutem resultados enviesados e discriminatdrios
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dessa natureza; tendo como referéncia pensadores como John
Rawls, as pesquisadoras abordam ainda a possibilidade de os
sistemas de IA/AM acentuarem desigualdades socioeconomi-
cas no acesso e na utilizacéo de servigos de saude de qualidade.

QUADRO 3 - RISCOS ASSOCIADOS AO VOLUME E A QUALIDADE DOS DADOS

CURTO PRAZO

Mudanga
distributiva

Insensibilidade
ao impacto

Tomada de
decisao do tipo
“caixa preta”

Modo inseguro
de falha

MEDIO PRAZO

Reforgo de
praticas
obsoletas

Uma divergéncia entre os dados ou
entre o ambiente em que o sistema

é treinado e o ambiente em que

o sistema é usado pode resultar

em uma previsdo erronea “fora da
amostra”, devido a vieses no conjunto
de treinamento, mudancas ao longo
do tempo ou usos do sistema em
populacdes diferentes

Um sistema faz previsdes que

ndo levam em conta o impacto de
previsdes do tipo falso positivo ou
falso negativo no contexto clinico em
que é utilizado

As previsdes de um sistema ndo estdo
abertas a inspecédo ou interpretacéo e
sé podem ser julgadas como corretas
com base no resultado final

Um sistema produz uma previsao
mesmo sem qualquer confianca no
resultado gerado ou quando nado
possui informacdes suficientes para
gera-la

Um sistema é treinado em dados
histéricos que reforcam a pratica
existente, e ndo pode se adaptar a
novos desenvolvimentos ou mudangas
repentinas nas diretrizes de atuacao
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A precisdo de um sistema que prevé
lesdo renal aguda iminente com
base em outros dados de registros
de saude diminui ao longo do
tempo, a medida que os padrdes

da doen¢a mudam

Um sistema inseguro de diagndstico
é treinado para ser extremamente
preciso no diagndstico correto de
lesdes benignas, as custas de lesées
malignas ocasionalmente ausentes.

Um sistema de |A de andlise de raios-X
pode ser impreciso em certos cenarios
devido a problemas com os dados de
treinamento, mas, como uma caixa
preta, isso ndo pode ser previsto e se
tornard aparente apds um periodo
prolongado de uso

Um sistema inseguro de |A para apoio
a decisdo pode prever um baixo

risco de doenga mesmo quando

faltam alguns dados relevantes. Sem
qualguer informag¢do sobre a confianga
da previsdo, um médico pode ndo
perceber a falta de confianga do
resultado gerado

Um medicamento é retirado de
circulacdo por questdes de seguranca,
mas o sistema de apoio a decisdo de
IA ndo pode se adaptar, pois ndo tem
dados histoéricos sobre alternativas



Predicdo
autorrealizavel

LONGO PRAZO

Efeitos
colaterais
negativos

Recompensas
falhas

Exploragao
insegura

A implementacdo de um sistema
reforga indiretamente o resultado que
foi projetado para detectar

O sistema aprende a desempenhar uma
funcao restrita que ndo leva em conta
algum contexto mais amplo, criando uma
consequéncia perigosa e ndo intencional

Uma proxy para o objetivo pretendido
é usada como uma “recompensa”’ e
um sistema de aprendizagem continua
encontra uma maneira inesperada de
alcangar a recompensa sem cumprir o
objetivo pretendido

Um sistema de aprendizagem ativa
comegca a aprender novas estratégias
testando condi¢des limitrofes de forma
insegura

FONTE: ADAPTADO DE CHALLEN ET AL. (2019)

Um sistema treinado em dados

de resultados passados prevé que
certos pacientes com cancer tém um
progndstico ruim. Isto faz com que
recebam tratamento paliativo, ao invés
de curativo, reforcando, assim,

o comportamento aprendido

Um ventilador autébnomo deriva uma
estratégia de ventilagdo que mantém
com sucesso a oxigenag¢do a curto
prazo as custas de danos pulmonares
alongo prazo

Uma infusdo autbnoma de heparina
encontra uma maneira de controlar
o Tempo de Tromboplastina Parcial
Ativada (TTPa) no momento de
medi¢do sem alcangar controle

de longo prazo

Uma infusdo autbnoma de heparina
com aprendizado continuo comeca

a usar doses em bolus perigosamente
grandes para obter um rapido
controle do TTPa

A OMS (2021) também chama atencio para arepresentativida-
de de dados de satide de Paises de Renda Média e Baixa (PRMB).
De acordo com a instituicéo, o uso de sistemas de IA acontece
sobretudo nos Estados Unidos e na Unido Europeia, o que
pode impactar negativamente os PRMB de duas maneiras. A
primeira delas é que os sistemas de IA/AM tendem a ser pouco
expostos a dados de satde desses paises, por isso a tecnologia
pode deixar de beneficia-los. A segunda consequéncia é que
as discussdes sobre o desenvolvimento e o uso responsavel de
sistemas de ITA/AM na satde tendem alevar em consideracio os
mecanismos socio-legais existentes em paises ricos. Nos PRMB,
os mecanismos podem ser distintos, observa a OMS (2021);
além disso, muitos paises tém baixa capacidade regulatoria na
area da saude. Por essas razdes, afirma a instituicio, nio se sabe
ainda quais abordagens os PRMB utilizarao para enfrentar os
desafios e riscos ligados a IA e também néo esta claro como
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procurario atuar para que a exclusio digital, ja bastante acen-
tuada em alguns deles, ndo prejudique o potencial da TA para
melhorar resultados na area da satide.

Desafio 3 - Desenvolver sistemas interoperaveis. Em
virtude das caracteristicas dos RES, é comum que tecno-
logias médicas operem em contextos muito especificos. Os
sistemas de IA/AM adicionam camadas de complexidade
a essa realidade. Uma delas é a necessidade de exposicéo
dos algoritmos de IA/AM a novos dados de qualidade para
que possam ser atualizados, a qual pode fazer com que seus
usuarios se percebam em uma situacio de dependéncia tec-
noldgica, ficando a mercé dos desenvolvedores da tecnologia
ou de fornecedores especificos de dados (Centro da Quarta
Revolucédo Industrial do Brasil [C4IR], 2022). Além disso, o
bom funcionamento de alguns algoritmos de IA/AM pode
exigir dados oriundos de sistemas diferentes, demandando,
assim, a criacéio de interfaces que os tornem interoperaveis.
Esses dados, por sua vez, precisam ser coletados de alguma
fonte geradora de dados, como um equipamento de eletro-
cardiograma; guardados, sejaem um “lago de dados” ou em
um “armazém de dados”; e processados.

Desafio 4 - Desenvolver sistemas atentos i experiéncia
dos usuarios. Os trabalhos de Sutton et al. (2020) e de
Adler-Milstein et al. (2022) apontam que os SAD nio podem
gerar um numero excessivo de alertas e que as informacdes
geradas devem ser facilmente acessiveis. Outro risco € a falta
deinteligibilidade e de interpretabilidade, que da margem a
riscos fisicos aos pacientes e a riscos profissionais e legais a
médicos, enfermeiros e outros trabalhadores da saude.

Desafio 5 - Assegurar formacao e treinamento aos
profissionais no ponto de cuidado. Médicos, enfermeiros e
outros profissionais no ponto de cuidado ndo sao os principais
responsaveis por resolver os desafios apontados. Todavia,
caso estejam preparados para interagir com sistemas de IA/
AM, terdo chances maiores nio s6 de identificar situacdes de
perigo para eles proprios ou para seus pacientes, mas também
de fazer usos da tecnologia que aprimorem suas capacidades
profissionais, beneficiando, assim, os pacientes atendidos.
Em outros termos, a oferta de formacéao e treinamento aos
profissionais no ponto de cuidado é essencial ao fortaleci-
mento da supervisdo humana sobre a tecnologia, de modo
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que a experiéncia e o julgamento humanos sejam integrados
ao funcionamento dos sistemas de IA. Conhecida como
human in the loop, essa férmula nio é suficiente para sanar
osriscos de sistemas de IA/AM, uma vez que ela prépria pode
apresentar falhas (Quadro 4). Ainda assim, pode ajudar a
controlar os riscos do Quadro 3.

A guisa de conclusio, reforca-se que, na presente revisio
bibliografica, a existéncia de explicabilidade revelou-se um
desafio crucial para que os sistemas de IA/AM possam ser
considerados transparentes e, portanto, confidveis. Na lista
de desafios apresentada, ele se desdobra entre o “Desafio
2 - Assegurar a qualidade e a representatividade dos dados
utilizados” e o “Desafio 4 - Desenvolver sistemas atentos a
experiéncia dos usuarios”.

QUADRO 4 - PROBLEMAS RELACIONADOS A SUPERVISAO HUMANA SOBRE

SISTEMAS DE |IA

VIES DE AUTOMACAO

COMPLACENCIA
DE AUTOMACAO

COMPENSAGCAO POR
VIES CONHECIDO

A confianca excessiva nos resultados gerados pelos algoritmos pode tornar
inutil a supervisdo humana e a atuagdo do human-in-the-loop, exigindo
estratégias de mitigagdo e mecanismos adicionais de monitoramento da
solugdo de IA.

A preferéncia deliberada por “falsos positivos” ou “falsos negativos” nos
outputs gerados por solucdes de IA pode ser danosa sob o ponto de vista
ético, exigindo justificativa adequada ndo sé na etapa de desenvolvimento,
mas também ao longo das fases de treinamento e execugao.

A supervisdo humana pode compensar em demasia os erros e vieses ja
percebidos nos resultados dos algoritmos, criando novas distor¢gdes que
afetam o algoritmo sem efetiva correspondéncia nos bancos de dados.

FONTE: MULLIGAN & BAMBERGER (2019); RUBENSTEIN (2021, COMO CITADO EM C4IR, 2022).

O USO DE SISTEMAS DE IA/AM NA ADMINISTRACAO
DE EQUIPAMENTOS DE SAUDE

Os documentos sobre o uso de sistemas de IA/AM na ad-
ministracio de equipamentos de satide focam dois temas: (a)
o aprimoramento de atividades administrativas e fluxos de
trabalho, como o agendamento de consultas, a otimizacéo
de leitos e de salas de cirurgia, e a evolucdo de pacientes ao
longo das diferentes etapas do processo de cuidado; e (b) a
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utilizacdo de dispositivos eletronicos, como os dispositivos
vestiveis, para a criacido de modelos de cuidado centrados
nos préprios pacientes.

Nas discussdes sobre o primeiro topico, um estudo a ser
destacado é o de Sahniet al. (2023), os quais calcularam o volume
de gastos em saude que poderia ser economizado anualmente
nos Estados Unidos até 2028 se tecnologias de IA existentes nos
dias de hoje estivessem disseminadas entre hospitais, médicos
e clientes particulares. A conclusio é que a economia seria de
5% a 10% dos gastos atuais ou, em valores de 2019, de US$ 200
bilhdes a US$ 360 bilhdes. Diante desse montante em potencial,
os autores — que sio ligados & Universidade de Harvard e a
consultoria McKinsey — concluem que as tecnologias de IA
ndo sdo tao utilizadas quanto poderiam e elencam dificuldades
gerencias que poderiam explicar esse fendomeno, divididas
entre dois grupos. O primeiro deles é formado por desafios
enfrentados pelas organizagdes do setor de saude de maneira
individual, enquanto o segundo compraz dificuldades que,
para serem superadas, demandam esforcos de diferentes
atores no campo da satde. O Quadro 5 elenca esses desafios,
apresentando de maneira concisa as consideracdes de Sahni
et al. (2023) sobre eles.

QUADRO 5 - DESAFIOS A ADOCAO DE SISTEMAS DE IA/AM EM EQUIPAMENTOS DE
SAUDE

DESAFIOS DE GESTAO (INTRAORGANIZACIONAIS)

Deixar claro como os sistemas agregardo valor as atividades da organizacao.

Atrair ou desenvolver profissionais com as habilidades necessarias a utilizacdo dos sistemas.
Assegurar aos profissionais no ponto de cuidado que a adog¢&o dos sistemas ndo lesara os pacientes.
Realizar investimentos em fatores criticos ao funcionamento dos sistemas, como bancos de dados.

Assegurar, desde o inicio da utilizacdo dos sistemas, o gerenciamento dos dados utilizados, a fim de
superar problemas, como a falta de interoperabilidade, a fragmentacao e a preservacdo da privacidade.

Criar modelos de governanca e de processo para a utilizacdo dos sistemas.

DESAFIOS SETORIAIS (INTERORGANIZACIONAIS)

Diminuir a heterogeneidade dos RES.

Aumentar a confian¢a dos pacientes nos resultados gerados pelos sistemas.
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Assegurar a exposi¢cao dos sistemas a novos conjuntos de dados, a fim de manté-los atualizados.

Definir se o tempo “economizado” sera empregado em novos atendimentos ou em atividades ndo-
clinicas de trabalho, a fim de que os sistemas aliviem a carga de trabalho dos profissionais no ponto

de cuidado.

Assegurar que os sistemas tenham aprovacéao regulatoéria.

FONTE: ELABORAGCAO PROPRIA COM BASE EM SAHNI £T AL. (2023)

14

Embora os custos dos sistemas de IA/AM também possam
ser um impeditivo 4 ado¢do da tecnologia por equipamentos
de satide, hd poucas estimativas de custos e de economia sobre
ouso daIAnasatde, sendo que as existentes focam elementos
especificos. De acordo com Adler-Milstein et al. (2022), as
informacoes atuais indicam que o custo global de desenvol-
vimento e implementacéo de sistemas de IA/AM varia entre
US$ 15 mil e US$ 1 milhdo. As autoras apontam ainda que

[...] outro desafio é a tensio entre contratar uma
empresa de tecnologia de cuidados de saude para
desenvolver ou adaptar os algoritmos e ferramentas
num ambiente de cuidados de saude versus contra-
tar e apoiar pessoal interno, o que pode custar entre
US$ 600 e US$1.550 por dia. (Adler-Milstein et al.,
2022, p. 52-53)

Ja a utilizacdo de dispositivos eletronicos, como os
dispositivos vestiveis, para a criacdo de modelos de cuidado
centrados nos préprios pacientes é abordada por Topol (2019) e
Xieetal (2021).0 primeiro deles observaque o desenvolvimento
de algoritmos de AP tem privilegiado usos pelos profissionais de
saude, deixando em segundo plano a utilizacio pelos préprios
pacientes'. Ja Xie et al. (2021) discutem como tecnologias de
IA e blockchain podem ser integradas a dispositivos vestiveis
no controle de doencas cronicas. Ainda que defendam que
solucdes tecnoldgicas desse tipo podem melhorar o bem-estar
individual, os autores ndo deixam de reconhecer que elas
estdo associadas a diferentes desafios técnicos e sociais, como

Junaid et al. (2022) mapearam diferentes dispositivos vestiveis que utilizam técnicas de AM.
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a seguranca das taxas de acurdcia e a interpretabilidade dos
resultados, ainteroperabilidade de dados necessaria para que
atecnologia funcione adequadamente, a protecio dos usuarios
e o preco da tecnologia.

Nenhum dos dois trabalhos discute o risco identificado por
Challen et al. (2019): a supervisido ndo-escalonavel (unscalable
oversight), definida pelos autores como a necessidade de aten-
cdo constante do usudrio ao sistema de IA/AM. Como exemplo,
citam bombas de insulina subcutianea autonomas que exigem
do paciente informacdes exaustivas sobre suaalimentacio para
que consigam ajustar corrretamente o nivel da substanciaa ser
administrado antes de cada refeicio.

Hobensack et al. (2023), por sua vez, revisaram a literatura
sobre a utilizacdo de técnicas de AM em dados eletronicos de
saude gerados em contextos de home healthcare paraa predicio
de resultados adversos, como hospitalizacdo. Tanto esse traba-
lho quanto o de Xie et al. (2021) trazem menc¢des a necessidade
de se integrar os dados produzidos por dispositivos centrados
nos pacientes ao funcionamento dos sistemas de saide. Nao
exploram, todavia, as dificuldades para fazé-lo.

Casondo sejam enderecados, os desafios intra e interorgani-
zacionais apresentados poderdo manter os sistemas de IA/AM
subutilizados na saude, deixando de contribuir paraaredugéo
de custos no setor e, consequentemente, para a ampliacdo do
acesso a servicos de qualidade.

CONSOLIDACAO DOS RESULTADOS ENCONTRADOS
NA REVISAO DE LITERATURA

Os trabalhos discutidos indicam que iniimeros desafios
sociotécnicos precisam ser superados para que as tecnologias
de IA/AM possam ser Uteis a promocéo de tratamentos de
saude preditivos, preventivos, personalizados e participativos.
Ignora-los pode nos conduzir a situacdes extremas, seja aum
novo “Inverno daIA”, no qual atecnologia sera subaproveitada
gracas a temores sociais, seja a um cenario em que os sistemas
de IA/AM serdo utilizados de maneira indesejavel, isso é, sem
qualquer respeito a médicos e pacientes ou sem que se saiba
quando e como eles sdo uteis aos processos de cuidado.

Procurando evitar quaisquer um desses dois desfechos, int1-
meros pesquisadores e instituicdes propdem recomendacdes
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parao desenvolvimento e o uso responsavel daIA nasatde. Na
revisdo de literatura, foram identificadas inimeras sugestoes
do género. Essa constatacdo encontraecono trabalho de Jobin
etal. (2019, como citado em Goirand, 2021): os pesquisadores
averiguaram que, em anos recentes, diferentes atores ligados
ao desenvolvimento e a utilizacdo de tecnologias de IA publi-
caram, em conjunto, pelo menos 84 arcaboucos de ética. A
expansdo de publicacdes desse tipo néo significa, contudo, que
suas recomendacdes estejam sendo internalizadas pelos atores
da saude. Evidéncia disso pode ser encontrada no trabalho
de Goirand et al. (2021), no qual analisaram 33 documentos
académicos e ndo-académicos publicados entre 2015 e 2020
sobre a implantacio de arcaboucos de ética em aplicacdes
de IA na saude. Uma das principais conclusées é que apenas
oito documentos mencionam algum arcabouco especifico de
éticaem IA.

As autoras afirmam que o resultado observado se deve, entre
outros fatores, a dificuldades de implantacdo de um arcabouco
de ética a situagdes especificas em que os sistemas de IA sdo
utilizados. Essa constatacdo sinaliza que o enfrentamento dos
obstaculos e aminimizagfo dos riscos associados a tais sistemas
depende, ainda que parcialmente, de esforcos institucionais
individuais. E certo, todavia, que o sucesso desses esforcos
depende de ao menos dois fatores: (a) a familiarizacdo dos int-
meros atores ligados aos sistemas de IA na saude com diretrizes
para o desenvolvimento e o uso responsavel dessa tecnologia;
e (b) a existéncia de politicas publicas preocupadas em
promover essa familiarizacdo e em facilitar cooperacdes ins-
titucionais em torno das diretrizes em questdo. Nas Secdes
“Recomendacdes para o desenvolvimento e uso responsavel
daIA:umbalan¢o” e “Diretrizes para o desenvolvimento e uso
responsavel da IA na satide no Brasil: o papel da ESD”, discute-
-se como as recomendacdes da OMS (2021) podem ser uUteis a
formulacdo de politicas publicas voltadas a esses dois objetivos,
debate especialmente relevante para o Brasil, pois as reflexdes
sobre a relacdo entre IA e satide ainda estdo em formacédo no
pais: no universo bibliografico que embasa este capitulo, ha
poucos trabalhos referentes ao Brasil®®.

15 Dos trabalhos referentes ao Brasil, destacam-se os de Dourado & Aith (2022) e Nunes et al. (2022).
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Apesar de o termo “ética” ser recorrente nos trabalhos
revisados, optou-se por discutir o desenvolvimento e o
uso “responsavel” da IA na Secdo “Recomendacdes para
o desenvolvimento e uso responsavel da IA: um balang¢o”.
Essa diferenciacdo semantica deve-se ao entendimento de
que o segundo termo da igual destaque aos desafios éticos e
administrativos abordados, respectivamente, nas Subsecoes “O
usode sistemas de IA/AM na pratica clinica” e “O uso de sistemas
de IA/AM na administracio de equipamentos de satude”.

RECOMENDAGOES PARA O DESENVOLVIMENTO
E USO RESPONSAVEL DA |IA: UM BALANCO

Asrecomendacdes da OMS (2021) para o desenvolvimento e o
usoresponsavel daIA dialogam com o desafio geral identificado
nasecdo anterior, qual seja, elaborar politicas publicas capazes
de facilitar e estimular uma relacdio positiva entre IA e satde.
Por essarazio, apresenta-se, nesta secio, umbalanco geral das
recomendacoes feitas pelainstituicio, complementando-as com
recomendacdes de outras instituicdes e autores identificadas
narevisdo bibliografica. Na Secio “Diretrizes para o desenvol-
vimento e uso responsavel da IA na satide no Brasil: o papel da
ESD”, é feita uma comparacéio entre essas recomendacdes e o
conteuido da ESD, afim de que diretrizes para o desenvolvimento
das politicas publicas em questdo possam ser identificadas.

RECOMENDACOES DA OMS PARA O
DESENVOLVIMENTO E USO RESPONSAVEL DA IA
Publicado em 2021, o documento Ethics and Governance

of Artificial Intelligence for Health - WHO Guidance (OMS,
2021) apresenta dois conjuntos de recomendacdes para o
desenvolvimento e uso responsavel de tecnologias de IA na
saude. O primeiro deles compreende elementos para a cria-
cdo de arcabougos nacionais e internacionais de governanca
da IA capazes de proporcionar a essa tecnologia funcionar
como uma aliada na construcéo da cobertura universal em
saude. O segundo conjunto de recomendacdes é voltado a
desenvolvedores de sistemas de IA, ministérios de satude,
e instituicdes de saude, e compreende orientacdes praticas
para que essas trés partes interessadas enfrentem os desa-
fios e riscos da IA em satde.
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Em um esforco de sintese, pode-se dizer que os dois con-
juntos de recomendacdes tém trés elementos comuns. O
primeiro deles é a prote¢do a privacidade, expressa nas ideias
de privacidade desde a concepcio (privacy by design) e pri-
vacidade por padréo (privacy by default). Operacionalmente,
elas significam que todos os esforcos possiveis devem ser
feitos para assegurar a privacidade e a confidencialidade das
informacdes utilizadas no desenvolvimento, na validacéo e
na utilizacéo de tecnologias de IA.

Arelevincia de orientagdes publicas e privadas e de regula-
¢Oes oficiais que orientem auditorias e avaliacdes de risco é o
segundo elemento que perpassa as diferentes consideracdes
da OMS (2021). A instituicdo destaca a importancia de legis-
lacdes oficiais, como a General Data Protection Regulation, e
de padrdes internacionais e c6digos de boas praticas, como
os padrdes ISO, as orientacdes do estadunidense National
Institute of Standards and Technology, a série IEEE 7000, e a
Health Level 7. A OMS (2021) observa que os quatro padroes
sdo uteis a promocgio de compliance e A minimizacio de desafios
ligados a interoperabilidade, sendo que os trés primeiros se
referem a protecio da privacidade, e o quarto, a transferéncia
de dados de satude clinicos e administrativos.

Por fim, as recomendacdes da instituicdo deixam evidente
que, tanto no desenvolvimento quanto na utilizacéo de siste-
mas de TA/AM na saude, articulacdes entre diferentes partes
interessadas empenhadas em viabilizar avaliacdes do tipo
bottom-up é fundamental a minimizacg&o de riscos e a potencia-
lizacdo de beneficios, sendo mais influentes do que avaliacdes
conduzidas exclusivamente por autoridades publicas.

A seguir, os desafios e riscos discutidos nas Subsecdes “O uso
de sistemas de IA/AM na pratica clinica” e “O uso de sistemas
de TA/AM na administracéo de equipamentos de satide” séo
recuperados, e algumas sugestdes especificas da OMS (2021)
paraenfrentd-los sdo apresentadas. As recomendacdes referen-
tes a explicabilidade desdobram-se entre os itens “Assegurar
a qualidade e a representatividade dos dados utilizados” e
“Desenvolver sistemas atentos 4 experiéncia dos usuarios”.

Preservar a privacidade dos pacientes. O consentimento
¢ um dos principais mecanismos para promover a protecio
da privacidade e da confidencialidade. A luz da Lei Geral de
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Protecdo de Dados Pessoais (LGPD, 2018), ele pode ser enten-
dido como uma manifestacéo livre, informada e inequivoca
pela qual o individuo concorda com a coleta e o tratamento
de seus dados pessoais para uma finalidade determinada.
Todavia, inumeros obstaculos tém desafiado seu exercicio,
como a alta frequéncia com que dados pessoais tém sido co-
letados, sobretudo na area da satide, e a clareza dos termos de
consentimento. Ciente desses desafios, a OMS (2021) cita trés
estratégias para assegurar o consentimento: (a) o consenti-
mento informado eletronico; (b) o consentimento dinamico;
e (c) o consentimento amplo.

Em situacdes especificas, o consentimento pode ser um
obstaculo a realizacdo de beneficios sociais e coletivos.
Nesses casos, cabe as entidades governamentais ndo apenas
esclarecer por que razdes o consentimento é contrario ao
interesse publico, mas também articular mecanismos que
assegurem compartilhamentos seguros de dados de saude
entre diferentes partes interessadas. A OMS (2021) men-
ciona, por exemplo, o hub de dados do Departamento de
Assuntos dos Veteranos e o Precision Medicine Initiative
(All of Us) - ambos nos Estados Unidos.

Ainstituicdo aborda, ainda, estratégias para a preservacéo
daprivacidade e da confidencialidade quando o consentimento
se mostraincapaz de fazé-lo, como aanonimizacédo de dados de
saude e o uso de sistemas federados de dados, os quais permi-
tem adiferentesinstituicdes aplicar um mesmo modelo de AM
aseus bancos de dados e comparar o que ele aprendeu em dife-
rentes contextos. Dessa forma, os dados podem ser preservados
nos locais em que estdo, sem prejudicar o desenvolvimento
da tecnologia'®. Por essa razio, organismos internacionais,
como o Féorum Econdmico Mundial, consideram tais sistemas
promissores (OMS, 2021).

Assegurar a qualidade e arepresentatividade dos dados
utilizados. Os riscos descritos no Quadro 3 estdo associados a
programacio dos sistemas de IA/AM e sdo tdo mais provaveis
quanto pior for a qualidade dos dados em que se baseiam.
Por essa razio, é imperativo que avaliacdes de risco sejam

Rahman et al. (2022) analisam o aprendizado federado.
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feitas em todas as etapas de desenvolvimento da tecnologiae
acontecam de maneira regular quando a tecnologia jd estiver
em uso. Além disso, a OMS (2021) afirma que “as tecnolo-
gias de IA devem ser testadas prospectivamente em ensaios
randomizados e ndo contra conjuntos de dados laboratoriais
existentes” (OMS, 2021, p.141). A organizacio também observa
que agéncias reguladoras podem contribuir ndo apenas para
que essas avaliacdes acontecam, mas também para que seus
resultados sejam comunicados de forma clara.

Em relagdo a representatividade dos dados utilizados, a
OMS (2021) apresenta uma série de recomendacdes bastante
especificas, sobretudo para os desenvolvedores de sistemas
de IA/AM. Em geral, elas giram em torno de um eixo comum:
“examinar os efeitos de etnia, idade, raca, género e outras ca-
racteristicas, e garantir que as tecnologias de IA com resultados
enviesados ndo tenham impactos negativos sobre individuos
e grupos por conta dessas diferentes caracteristicas” (OMS,
2021, p.137)".

Por fim, os desafios para viabilizar a explicabilidade perpas-
sam o “Desafio 2 — Assegurar a qualidade e arepresentatividade
dos dados utilizados” e o “Desafio 4 - Desenvolver sistemas
atentos a experiéncia dos usuarios”. De acordo com a OMS
(2021, p. 141):

[..]asregras de responsabilidade utilizadas nos cui-
dados clinicos e na medicina devem ser modificadas
paraavaliar e atribuir responsabilidade, incluindo
a responsabilidade pelo produto, a responsabi-
lidade pessoal dos decisores, a responsabilidade
pelos insumos e a responsabilidade para com os
fornecedores de dados. As regras devem incluir
a responsabilidade causal, regimes objetivos de
responsabilidade e responsabilidade por danos
retroativos, bem como mecanismos para atribuir
responsabilidade indireta, quando apropriado.

17 As consideracdes da OMS (2021) sobre resultados enviesados sugerem que vieses algoritmicos s&o
negativos quando hd implicacdes sociais deletérias.
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Defini¢ées como essas demandam a coordenagio dos mi-
nistérios de satde.

Assegurar a infraestrutura (de dados) necessaria ao
bom funcionamento da tecnologia. A OMS (2021) sugere
aos ministérios de saude que avaliem se as estruturas de satade
existentes em seus paises sdo suficientes para a operacio, a
manutencéo e a supervisio dos sistemas de IA/AM. Caso néo
sejam, a organizacio aponta que a construcio de articulacdes
com a sociedade civil e com organismos internacionais pode
ser essencial para aprimora-las. Em relacdo a infraestrutura
de dados, especificamente, vale destacar as recomendacdes
de C4IR (2022): a exigéncia de licencas abertas e o uso de
softwares livres podem evitar a dependéncia tecnoldgica a
fornecedores especificos.

Desenvolver sistemas atentos a experiéncia dos usud-
rios. A inteligibilidade dos outputs de sistemas de IA/AM é
um dos principais desafios na pratica clinica por duas razoes.
Primeiramente, os profissionais no ponto de cuidado preci-
sam confiar nos resultados gerados pela tecnologia; paraisso,
precisam estar seguros de que podem interpreta-los correta-
mente. Em segundo lugar, os profissionais ora em tela precisam
conseguir explicar aos pacientes como os resultados gerados
pela tecnologia informaram suas condutas clinicas; logo, é
imprescindivel que os desenvolvedores de sistemas de IA/AM
procurem assegurar tecnicamente a inteligibilidade, a fim de
viabilizar a interpretabilidade, e a apresentacdo objetiva dos
resultados gerados pela tecnologia. Para que tenham sucesso
nessa dupla missdo,a OMS (2021) recomenda a eles que esses
desenvolvedores engajem diferentes partes interessadas no
desenvolvimento dos sistemas de IA/AM e procurem entender
os contextos nos quais serdo utilizados, pois as tecnologias
de IA voltadas a satide sdo dependentes do contexto em que
sdo empregadas.

Assegurar formacao e treinamento aos profissio-
nais no ponto de cuidado. No universo bibliografico que
embasa este capitulo, existem diferentes mencgdes a esse
desafio, apesar de ndo serem acompanhadas por indicacdes
especificas de como os profissionais da saide poderiam ser
formados para que aprendam a interagir com sistemas de
TA/AM. Tampouco ha sinaliza¢des sobre as competéncias

63



especificas que precisariam adquirir para que estejam aptos
a utilizar os recursos tecnolégicos em prol da melhoria do
atendimento ao cidadio.

Tornar os sistemas de IA/AM financeiramente
acessiveis. Os trabalhos revisados dedicam pouca aten¢do
ao fato de que os custos dos sistemas de IA podem trazer
prejuizos tanto aigualdade de oportunidades, acentuando,
assim, desigualdades socioeconémicas, quanto ao potencial
dos sistemas de IA/AM parareduzir os custos coletivos dos
servicos de saude.

Definir como a tecnologia pode aprimorar o trabalho
clinico e administrativo. Entre os desafios de gestdo do
Quadro 5, um deles volta-se ao carater acentuadamente
administrativo, qual seja, apontar como os sistemas de TA/
AM podem agregar valor as atividades das organizacgdes que
pretendem emprega-los. Essa missdo pode ser conduzida
por liderancas organizacionais que devem avaliar, para cada
situacéo clinica e administrativa, se o uso de sistemas de
IA/AM é necessario e apropriado. A OMS (2021) elenca uma
série de acOes para essas liderancas alcancarem o objetivo em
discussio, como comparar riscos e beneficios dos sistemas
de TA/AM com riscos e beneficios de sistemas existentes.
E imprescindivel, ainda, que as liderancas organizacionais
averiguem se, no cenario local e especifico em que atuam, o
publico atendido é favoravel ao uso de sistemas de IA/AM no
tratamento de seus problemas de saide. A OMS (2021) refe-
re-se a essa situacdo como “licenca social” para o uso da IA.

DIRETRIZES PARA O DESENVOLVIMENTO
E USO RESPONSAVEL DA IA NA SAUDE NO BRASIL:
O PAPEL DA ESD

A ESD é um dos principais pilares da satde digital brasilei-
ra. Ainda que néo seja dedicada exclusivamente a IA, ela pode
ser umbom ponto de partida parabalizar o desenvolvimento e
o uso responsavel dessa tecnologia na area da satide no Brasil,
por se tratar de uma estratégia estatal discutida e negociada
por diferentes partes interessadas. Publicada em 2020, ela
atualiza o Plano de Acdo, Monitoramento e Avaliacdo de
Saude Digital (PAM&A 2019-2023) para o Brasil.
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Aestratégiacompreende sete prioridades, 18 subprioridades
e 36 aclOes estratégicas. Elas correspondem a diretrizes,
politicas, portarias, atos e iniciativas aprovados no d4mbito
do Sistema Unico de Satde (SUS), conforme apresentados no
Quadro 6.

Aseguir, os sete desafios discutidos naSecio “Recomendacdes
para o desenvolvimento e uso responsavel da IA: um balango”
sdo reapresentados e os pontos de contato entre as recomen-
dacdes da OMS (2021) para cada um deles e o conteudo da
ESD sao discutidos. Antes disso, cabe mencionar que, na ESD,
existem eixos transversais, um dos quais é aimplantacéo do
Espaco de Colaboracéo, entendido como:

[...] um espago conceitual, virtual, distribuido, 16-
gico e fisico que viabilize a colaboracgéo entre todos
os atores em Saude Digital, com claras definicdes de
expectativas, papéis e responsabilidades. A colabo-
racdo proposta nio é exclusivamente tecnoldgica
e procura incluir modelos, servicos, métodos e co-
nhecimentos que sejam viabilizados ou se tornem
mais eficientes pelo uso da Saide Digital. (Brasil,
2020, p.13)

Tanto esse eixo transversal quanto a primeira prioridade da
ESD, como revela sua descricdo no Quadro 6, tém forte alinha-
mento com aindicacdo da OMS (2021) de que a articulagdo entre
diferentes partes interessadas deve estar presente no desenvol-
vimento, navalidacio e na utilizacio de sistemas de IA/AM.

As recomendacdes da OMS (2021) possuem outros dois
elementos comuns. O primeiro ¢ a relevancia de orientacdes
publicas e privadas, e de regulacdes oficiais que orientem audi-
torias e avaliacdes de risco de sistemas de IA/AM. Esse aspecto
nfo é alheio a ESD, visto que manifestaces nesse sentido estio
presentes tanto nas referéncias da estratégia a LGPD (2018),
como discutido adiante, quanto em itens especificos das acdes
estratégicas. O segundo topico comum as recomendacdes da
organizacéo internacional, tratado a seguir, refere-se a ideia
de que a privacidade deve ser preservada a todo custo, refletin-
do-se nasideias de privacidade desde a concepcéo (privacy by
design) e privacidade por padrao (privacy by default).
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QUADRO 6 - AS SETE PRIORIDADES DA ESTRATEGIA DE SAUDE DIGITAL PARA O

BRASIL 2020-2028

Governanga e liderang¢a para a ESD

Informatizag¢do dos trés niveis de atengcao

Suporte a melhoria de atencdo a satide

O usudrio como protagonista

Formagao e capacitagao

de recursos humanos

Ambiente de interconectividade

Ecossistema de inovagdo

FONTE: ESD (2020).

Garantir que a ESD28 seja desenvolvida sob a
lideranga do MS, mas que, ao mesmo tempo, seja
capaz de incorporar a contribuicdo ativa de atores
que participem das plataformas de colaboragéao

Induzir a implementac¢éo de politicas de
informatizacdo dos sistemas de salde, acelerando
a adocédo de sistemas de prontudrios eletronicos
e de gestdo hospitalar como parte integradora
dos servicos e processos de saude

Fazer com que a Rede Nacional de Dados em Saude
(RNDS) ofereca suporte as melhores praticas clinicas,
por meio de servigos, como telessaude, e aplicativos
desenvolvidos no MS, bem como outras aplicacdes que
sejam desenvolvidas pela plataforma de colaboracao

Engajamento de pacientes e cidadaos, para promover
a adocgao de habitos saudaveis e o gerenciamento

de sua saude, de sua familia e de sua comunidade,
além de auxiliar na construcdo dos sistemas de
informacgao que irdo utilizar

Capacitar profissionais de salde em informatica

em saude, garantir o reconhecimento da informatica em
salde como area de pesquisa e o informata em saude
como profissdo

Permitir que a RNDS potencialize o trabalho
colaborativo em todos os setores da saude para que
tecnologias, conceitos, padrdes, modelo de servicos,
politicas e regulacdes sejam postos em pratica

Garantir que exista um ecossistema de inovagcdo que
aproveite ao maximo o ambiente de interconectividade
em saude, estabelecendo-se como um grande laboratdrio
de inovagao aberta, sujeito as diretrizes, normas e
politicas estabelecidas por meio da prioridade um
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Preservar a privacidade dos pacientes. A ESD enfatiza a
importéncia da preservacgéo da privacidade, uma preocupacio
expressade maneiraclaraem suaprimeiraprioridade, naqual ha
acOes especificas para assegurar que as iniciativas da ESD sejam
alinhadas a LGPD. Nesse sentido, ela destaca, por exemplo, a
necessidade de fortalecimento do consentimento informado e
de melhoria dos modelos de compartilhamento de dados. Nesse
sentido, as discussdes da OMS (2021) sobre modelos de consen-
timento e sistemas federados de dados podem ser referéncias
uteis aos esforcos da ESD em relacio a essa prioridade.

Assegurar a qualidade e a representatividade dos
dados utilizados. A ESD nio aborda de maneira explicita
os desafios e osriscos ligados a (falta de) representatividade dos
dados em satde. A atencio a esse topico estd presente, contudo,
na énfase da estratégia a qualidade dos dados em satde, a qual
se manifesta em suas iniimeras ac¢des estratégicas voltadas ao
fortalecimento da RNDS. Parte do programa Conecte SUS, ela
tem como objetivo principal “promover a troca de informacdes
entre os pontos da Rede de Atencdo a Satide (RAS), permitindo
a transicdo e continuidade do cuidado nos setores publico e
privado” (MS, 2020 p. 20).

A RNDS é uma plataforma nacional que integra dados de
saude de todo o pais, viabilizando a interoperabilidade entre
sistemas de informacéo de satide de todos os setores. Uma inte-
gracdo desse tipo é estratégica a acumulacgéo de dados clinicos
de diferentes fontes e, por consequéncia, 4 formacdo de um
grande conjunto de informacdes individualizadas que podem
ser usadas para entender a situacfo satide-doenga da populacio
e programar esforcos, fornecendo resultados que podem orien-
tar melhor a tomada de decisio pelos gestores em beneficio das
comunidades e dos individuos. O cumprimento dessa missio
depende, entre outros elementos, da conexio dos diferentes
atores dasaide a RNDS. Mesmo que esse desafio seja superado,
e a RNDS continue a se consolidar!®, ndo sera suficiente para
resolver outros dois desafios ligados & qualidade dos sistemas
de IA/AM: (a) afalta de consenso sobre como reportar ou com-
parar a acuracia de sistemas de IA/AM; e (b) a falta de testes
em ambientes clinicos reais.

18 E importante notar que, durante a pandemia COVID-19, a RNDS apresentou resultados importantes,
em um claro sinal de que esta se consolidando.
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O primeiro deles pode ser superado, ao menos em parte, por
alinhamentos entre os membros do Espaco de Colaboracao.
Diretamente ligado ao debate sobre accountability, o segundo
desafio demanda atribuicdes claras de responsabilidade
por eventuais erros da tecnologia. De natureza regulatdria,
essa acdo demanda construcdes de entendimento entre os
diferentes atores envolvidos com os sistemas de TA/AM;
sem isso, a regulacdo pode ser pouco efetiva na protecio
de pacientes e profissionais da saude ou rigida a ponto de
prejudicar ainovacdo. Por seu carater multissetorial, o Espaco
de Colaboracéo pode ser estratégico para evitar qualquer um
desses dois desfechos indesejaveis.

Assegurar a infraestrutura (de dados) necessaria ao
bom funcionamento da tecnologia. A ESD tem diferentes
acoes voltadas a consolidagdo da RNDS, as quais se mostram
estratégicas a construcéo e 8 manutencéo da infraestrutura
de dados necessaria ao bom funcionamento dos sistemas
de TA/AM. Trés delas destacam-se: (a) a promocéao da in-
teroperabilidade com sistemas externos diversos, como os
sistemas da Atencfo Primadria, de laboratdrios, de farmacias,
entre outros; (b) a implantacdo de um repositério de dados
para armazenar informacdes em saude; e (c) a adogdo de
padrdes para a informacgdo em satde disponibilizados e in-
ternacionalmente reconhecidos e implantados. Enquanto as
duas primeiras acdes estratégicas podem evitar situacdes de
dependéncia tecnoldgica, a terceira é essencial para enfren-
tar afalta de padronizacio que caracteriza muitos dos RES.
Em contrapartida, é menos nitido quais elementos da ESD
poderiam ser mobilizados para a superacéo de outro desafio
de infraestrutura ligado ao funcionamento de sistemas de
IA/AM: a necessidade de hardwares com significativo poder
de processamento. Pouco explorado pelos documentos se-
lecionados para este capitulo, esse desafio é discutido por
Adler-Milstein et al. (2022).

Desenvolver sistemas atentos a experiéncia dos usua-
rios. Desde sua criacdo, entre os anos 1960 e 1970, a area
de informatica em saude sempre defendeu que diferentes
atores sociais devem ser envolvidos no desenvolvimento de
sistemas tecnoldgicos voltados a saude, especialmente seus
potenciais usuarios. Atenta aisso, a ESD apresenta uma série
de acdes estratégicas que garantem centralidade aos cidadios
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e aos profissionais de satide nos processos de cuidado. Ao se
observar a disposicdo das prioridades, nota-se que a atencéo
aos cidadios esta propositadamente localizada no centro
delas, dando a ideia de que as trés primeiras e as trés tiltimas
prioridades devem estar direcionadas para eles. Todavia, por
terem sido elaboradas antes da ampliacdo mundial nouso de
sistemas de IA/AM na saude, as acOes listadas na estratégia
contribuem de maneira restrita para que os profissionais de
saude e os cidaddos participem tanto do desenvolvimento
quanto da avaliacdo do uso dos sistemas em questdo. A OMS
(2021) encoraja esse tipo de participacio.

Assegurar formacdo e treinamento aos profissionais no
ponto de cuidado. Os trabalhos revisados mencionam ser ne-
cessario que os profissionais de satide estejam preparados para
utilizar sistemas de IA/AM; porém, ndo apontam caminhos cla-
ros a consecucio desse objetivo. AESD tem acdes estratégicas
que, se adaptadas as particularidades daIA, podem ser uteis ao
preenchimento dessalacunano caso brasileiro. Nesse contex-
to, destacam-se acdes especificas ligadas a quinta prioridade
(“Capacitacio de Recursos Humanos™): (a) levantar e descrever
competéncias, experiéncias, conhecimentos e habilidades
associados a cada perfil funcional necessario para que profis-
sionais e gestores de satde, assim como profissionais da area
de tecnologia da informacéo (T1I), sejam ativos participantes da
ESD; e (b) promover o reconhecimento dainformaticaem satide
como profissdo na Classificacdo Brasileira de Ocupagoes (CBO),
o que inclui a defini¢do de perfis profissionais e detalhamento
de suas atribui¢des, deveres e limites éticos.

Tornar os sistemas de IA/AM financeiramente aces-
siveis. A ESD inclui acdes como o mapeamento de fontes de
financiamento publico e o estabelecimento de mecanismos
parao financiamento privado, as quais compreendem tarefas
especificas, por exemplo, a preparacdo da documentacéo ne-
cessaria para acessar os recursos privados. Como apontado,
os documentos revisados trazem poucas indica¢des sobre
maneiras de enfrentar os altos custos dos sistemas de IA/AM;
desse modo, adensar as consideracées da ESD sobre financia-
mento pode ser estratégico ndo sé a construcio de orientagdes
nacionais de governanca da IA em saide, mas também inter-
nacionais. A experiéncia brasileira pode ser especialmente
proveitosa a outros PRMB; portanto, para esse adensamento,
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CONCLUSAO

a subprioridade “satide baseada em valor” - ligada a sétima
prioridade (“Ecossistema de Inovacio”) - também pode ser
util, uma vez que seu objetivo central é encorajar a testagem
de conceitos, modelos, métodos e conjuntos de dados que
ajudem a superar o desafio de medir valor em saude.

Definir como a tecnologia pode aprimorar o trabalho
clinico e administrativo. Este desafio dialoga com os de-
mais voltados a formacéo e ao treinamento de profissionais
preparados para utilizar sistemas de IA/AM, ainda que seja
mais centrado nos gestores de satide. Um desafio adicional que
devem enfrentar é a necessidade de aferir se as instituices
pelas quais sdo responsaveis possuem uma “licenca social”
para utilizar sistemas de TA. Esse tipo de averiguacio néo é
simples. Afinal, comunidades locais podem se opor ao uso da
tecnologia, mesmo que possarender beneficios individuais e
coletivos. Os gestores precisam estar preparados, portanto,
paralidar com esse tipo de situacdo. Entre os mecanismos da
ESD, as acbes estratégicas do terceiro eixo (“Suporte a melho-
ria da atencéio a saude”) podem ser instrumentais a conducéo
de discussdes comunitarias sobre potenciais beneficios e riscos
dos sistemas de IA/AM.

Naoraro, as discussdes sobre IA sdo marcadas por ambigui-
dades temporais que misturam o que a tecnologia pode vir a
fazer e o que elarealmente faz (Meadows et al., 2020). Mais do
que uma confusio discursiva, essa mistura de tempos verbais
revela que ainda néo se sabe ao certo qual é o estagio atual
da IA. Sem qualquer pretensédo de oferecer um diagndstico
completo e definitivo dessa situagdo, procurou-se mapear os
desafios e as oportunidades vislumbrados para adocéo das
ferramentas de IA na area da saude, a partir de uma analise
de publicacdes sobre IA e saide. Foram reunidos elementos que
permitem afirmar que o potencial da IA ainda estd sendo ex-
plorado no campo estudado, e a concretizacido desse potencial
depende da superacéo de, pelo menos, sete desafios: (a) pre-
servar a privacidade dos pacientes; (b) assegurar a qualidade
e arepresentatividade dos dados utilizados; (c) assegurar a
infraestrutura (de dados) necessaria ao bom funcionamento
datecnologia; (d) desenvolver sistemas atentos a experién-
cia dos usuarios; (e) assegurar formacéo e treinamento aos
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profissionais no ponto de cuidado; (f) tornar os sistemas de IA/
AM financeiramente acessiveis; e (g) definir como a tecnologia
pode aprimorar o trabalho clinico e administrativo.

Na sequéncia, procurou-se entender como os sete desafios
podem ser superados, bem como identificar, no Brasil, possiveis
instrumentos, politicas e diretrizes que auxiliem o pais a en-
frenta-los. Diante desse objetivo, a ESD foi analisada visando
identificar se e como essa estratégia pode orientar usos respon-
saveis daIA no setor de satide do pais. Foram destacadas agdes
que viabilizam e facilitam o processo de adocio de técnicas de
IA/AM e também potenciais adaptacdes na ESD que podem ser
consideradas pelos profissionais envolvidos no atendimento
em saude populacional.

No primeiro grupo, estdo a existéncia do Espaco de
Colaboracgio e da RNDS, assim como as considerac¢des da
ESD sobre satide baseada em valor, capacitacdo de recursos
humanos, e atencéo a saide. Jd no campo das adaptacdes,
pelo menos cinco temas foram identificados: (a) o fortaleci-
mento da protecdo a privacidade dos pacientes por meio de
medidas especificas, como a adocio de sistemas federados
e modelos de consentimento préprios a coletas massivas
de dados; (b) a falta de consenso sobre como reportar ou
mesmo comparar a acuracia de sistemas de TA/AM; (¢) o
desenvolvimento de regulacdes que ndo sejam pouco efeti-
vas na protecfo de pacientes e profissionais da saude, nem
rigidas a ponto de prejudicar a inovacio; (d) a necessidade
de hardwares com significativo poder de processamento; e
(e) a participaco dos profissionais de satide e dos cidad&os
tanto do desenvolvimento, quanto da avaliacdo do uso de
sistemas de IA/AM.

Para que as mudancas impostas a satide pelos sistemas de
TIA/AM tenham resultados positivos, é necessaria a formulacio
de politicas publicas que promovam o desenvolvimento e o uso
responsavel dessa tecnologia no pais. No entando, tais elemen-
tos ndo sdo suficientes a consecugio desse fim; para atingi-lo, é
preciso compreender melhor qual é o estagio atual da relacdo
entre IA e saude no Brasil, o que demanda, necessariamente,
investigacdes voltadas aos diferentes atores que atuam na in-
terseccio entre esses dois temas. Os préximos capitulos desta
publicacdo exploram aspectos aqui apresentados.
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ANEXO 1- INFORMACOES GERAIS SOBRE OS ESTUDOS
SELECIONADOS NA BASE DE DADOS SCOPUS
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Considerac¢oes regulatdrias sobre
Inteligéncia Artificial para a saude!

Organizagédo Mundial da Saiide e Unido Internacional de Telecomunicagées

1 Este capitulo foi adaptado da publicagdo Regulatory considerations on Artificial Intelligence for
health e traduzido com a autorizagdo da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e da Unido Internacional
de Telecomunicag¢des (UIT). A adaptacdo e tradugdo deste texto para o portugués nao foi criada
pela OMS. A OMS néo é responsavel pelo conteldo ou precisdao desta traducdo. A edigao original em
inglés é a edicdo vinculativa e auténtica. A publica¢do original esta disponivel em: https://iris.who.int/
bitstream/handle/10665/373421/9789240078871-eng.pdf?sequence=1
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missdo da Organizacdo Mundial da Saude
(OMYS), definida em sua Estratégia Global de
Saude Digital 2020-2025 (OMS, 2021a), € pro-
mover a saude, manter o mundo seguro e servir
os vulneraveis. No centro dessa estratégia, a
OMS visa melhorar a satide para todos, em todos os lugares,
acelerando o desenvolvimento e a adocéo de solucdes de sau-
de digital adequadas, acessiveis, de baixo custo, escalaveis e
sustentaveis, centradas na pessoa, a fim de prevenir, detectar
eresponder a epidemias e pandemias, e desenvolvendo infra-
estruturas e aplicacdes. Muitas organizacdes internacionais
e atores globais tém contribuido nessa area, juntamente
com a OMS, incluindo o Férum Internacional de Entidades
Reguladoras de Dispositivos Médicos (International Medical
Device Regulators Forum [IMDRF]), o Grupo de Trabalho
de Harmonizacgdo Global (Global Harmonization Working
Party [GHWP]), a Food and Drug Administration (FDA) dos
Estados Unidos da América (EUA), a Health Canada, a Coalizio
Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos
(International Coalition of Medicines Regulatory Authorities
[ICMRA]), a Organizacdo Internacional de Padronizacéo
(ISO), a Organizacdo para a Cooperacio e Desenvolvimento
Econ6émico (OCDE), a Agéncia Reguladora de Medicamentos
e Produtos de Saude (Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency [MHRA]) do Reino Unido da Gra-Bretanha
e da Irlanda do Norte, a Autoridade Reguladora de Produtos
de Satide da Africa do Sul (South African Health Products
Regulatory Authority [SAHPRA]), a Comissdo Europeia
(CE), a Autoridade de Ciéncias da Satide (Health Sciences
Authority [HSA]) de Singapura, o Conselho Internacional
para a Harmonizacdo dos Requisitos Técnicos para
Produtos Farmacéuticos para Uso Humano (International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use [ICH]), a Agéncia de Produtos
Farmacéuticos e Dispositivos Médicos (Pharmaceuticals and
Medical Devices Agency [PMDA]) do Japéo, a Swissmedic e a
Administracdo de Produtos Terapéuticos (Therapeutic Goods
Administration [TGA]) da Australia. Essas organizacgdes inter-
nacionais e regionais e as autoridades nacionais reconhecem
coletivamente o potencial da Inteligéncia Artificial (TA) para
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melhorar os resultados de saide ao aprimorar os testes clini-
cos, os diagndsticos e os tratamentos médicos, a autogestao
dos cuidados e os cuidados personalizados, desenvolvendo
mais conhecimentos, habilidades e competéncias baseadas em
evidéncias para que os profissionais prestem cuidados de saude.
Além disso, com a crescente disponibilidade de dados sobre
cuidados de satide e o rapido progresso das técnicas de analise,
alApodera, potencialmente, transformar o setor de satiide para
atender a uma gama de necessidades dos atores interessados
em cuidados de saide e desenvolvimento terapéutico.

A fim de facilitar o uso seguro e apropriado de tecnologias
de IA para o desenvolvimento de sistemas de IA na drea da
saude, a OMS e a Unido Internacional de Telecomunicacdes
(UIT) criaram um Grupo Focal em Inteligéncia Artificial
paraaSatude (FG-AI4H). Paraapoiar seu trabalho,a FG-AI4H
formou varios grupos de trabalho, incluindo um Grupo de
Trabalho sobre Consideracdes Regulatorias (GT-CR) sobre
IA para a Satide. O GT-CR é composto por membros que re-
presentam varios atores interessados - incluindo autoridades
reguladoras, formuladores de politicas publicas, academia
e induastria - que exploraram conceitos regulatdrios e de
avaliacdo de tecnologias de saude e “boas praticas” emer-
gentes para o desenvolvimento e o uso de IA em cuidados de
saude e desenvolvimento terapéutico. O trabalho do GT-CR
representa um esforco multidisciplinar e internacional para
aumentar o didlogo e examinar importantes conceitos para
ouso daIA em cuidados de saude.

Esta publicacéo, que se baseia no trabalho do GT-CR, tem
como objetivo fornecer um panorama das consideracdes re-
gulatorias sobre IA para a sauide que abrange as seguintes seis
areas tematicas gerais: documentacéo e transparéncia; abor-
dagem do ciclo de vida total do produto e gestdo dos riscos; uso
pretendido e validacio analitica e clinica; qualidade dos dados;
privacidade e protecio dos dados; e engajamento e colaboracio.
Este panorama nio pretende ser umadiretriz, um marco refe-
rencial regulatorio ou uma politica; ao contrario, trata-se de
uma discusséo sobre as principais consideracdes regulatdrias
e umrecurso que pode ser considerado relevante por todos os
atores interessados — incluindo desenvolvedores que exploram
e desenvolvem sistemas de IA, reguladores e formuladores de
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politicas publicas no processo de identificacio de abordagens
para gerenciar e facilitar sistemas de IA, fabricantes que pro-
jetam e desenvolvem dispositivos médicos habilitados para
IA, e profissionais de satide que implantam e utilizam esses
dispositivos médicos e sistemas de IA. Consequentemente, o
GT-CRrecomenda que os atores interessados levem em conta as
seguintes consideracdes a medida que continuarem a desenvol-
ver quadros e melhores praticas para o uso de IA em cuidados
de satde e desenvolvimento terapéutico:

1.

Documentacio e transparéncia: A pré-especificacio
eadocumentacio dafinalidade médica pretendida e do
processo de desenvolvimento, como a selecdo e o uso de
conjuntos de dados, padrdes de referéncia, parametros,
métricas, desvios dos planos originais e atualizacdes
durante as fases de desenvolvimento, deve ser con-
siderada de forma a permitir o rastreamento dessas
etapas, conforme apropriado. Uma abordagem baseada
no risco deve ser considerada também para o nivel de
documentacio e manutencéo de registros utilizados
paraodesenvolvimento e avalidagcdo de sistemas de IA.
Gestao de riscos e abordagens do ciclo de vida de
desenvolvimento de sistemas de IA: Uma abordagem
do ciclo de vida total do produto deve ser considerada
em todas as fases da vida de um sistema de IA, a saber:
gestdo de desenvolvimento pré-comercializagéo, vigi-
lancia pds-comercializacédo e gestdo de mudancgas. Além
disso, é essencial considerar uma abordagem de gestio
deriscos que envolva aqueles associados aos sistemas de
IA, como ameagcas e vulnerabilidades de ciberseguranca,
subadaptacéo, enviesamento algoritmico, etc.

Uso pretendido e validacdo analitica e clinica:
Inicialmente, deve-se considerar o fornecimento de do-
cumentacao transparente do uso pretendido do sistema
de IA. As informacdes sobre a composicio do conjunto
de dados de treinamento subjacente aum sistema de IA,
incluindo tamanho, configuracio e populacio, dados
de entrada e saida e composi¢ido demografica, devem
ser documentados de forma transparente e fornecidos
aos usudrios. Além disso, é fundamental considerar
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a demonstracido de desempenho, além dos dados de
treinamento e teste, por meio de validacdo analitica
externa em um conjunto de dados independente. Esse
conjunto de dados de validacio externa deve ser repre-
sentativo da populacio e do contexto em que se pretende
implantar o sistema de IA e deve ser independente do
conjunto de dados usado para desenvolver o modelo de
IA durante o treinamento e os testes. A documentacio
transparente do conjunto de dados externo e das mé-
tricas de desempenho deve ser fornecida. Além disso, é
importante também considerar um conjunto graduado
de requisitos para validagao clinica baseada no risco.
Os estudos clinicos randomizados sdo o padrao-ouro
para a avaliacdo do desempenho clinico comparativo e
podem ser apropriados para as ferramentas de maior
risco ou quando for necessario o mais alto padréo de
evidéncia. Em outras situacdes, avalidacdo prospectiva
pode ser considerada em um ensaio de implantacéo e
implementacdo no mundo real, que inclua um elemento
de comparacdo relevante que utilize grupos aceitos.
Por dltimo, é necessario considerar um periodo de
monitoramento pés-implantacio mais intenso, me-
diante vigilancia pés-comercializacéo e fiscalizacio
do mercado de sistemas de IA.

Qualidade dos dados: Os desenvolvedores devem levar
em consideracio se os dados disponiveis sdo de qualidade
suficiente para suportar o desenvolvimento do sistema
deIA,afimde atingirafinalidade pretendida. Além disso,
também devem ponderar a possibilidade de implantar
avaliacdes rigorosas antes do lancamento dos sistemas
de IA, paragarantir que estes ndo amplifiquem nenhuma
das questdes discutidas na Secao “Qualidade dos dados”
do presente documento, tais como enviesamentos e erros.
O design cuidadoso ou a solucdo de problemas imediata
podem ajudar aidentificar problemas de qualidade de da-
dos precocemente e prevenir ou mitigar possiveis danos
resultantes. Os atores interessados devem pensar sobre
a possibilidade de mitigar os problemas de qualidade
dos dados e os riscos associados que surgem nos dados
relativos aos cuidados de satde, além de continuar a
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trabalhar paracriar ecossistemas de dados que facilitem
o compartilhamento de fontes de dados de boa qualidade.

5. Privacidade e protecido de dados: A privacidade e
a protecio de dados devem ser consideradas durante
o design e a implantacio de sistemas de IA. No inicio
do processo de desenvolvimento, os desenvolvedores
devem considerar aformacio de umaboa compreensio
dosregulamentos de protecio de dados aplicaveis e das
leis de privacidade, garantindo que o processo de de-
senvolvimento atenda ou exceda esses requisitos legais.
Também € importante considerar a implementacio de
um programa de conformidade que aborde os riscos e
garanta que as praticas de privacidade e ciberseguranca
levem em conta os danos potenciais, bem como o am-
biente de aplicacéo.

6. Engajamento e colaboracio: Durante o desenvolvimento
do roteiro de inovacéo e implantagéo de IA, é importante
levar em consideracdo o desenvolvimento de plataformas
acessiveis e informativas que facilitem o engajamento e a
colaboracio entre os principais atores interessados, quan-
do aplicavel e apropriado. E fundamental levar em contaa
simplificacdo do processo de supervisio para a regulacio
daIA por meio desse envolvimento e colaboracgéo, afimde
acelerar os avancos que alteram a pratica daIA.

Finalmente, o GT-CR forneceu um férum parareguladores
e especialistas poderem discutir consideragdes regulatorias
parao uso de tecnologias de IA e o desenvolvimento de siste-
mas de IA para fins médicos e de saude. O grupo reconhece
que o cenario daIA tem evoluido rapidamente e as considera-
coes contidas neste documento podem exigir sua ampliacéo a
medida que a tecnologia e seus usos se desenvolvem. O GT-CR
recomenda que os atores interessados, incluindo reguladores
e desenvolvedores, continuem a se engajar e que acomunidade
em geral trabalhe para o entendimento compartilhado e o
aprendizado mutuo. Além disso, grupos nacionais e inter-
nacionais estabelecidos, como o IMDRF e a ICMRA, devem
continuar trabalhando em tépicos de IA, visando a potencial
convergéncia e harmonizacdo regulatdrias.
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PRINCIPAIS APLICACOES DA IA NOS CUIDADOS DE
SAUDE E NO DESENVOLVIMENTO TERAPEUTICO

A TA tem sido cada vez mais explorada para impulsionar os
cuidados de saude em varias frentes. A combinacéo de tec-
nologia e medicina em pesquisa e desenvolvimento facilita,
atualmente, uma profusio de inovacdes que continuam sendo
aprimoradas (Panesar, 2019). Muitos sistemas de IA relaciona-
dos a satde existem ou estdo em desenvolvimento para atender
auma variedade de necessidades dos atores interessados em
cuidados de saude e desenvolvimento terapéutico. Essas solu-
cOes tém usos abrangentes em todo o espectro da prestacio de
cuidados de sauide e desenvolvimento terapéutico. Por exemplo,
os sistemas de IA estdo sendo usados nos cuidados de satude
paraapoiar os pacientes durante o diagnostico e o tratamento
de uma doenca, aplicando solucdes que favorecem a adeséo a
terapéutica e melhoram a capacidade de comunicacgdo com os
prestadores de cuidados.

Os cuidados de satide tém se tornado mais centrados no
paciente, com abordagens personalizadas para a tomada de
decisoes. Isso permite que os dados sejam usados para me-
lhorar o bem-estar do paciente e da populacéo, aeducacdoe o
engajamento do paciente, a prevencio e aprevisdo de doencas
eriscos do tratamento, a adesfo a medicacéo, a gestdo da do-
enca, areversio/remissio dadoencae aindividualizacdoea
personalizagio do tratamento e do cuidado. Paraesses fins, a
TAtemsido cadavez maisincorporadae utilizada no ambiente
clinico. Por exemplo, dispositivos médicos habilitados paraIA
tém sido utilizados para apoiar a tomada de decisdes clinicas,
ao passo que os sistemas de IA podem facilitar a avaliacio
clinica de pacientes e a triagem de cuidados. Os sistemas de
IA também estdo sendo usados no desenvolvimento e na ava-
liacdo de produtos médicos, inclusive durante a descoberta
de medicamentos para identificar potenciais candidatos
terapéuticos e em pesquisas clinicas para o enriquecimento
de pacientes. A Figuralilustraas areas de pesquisa e desenvol-
vimento de IA em todo o espectro da prestacdo de cuidados de
saude e desenvolvimento terapéutico. Embora nio apresente
uma lista exaustiva de todas as aplicacdes de IA, a figura for-
nece exemplos que se destinam a mostrar a ampla gama de
usos atuais e potenciais de sistemas de TA.
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FIGURA 1- ESPECTRO GERAL DE PESQUISA E DESENVOLVIMENTO EM IA NA
PRESTACAO DE CUIDADOS DE SAUDE E DESENVOLVIMENTO TERAPEUTICO
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de medicamentos e pesquisa pré-clinica

FONTE: ELABORACAO PROPRIA.

O espectro na Figura 1 ajuda a determinar quais conside-
racdes regulatorias podem ser aplicaveis e como elas podem
ser implementadas. Este documento descreve umaselecio das
principais consideragdes regulatorias e discute dreas tematicas
relevantes para muitos atores interessados no atual ecossis-
tema de IA para saude.

AREAS TEMATICAS DE CONSIDERACOES
REGULATORIAS

Os sistemas de IA podem ser utilizados em todos os aspec-
tos dos cuidados de satde e do desenvolvimento terapéutico.
Independentemente da categoria da aplicacdo desse sistema,
os reguladores estdo interessados em garantir ndo apenas
que os sistemas de IA sejam seguros e eficazes para o uso
pretendido, mas também que essas ferramentas promissoras
cheguem a quem precisa delas o mais rapido possivel. O didlogo
entre todos os atores interessados que participam do ecossis-
tema de IA para a satde - especialmente desenvolvedores,
fabricantes, reguladores, usuarios e pacientes - é altamente
aconselhavel 4 medida que a comunidade de TA amadurece.
Consequentemente, esta publicacdo visa estabelecer um
entendimento comum do uso de sistemas de IA em satide que
possa ser relevante para os atores interessados.

Em 2020, os lideres dos subgrupos das areas tematicas rea-
lizaram uma reviséo sistematica da literatura de publicacoes
cientificas no PubMed e em outras bases de dados, que incluiram
as diretrizes atuais e as boas praticas em cuidados de saude e
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desenvolvimento terapéutico. Essas fontes foram consideradas
nadefinicdo dalistade areas tematicas de consideracdes regula-
torias paraouso de IA em cuidados de satide e desenvolvimento
terapéutico. Em sua primeirareuniio, o GT-CR debateu as areas
tematicas propostas e buscou consenso parafocar seuresultado
nas seis principais areas listadas na Tabela 1, ao mesmo tempo
em que discutia as secOes restantes desta publicacdo. O grupo
de trabalho foi dividido em seis subgrupos, compostos por es-
pecialistas que elaboraram uma secéo sobre cada area tematica.

O GT-CRressaltou que essalistandoinclui de maneira exaus-
tiva todas as consideracdes importantes. O grupo de trabalho
esperaque alista sirvade ponto de partida para futuras delibera-
coes e atualizacOes subsequentes. Por exemplo, sistemas globais
de protecéo de propriedade intelectual (PI) podem ser umaarea
importante a ser discutida como parte de regulacdes de juris-
dicdo cruzadaparaalguns atores interessados (principalmente
desenvolvedores e fabricantes de sistemas de IA), e também em
relacdo, por exemplo, a protecdo de invengoes relacionadas a TA
por meio de leis sobre patentes e segredos comerciais. Embora
néo se tenha abordado neste relatorio, a Organiza¢do Mundial
da Propriedade Intelectual (OMPI) iniciou um dialogo sobre IA
e PI (World Intellectual Property Organisation [WIPO], s.d.).
Portanto, a OMS se engajara nesse trabalho, em conjunto com
a OMPI e outros atores interessados relevantes.

TABELA 1- SEIS PRINCIPAIS AREAS TEMATICAS DE CONSIDERACOES

REGULATORIAS
AREA TEMATICA 1
AREA TEMATICA 2

AREA TEMATICA 3
AREA TEMATICA 4
AREA TEMATICA 5

AREA TEMATICA 6

Documentacgao e transparéncia

Gestdo de risco e abordagens do ciclo de vida
de desenvolvimento de sistemas de |A

Uso pretendido e validagdo analitica e clinica

Qualidade dos dados

Privacidade e protecdo de dados

Engajamento e colaboragéo

FONTE: ELABORAGCAO PROPRIA.
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DOCUMENTACAO E TRANSPARENCIA

Documentacgio e transparéncia sdo conceitos criticos
essenciais para facilitar avalia¢des cientificas e regulatoérias
de sistemas de IA. Esses conceitos também ajudam a garantir
a confianc¢a néo apenas no sistema de IA em si, mas também
entre desenvolvedores, fabricantes e usuarios finais. A do-
cumentacdo precisa e abrangente é essencial para permitir
uma avaliacdo transparente dos sistemas de IA para a saude.
Issoinclui a ado¢do de uma abordagem do ciclo de vida total
do produto para pré-especificar e documentar processos,
métodos, recursos e decisdes tomadas na concepcéo inicial,
no desenvolvimento, no treinamento, na implantacéo, na
validacéo (curadoria de dados ou ajuste de modelos) e na pos-
-implantacdo de sistemas de IA relacionados & satide que possam
exigir supervisio regulatoria. A discussdo a seguir concentra-se
em alguns elementos relacionados 8 documentacéo e a trans-
paréncia, mas néo inclui a totalidade dos fatores relevantes
para essa importante area.

A documentacdo eficaz e a transparéncia ajudam a
estabelecer confianca e a proteger contra enviesamentos
e exploracdo de dados. As mesmas expectativas e padroes
regulatérios que garantem a seguranca e a eficacia dos produ-
tos regulados também se aplicam aos sistemas de IA usados
em areas reguladas. E importante que os reguladores sejam
capazes de rastrear o processo de desenvolvimento e ter a
documentacio adequadadas etapas essenciais e dos pontos de
decisdo. Por exemplo, os aspectos que exigem documentacio
cuidadosaincluem a especificacio do problema que os desen-
volvedores tém tentado resolver, o contexto no qual o sistema
de IA foi concebido para funcionar e a seleco, a curadoria e
o tratamento de conjuntos de dados de treinamento usados
no processo de desenvolvimento.

A documentacio deve permitir o rastreamento, o registro
e a retencdo de registros de etapas essenciais e decisdes,
incluindo justificativas e fundamentacio para desvios dos
planos pré-especificados. Uma documentacéo eficaz também
pode ajudar a demonstrar que desenvolvedores e fabrican-
tes estdo levando em consideragio toda a complexidade do
contexto no qual se espera que o sistema de IA opere. Além
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disso, desenvolvedores e fabricantes devem descrever como o
sistema de IA esta atendendo as necessidades dos usudrios e o
motivo pelo qual seria apropriado ampliar a base de usuarios.
Sem documentacdo transparente, torna-se dificil entender
se as abordagens propostas serdo generalizaveis a partir das
evidéncias clinicas retrospectivas apresentadas na submissio
regulatoéria paraimplantacdes no mundo real em novos cena-
rios, o que pode reduzir acentuadamente o desempenho (Wu
et al., 2021). A Figura 2 mostra exemplos de etapas essenciais
e pontos de decisdo que desenvolvedores e fabricantes sdo
encorajados a considerar para fins de documentacio.

E provavel que diferentes entidades com experiéncia multi-
disciplinar estejam envolvidas no desenvolvimento de sistemas
de IA para a saude e o desenvolvimento terapéutico. Logo, é
necessario desenvolver uma compreensio compartilhada dos
procedimentos necessarios para uma documentacio transpa-
rente e demonstrar que as decisoes sdo cientificamente solidas.
Os sistemas usados para rastrear e documentar os processos
de desenvolvimento e os principais pontos de decisdo devem
registrar o acesso e ser protegidos contra manipulacéo de
dados e ataques adversarios.

Adocumentacéo e atransparénciando devem ser vistas como
um fardo, mas como uma oportunidade para mostrar a forca
de um desenvolvimento baseado na ciéncia que considere todo
o contexto em que se espera que o sistema de IA seja utilizado,
incluindo as caracteristicas dos usudrios finais. Os instru-
mentos e os processos de documentacio devem ser proporcio-
nais aos riscos envolvidos e é aconselhado que sejam mantidas
conversas com as autoridades reguladoras antes ou nos estagios
iniciais de desenvolvimento, ja que estas podem fornecer ajuda
vital para informar as necessidades de documentacéo.

Além da perspectiva regulatoria, é importante notar que a
documentacio eficaz e outras etapas que ajudam a garantir
a transparéncia sdo maneiras importantes de estabelecer
a confianca e uma compreensio compartilhada dos siste-
mas de IA em geral. Medidas para facilitar a transparéncia
incluem: publicacio em peridédicos académicos com revisio
por pares, compartilhamento de dados e conjuntos de dados,
e disponibilizacdo de codigos para fomentar o aprendizado
mutuo e facilitar estudos adicionais. Institui¢cdes académicas,
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periddicos médicos, organizacdes reguladoras e outros atores
interessados tém trabalhado no avanco da transparéncia para
o uso de IA no desenvolvimento diagndstico e terapéutico.

FIGURA 2 - EXEMPLOS DOS PRINCIPAIS PONTOS DE DECISAO NO
DESENVOLVIMENTO DE SISTEMAS DE |A
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FONTE: ELABORACAO PROPRIA.

As colaboragdes, como a Padrées Consolidados de Relato de
Ensaios paraIA (Consolidated Standards of Reporting Trials
for AI[CONSORT-AI]) (Liuet al., 2020) e a Itens de Protocolo
Padrdo: Recomendacdes para Ensaios de Intervencéio
para IA (Standard Protocol Items: Recommendations for
Interventional Trials for AI [SPIRIT-AI]) (Riveraetal., 2020),
forneceram orientacdes uteis sobre como projetar estudos
para coletar evidéncias clinicas em que os sistemas de IA
sdo usados e publicar os resultados. A transparéncia néo é
apenas uma consideracio importante para a construcio de
confianca, mas também pode ser uma ferramenta util para
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educar os usuarios finais. Isto pode ser alcancado, se for o
caso, adaptando-se as estratégias de comunicacéfo as neces-
sidades dos usuarios finais e de outros atores interessados,
como pacientes e comunidades. Conforme descrito na Figura
2,0 processo de desenvolvimento de um sistema de IA é mul-
tifacetado. Deve-se considerar uma abordagem metodica para
a documentacio durante todo o ciclo de desenvolvimento,
incluindo a implantacéo e a pds-implantacéo.

A seguir, alguns elementos que podem ser tteis de se consi-
derar para a documentacdo e aretencao de registros.

Documentacdo em todo o ciclo de vida

do produto - garantindo uma qualidade

continua

Os desenvolvedores devem projetar, implementar e

documentar abordagens e métodos para garantir a quali-
dade continua em todas as fases de desenvolvimento. Uma
documentacéo eficaz, que descreva todas as fases de desen-
volvimento, aumentaria ainda mais a confianca no sistema
de IA e mostraria como os desafios esperados e inesperados
sdo identificados e administrados. Os processos de validacio
e benchmarking devem ser cuidadosamente documentados -
incluindo as decisdes para a selecdo de conjuntos de dados
especificos, padrdes de referéncia, parametros e métricas
parajustificar tais processos. Por exemplo, deve-se ponderar
cuidadosamente a documentacio referente a forma e ao mo-
tivo pelos quais dados ou conjuntos de dados especificos sio
selecionados para treinar, validar externamente e retreinar
o modelo (como o retreinamento p6s-implantacéo).

Pré-especificacdo e documentacao da

finalidade médica, do contexto clinico e do

desenvolvimento

A finalidade ou funcido médica pretendida dos sistemas de

IA deve ser claramente documentada. Por exemplo, qual é o
problemaque o sistemade IA pretende resolver? Isso deve levar
em consideracdo todos os contextos clinicos e de satide nos
quais se espera que uma ferramenta funcione. Os ambientes de
cuidados clinicos podem ser muito complexos e envolver varios
individuos com diferentes papéis e expectativas, por exemplo.
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Assim, é necessario considerar e documentar como o sistema
de IA deve funcionar em tais ambientes ativos. Como mostrado
na Figura 3, ha varios processos, etapas de teste/validacéo e
protocolos que devem ser pré-especificados e documentados.
Um dos elementos mais importantes que sustenta a confianca
no processo de desenvolvimento é a pré-especificacio. Isso evi-
denciaraum processo de desenvolvimento coerente e embasara
a justificativa para quaisquer mudancas futuras.

Implantacdo e pos-implantacao

Os sistemas de IA podem ser projetados usando dados e
conjuntos de dados de populagdes especificas. Como acontece
com qualquer terapéutica, uma vez implantados, os sistemas
de IA serdo utilizados por uma populagdo maior e usuarios
finais potencialmente variaveis. Deve-se considerar planos
de implantacdo cuidadosos e uma justificativa para atingir
diferentes usuarios finais. Os fabricantes devem ser obrigados
arealizar a vigilancia pds-comercializacio, que é o processo
sistematico de coleta e analise da experiéncia adquirida com
os sistemas de IA considerados dispositivos médicos que
foram colocados no mercado (OMS, 2020). Desvios de planos
pré-especificados, atualizacdes ou alteracdes no sistema de
IA, desempenho pés-implantacéo, captura de dados e abor-
dagens para avaliacdo continua do sistema também devem ser
documentados. Tais abordagens serdo cadavez mais relevantes
quando houver um entendimento mais amplo de que os siste-
mas de TA podem mudar apds a implantacéo.

Abordagem baseada no risco e na
proporcionalidade
Osmarcos regulatorios recomendam uma abordagem base-

ada emriscos, com processos implementados paraidentificar
e mitigar erros, vieses e outros riscos, de maneira propor-
cional a4 sua importincia. Uma abordagem proporcional ao
risco também deve ser levada em consideracdo para o nivel
de documentacdo e a manutencao de registros dos sistemas
de TA. Os desenvolvedores de sistemas de IA devem ter em
mente que as organizacdes regulatdrias tém canais de dialogo
e discussdo que podem ser usados para lancar luz sobre os
requisitos regulatorios.
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GESTAQ DE RISCOS E ABORDAGEM DO CICLO DE
VIDA DE DESENVOLVIMENTO DE SISTEMAS DE 1A

Os sistemas de IA se enquadram em muitas categorias, como
dispositivos que dependem de IA e sdo usados como disposi-
tivos médicos (comumente conhecidos como Software como
Dispositivo Médico - Software as a Medical Device [SaMD]).
Tais categorias de sistemas de IA sdo definidas pelo IMDRF
como “softwares destinados a serem usados para um ou mais
fins médicos que executam esses fins sem fazer parte de um
dispositivo médico de hardware” (IMDRF, 2013). No entanto,
as consideragdes regulatorias para tal categoria de sistemas
de IA sdo semelhantes as de softwares tipicamente regulados
como dispositivos médicos, com a adicdo de consideracdes que
podem incluir capacidades de aprendizagem continua, nivel de
intervencdo humana, treinamento de modelos e reciclagem
(IMDRF, 2013). Além disso, deve-se considerar uma aborda-
gem holistica de gestdo de riscos que inclua a mitigacdo dos
riscos associados as ameacas cibernéticas a um sistema de
IA e as vulnerabilidades do sistema ao longo de todo o ciclo
de vida do produto. Esta area tematica visa apresentar uma
abordagem holistica baseada no risco para sistemas de TA
em geral e aqueles usados como dispositivos médicos em
particular, ao longo de seu ciclo de vida, inclusive durante a
implantacdo pré e pds-comercializacdo.

Sistemas de IA durante o processo de
desenvolvimento e implantacdo
AFigura3ilustrao processo de desenvolvimento e implanta-
cdodeumsistema de IA. Desenvolvedores e implementadores
devem estabelecer medidas para garantir o desenvolvimento
responsavel de sistemas de IA.
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FIGURA 3 - PROCESSO DE DESENVOLVIMENTO E IMPLANTACAO DO SISTEMA DE IA
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FONTE: HSA (2022).

A Figura 3 mostra que todas as atividades relacionadas ao
projeto, desenvolvimento, treinamento, validacao, reciclagem
eimplantacio de sistemas de IA devem ser realizadas e geren-
ciadas sob um sistema de gestdo da qualidade baseado na ISO
13485 (HSA, 2022). Para desfechos clinicos, as dimensdes de
monitoramento especificas da IA incluem confianca (Oala et
al., 2021), viés e robustez (Oala et al., 2022).

Ciclo de vida de desenvolvimento
de sistemas de 1A
Uma abordagem de ciclo de vida de desenvolvimento de
sistemas de IA pode facilitar o aprendizado continuo de IA e a
melhoria do produto, ao mesmo tempo em que fornece salva-
guardas eficazes. Isso pode ser alcancado se aabordagem do ciclo
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devidade desenvolvimento envolver praticas apropriadas parao
sistemadeIA. Essaabordagem também poderia aumentar acon-
fiabilidade e garantir o desempenho e a segurancado sistema de
IA.Um exemplo é aabordagem do ciclo de vida total do produto
(total product lifecycle [TPLC]) (FDA, 2019), que pode incluir os
quatro componentes a seguir (conforme ilustrado na Figura 4):

FIGURA 4 - ABORDAGEM DO CICLO DE VIDA TOTAL DO PRODUTO DO SISTEMA DE
IANO FLUXO DE TRABALHO DE IA
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FIGURA 5 - REPRESENTACAO ESQUEMATICA DO IMDRF DO PROCESSO DE GESTAO
DE RISCOS DE SEGURANCA
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* demonstracio de uma culturade qualidade e exceléncia
organizacional do fabricante dos sistemas de IA;

* garantia de seguranca e desempenho pré-comerciali-
zacao;

» revislo das pré-especificacdes dos sistemas de IA e do
protocolo de mudanca de algoritmo; e

¢ monitoramento de desempenho no mundo real.

Gestéo holistica de riscos
Deve-se considerar aavaliacdo e agestdo holisticas dosriscos,
tendo em conta todo o contexto em que o sistemade IA pode ser
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utilizado. Isso pode incluir ndo apenas o software ou sistema
de IA em desenvolvimento, mas também outros softwares que
podem ser usados no mesmo ambiente ou contexto. Outros
riscos, como os associados a ameacas e vulnerabilidades de
ciberseguranca, devem ser considerados em todas as fases
da vida de um dispositivo médico. Consequentemente, os
fabricantes de sistemas de IA devem empregar uma abordagem
baseada no risco para garantir que o design e o desenvolvi-
mento de sistemas de IA usados como dispositivos médicos
incluam protecdes de ciberseguranca adequadas. Isso exige
que os fabricantes adotem uma abordagem holistica para a
ciberseguranca do dispositivo, avaliando riscos e mitigacoes
aolongo do ciclo de vida de desenvolvimento do sistema de IA.
Paraisso, o IMDRF publicou um processo de gestio de riscos
de seguranca, conforme ilustrado na Figura 5.

FIGURA 6 - ABORDAGEM GERAL DE GESTAO DE RISCO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE IA
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FONTE: ELABORACAO PROPRIA.

No entanto, para facilitar a gestdo de risco de sistemas de TA,
uma abordagem geral de gestdo holistica é introduzida nesta
subsecdo com trés grandes categorias de gestdo: gestio de
desenvolvimento pré-comercializacdo, gestdo pos-comercia-
lizacdo e gestdo de mudancas. Essas categorias estdo ilustradas
na Figura 6, e sdo debatidas a seguir:

* Gestio de desenvolvimento pré-comercializacgio: é
necessario que haja transparéncia em relacéo ao funcio-
namento de quaisquer dispositivos fabricados e baseados
em IA para garantir que os usudrios possam ter uma
melhor compreensio dos beneficios, riscos e limitacoes
dos sistemas baseados em IA (FDA, 2021). Além disso, os
controles e as medidas implementadas para garantir que
esse sistema funcione conforme o esperado, minimizan-
do o risco de danos, devem ser proporcionais aos riscos
que poderiam ocorrer caso o sistema de IA funcionasse
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mal. Por exemplo, a falha de um sistema de IA projetado
paraincentivar aadesido aumadieta saudavel é diferente
daqueladeum sistemade IA projetado para diagnosticar
outratar certas doencas e patologias. Portanto, os desen-
volvedores devem considerar uma abordagem baseadaem
riscoem todos os processos, afim de priorizar aseguranca.
E necessario que os desenvolvedores considerem tanto o
uso pretendido do sistema de IA quanto o contexto clinico
para avaliar o nivel de risco. Por exemplo, a estrutura de
risco do IMDRF para SaMD (IMDRF, 2014) identifica
dois fatores principais que podem contribuir para o
impacto ourisco de um sistema de IA. O primeiro fator é
a importéncia das informacdes fornecidas pelo sistema
deIA paraatomadade decisdo emrelacdoaos cuidados de
saude. A importancia é determinada pelo uso pretendido
dainformacio - para tratar ou diagnosticar, orientar a
gestdo clinica ou informar a gestéo clinica. O segundo
fator é a situacfo ou condicéo de satide do paciente - que
¢é determinada pelo tipo de usudrio, doenga ou condicio
e pela populacdo em que se pretende utilizar o sistema
de TA — ou seja, situacdes ou condi¢des de saude criti-
cas, graves ou nio graves. Em conjunto, esses fatores
relacionados ao uso pretendido podem ser usados para
classificar o sistemade IA em uma das quatro categorias,
do menor risco (I) ao maior risco (IV), para refletir o
risco associado a situacéo clinica e ao uso do dispositivo.
O uso pretendido e a classificacdo de risco devem ser
considerados ao testar diferentes modelos e equilibrar
trade-offs, tais como transparéncia e precisido. Nos
casos em que os conjuntos de dados de treinamento
sdo limitados, modelos mais simples, como modelos de
regressdo ou de arvore de deciséo, geralmente fornecem
resultados equivalentes ou melhores do que modelos
mais complexos e tém o beneficio adicional de mais
transparéncia e interpretabilidade. Por outro lado,
nos casos em que conjuntos de dados sdo maiores e
mais complexos, modelos complexos - como redes de
aprendizado profundo (deep learning [AP]) - podem nio
ser facilmente explicaveis, mas podem fornecer maior
precisdo do que modelos mais simples. Entretanto, nos
casos em que exista um maior risco de danos, os atores
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interessados devem considerar a possibilidade de discutir
os riscos e os beneficios da escolha de um modelo mais
complexo e avaliar se existem formas de atenuar a falta
deinterpretabilidade e transparénciae de criar confianca
no modelo por meio de medidas de validacdo adicionais.

TABELA 2 - CLASSIFICACAO DE RISCO DE SISTEMAS DE |IA

Importancia das informag¢des fornecidas pelo sistema de IA para a decisdo em satide

Estado da situagcao

ou condigdo de satide

Tratar ou diagnosticar Orientar a gestdo clinica Informar a gestdo clinica

Critico \Y) ] I
Grave 1] 1l |

N3o grave I | |

FONTE: IMDRF (2014).
Além disso, dependendo do nivel de risco, alguns sistemas
de IA podem ser aprovados como disponiveis paraimplantacio
completa, enquanto outros podem serinicialmente autorizados
paraimplantacio em instituicdes mais “prontas para IA”. As
instituicdes “prontas para IA” sdo aquelas certificadas com
base em niveis rigorosos de vigilancia, com sistemas de backup
responsivos paralidar com qualquer falha do algoritmo, a fim
de minimizar o risco de danos aos pacientes.

Em geral, é importante alcancar a transparéncia entre
todos os atores interessados no sistema de IA, incluindo
desenvolvedores, fabricantes, autoridades reguladoras e
implementadores (ou seja, usuarios em ambientes de cuidados
de saude, como médicos). A documentacio adequada da ges-
tao de riscos e os procedimentos de auditoria adequados sdo
exemplos de maneiras que ajudam a garantir a transparéncia.
De modo geral, a auditoria de componentes-chave especificos
do dispositivo médico com IA deve ser considerada (como de-
terminado software, hardware, dados de treinamento e casos
de falha). Por exemplo, é importante fazer controle de versao
com dados de treinamento, pois mais dados sdo adicionados a
cada atualizacdo. Se o desempenho de um algoritmo se dete-
riorar subitamente apds uma atualizacéo, pode ser desejavel
uma inspecdo de tudo o que contribuiu para a atualizacio.
Na maioria dos casos, o elemento que terd mudado é a adicéo
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de novos dados de treinamento pelo desenvolvedor (em vez
de alteracdes no software em si, como modificacdo nas redes
neurais). Além disso, dado o quio imprevisiveis as mudancas
no desempenho podem ser para a IA, recomenda-se ter rela-
torios ativos e investigacdo de casos de falha (nas diretrizes
da CONSORT-AI) - embora nio seja prescritivo, dada aampla
gamade opcdes de relatdrio e investigagédo disponiveis, desde
uma auditoria clinica de senso comum (ou seja, inspec¢éo hu-
mana) até solucdes técnicas baseadas em inferéncia.

Embora nio seja exclusivo da IA, existe uma teia cada vez
mais densa de legislacdes e leis especificas de cada pais, nacdo e
jurisdicdo que os fabricantes e desenvolvedores podem precisar
considerar parao desenvolvimento e aimplantacio de disposi-
tivos médicos de IA para cuidados de saude regulados. Esse con-
junto delegislac6es incluia Lei de Protecio de Dados Pessoais, a
Leide Pesquisa Biomédica Humana, a Lei de Hospitais Privados
e Clinicas Médicas, a Leide Portabilidade e Responsabilidade de
Seguros de Satde e o Regulamento Geral de Protecido de Dados
(RGPD). A conformidade com legislacdes relevantes (leislocais,
leis que abrangem varias jurisdicdes e leis de protecéo de dados)
precisa ser demonstrada pelos fabricantes e desenvolvedores
de dispositivos médicos, independentemente de incorporarem
um componente de TA ou néo.

* Gestao pés-comercializa¢do: o monitoramento e a vi-
gilancia pds-comercializacio de dispositivos médicos de
TApermitem aidentificacdo oportunade problemas rela-
cionados a software e hardware que podem nao ser obser-
vados durante o desenvolvimento, avalidacio e avaliacdo
clinica do dispositivo. Novos riscos podem surgir quando
o software é implementado em um contexto mais amplo
no mundo real e usado por um espectro diversificado de
usuarios com diferentes conhecimentos. As empresas
envolvidas na distribuicio de dispositivos médicos com
TA (fabricantes, importadores, atacadistas, representan-
tes autorizados e registradores) sdo obrigadas a cumprir
com seus deveres e obrigacdes pds-comercializacdo, que
incluemrelatdrios as autoridades regulatorias relevantes
em qualquer uma das seguintes circunstancias (OMS,
2020; HSA, 2022):
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* qualquer ameaca grave a saide publica;

* morte, deterioracio grave do estado de satde do
paciente, usuario ou outra pessoa;

= possibilidade de ocorrer morte, deterioracio grave do
estado de satde do paciente, usudrio ou outra pessoa;

= qualquer aclo corretiva de seguranca em campo
(como a devolugéo de um tipo de dispositivo ao fa-
bricante ou seu representante [também conhecido
como recall em algumas jurisdi¢des]; modificacdo
do dispositivo; troca do dispositivo; destruicéo do
dispositivo; conselhos dados pelo fabricante sobre
o uso do dispositivo).

Além disso, os fabricantes devem coletar informacdes de
forma proativa (por meio de literatura cientifica e outras
fontes de informacaio, tais como bases de dados das autori-
dades reguladoras acessiveis ao publico, treinamento dos
usuarios e pesquisas) como parte de seu plano de fiscalizacio
pos-comercializacdo. O plano deve descrever a forma como
os fabricantes devem monitorar e responder ativamente
aos riscos, em evolucdo e recentemente identificados.
As principais consideracdes para o plano de vigilancia
pos-comercializacdo incluem (HSA, 2022): divulgacéo de
vulnerabilidades, gerenciamento de patches e atualizacdes,
recuperacdo e compartilhamento de informacdes. Além disso,
como parte dos deveres e obrigacdes pos-comercializacio, as
empresas envolvidas na distribuicio de dispositivos médicos
(fabricantes, importadores, atacadistas e registradores) sdo
obrigadas a relatar eventos adversos associados ao uso de
dispositivos médicos de software aos reguladores relevantes.

Em geral, ha necessidade de acompanhamento do desempe-
nho clinico p6s-comercializagdo e verificacdes periddicas de
seguranca pararelatar qualquer dano potencial. A intensidade
da vigilancia pds-comercializacio pelo fabricante pode ser
proporcional ao risco (em fun¢io de consequéncias da falha
[criando um risco potencial de dano] e da probabilidade de
deteccio precoce dessa falha). Por tultimo, a vigilancia pods-
-comercializacdo requer um nivel minimo de avaliacdo para
cadalocal, afim de garantir que as potenciais vulnerabilidades
dos algoritmos devido a variacdo nos ambientes locais possam
ser detectadas.
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FIGURA 7 - SERVICO NACIONAL DE SAUDE (NATIONAL HEALTH SERVICE [NHSI)
DO REINO UNIDO - UM GUIA DO COMPRADOR DE IA NAS AREAS DE SAUDE E

CUIDADOS DE SAUDE

Identificagcao de problema Avaliacado do produto Co'fs'dera"’oes s?bre Aquisi¢cdo e entrega
aimplementagdo

FONTE: NHS (2020).

2. Normas regulatérias? 4. Funciona na pratica? 9. Contratos de compras
em conformidade?
3. Declaragdes de 5. Suporte da equipe
desempenho validas e dos usuarios do 10. Resultado contratual
servico? robusto?

6. Cultura de ética?

7. Protecao de dados e
privacidade?

8. Manutenc¢éo continua?

Por exemplo, o Laboratoério de IA do Servico Nacional de
Saude do Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte
publicou orientacdes para acelerar umaadocgio segurae eficaz
de IA na satde (NHS, 2022). O guia lista dez perguntas em
quatro categorias para ajudar os compradores de produtos de
TIA atomar decisOes informadas, identificar problemas, avaliar
produtos e considerar questdes relacionadas a implementacéo,
aaquisicdo e a entrega (Figura 7).

Gestiao de mudancas: Tendo em vista o carater dos
sistemas de IA, é importante que o sistema regulatério
permita modifica¢des continuas para melhoria ao lon-
go do ciclo de vida de desenvolvimento do sistema de
IA. O termo “mudanca” refere-se a tais modificacdes,
incluindo aquelas realizadas durante a manutencéo.
Existem varios modelos e abordagens de gestido de mu-
dancas propostos parasistemas baseados em IA. Alguns
consideram a mudanca como parte do ciclo de vida total
do desenvolvimento (como na abordagem TPLC) (FDA,
2019) (Figura 4). Outros modelos concentram-se no
processo de gestdo de mudancas no ciclo de vida total
de dispositivos médicos que podem ser continuamente
melhorados. Um exemplo é a abordagem implemen-
tada pelo Ministério da Saude, Trabalho e Bem-Estar
do Japdo e adaptada na Lei dos Produtos Farmacéuticos
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e Dispositivos Médicos como Protocolo de Gestido de
Mudancas Pés-Aprovacdo (PACMP) para dispositivos
médicos (Notifica¢do do Departamento de Dispositivos
Meédicos e Produtos Farmacéuticos n.14/2021), (Figura 8).

FIGURA 8 - PROTOCOLO DE GESTAO DE MUDANGCAS POS-APROVACAO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

Processo regular de aprovagdo

Coleta
de dados Aplicagdo Revisdo Aprovagdo

Planejar a expansao
da aplicagdo EeletaceiDades de alteragdo

Processo de aprovagao usando o PACMP

I
I
1
1
! Aprovagdo Expans&o
Revisdo I de
1 GBI TIEEEE aplicagoes
1
|
|

Verifique se os resultados
pré-determinados sdo obtidos
de acordo com a mudanca planejada

1

1

1 > Expansdo
Verificagio I é:pr:ma::z o

: ¢ aplicacdes

1

I Realizagdo
antecipada
de melhorias

Coleta
de dados Aplicagdo Revisdo Aprovagio Solicitacdo
clinicos de alteracdo
PIaneja: Submissdo Coleta de dados
a expansao do PACMP Confirmacgao baseada no
da aplicagdao protocolo

Objetos para submissdo

* Mudanga de tamanhos, componentes,
desempenho, etc.

* Melhoria da precisdo diagndstica utilizando dados
do mundo real apds o langamento

FONTE: ELABORAGCAO PROPRIA.

USO PRETENDIDO E VALIDACAO ANALITICA E CLINICA

Em principio, mecanismos regulatérios existem para
responder a pergunta: “os dados disponiveis (incluidos na
submissdo regulatdria) apoiam a conclusio de que um sistema
de IA emfase de pesquisa ou experimental é seguro e funciona
suficientemente bem para justificar a entrada no mercado
e 0 acesso pelo publico?”. Além dos principios discutidos
em “Documentacéo e transparéncia” e “Gestdo de riscos e
abordagem do ciclo de vida de desenvolvimento de sistemas
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de IA”, deve-se avaliar também se o uso do sistema é seguro
(ou seja, se ndo prejudicara o usudrio, o paciente ou outras
pessoas) e se as alegacdes feitas sobre seu desempenho podem
serverificadas (ver Figuras 9 e 10). A avaliacdo dessas alegacOes
parasistemas de IA requer umadescricio clara do caso de uso,
demonstracgéo de validacio analitica e clinica e avaliagcdo do
potencial de viés ou discriminacéo no sistema de IA.

Descricdo do caso de uso, validagdo
analitica e clinica

Avaliacdo clinica é a revisdo de evidéncias que demons-
tram a seguranca e o desempenho de um determinado
produto para um uso pretendido especifico. Para sistemas
de IA (especialmente dispositivos que dependem de IA e sdo
usados para fins médicos), a orientacéo é util para coletar
evidéncias de validacdo analitica e clinica. O desempenho dos
sistemas de IA pode ser alterado rapidamente — ndo apenas
como resultado de uma mudanca de cdédigo, mas também
para fornecer dados de treinamento/ajuste diferentes ou
adicionais. Consequentemente, a avaliacdo clinica que leva
em conta o TPLC desde o desenvolvimento até a validacio
analitica e clinica e a vigilancia pés-comercializacdo deve
ser considerada para os sistemas de IA.

FIGURA 9 - DOMINIOS DA REGULACAOQ, AVALIACAO E GESTAO DE TECNOLOGIAS
EM SAUDE PARA MEDICAMENTOS E DISPOSITIVOS

Regulagdo de tecnologias

em satide

¢ Seguranca
+ Desempenho
(dispositivos)

Consideragdes sobre Gestdo de tecnologias
a implementagdo em saude

« Eficacia clinica * Aquisicdo
« Etica + Selecdo
* Questdes sociais » Treinamento

« Eficacia (medicamentos) * Questdes * Uso

organizacionais

FONTE: ELABORAGCAO PROPRIA.
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FIGURA 10 - DESCRICAO DO IMDRF DOS COMPONENTES DA AVALIACAO CLINICA

AVALIACAO CLIiNICA

Associagdo clinica valida

Existe uma associagao cli

valida entre o resultado

seu SaMD e a condig¢éo clinica
visada pelo seu SaMD?

FONTE: FDA (2019).

Validagdo analitica Validagao clinica

O uso dos dados de saida
. O seu SaMD processa . .
nica precisos, confidveis e exatos
corretamente os dados de ;
do do seu SaMD atinge o
entrada para gerar dados de . R
. . . propdsito pretendido em sua
saida precisos, confidveis e =
populagcdo-alvo no contexto do
exatos? . o
atendimento clinico?

Essadreatematica abrange as consideracdes sobre as des-
cricdes de casos de utilizagdo (incluindo declaragdes de uso
pretendido) e avalidagdo analitica e clinica. Essas considera-
coes seguem o framework proposto pelo Grupo de Trabalho
sobre Avaliacdo Clinica (GT-AC) do FG-AI4H da OMS/UIT
(UIT, 2020). Uma descricdo completa desse framework pode
ser encontrada no produto final do GT-AC. A secéo a seguir
descreve as principais consideracdes e as melhores praticas
e baseia-se no importante trabalho das autoridades regula-
doras nacionais e regionais e dos organismos internacionais,
como o IMDREF. Nio se destina a substituir o trabalho desses
orgios. Ao delinear as principais consideracdes, este relatério
chama a atencdo para os desafios que permanecem nesse
campo em rapida transformacio. Por exemplo, é dada especial
atencéo a ambientes com poucos recursos, que podem ter
capacidade regulatéria limitada em nivel nacional. O papel
do benchmarking na avaliacdo de sistemas de IA em saude
também é explorado. Os principios de avaliacdo sdo aplicados
a essa area tematica, bem como ao trabalho do FG-AI4H da
OMS/UIT, no qual o benchmarking de avaliacdo é um com-
ponente importante (UIT, 2021).

Uso pretendido

Os sistemas de I A sdo complexos, dependentes ndo apenas
dos codigos que os constituem, mas também dos dados de trei-
namento, do ambiente clinico e da interagcdo com o usuério.
Eles geralmente situam-se em um percurso clinico complexo
ou estdo sendo introduzidos em novos percursos clinicos (por
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exemplo, em novos percursos de telemedicina ou como parte
de novas ferramentas de triagem). Portanto, para sistemas
de IA, a seguranca e o desempenho podem ser altamente
dependentes do contexto. A descricdo do caso de uso tem
um papel importante tanto parainformar os usuarios finais
sobre onde a ferramenta pode ser utilizada de forma segura
e adequada, como nos sistemas de IA regulados (a declaragdo
de uso pretendido), para permitir que os reguladores avaliem
se as evidéncias das etapas de validacdo analitica e clinica sdo
adequadas e suficientes para o uso pretendido.

Ao desenvolver um sistema de IA relacionado a satde, é im-
portante descrever o caso de usorelevante. Essa consideracio
deve abranger o cenario (geografia, tipo de estabelecimento
de saude), apopulacdo (etnia, raga, sexo, idade, tipo de doenga,
gravidade da doenca, comorbidades), o usudrio pretendido
(profissional de satide ou paciente) e a situacéo clinica a que
se destina. Muitas intervencdes, testes e diretrizes sdo pro-
pensos a vieses, e essa é uma consideracio particularmente
importante parasistemas de IA, que sdo altamente sensiveis
as caracteristicas dos dados com os quais foram treinados
e propensos a falhas com tipos de dados néo vistos (como
uma nova caracteristica da doenga ou um tipo de popula-
cdo ou contexto que néo foi previamente encontrado). Os
desenvolvedores e os fabricantes também devem fornecer
uma explicagdo clinica e cientifica clara do desempenho
pretendido de sua ferramenta, incluindo as populacdes e os
contextos para os quais seu uso foi validado. Modelos de re-
latorios padronizados comuns a todos os atores interessados
podem ajudar a comunicar o uso pretendido de forma mais
eficaz (Sendak et al., 2020; Verks & Oala, 2020; Oala et al).
Paraalguns casos de uso pretendido, pode haver razodes claras
pelas quais o desempenho analitico da ferramenta difere em
diversos contextos (Willis & Oala, 2021) (por exemplo, um
verificador de sintomas pode ter um desempenho diferente
em areas com uma epidemiologia da doenca diferente dos
dados em que foi treinado). Se for esse o caso, as diferencas
sistematicas conhecidas no desempenho devem ser incluidas
na declaracdo de uso pretendido. Para outros casos de uso
pretendido, pode haver evidéncias emergentes de que a ferra-
menta em questio, ou outra muito semelhante, demonstrou
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ter desempenho analitico semelhante em um cenario mais
amplo do que aqueles em que a ferramenta foi inicialmente
desenvolvida e validada (Calderon-Ramirez & Oala, 2021)
(por exemplo, ferramentas retinianas demonstraram ter um
desempenho semelhante em diferentes populacdes (Bellemo
etal, 2019)). A compreensdo da generalizacdo de ferramentas
semelhantes pode ser levada em conta ao fornecer uma de-
claracdo do uso pretendido ou uma descri¢do do caso de uso
(Mcdonald et al., 2021).

Como parte do processo de gestdo de riscos, osreguladores
podem querer solicitar evidéncias de que os desenvolve-
dores consideraram se ha situacdes em que uma ferramenta
néo deve ser usada (por exemplo, se houver dados de treina-
mento insuficientes para um grupo de pacientes especifico
ou auséncia de validacdo em um ambiente especifico), ou se
ha riscos potenciais de uso fora dos contextos pretendidos.

Validacdo analitica (também conhecida
como validacdo técnica)

Paraos fins do presente documento, validacio analitica refe-
re-se ao processo de validacdo do sistema de IA usando dados,
mas sem realizar estudos clinicos ou de interven¢do. Também
pode-se chamarisso de validagdo técnica. Avalidacdo analitica
apropriada demonstra que um modelo é robusto e tem um de-
sempenho aceitavel no contexto pretendido. Permite também
compreender os potenciais enviesamentos e a generalizacio
(e as medidas tomadas para compreendé-los).

Desenvolvedores e fabricantes devem fornecer uma descri-
cdo dos conjuntos de dados usados no treinamento, no ajuste,
no teste e navalidagdo interna do sistema de IA. A descri¢do
do caso de uso pretendido (que pode estar em modelos padro-
nizados de relatério) deve abranger o tamanho, o contexto, a
demografia da populacdo, o usuario pretendido e a situagédo
clinica (com dados de entrada e saida). A transparéncia e a
documentacéo sobre aselecio e as caracteristicas do conjunto
de dados sao fundamentais para garantir que os sistemas de
IA sejam usados adequadamente. Os desenvolvedores e os
reguladores podem esperar que o sistema de TA tenha sido
validado externamente em um conjunto de dados diferente
daquele em que foi treinado e testado, a fim de demonstrar
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a validade externa e a generalizacdo do modelo além do
conjunto de dados original. Espera-se que o conjunto de
dados de validacdo externa seja representativo do contexto
e da populagio descritos no uso pretendido (género, raca,
etnia) para demonstrar um desempenho robusto no contex-
to pretendido. O conjunto de dados de validacdo deve ser de
qualidade adequada, com robustez adequada dos rétulos.
Como parte do processo de gestio de riscos, é importante
identificar quaisquer casos que sejam, ou possam ser, de alto
risco (Oalaet al., 2020).

Embora o enviesamento, os erros e a falta de dados néo
sejam exclusivos do desenvolvimento daIA, ndo deixam de ser
preocupacdes sérias, que podem surgir por muitas razdes -
incluindo conjuntos de dados de treinamento ou de validacéo
desiguais e ndo representativos, ou enviesamento estrutural
nos sistemas em que os dados de treinamento sdo gerados
(por exemplo, nos contextos dos cuidados de saude). Informar
género,racae etnia das pessoas que fazem parte dos grupos de
dados de treinamento e de validacio, se possivel, pode ajudar
aresolver o potencial de enviesamento e evitar o seu impacto.
Por exemplo, uma melhor compreenséio do viés pode ajudar a
identificar populacdes para as quais um sistema de IA pode
nédo funcionar como esperado. A vigilancia pos-comerciali-
zagdo também pode fornecer informacdes sobre o impacto
de possiveis vieses.
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FIGURA 11 - VISAO GERAL DO QUADRO PARA AVALIACAO CLINICA DE MODELOS DE
IA EM SAUDE DESENVOLVIDO PELO GT-AC
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FONTE: ELABORAGCAO PROPRIA.

Pode ser dificil obter conjuntos de dados para formacéo,
ensaio e validacdo suficientemente representativos e de qua-
lidade satisfatéria. Organismos locais, regionais e nacionais
interessados em adquirir sistemas de IA poderiam manter seu
proprio conjunto de dados ocultos para permitir a validagéo ex-
terna (por exemplo, um programa recente do NHSX, do Reino
Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte, tem conjuntos
de dados representativos em nivel nacional para alguns casos
comuns de uso). O acesso a conjuntos de dados representativos
paravalidacdo é uma preocupacio especial em muitos paises
de baixa e média renda. Quando os conjuntos de dados estédo
disponiveis em contextos com poucos recursos, também
pode haver limitacdes na qualidade dos dados. A capaci-
dade de produzir conjuntos de dados robustos com rétulos
de verdade fundamental de alta qualidade provavelmente
sera afetada por limitagcdes em outros aspectos do ambiente
de satude, onde podem existir barreiras que impecam o acesso
a diagnostico e tratamento. Esses grandes desafios - com
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potencial ndo apenas de propagar a desigualdade de acesso,
mas também de comprometer a seguranca e o desempenho de
ferramentas baseadas em IA - sdo potenciais dreas para traba-
lhos futuros. A esse respeito, o recém-lancado International
Digital Health & AI Research Collaborative (i-DAIR?) observa
que o uso colaborativo, distribuido e responsavel de dados esta
no centro de seu plano estratégico.

Embora a maioria das agéncias reguladoras tenha atribui-
cdes nacionais ou regionais, alguns paises com capacidade
regulatdria limitada tendem a confiar em decisdes tomadas
por outros reguladores importantes. A disponibilidade de
conjuntos de dados independentes, ocultos e representativos
também oferece vantagens particulares aos paises que nio tém
o proprio processo regulatdrio ou onde as decisdes regulatorias
podem ser informadas por dossiés fornecidos a outros 6rgaos.
No entanto, o desempenho de sistemas baseados em IA é al-
tamente dependente do contexto. A fim de confiar na revisao
e nas decisdes regulatorias, muitos reguladores (nacionais
ou regionais) poderiam realizar a validagdo analitica como
uma segunda etapa de validagdo local para garantir que as
métricas de desempenho obtidas sejam consistentes com
as demonstradas em outras jurisdi¢des regulatorias. Isso
poderia ser mais bem priorizado por meio de uma abordagem
baseada nas necessidades - por exemplo, a identificacio de
areas-chave nas quais as ferramentas baseadas em IA séo pro-
missoras e poderiam fornecer valorlocal - e a potencial criacdo
prospectiva de conjuntos de dados para apoiar a validacao.

Para entender o desempenho de um sistema de IA, deve-se
avalia-lo emrelacdo aum padrio aceito. Embora o padrio mais
adequado para comparacio possa variar de acordo com o uso
pretendido, os padrdoes comumente usados sdo o desempenho
humano em uma tarefa semelhante ou outros modelos (por
exemplo, derivados de regressio logistica) com fortes padroes de
precisdo, sensibilidade e especificidade baseados em evidéncias
ou obrigatdrios (como em ferramentas de triagem). Dependendo
do caso de uso pretendido, o requisito de desempenho compa-
rativo pode ser mais ou menos rigoroso (por exemplo, quando

Saiba mais: http://i-dair.org
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usado como ferramenta de triagem ou rastreamento, um nivel
diferente de desempenho comparativo pode ser aceitavel em
comparacdo com uma ferramenta usada para diagndstico).

Foram realizados alguns benchmarkings comparativos
limitados de sistemas de IA em um unico contexto, mas
estes podem se tornar mais comuns 4 medida que aumenta
onumero de ferramentas disponiveis (Salim et al., 2020). No
futuro, se um sistema de IA tiver eficacia e seguranca clinicas
comprovadas em um contexto especifico, pode ser viavel e
apropriado comparar outras ferramentas mais recentes com
esse sistema de IA para entender a potencial semelhanca de
desempenho. Softwares de benchmarking tém sido desen-
volvidos como parte do trabalho da Open Code Initiative
(UIT, 2022). Plataformas como essa também podem ser tteis
como formas de realizar repetidas validacdes algoritmicas de
modelos atualizados. Entretanto, isso ndo é o que acontece
para nenhum caso de uso, e o benchmarking até agora tem
sido usado apenas para entender o desempenho analitico
comparativo. Além disso, o uso repetido dos mesmos dados
para afericdo comparativa de varios modelos atualizados (e,
portanto, mesmo que inadvertidamente, para preparar o
teste) corre orisco de introduzir vieses, e isso deve ser levado
em conta ao se considerar o benchmarking.

Um grupo de trabalho do FG-AI4H designado para os
métodos de avaliacdo de dados e solucdes de IA® fornece
orientagdes sobre os métodos, processos e desenvolvimento
de software para a validacdo analitica dos sistemas de IA
relacionados a saude (Oala et al., 2020).

VValidacdo clinica

A validacdo analitica realizada retrospectivamente em um
conjunto de dados existente fornece medidas de desempenho
(precisio, valor preditivo negativo, valor preditivo positivo),
porém nfo permite a avaliacdo de outros fatores que podem
afetar o desempenho da ferramenta (por exemplo, interacao
do usuario, integracéo do fluxo de trabalho e consequéncias
nao intencionais da ferramenta dentro de um percurso
clinico complexo).

Saiba mais: aiaudit.org
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Tanto organismos nacionais quanto internacionais propu-
seram um conjunto graduado de requisitos com base no risco
paraferramentas digitais de saude (incluindo a importancia
das informacdes fornecidas pelaferramentae o estado da con-
dicdo de saide) IMDREF, 2016; National Institute for Health
and Care Excellence [NICE], 2019). O documento do IMDRF
sobre avaliacdo clinica de SaMD (Tabela 2) (IMDRF, 2014)
propde que os dispositivos da categoria I sdo as ferramentas de
menor risco com evidéncias de validade analitica, e que uma
nova ferramenta nessa categoria exigiria que os fabricantes
coletassem dados de desempenho do mundo real e gerassem
uma demonstracio de validade cientifica. Relativamente aos
SaMD de altorisco, espera-se que sejam apresentadas evidéncias
de avaliacdo clinica com base em evidéncias de validade analiti-
ca. Ndo existe um consenso universal sobre o nivel apropriado
de evidéncias de desempenho clinico adequado para uma
nova ferramenta de IA antes de sua implantacéo, sendo este
assunto objeto de um grupo de trabalho separado no ambito
do FG-AI4H (GT-AC).

Dados de ensaios clinicos randomizados sdo o padrido-ouro
naavaliacdo do desempenho clinico comparativo e podem ser
apropriados para dispositivos de maior risco, nos quais uma
ferramenta de IA ndo tem desempenho demonstrado nesse
contexto, ou para grandes érgios de aquisi¢do nacional que
buscam avaliar o desempenho antes de realizar uma despesa
nacional. Espera-se que um ensaio que guie a pratica clinica
deva ter um desfecho primario clinicamente significativo
(morbidade, mortalidade), mas, em certas situacdes, a taxa
de eventos ou o intervalo de tempo entre o ensaio e o desfe-
cho pode resultar em um desfecho substituto mais viavel.
Diretrizes para a elaboracéo de relatdrios, apoiadas pela
amplamente aceita rede EQUATOR, estdo atualmente dis-
poniveis para protocolos e ensaios clinicos usando sistemas
deIA (Liuetal.,, 2020). No entanto, atualmente, aindahd um
pequeno numero de ensaios randomizados em andamento ou
concluidos nesta area (Topol, 2020).

Os ensaios clinicos randomizados tém potenciais limita-
cdes que podem tornar preferiveis outras op¢des (podem ser
lentos ou dispendiosos e avaliar o desempenho de grupos
especificos em condicdes de ensaio). Quando evidéncias
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randomizadas podem nfo ser necessarias (por exemplo,
a evidéncia requerida pode ser proporcional ao risco ou o
custo de uma ferramenta), a validacdo prospectiva em um
ensaio de implantacio e implementacido no mundo real, com
um grupo de comparacio relevante que mostre melhoria em
desfechos significativos usando ferramentas validadas ou
desfechos amplamente aceitos e verificados e com relatorios
sistematicos de seguranca, pode ser apropriada. O desempe-
nho clinico deve ser considerado no contexto da capacidade
dos profissionais de saude, da largura de banda da Internet
disponivel e dainfraestrutura de informatica em saude e dos
pipelines de dados em tempo real. Os desenvolvedores devem
fornecer uma descricdo das etapas realizadas para conduzir
avalidacdo clinica em um contexto semelhante ao disponivel
no ambiente de uso pretendido.

Consideragdes adicionais sobre o nivel ou tipo mais adequa-
do de avaliacdo clinica parauma intervenc¢éo em saude digital
sera fornecida pelo GT-AC.

Em algumas situacdes, conforme descrito abaixo, aplicam-se
consideracdes especiais. Por exemplo:

Monitoramento pos-comercializacao

O monitoramento pds-comercializacdo em alguns contex-
tosregulatdrios depende fortemente da notificacdo de eventos
adversos. Orientacdes recentes da OMS recomendam que a
vigilancia proativa pés-comercializacio deve ser realizada
pelo fabricante.

Como parte de uma abordagem TPLC para a regulacao
nesse contexto, deve ser efetuado o acompanhamento clinico
prospectivo pos-comercializagdo apds a implantagdo. As en-
tidades reguladoras devem ser notificadas sobre incidentes
notificaveis (acontecimentos adversos), e os resultados de um
monitoramento mais continuo utilizando dados do mundo real
podem ajudar os desenvolvedores e as entidades reguladoras a
compreender melhor e a garantir a segurancae o desempenho
desses dispositivos no uso no mundo real. Para o monitora-
mento prospectivo de dados do mundo real, sera necessario
um investimento significativo na curadoria prospectiva e
narotulagem de dados de validacdo. Um periodo definido de
monitoramento proximo pode ser apropriado paraferramentas
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baseadas em IA paraaquelas com alto risco, devido a tendéncia
ase ajustar excessivamente a caracteristicas de dados erréneos
e a produzir erros imprevisiveis a partir de caracteristicas de
dadosnaovistos, combinado com a falta de dados provenientes
do uso em contextos do mundo real com resultados a longo
prazo. As entidades reguladoras podem recomendar que os
fabricantes desenvolvam medidas especificas de fiscalizacéo
do mercado que sejam adequadas aos sistemas de IA.

Mudancas na ferramenta de |A

Uma atualizacio de umaferramenta de IA por uma mudanca
de cddigo, mudanca dainterface do usuario ou fornecimento de
dados de treinamento adicional podem alterar o desempenho
analitico ou clinico de um sistema de IA. O grupo nio tem
conhecimento de sistemas médicos de IA atualmente apro-
vados que estejam “aprendendo continuamente”, mas prevé
que possam ser desenvolvidos. Tais sistemas de TA exigiriam
uma avaliacéo de risco-beneficio de acordo com os conceitos
deste documento e com a avaliacdo clinica de sistemas de IA
para a saude. A adocdo de “pontos de controle” - analisando
a ferramenta, em intervalos regulares, no momento em que
estiver funcionando - permite uma avaliacdo regular e pode
assinalar alteracdes no desempenho. Dependendo do risco dos
sistemas de IA e da extensdo das mudangas, a validagdo apro-
priada deve ser acordada pelo desenvolvedor e pela entidade
reguladora. A validacéo analitica em relacdo a conjuntos de
dados néo vistos - ou a avaliacdo comparativa em relacio a
conjuntos de dados aprovados representativos do contexto ou
da populacédo pretendidos - pode ser titil nesse cenario.

Paises de baixa e média renda

H4 uma variacgéo consideravel na regulacio de aplicacio
dos dispositivos médicos e, por conseguinte, também nas
tecnologias de TA implantadas e nos sistemas de IA desenvol-
vidos. Alguns paises carecem de um érgéo regulador nacional
dedicado. As reunides do GT-CR proporcionaram um férum
para o compartilhamento de conhecimentos e a discussao
de problemas comuns, inclusive para orgios reguladores e
outros atores interessados, algumas das quais tém mandatos
alinhados. Além disso, existem importantes consideracdes
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regulatorias relacionadas ao uso pretendido e a validagéo
analitica e clinica de sistemas de IA em saude. Primeiro, em
paises de baixa e média renda, um dos usos potenciais das
tecnologias de IA é trazer sistemas ou conhecimentos espe-
cializados baseados em IA para areas que nao dispdem de um
especialista médico relevante (por exemplo, interpretagédo
de exames da retina, laminas histopatoldgicas ou imagens
radioldgicas). Em paises de alta renda, os sistemas de IA sdo
mais frequentemente posicionados como um complemento
aos profissionais médicos. Usar uma avaliacio realizada para
apoiar aregulacdo em um contexto de alta renda para infor-
mar a utilizacio desses sistemas de IA em contextos de baixa
ou média renda pode, portanto, nio ser apropriado. Assim,
todo o contexto de infraestrutura e recursos de satde deve
ser considerado. Em segundo lugar, alguns 6rgéos regulado-
res dependem de decisdes de outros 6rgaos para apoiar seu
trabalho regulatério. Dado que o desempenho dos sistemas
de IA pode ser altamente dependente do contexto, poderao
ser necessarias etapas adicionais. Existe o receio de que os
desenvolvedores ndo garantam a adaptacdo ou a avaliagao
em contextos de recursos limitados se o mercado for menos
atrativo. Agéncias reguladoras em paises de alta renda po-
deriam apoiar essa adaptagdo, o que também aumentaria a
generalizacdo e a robustez dos sistemas de IA. No entanto,
isso exigiria estudos adaptativos para garantir um uso mais
amplo em paises de baixa e média renda ou a utilizacfo de
incentivos paraencorajar desenvolvimento, testes e validacio
adicionais. A disponibilidade de uma gama de conjuntos de
dados representativos daria suporte a validacio analitica
local. Finalmente, os sistemas de IA para a satide podem
ser altamente sensiveis a mudancas na distribuicéo e nas
caracteristicas dos dados. Podem, portanto, ser sensiveis a
diferencas na prevaléncia de doencas ao se deslocarem de
paises de alta renda para paises de baixa renda, com a pos-
sibilidade de desempenho inferior sem avaliacio ou ajuste
adequados aos dados locais.
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QUALIDADE DOS DADOS
Dados nos ecossistemas de saude atuais

O setor de saude tem sido muito receptivo aos beneficios da
IA gracas a explosio de dados e ao acesso ao poder compu-
tacional. Os dados sdo o ingrediente mais importante para o
treinamento de algoritmos de IA/AM e podem ser classificados
com base no formato, na estrutura, no volume e em muitos
outros fatores. Os dados podem assumir qualquer forma,
incluindo caracteres, texto, palavras, nimeros, imagens,
som ou video. Ademais, esses dados podem ser estruturados,
semiestruturados ou nio estruturados (Panesar, 2019). Os
dados estruturados sdo normalmente armazenados em bancos
de dados que sdo estruturados de uma maneira que segue um
modelo ou esquema especifico - como dados armazenados em
prontuarios eletronicos, dispositivos méveis e dispositivos de
Internet das Coisas (IoT). Independentemente do formato,
estrutura ou volume dos dados, uma classificacdo mais geral
pode se basear nos dez “v” (em inglés) de dados (Panesar,
2019) (conforme ilustrado na Figura 12): volume, veracidade,
validade, vocabulario, velocidade, imprecisdo (vagueness),
variabilidade, local (venue), variedade e valor.

Dados de boa qualidade em sistemas de |A
de saude
Todas as tarefas e as solucdes de IA utilizam alguma forma
de dados, independentemente de suas caracteristicas, afim de
facilitar a aprendizagem, a adaptacdo e a melhoria da apren-
dizagem das méaquinas. No entanto, a qualidade dos dados
influencia muito o sucesso da seguranca e eficacia dessas
solucdes. “Dados de boa qualidade” é um termo ambiguo e
passivel de interpretacdes equivocadas. Portanto, obter uma
boa compreensio dos conjuntos de dados usados, a partir da
perspectiva de dez “v”, por exemplo, é crucial para avaliar a
qualidade dos dados em sistemas de IA durante e até mesmo
apods o desenvolvimento. A Secdo “Principais desafios e consi-
deracdes de dados de qualidade para sistemas de IA de saude”
destaca os principais desafios e considera¢des para todos os
atores interessados, incluindo desenvolvedores e entidades
reguladoras, ao lidar com dados em sistemas de A, a fim de
alcancar uma boa qualidade de dados.
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Principais desafios e consideragcdes de dados
de qualidade para sistemas de IA de saude

A disponibilidade de conjuntos de dados de boa quali-
dade clinicamente relevantes é um dos principais desafios
enfrentados pelos desenvolvedores. No entanto, dados de
qualidade variavel ainda podem ser usados dependendo da
finalidade, portanto os desenvolvedores devem determinar
se os dados disponiveis sdo de qualidade suficiente para apoiar
o desenvolvimento de sistemas que possam atingir o objetivo
pretendido. A falta de conjuntos de dados de boa qualidade para
uso no desenvolvimento de sistemas de IA pode prejudicar
sua eficacia e potenciais beneficios. Dados sem qualidade
suficiente paraafinalidade pretendida também podem levar a
muitos problemas, enviesamentos e erros. Alguns problemas
de qualidade de dados que frequentemente surgem durante
o desenvolvimento de sistemas de IA e precisam ser conside-
rados por todos os atores interessados sido discutidos nesta
secdo e estdo resumidos na Tabela 3. Essas questdes e consi-
deragdes podem estar diretamente relacionadas a gestdo de
conjuntos de dados, ao modelo de AM, a infraestruturausada
para gerenciar os dados ou a aspectos gerais de governanca,
da seguinte maneira:

¢ Gestao de conjuntos de dados: ao gerenciar conjuntos
de dados para modelos de AM, um plano de gestio de
dados claro deve ser pré-especificado e bem documen-
tado. As abordagens de gestao de dados devem basear-se
no risco e ser adequadas & finalidade. Isso pode incluir
o volume de selecdo de dados (incluindo volume de
dados usados e volume de dados disponiveis), divisio,
limpeza (incluindo quaisquer algoritmos de IA usados
paralimpar os dados), a usabilidade de dados (incluindo
a forma como o conjunto de dados esta estruturado em
um formato legivel por maquina), arotulagem, as depen-
déncias, 0 aumento e o streaming. Se o aumento de dados
for relevante, é importante desenvolver uma estratégia
clara de aumento de dados. Os responsaveis pelo desen-
volvimento devem também considerar a possibilidade de
adotar boas praticas de accountability para aqueles que
manuseiam os dados, a fim de garantir que aqualidade e
aintegridade dos dados sejam mantidas ao longo de toda

126



sualinhagem. Isso também é essencial paraagestdoea
transferéncia de conhecimento em um campo altamente
evolutivo. Outrossim, além do tratamento dos dados,
a capacidade de planejar e realizar analises de dados
também é importante.

FIGURA 12 - OS DEZ “V” DOS DADOS
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C—— )
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FONTE: PANESAR (2019).

Inconsisténcia de dados: a alta heterogeneidade
na sintaxe dos dados pode exigir harmonizacdo para
abordar questdes relacionadas a multiplas fontes de
dados, com padrodes, formatos, esquemas, estruturas
e semantica ambiguavariados, e gerar um conjunto de
dados coerente paraafinalidade de analise abrangente
- 0 que é especialmente desafiador quando se usam
dados de satde. Por exemplo, muitos dados coletados
de varios silos de informacéo sfo inconsistentes, in-
compativeis ou ndo executaveis em formatos legiveis
por maquina. Para diversas fontes de dados, pode haver
variacdes na forma como os dados séo capturados (por
exemplo, defini¢des de varidveis individuais).
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Selecao e curadoria de conjuntos de dados: conhecer
afonte dos dados e fazer uma avaliacdo inicial da quali-
dade dos dados pode ajudar a determinar o potencial de
enviesamento da selecio e dainformacéo. O viés de se-
lecdoresulta quando os dados utilizados para produzir
omodelo ndo sio totalmente representativos dos dados
reais que o modelo pode receber ou do ambiente em que
o modelo funcionara. Além do viés de selecdo, o viés
de mensuracio é outra questio relevante que resulta
quando o dispositivo de coleta de dados torna os dados
sistematicamente enviesados em uma determinada
direcdo. Consequentemente, os desenvolvedores devem
estar cientes das limitacdes de qualidade de dados ao
tentar organizar e utilizar esses conjuntos de dados em
grande escala. Além disso, desenvolvedores e entidades
reguladoras precisam saber a origem dos dados e como
foram coletadas e selecionadas as informacdes. Isso
¢ especialmente importante quando os conjuntos de
dados sdo de um banco de dados de cédigo aberto em
que afonte original e as especificacdes do conjunto de
dados podem néo estar disponiveis. Quando for dificil
de estabelecer a origem dos dados, seria prudente que
os desenvolvedores avaliassem os riscos do uso desses
dados e os gerenciassem de acordo. Finalmente, mesmo
que os conjuntos de dados sejam coletados de fontes
confiaveis, a mitigacdo de vieses e a avaliacio e miti-
gacdo de outros riscos a robustez dos dados continuam
essenciais para um conjunto de dados heterogéneo.
Usabilidade de dados: é essencial saber se os dados uti-
lizados para o desenvolvimento do algoritmo se destinavam
aesse treinamento, de modo que os desenvolvedores devem
transmitir sua total compreensio do conjunto de dados e
arazdo pelaqual ele era adequado para sua finalidade.
Por exemplo, os dados provenientes de uma fonte de
terceiros podem ser dados representativos destinados
para fins de treinamento (como estudos de casos no
ensino superior) e ndo ser adequados para o treinamen-
to de um modelo de TA destinado a diagnosticar uma
doenca ou uma patologia.
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Integridade dos dados: a integridade dos dados pode
ser definida como “integridade, consisténcia e precisido
dosdados” (FDA, 2024). A faltade integridade dos dados
é uma questio importante. Isso pode ser mais bem com-
preendido pela forma como aextracdo e atransformacéio
foram executadas no conjunto de dados. Para manter a
integridade dos dados, pode-se desenvolver verificacdes
de dados. As verificacdes de dados sdo um componente
essencial da garantia de qualidade dos dados quando
utilizados no mundo real. Essas verificacdes também
devem ser o primeiro passo na preparacio de dados para
qualquer fluxo de trabalho de AM.

Treinamento de modelos: os algoritmos de IA sio
geralmente treinados em um conjunto de dados sepa-
rado (chamado “conjunto de dados de treinamento”) e
validados em um conjunto de dados diferente, a fim de
medir o desempenho do algoritmo de forma confiavel.
Os conjuntos de dados de treinamento devem ser bem
representados (por exemplo, considerando a prevaléncia
de uma doenca/condi¢do) para evitar o “desequilibrio
de classes”. Os dados dos prontuarios médicos sio
inerentemente tendenciosos e, portanto, é necessario
incorporar dados ndo médicos, como os determinantes
sociais da satide (Obermeyer et al., 2019). Além disso,
a sub-representacio de caracteristicas diagndsticas
importantes pode limitar o desempenho do modelo e
causar enviesamento. Isso pode ser evitado garantindo
que os critérios de incluséo e exclusdo no nivel do pacien-
te e no nivel de introducéo de dados néo criem um viés
de selecdo. Além disso, ao garantir que os conjuntos de
dados reflitam o cenario em que o modelo sera aplicado,
afaltade dados diversos (idade, raca, areas geograficas)
podelimitar ageneralizacdo e a precisdo de um sistema
de TA desenvolvido. Isso é demonstrado por um estudo
recente da Universidade de Stanford (Shana, 2020), o
qual mostrou que 71% dos dados de pacientes de apenas
trés estados dos EUA treinam a maioria das ferramen-
tas de diagnostico de IA usadas nos EUA.
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FIGURA 13 - EXEMPLOS DE PRINCIPIOS DE CONTROLE DE QUALIDADE
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FONTE: DUKE-MARGOLIS CENTER FOR HEALTH POLICY (2019).

¢ Rotulagem de dados: é importante assegurar uma ro-
tulagem coerente, confiavel e precisa dos conjuntos de
dados paratestes, em conformidade com as boas praticas.
Nos casos em que padroes de referéncia subjetivos sdo
usados, a qualidade serd influenciada por muitos fato-
res — como a independéncia e as qualificacdes dos
classificadores, o nimero de avaliadores por rétulo, se o
padrio de referéncia é validado para se correlacionar com
os resultados dos pacientes e se o padrio de referéncia
segue métricas publicadas.

¢ Documentacio e transparéncia: o algoritmo e os da-
dos que o suportam muitas vezes ndo estio disponiveis
ou néo estdo bem documentados para todos os atores
interessados do sistema de IA. Isso dificulta a avaliacio
da qualidade dos dados subjacentes. A transparénciae a
documentacdo cuidadosa sdo importantes nio apenas
em relacdo a metodologia usada na coleta de dados, mas
também para selecio e modificacdes dos conjuntos de
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dados usados para treinamento, validacio e testes.
Uma boa documentacéio é fundamental para alcangar
uma transparéncia que permita a verificacio e arastre-
abilidade. A transparéncia dos métodos deve garantir a
qualidade dos dados. Além das diretrizes dos relatorios
CONSORT-AI e SPIRIT-AL listas de verificagdo foram
criadas pela comunidade de AM para relatar repre-
sentatividade, completude e outras caracteristicas de
qualidade de dados* (Gebru et al,, 2021).

Além disso, os desenvolvedores devem considerar a
implantacdo de testes rigorosos de pré-lancamento para
sistemas de IA a fim de garantir que eles ndo amplifiquem
nenhum dos problemas discutidos — como vieses e erros nos
dados de treinamento, algoritmos ou outros elementos do
design do sistema. Ademais, o design cuidadoso ou a rapida
solucdo de problemas podem ajudar aidentificar precocemente
problemas de qualidade de dados. Isso poderia potencialmen-
te prevenir ou mitigar possiveis danos resultantes. Finalmente,
paramitigar problemas de qualidade dos dados que surgem nos
dados relativos aos cuidados de satude e aos riscos associados,
os atores interessados devem continuar a trabalhar para criar
ecossistemas de dados para facilitar o compartilhamento de
fontes de dados de boa qualidade.

A lista na Tabela 3 resume as principais consideracdes de
qualidade de dados paraasegurancae eficdciado sistemade IA®.

Saiba mais: https://datanutrition.org/
Esta lista serd atualizada e harmonizada com o trabalho do IMDRF.
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TABELA 3 - CONSIDERACOES GERAIS SOBRE A QUALIDADE DOS DADOS

CATEGORIA ITEM DE AVALIAGCAO DA QUALIDADE DOS DADOS

Conjunto de dados

Infraestrutura de dados

Modelo de IA/AM

Gestdo da governanga

Divisao

Volume e tamanho da selecéo

Viés de selecédo

Defini¢des de varidveis individuais em cada conjunto de dados
Dados brutos versus dados “limpos”
Tratamento e limpeza de dados
Parametros e hiperparametros
Usabilidade

Caracterizagcdo

Rotulagem

Dependéncias

Aumento

Manipulacdo

Streaming

Interfaces

Integridade

Requisitos exclusivos

Fonte de dados

Tamanho do armazenamento
Formato de armazenamento
Meio de transformacao

Treinamento de dados

Ajuste de dados

Conjunto de verificacdo
Conjunto de validagéo
Testagem

Conjunto de desenvolvimento
IA estdtica versus |A dindmica
IA aberta versus |A fechada

Responsabilidade

Acesso aos dados

Gestdo de riscos

Protecao de dados

Privacidade

Educacao para adog¢do na pratica clinica
Boas praticas

Padrdées (de cuidado, governanga, interoperabilidade, etc.)
Escopo de pratica e uso do modelo de IA
Lista de verificacdo técnica
Documentagado

Transparéncia

FONTE: ELABORACAO PROPRIA.

PRIVACIDADE E PROTECAO DE DADOS

A Estratégia Global da OMS para a Satude Digital 2020-2025
classifica os dados de satide como dados pessoais sensiveis ou
informacdes de identificacdo pessoal, os quais requerem um
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alto padrio de seguranca e protecéo. Portanto, a estratégia en-
fatiza a necessidade de um forte marco legal e regulatério para
proteger a privacidade, a confidencialidade, a integridade, a
disponibilidade e o tratamento de dados pessoais de satde.
Um quadro juridico e regulatério responsivo pode também
abordar questdes de ciberseguranca, criacio de confianca,
accountability e governanca, ética, equidade, reforco de ca-
pacidades e literacia. Isso ajudara a garantir que dados de boa
qualidade sejam coletados e, posteriormente, compartilhados
para apoiar o planejamento, o comissionamento e a transfor-
macao dos servicos.

Para desenvolver e manter estratégias adequadas de
seguranca dos dados, é importante que os criadores, os
implantadores e os fabricantes de sistemas de IA compreendam
ateiacadavez mais densade leis sobre privacidade e protecéo
de dados. Esta se¢do discute consideracdes de alto nivel sobre
privacidade e protecdo de dados. Para outras consideracdes
éticas, consulte o resultado final do Grupo de Trabalho sobre
Consideracdes Eticas sobre TA para a Saude® (OMS, 2021b).

Cenario atual

A medida que a demanda por dados relacionados a saude
aumenta, a protecéo da privacidade estd criando um desafio
Unico para todos os atores interessados que desejam se be-
neficiar das muitas oportunidades criadas pelos sistemas e
tecnologias de IA. Uma das principais razdes paraisso é que a
alta dimensionalidade do Big Data pode dificultar a aplicacéo
de métodos de anonimizacio e desidentificacdo. Além disso,
garantir que conjuntos de dados em grande escala estejam
protegidos contra acesso ndo autorizado em cada estagio do
processo de desenvolvimento - coleta, armazenamento e ges-
téo, transporte, analise, compartilhamento e destruicio - é
uma consideracdo importante.

Cerca de 145 paises e regides tém regulamentos de pro-
tecdo de dados e leis de privacidade que regulam a coleta,
o uso, a divulgacdo e a seguranca de informacdes pessoais

6 Para uma discussdo mais ampla sobre privacidade e outras considerac¢des éticas para o uso de |A,
consulte o documento final do Grupo de Trabalho sobre Consideragdes Eticas sobre IA para a Saude do
FG-Al4H e recomendacdes internacionais, regionais e nacionais.
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7

(Greenleaf, 2021). Existem muitas definicdes e interpretacdes
diferentes de “protecdo de dados” e “privacidade”. Em alguns
casos, aprotecio de dados e aprivacidade sdo usadas de forma
intercambiavel. Entretanto, embora esses conceitos sejam se-
melhantes e muitas vezes se sobreponham, seus significados
sdo diferentes, e os desenvolvedores devem estar cientes das
implicacdes legais e éticas que resultam dessas diferencas.

As leis e os regulamentos que abrangem “a gestio de
informacdes pessoais” sio normalmente agrupados como
“politica de privacidade” nos EUA e como “politica de protecio”,
na Unido Europeia (UE) e em outros locais. Essas leis sdo
muitas vezes complexas e podem ter obrigacdes conflitantes. Ao
desenvolver um sistema de IA paradesenvolvimento terapéutico
ou aplicacdes de cuidados de satde, no inicio do processo de
desenvolvimento, os desenvolvedores devem considerar obter
uma compreensio dos regulamentos de protecdo de dados
aplicaveis e das leis de privacidade, incluindo disposicdes
regulatorias especiais relacionadas ainformacdes confidenciais,
como dados genéticos. Os desenvolvedores também devem
considerar as leis nacionais e regionais. Por exemplo, nos EUA,
embora a Lei de Portabilidade e Responsabilidade de Seguros
de Satde (Health Insurance Portability and Accountability
Act [HIPAA]) estabeleca uma linha de base para proteger
dados de saude, os estados tém poderes para promulgar leis
de privacidade mais rigidas (como a Lei de Privacidade do
Consumidor da Califérnia - California Consumer Privacy Act
[CCPA], de 2018).

E importante entender o alcance jurisdicional das diversas
leis. Por exemplo, como o ambito de aplicacdo do RGPD ¢é
vasto e seu impacto € significativo, as empresas podem querer,
pelo menos, avaliar em que medida estdo sujeitas a ele. A
maioria das leis de privacidade, incluindo a Lei de Protecdo de
Dados Pessoais de Singapura, aplica-se apenas aos dados pesso-
ais tratados no préprio pais, enquanto o RGPD’ pode aplicar-se
aos dados pessoais de cidaddos da UE, independentemente do

Ver também a proposta de Lei de Protecdo de Dados Pessoais da india.
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local onde os dados sdo tratados®. Consequentemente, as em-
presas estdo sujeitas a obrigacdes de conformidade de acordo
com o RGPD se estiverem localizadas na UE (inclusive se algum
componente da organizacio estiver na UE), oferecerem bens
e servicos a individuos na UE ou monitorarem o comporta-
mento de pessoas na UE.

Também ¢é importante que os desenvolvedores entendam
os varios contextos legais e os requisitos para conceitos rela-
cionados & privacidade, como “identificavel”, “an6nimo” e
“consentimento”. Por exemplo, o Capitulo 1 do projeto de
orientacdes do Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda
do Norte sobre anonimizacio, pseudonimizacio e tecnologias
de reforco daprivacidade adverte que areferéncia a conjuntos
de dados como “anonimizados”, quando ainda podem conter
dados pessoais sob uma forma pseudonimizada, representa o
risco de viola¢do dalei de protecdo de dados do Reino Unido da
Gra-Bretanhae daIrlandado Norte, a partir de uma convicgéo
equivocada de que o tratamento ndo envolve dados pessoais
(Information Commissioner’s Office [ICO], 2021). Os requisitos
de consentimento também variam de acordo com a jurisdicéo.
Por exemplo, varias jurisdicdes podem exigir “consentimento
explicito”, com requisitos de informac&o mais elevados para o
tratamento de dados relacionados com a saude (Artigo 9° do
RGPD) (Regulamento (EU) 2016/679). Portanto, os desenvol-
vedores podem querer considerar os diversos contextos
juridicos ao documentar a forma como abordam os con-
ceitos relacionados com a privacidade, incluindo as medidas
tomadas para cumprir os requisitos de consentimento e o modo
como definem as informagdes andénimas ou identificaveis.

Além disso, certas jurisdicdes tém frameworks regulatorios
de protecdo de dados que introduzem regras baseadas nareci-
procidade e impdem restrigcdes a circulacio ou transferéncia de
dados através das fronteiras. Isto pode ter um impacto signifi-
cativo na forma como os dados séo tratados e compartilhados
entre paises. Essas disposi¢des servem para reduzir os fluxos
transnacionais de dados para dentro e para fora de areas que

8 Assim como o RGPD, o CCPA aplica-se a pessoas fisicas residentes na Califérnia que estejam
“domiciliadas no estado ou que estejam fora do estado para fins temporarios ou transitdrios”. Cal. Codigo
Regs. 18, para.17014.
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sdo consideradas como nio oferecendo um nivel “adequado”
de protecdo de dados.

Avaliacdes de adequacio podem ser necessarias para deter-
minar se o pais destinatario tem normas de protecédo de dados
e salvaguardas “essencialmente equivalentes” ou “substan-
cialmente similares” as da jurisdi¢do de onde os dados foram
transferidos. O RGPD, como um importante motor dos regimes
emergentes de protecéo de dados em nivel mundial, prevé que
a livre transferéncia de dados pessoais para paises terceiros,
Estados ndo-membros da UE, pode ocorrer principalmente
quando o pais terceiro é considerado, pela Comissio da UE,
como tendo um nivel de protecdo “adequado”. Até maio de
2023, a Comissdo da UE havia reconhecido apenas 13 paises
como fornecendo protecéo adequada (CE, s.d.).

Os desenvolvedores devem estar cientes das nuances dos
regulamentos e dasleis das diferentes jurisdicdes e considerar
documentar suas praticas de prote¢éo de dados de acordo com
tais regulamentos e leis. Em geral, as empresas devem levar
em consideracdo manter-se a par das novas leis e exigéncias,
alavancando governanca, andlise de risco, politicas, treina-
mento e outras estratégias, de forma abrangente e coerente.

Documentacdo e transparéncia

A documentacéo e a transparéncia sdo fundamentais para
facilitar a confianca no que diz respeito a privacidade e a
protecdo de dados. As divulgacdes detalhadas da politica de
privacidade fornecem as entidades reguladoras uma referén-
cia para examinar o tratamento de dados de uma empresa.
Essas divulgacdes devem identificar os usos significativos de
informacdes pessoais para decisdes algoritmicas. Dependendo
da jurisdicdo, essas divulgacdes podem exigir a incluséo de
outras informacdes relevantes - por exemplo, os tipos e fontes
de dados de satde coletados e processados; as identidades das

9 Os fluxos de dados tém se tornado cada vez mais uma parte importante da interconexdo global e do
desenvolvimento de IA. Embora o caso Schrems Il diga respeito a posicdo UE-EUA sobre transferéncias
de dados, as implicagdes mais amplas informam as transferéncias globais de dados e a forma como
devem ser compativeis com os requisitos do RGPD, incluindo a validade das clausulas contratuais padréo
qgue dependem da existéncia de mecanismos eficazes para garantir a conformidade com o nivel de
protecdo exigido pelo RGPD. Data Protection Commissioner contra Facebook Ireland Limited, Maximillian
Schrems (Processo C-311/18, “Schrems I1™).
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pessoas ou organizacdes que determinaram a finalidade ou os
meios de tratamento de dados pessoais; aidentidade da pessoa
ou organizacio que processou os dados; as bases legais para o
tratamento dos dados; a forma como os dados foram recolhi-
dos (incluindo se foi fornecida uma notificacdo adequada ao
titular dos dados e como os requisitos de consentimento foram
cumpridos); e as informacdes técnicas e organizacionais sobre
o armazenamento de dados, incluindo medidas de seguranca.

Os desenvolvedores devem levar em conta a privacidade ao
projetar e implantar sistemas de IA. Isso inclui projetar, im-
plementar e documentar abordagens e métodos para garantir
a qualidade continua em todas as fases de desenvolvimento a
fim de proteger a privacidade dos dados (Regulamento (EU)
2016/679)". As protecdes da privacidade ndo devem limitar-se
apenas afazer face aos riscos de ciberseguranca, especialmente
porque alguns riscos para a privacidade (por exemplo, danos a
dignidade que podem causar constrangimento ou estigma, ou
danos mais tangiveis, como discriminacfo, perdas econdmicas
ou danos fisicos) (Instituto Nacional de Padroes e Tecnologia
- National Institute of Standards and Technology [NIST],
2020) também podem surgir por meios nio relacionados
com incidentes de ciberseguranca. Portanto, ao desenvolver
solucdes para lidar com os riscos, os desenvolvedores devem
ter uma compreensio geral das diferentes origens dos riscos
de ciberseguranca e privacidade e desenvolver suas praticas
de gestdo de riscos de forma adequada (Figura 14).

Um programa de conformidade deve considerar os riscos e
desenvolver prioridades de conformidade com a privacidade
que levem em conta quaisquer danos potenciais especificos,
bem como o ambiente de aplicacdo. Os desenvolvedores podem
considerar incluir em sua documentacio uma descricio das
operacdes envolvidas no tratamento de dados pessoais, uma

Por exemplo, um dos pilares de qualidade continua dos dados em algumas jurisdicdes, como a
legislacdo da UE, é o principio da accountability. De acordo com o Artigo 5 do RGPD, os controladores
de dados devem obedecer aos cinco conjuntos de principios consagrados no Artigo 5(1), por exemplo,
minimizacdo de dados. Os controladores de dados devem determinar medidas técnicas e organizacionais
para atingir esses fins (Artigo 5, alinea 2), ao longo de todo o ciclo de tratamento de dados. Embora nédo
seja mencionado, o principio da accountability também estd presente nos Artigo 24(1), Artigo 25(1) e
Artigo 32 do regulamento com relacdo a responsabilidade do controlador, ao principio da protecdo de
dados desde o design (e por padrdo) e as medidas de segurancga.
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avaliacdo de risco e as medidas implementadas para mitigar
riscos que levem em conta os interesses dos titulares dos dados.

FIGURA 14 - FRAMEWORK DE PRIVACIDADE DO NIST - RELACAO ENTRE RISCO DE
CIBERSEGURANCA E PRIVACIDADE

FONTE: NIST (2020).

confidencialidade,
integridade ou
disponibilidade

n

Riscos de
ciberseguran¢a
associados a
incidentes de
ciberseguranca

Riscos de privacidade
Eventos associados a eventos
de privacidade de privacidade
relacionados a decorrentes
ciberseguranca do tratamento
de dados

decorrentes
da perda de

Certasregulamentacdes delineiam requisitos prescritivos
de seguranca para abordar riscos de ciberseguranca e pri-
vacidade, como o principio de protecio de dados por design
e por padrido do RGPD (Artigos 25 e 32) (Regulamento (EU)
2016/679) e a politica proposta de privacidade de dados por
design da India (Lei n. 22/2023). Outras regulamentacdes
incluem o dever de implementar e manter praticas de se-
guranca razoaveis, apropriadas ao risco'. Os quadros de
privacidade frequentemente incluem avaliacdes de impacto
aprivacidade, que sdo uma ferramenta amplamente utilizada
de gestdo de privacidade para avaliar proativamente e mitigar
osriscos a privacidade. Algumas jurisdicdes, incluindo a UE
(Artigo 35 da RGPD) (Regulamento (EU) 2016/679)'2, exigem

Por exemplo: CCPA § 1798.150(a)(1), Lei de Protecdo de Informacdes Pessoais da Africa do Sul

de 2013; Regulamentos Israelenses de Prote¢do a Privacidade (Segurangca de Dados), 5777-2017
(implementando a Lei de Protecao da Privacidade, 5741-1981 de 1981); Lei Federal n. 2, de 2019; Lei de
Comércio Eletréonico do Reino da Ardbia Saudita de 2019 e suas Regras de Implementacéo.

12

“Uma avaliagdo do impacto da protecdo de dados deve ser realizada se o tratamento puder resultar

em alto risco para os direitos e liberdades das pessoas naturais”.
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que as empresas realizem essas avaliacdes'®. Embora a legis-
lacdo dos EUA néo exija avalia¢des de impacto a privacidade,
a estrutura de privacidade do NIST, do Departamento de
Comércio dos EUA, recomenda que os desenvolvedores as
realizem. De acordo com o NIST, “identificar se o tratamento
de dados pode criar problemas para os individuos, mesmo
quando uma organizacio pode estar totalmente em confor-
midade com as leis ou regulamentos aplicaveis, pode ajudar
na tomada de decisdes éticas no projeto ou na implantacio
de sistemas, produtos e servicos” (NIST, 2020). Isso, por sua
vez, pode aumentar a confianc¢a no sistema.

Os desenvolvedores também podem considerar aanotagéo de
seus sistemas de IA e acriacdo de trilhas de auditoria que expli-
cam quais tipos de decisdes sdo tomadas durante o processo de
desenvolvimento. As anotac¢des fornecem transparéncia “apos
ofato” aterceiros e podem ajudar a explicar como a privacidade
foiincorporada, se aplicavel (West & Allen, 2020). Essas expli-
cacdes e documentacdes devem estar disponiveis em diferentes
niveis de detalhe e direcionadas a diferentes publicos-alvo -
reguladores, gestores, desenvolvedores, operadores e usuarios.
Anaturezadas informacdes e das explicacdes necessarias pode
variar, mas todas as suposicoes, as restricdes, as fontes de dados,
entrada e saida esperadas, e os principais riscos e limitacdes em
cada nivel devem ser claramente documentados. Além disso,
uma trilha de auditoria mostra ndo apenas que os controles
foram aplicados, mas também pode mostrar como os danos
foram mitigados, no caso de uma violacdo de dados.

Muitas jurisdicdes publicam orientacdes ou aplicam determi-
nados requisitos de ciberseguranca para serem considerados
pelos desenvolvedores de dispositivos médicos. Embora uma
discussao aprofundada sobre os requisitos de ciberseguranca
esteja fora do escopo desta subsecéo, é importante entender
o papel fundamental que a ciberseguranca desempenha na
protecdo de informacdes pessoais de saude. A cibersegu-
ranca concentra-se em implementacdes técnicas especificas

Embora as avaliacdes de risco sejam bastante comuns em padrdes e requisitos de seguranca da
informacéo, elas raramente s&o vistas nas regras de privacidade nos EUA. O RGPD, no entanto, exige que
uma organizacado que trata dados pessoais realize uma Avaliacdo de Impacto na Privacidade de Dados
(Data Protection Impact Assessment [DPIA]) especifica antes de iniciar o tratamento.
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necessarias para proteger sistemas e redes contra os ataques
cibernéticos, que podem comprometer tanto a seguranca de
sistemas e dados relacionados a satide quanto a privacidade
de um individuo, o que pode resultar em danos. Para fornecer
transparéncia sobre as praticas de ciberseguranca, os desen-
volvedores podem considerar a documentacéo de praticas e
abordagens para a seguranca de dados, incluindo politicas
publicas que ajudem a proteger a confidencialidade, a integri-
dade e adisponibilidade de dados pessoais ao longo de seu ciclo
de vida - como criptografia apropriada, controles de acesso,
métodos de registro, monitoramento de risco e métodos de
destruicdo segura. Os desenvolvedores também podem docu-
mentar os sistemas e as abordagens utilizadas como protecio
contraamanipulacdo de dados e os ataques adversarios (NIST,
2018). Por exemplo, tecnologias baseadas em blockchain podem
ser um mecanismo para proteger a privacidade, a segurancae
aintegridade dos dados paraaIA em um ecossistema tradicio-
nalmente fragmentado de sistemas de informacéo em satide,
em contextos nacionais e regionais (Alsalamah et al,, 2021).

Sandboxes regulatorios de 1A

Os desafios regulatérios acima sdo reconhecidos por au-
toridades reguladoras e formuladores de politicas em todo o
mundo (Attrey et al., 2020). Como resultado, mais de 50 paises
atualmente experimentam sandboxes em uma ampla gama de
setores de alta tecnologia - notadamente no setor financeiro,
mas sandboxes também ganharam popularidade para servicos
de saude e juridicos (Matiega & van de Pol, 2022). A abordagem
de sandbox regulatério obteve forca consideravel como um
meio de ajudar os reguladores a abordarem o desenvolvimento
e o uso de IA e outras tecnologias emergentes (Matiega & van
de Pol, 2022). Os sandboxes regulatorios sdo geralmente fer-
ramentas regulatorias que permitem a flexibilidade de testar
produtos ou servicos inovadores com requisitos regulatdrios
minimos (Matiega & van de Pol, 2022). Consequentemente, os
sandboxes regulatérios sdo considerados uma abordagem agil
parainovacio e regulacio, por isso as autoridades reguladoras
os tém cada vez mais favorecido. Na UE, foram propostos san-
dboxes regulatorios para testar solugdes de vigilancia na luta
contra COVID-19 e estabelecer um framework para o acesso a
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dados em toda a UE. Em relacdo especificamente aos regula-
mentos de IA, o primeiro sandbox regulatorio-piloto de IA sera
presumivelmentelancado em 2023 pelo Governo da Espanha™
com o objetivo de fornecer um guia atodos os Estados-Membros
daUEeaCE (CE, 2022). Embora os sandboxes regulatorios de
IAtenham levantado algumas preocupacdes, eles tém o poten-
cial de trazer muitos beneficios importantes para entidades
reguladoras de sistemas de IA, desenvolvedores, fabricantes e
até mesmo pacientes (Matiega & van de Pol, 2022). Isso ocorre
porque podem: (a) ajudar a permitir uma melhor compreensao
dos sistemas de IA durante a fase de desenvolvimento e antes de
serem colocados no mercado; (b) facilitar o desenvolvimento de
politicas de aplicacido adequadas e orientacéo técnica afim de
mitigar riscos e consequéncias nio intencionais; e () promover
ainovacdo em IA, estabelecendo um ambiente controlado de
experimentacéo e teste para tecnologias, produtos e servicos
inovadores de IA para sistemas de IA novos e potencialmente
mais seguros.

ENGAJAMENTO E COLABORACAO

Quando aplicavel e apropriado, o envolvimento e a colabora-
cdo entre desenvolvedores, fabricantes, profissionais de satde,
pacientes, defensores dos pacientes, formuladores de politicas,
orgios reguladores e outros atores interessados podem me-
lhorar a segurancae a qualidade de um sistema de IA. Muitos
orgios reguladores adotaram abordagens colaborativas e de
engajamento nessa area, e esta secio discute as abordagens
de cinco deles: a MHRA do Reino Unido da Gra-Bretanha e
daIrlanda do Norte,a SAHPRA da Africado Sul,a CE, aHSA
de Singapura e a FDA dos EUA. A Tabela 4 lista exemplos de
“com quem”, “por que” e “como” essas entidades reguladoras
promovem o engajamento e a colaboracéo. Os exemplos ndo
pretendem ser abrangentes, mas sim destacar abordagens
gerais. A Tabela 4 é seguida de uma analise que discute as

14 Em 9denovembrode 2023, o Ministério de Assuntos Econdmicos e Transformacé&o Digital (Ministerio
De Asuntos Economicos y Transformacién Digital), da Espanha, publicou o “Real Decreto 817/2023, de
8 de novembro, que estabelece um ambiente controlado de testes para a avaliacdo da conformidade da
proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece normas harmonizadas
em matéria de Inteligéncia Artificial”. Ver Real Decreto 817/2023.
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semelhancas e diferencas nas abordagens.

A Subsecdo “Dois casos bem-sucedidos de engajamento”
examina dois exemplos de engajamento e comunicacgio entre
reguladores e desenvolvedores de IA, culminando em resulta-
dos clinicos positivos (CURATE.AI e IDentif AI). As tltimas
subsecOes consideram as implicagdes praticas para o engaja-
mento e a colaboracdo em ambientes com recursos limitados
e recomendam maneiras pelas quais os 6rgios reguladores
podem iniciar esse processo, mesmo em paises sem experiéncia
anterior em engajamento e colaboracéo. Isso é complementado
porvarias narrativas: como aplicar ferramentas de engajamen-
to (com base na experiéncia), posicionar o regulador como um
parceiro no contexto de um dialogo acessivel, e orientagdes e
recomendacdes durante o processo de desenvolvimento.

TABELA 4 - EXEMPLOS DE ABORDAGENS DE ENTIDADES REGULADORAS PARA O
ENGAJAMENTO E A COLABORACAO COM ATORES INTERESSADOS SOBRE O USO
DE IA EM CUIDADOS DE SAUDE E DESENVOLVIMENTO TERAPEUTICO

1. MHRA, Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte

Exemplos de partes interessadas com as quais a MHRA se envolve e colabora:

* Pacientes/defensores dos direitos dos pacientes

* Academia

* Profissionais de satde
por exemplo, prestadores do Servico Nacional de Saude (SNS) e prestadores privados
de cuidados de saude

Com quem? ¢ Industria

por exemplo, industria de dispositivos médicos e diagndstico in vitro, industria de
tecnologia de saude

« Parceiros do governo nacional
por exemplo, Departamento de Saude e Assisténcia Social (DHSC), NHS England
and Improvement, NICE e Comissao da Qualidade do Cuidado (Care Quality
Comission [CQC])

Exemplos de razdes pelas quais a MHRA se envolve e colabora com as partes

interessadas:

¢ Alertar os usuarios sobre problemas com dispositivos médicos e medicamentos

* Responder perguntas sobre funcdes na regulacdo ou aumentar a conscientizacao

Por qué? sobre questdes de seguranca

* Buscar feedback sobre o desenvolvimento da politica regulatdria, gerenciando
incidentes e riscos adversos

* Interface com o governo do Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte e o NHS,
incluindo partes interessadas alinhadas a atividades digitais e relacionadas a IA
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Exemplos de maneiras como a MHRA se envolve e colabora com as partes

interessadas:

¢ Sistema central de alerta para o SNS e prestadores de cuidados de saude ou através
de grupos profissionais

¢ Consultas da midia, do publico e de outras partes interessadas por meio do centro de

Como? atendimento ao cliente da MHRA, e-mails dedicados e assessoria de imprensa

¢ Conexdo com grupos consultivos de especialistas, redes e grupos de partes
interessadas em questdes especificas

¢ Consulta sobre o engajamento com pacientes e com o publico

¢ Reunides de trabalho com as partes interessadas nacionais, reunides bilaterais com
outras partes do SNS, governo e homadlogos internacionais

2. SAHPRA, Africa do Sul

Exemplos de partes interessadas com as quais a SAHPRA se envolve e colabora:

- Pacientes/defensores dos direitos dos pacientes

* Academia

* Profissionais de satide

Com quem? ¢ Industria

(por exemplo, fabricantes/distribuidores, associacdes comerciais).

« Parceiros do governo nacional
(por exemplo, Departamento Nacional de Saude, Departamento Nacional de
Comércio e Industria, Servico Nacional de Acreditacdo da Africa do Sul).

Exemplos de razdes pelas quais a SAHPRA se envolve e colabora com as partes
interessadas:
* Facilitar a aprovagao de sistemas inovadores de |A.

LTI » Sistema Nacional de Acreditacdo da Africa do Sul (SANAS) para garantir que a
rede de Organismos de Avaliagdo da Conformidade seja estabelecida no pais para
certificar o sistema de gestdo da qualidade (SGQ).

Exemplos de maneiras como a SAHPRA se envolve e colabora com as partes
interessadas:
Como? * A estrutura para engajamento e colaborag¢do ainda ndo foi formalizada

*« Recomendou que o engajamento de stakeholders adotasse o modelo de
engajamento em cinco etapas desenvolvido pela TGA

3. CE, Unido Europeia

Exemplos de partes interessadas com as quais a CE se envolve e colabora:
» Pacientes/defensores dos direitos dos pacientes

* Academia

¢ Profissionais de saude

Com quem?
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Exemplos de razdes pelas quais a CE se envolve e colabora com as partes interessadas:
Por qué? *  “Apoiar a Comissado no desenvolvimento de a¢cdes para a transformacéo digital da
saude e dos cuidados de saude na UE”

Exemplos de maneiras como a CE se envolve e colabora com as partes interessadas:

¢ Fornecendo aconselhamento e conhecimentos especializados a Comissdo, em
particular sobre os temas definidos na comunicacdo’ sobre permitir a transformacao
digital da satide e dos cuidados de satide no Mercado Unico Digital, adotada em abril

Como? de 2018. Em particular, esses tépicos dizem respeito a interoperabilidade de dados de

saude e formatos de troca de registros, servicos de saude digital, protecdo de dados
e privacidade, IA e “outros elementos transversais ligados a transformacédo digital da
saude e dos cuidados, como propostas de financiamento e investimento e tecnologias
facilitadoras”

4. HSA, Singapura

Exemplos de partes interessadas com as quais a HSA se envolve e colabora:
* Academia
(por exemplo, instituicdes de pesquisa)
Com quem? « Profissionais de satide
* Industria
(por exemplo, desenvolvedores de software e de IA, associacdes comerciais)
» Orgaos governamentais nacionais

Exemplos de razdes pelas quais a HSA se envolve e colabora com as partes

interessadas:

* Envolvimento precoce e suporte aos inovadores para facilitar a conformidade
regulatoria, facilitando, assim, o acesso oportuno a inovagcdes seguras para os
pacientes
Consultar de maneira ativa sobre politicas e diretrizes relacionadas a IA e aos
dispositivos médicos com software para receber e incorporar as contribuicoes
e perspectivas das partes interessadas (Diretrizes regulatoérias para dispositivos
médicos de software — uma abordagem de ciclo de vida) (HSA, 2022)

¢ Trabalhar com outros érgdos responsaveis pela implementacdo e implantacédo de
dispositivos médicos de software e IA no sistema de saude para facilitar a adog¢do de
tecnologias inovadoras no sistema de salde

Por qué?

15 Saiba mais: https://digital-strategy.ec.europa.eu/pt/node/3067
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Exemplos de maneiras como a HSA se envolve e colabora com as partes interessadas:

« Disponibilizando portais de engajamento rapidos e simplificados para varias facetas
da regulacéo dos produtos'®

¢ Os processos especificos que podem ser abordados de forma simples incluem o
Sistema de Comunicacao de Informacéao de Dispositivos Médicos (para apresentagéo
de pedidos de licencas, autorizacdes, registros, etc.)

* Ferramentas de autoajuda online para determinar a classificacdo de produtos e
classificacdo de risco para dispositivos médicos e formularios simples para solicitar

Como? aconselhamento e confirmacao do HSA

¢ Consulta de Desenvolvimento de Dispositivos Médicos: sistema de agendamento
de consultas online que permite que inovadores e desenvolvedores busquem
aconselhamento cientifico e regulatério durante a fase de desenvolvimento de
dispositivos médicos para facilitar a conformidade regulatéria

¢ Processo de consulta online das partes interessadas para todas as politicas e diretrizes
novas e revisadas

* Discussdes e compromissos regulares em grupos focais com associacdes e empresas
do setor

Exemplos de partes interessadas com as quais a FDA se envolve e colabora:

- Pacientes/cuidadores/defensores dos direitos de pacientes

* Academia
(por exemplo, instituicdes de pesquisa)

* Profissionais de satide

* Industria
(por exemplo, desenvolvedores, fabricantes de dispositivos, empresas farmacéuticas,
associacdes comerciais)

Com quem? . . - .

Parceiros governamentais nacionais
(por exemplo, Institutos Nacionais de Saude [NIH], Escritério do Coordenador
Nacional de Tecnologia da Informagdo em Sauide [ONC], Comissdo Federal de
Comunicac¢des [FCC])

« Parceiros de governos estrangeiros

« Organizag¢des internacionais
(por exemplo, IMDREF, ICH)

« Consumidores/ptblico em geral

Exemplos de razoes pelas quais a FDA se envolve e colabora com as partes

interessadas:

* Facilitar o acesso do paciente a tecnologias que possam beneficid-lo em tempo habil

Por qué? Apoiar o desenvolvimento de produtos médicos novos e inovadores por meio de

interagdes iniciais com as partes interessadas
¢ Fornecer feedback oportuno sobre as politicas da FDA para reduzir a incerteza
« Informar o publico sobre dispositivos de IA/AM
¢ Receber feedback sobre politicas, orientacdes e documentos de discussdo

16 Saiba mais: https://www.hsa.gov.sg/e-services
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Como?

Exemplos de maneiras como a FDA se envolve e colabora com as partes interessadas:

Promovendo diferentes tipos de reunides de pré-submissdo para fornecer feedback
antecipado aos patrocinadores.

Participando e liderando esforcos de harmonizagdo internacional (por exemplo,
IMDREF, ICH).

Engajando-se como membro de parcerias publico-privadas e de comunidades
colaborativas.

Colaborando em um ambiente pré-competitivo na pesquisa cientifica regulatéria para
avancar o entendimento da comunidade cientifica.

Recebendo comentarios formais sobre politicas e orientagdes por meio do Registro
Federal.

Realizando workshops e outros eventos de engajamento para obter feedback de
pacientes, industria e outras partes interessadas.

Discuss&o sobre estratégias de 0rgaos
reguladores selecionados

A Tabela 4 mostra as abordagens de quatro organismos
reguladores nacionais e um regional (no caso da CE) para
promover o engajamento e a colaboracgio. Na primeira cate-
goria (“com quem?”), ha semelhancas consideraveis entre
esses corpos. As metas compartilhadas para engajamento e
colaboracéo incluem profissionais de satide (indicados pela
FDA,SAHPRA, MHRA,ECe HSA), academia (FDA,SAHPRA,
MHRA, EC e HSA), industria (FDA, SAHPRA, MHRA, ECe
HSA), pacientes ou defensores dos direitos de pacientes (FDA,
SAHPRA, MHRA e EC), 6rgdos governamentais nacionais
(FDA, SAHPRA e MHRA), midia (imprensa nacional e co-
mercial; FDA e MHRA), provedores de saude (FDA e MHRA)
e consumidores (FDA e MHRA). Curiosamente, o documento
de estratégia do NIST, do Departamento de Comércio dos
EUA, também se refere a academia e aos érgios governamen-
tais domésticos como alvos de engajamento e colaboracéo.

Na segunda categoria (“por quée?”), a SAHPRA observa a
importancia de comunicar os beneficios e o uso pretendido
dos dispositivos, presumivelmente para proteger e promover
asadde publica (listados pela FDA e sugeridos implicitamente
pela MHRA). A FDA também enfatiza a importancia da co-
municacdo bilateral com os atores interessados para que as
entidades reguladoras estejam cientes dos desenvolvimentos
na induastria (ou academia) e para que esses atores interes-
sados, por suavez, estejam cientes dos desenvolvimentos na

146



17

regulacdo. Da mesma forma, a MHRA indica a importancia
de se obter dos atores interessados feedback sobre dispo-
sitivos médicos. Isto apoia os objetivos assumidos tanto
pela SAHPRA como pela CE, a fim de facilitar a aprovacgéo
de solucdes inovadoras e apoiar a transformacéo digital da
saude e dos cuidados. A HSA reconhece a importéancia do
engajamento precoce com inovadores e desenvolvedores para
fornecer mais clareza nos requisitos regulatorios e melhorar
a transparéncia nos processos regulatorios.

Para a terceira categoria (“como?”), a FDA lista as medidas
que sio tomadas para promover o engajamento (por exemplo,
arealizacio de workshops, a producio de material digital e
impresso e a oferta de modulos de treinamento ou outros tipos
de educacdo). AMHRA também observaaimportanciaderea-
lizar reunidoes com os atores interessados (incluindo institutos
governamentais nacionais e homoélogos internacionais). AHSA
introduziu um esquema de consulta pré-comercializagéo para
apoiar ainovacéo e o desenvolvimento de dispositivos, forne-
cendo aconselhamento cientifico e regulatério para permitir
a conformidade regulatoria por desenvolvedores de software
e IA, os quais, ao contrario dos fabricantes tradicionais de dis-
positivos médicos, ndo estdo familiarizados com os requisitos
regulatdrios'” (Department of Health and Age Care, 2017).

Dois casos bem-sucedidos de engajamento

Para entender o valor do engajamento e da colaboracao
entre 6rgaos reguladores e atores interessados, dois exemplos
do mundo real (Caso 1 e Caso 2) sdo descritos. Caminhos
coerentes para o engajamento entre orgios reguladores e
desenvolvedores de IA desempenham um papel importante
para garantir que a avaliacdo rigorosa e a entrega acelerada
de modalidades impactantes possam ser realizadas sem
problemas. Um aspecto diz respeito a area de IA intervencio-
nista/medicina digital, que envolve a aplicacio de softwares/
dispositivos (por exemplo, desenvolvimento de medicamentos
baseados em IA e/ou plataformas de dosagem) e/ou a aplicacio
de compostos de medicamentos resultantes e/ou combinacdes

Saiba mais: https://www.iap2.org/
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recomendadas por essas plataformas (Ho, 2020a; Ho, 2020b;
Blasiak et al., 2020). Nesse contexto, aintegracio da acessibili-
dade das entidades reguladoras com ainovacdo emergente, por
vezes em circunstancias urgentes, tera resultados que salvam
vidas. E importante ressaltar que esses resultados nao se limi-
tardo ao tratamento pds-aprovacio, mas também ao beneficio
substancial do paciente durante os estagios experimentais
de validacéo.

No Caso 1, o roteiro de desenvolvimento e validacdo do
CURATE.AI e atecnologia fundamental da IDentif. Al foram
discutidos com a Divisio de Dispositivos Médicos (HSA, 2022)
da HSA em Singapura. Esta sessdo interativa incluiu umarevi-
sdo aprofundada das principais descobertas das plataformas
tecnologicas, o processo de implementacio de ambas as plata-
formas, as estratégias de analise estatistica emergentes para
avaliar eficazmente os resultados do tratamento de medicina
personalizada e as rotas regulatérias. Também foi realizada
umadiscussio mais ampla sobre como esses designs de ensaios
clinicos podem evoluir devido ao surgimento da IA (Ho et al.,
2020; Shah et al., 2019; Harrer et al., 2019). Foi estabelecido um
percurso claro para os pedidos de informacéo subsequentes,
uma vez que se esperavam pedidos de orientacdo multiplos e
frequentes devido a natureza dos projetos de ensaios clinicos
previstos. Estes incluiram designs de estudo N-de-1 parauma
ampla gama de indica¢des concebidas para cada paciente.
Especificamente, esses projetos foram personalizados com
base em, por exemplo, calibracdes de dosagem individualizadas
doregime de medicamentos (regime selecionado pelo médico),
medicdes de eficacia e toxicidade em série, protocolos de tra-
tamento orientados pela eficacia e parametros de seguranca.
Submissdes subsequentes incluiram engajamento com regula-
dores paraclassificacdes de risco associadas ao dispositivo para
cadaensaio e discussdo subsequente para submissao de Rotas
de Acesso Especial (Special Access Routes [SAR]) (HSA, 2019)
para a potencial implementacio rapida de ensaios e fins de
tratamento, se necessario. Respostas rapidas e informativas, e
engajamento ativo dos membros da equipe regulatoria da HSA
resultaram em tempos de resposta eficientes para o inicio do
estudo, o que ofereceu um resultado positivo para um paciente
oncoldgico refratario. Um histdrico sustentado de engajamento
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com a comunidade regulatdria tem desempenhado um papel
fundamental no auxilio ao desenvolvimento de um fluxo de
processos claro para solicitacdes de orientacio downstream.
O Caso 2 foi desenvolvido em resposta 4 pandemia
COVID-19. Especificamente, uma cepa de virus vivo deri-
vada de paciente foi utilizada para a otimizacéo de terapia
combinada, impulsionada pelo IDentif.AI, para servir como
um sistema de apoio a decisdo clinica. Ao contrario das
abordagens tradicionais baseadas em IA, essa estratégia
néo usou conjuntos de dados de pacientes existentes. Em vez
disso, a experimentacdo prospectiva foi usada juntamente
com uma estratégia de andlise de dados pequenos derivada de
IA paraidentificar classifica¢des prospectivas, respaldadas
por dados, de combinagdes para consideragéo clinica futura
e, potencialmente, eliminacdo de certas combinacdes de
consideracéo clinica adicional. A tecnologia fundamental
da IDentif.AI foi discutida anteriormente em detalhes com
a Divisfo de Dispositivos Médicos da HSA, e informacdes
adicionais do estudo IDentif. AT SARS-CoV-2 foram forneci-
das no contexto do suporte a decisio clinica, desenvolvendo
combinacdes otimizadas identificadas por IDentif.Al e com
ensaios potenciais sendo projetados com parceiros clinicos.
Com relacdo ao engajamento do 6rgéo regulador, a Divisdo
de Dispositivos Médicos do HSA foi contatada para fornecer
orientacdo de classificacdo de risco de dispositivo para o envio
de uma Notificacdo de Materiais de Pesquisa Clinica (Clinical
Research Material Notification [CRM-N]) parafins de estudo.
A obtencdo de um CRM-N é parte obrigatéria da apresen-
tacdo de um programa de validacgéo clinica, pois estipula o
pré-requisito de umaavaliagdo inicial do risco do dispositivo a
partir do HSA (HSA, 2023). O portal de submissio e ainteracéo
do portal foram particularmente simples de navegar e foram
integrados com um portal de acesso uniforme, simplificado
para supervisio e monitoramento eficientes com os 6rgaos
reguladores. Isso demonstra ainda mais o processo simples
de interacdo com o HSA. Esse caso foi um exemplo da impor-
tancia critica da acessibilidade direta do 6rgio regulador e de
seuimpacto profundamente positivo no avanco de tecnologias
promissoras para uma maior avaliacfo clinica e validacéo.
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Abordagens recomendadas para paises
sem experiencia previa

Para paises com experiéncialimitada em engajamento e co-
laboracéo (e/ou recursos limitados), é importante estabelecer:
(a) quais niveis de engajamento e colaboracio sdo desejados; (b)
quais medidas podem e devem ser tomadas para atingir esses
niveis; e (¢) quais desafios sdo apresentados pela tecnologia
(por exemplo, explicabilidade da IA).

Em muitos casos, é desejavel adotar modelos regulatorios
adaptaveis, flexiveis, modulares e escalaveis, a fim de dar
conta das incertezas da inovacdo por meio de supervisao e
coordenacio adequadas. Essas caracteristicas enquadram-se
nédo apenas nos desafios especificos das tecnologias emer-
gentes, mas também na abordagem regulatdria de paises sem
experiéncia passada nesse campo ou com recursos economi-
cos escassos. Por um lado, as prioridades devem ser escalaveis
para que quantidades crescentes de trabalho possam ser
adequadamente abordadas, adicionando recursos ao modelo
regulatdério. Por outro lado, no entanto, as prioridades devem
ser determinadas de acordo com a adaptabilidade modular das
etapas e niveis de engajamento. Em ecologia, a adaptabilidade
aplica-se a capacidade delidar com perturbagdes inesperadas
no ambiente. Em engenharia, modularidade refere-se a in-
ter-relacdo das partes separadas de um pacote de software ou
ao particionamento do projeto para torna-lo gerenciavel. Em
Sistemas Multiagentes (SMA), refere-se ao uso eficiente de
recursos computacionais. Podemos tirar proveito dessanocio
para criar politicas adaptaveis que possam ser combinadas
em sistemas regulatorios de governanca juridica. O objetivo
deve ser abordar asincertezas dainovacio e sealinharcomas
preferéncias da sociedade em relacio & inovacio emergente,
permitindo, simultaneamente, que os reguladores obtenham
uma compreensio crescente dos desafios tecnolégicos com
crescente granularidade normativa (Pagallo et al., 2019).

Narrativa sobre a utilizagcdo de ferramentas
de engajamento com base na experiéncia
pratica
Para todos os paises — desde aqueles com experiéncia limi-
tada em engajamento e colaboracéo (e/ou recursos limitados)
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até aqueles no outro extremo do espectro - as ferramentas
de gestdo de projetos e programas podem ajudar as organi-
zacOes (incluindo reguladores) a estruturar e executar seu
engajamento com atores interessados e usuarios. Ndo importa
qual ferramenta seja escolhida, a chave paraum engajamento
valioso é investir tempo, energia e pensar na melhor forma de
envolver os atores interessados e, depois, dar seguimento a esse
engajamento durante a duracio de um projeto ou programa. O
engajamento geralmente falha se o investimento for visto como
um relacionamento de curto prazo, em vez de longo prazo.

O modelo de cinco etapas recomendado pelo governo austra-
liano para engajamento (Department of Health and Age Care,
2017) é um bom ponto de partida para considerar como um
orgédo regulador poderia se envolver com desenvolvedores de
produtos e servicos de satude de IA. Nesse modelo, o engaja-
mento comega com areflexio sobre o propdsito do engajamento
(combase no que se espera alcancar) e identificacio dos atores
interessados relevantes. Ao planejar os diferentes niveis de en-
gajamento com os atores interessados, recomenda-se mapear
osrelacionamentos existentes e definir o tipo de engajamento
e relacionamento necessario com a parte interessada (e que
tipo de relacionamento essa parte estaria disposta a ter). Por
exemplo, um desenvolvedor de saude digital que constréi um
aplicativo (App) para apoiar pais com filhos acima de um peso
considerado saudavel pode descobrir que o 6rgio de satde pri-
mario em questio é uma parte interessada influente que define
politicas sobre a gestdo do peso das criancas. No entanto, como
este nfo é um érgio com o qual o desenvolvedor do aplicativo
precisa se envolver regularmente, o desenvolvedor pode ape-
nas “informar” o érgéo de satide do projeto. No entanto, um
desenvolvedor pode querer trabalhar com pais de criancas
acima de um peso saudavel para co-projetar o aplicativo e
garantir que ele atenda a suas necessidades. Seria, portanto,
importante que o desenvolvedor “colaborasse” com um grupo
representativo de pais e estabelecesse uma comunicacéo bidi-
recional ou multidirecional e o aprendizado compartilhado e
atomada de decisdes ao longo do projeto.

Uma abordagem semelhante para garantir que os atores in-
teressados recebam as informacdes certas no momento certo
e estejam usando canais de comunicacéo ideais é delineada por
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uma das principais empresas de software de desenvolvimento
de produtos (Atlassian, s.d.). No “jogo” de comunicacdo com
os atores interessados, da-se importancia a quem sio esses
atores, o método de comunicacéo desejado e a frequéncia da
comunicacdo. Por exemplo, um projeto interno do governo
que desenvolva um produto de satde digital tera atores inte-
ressados internos (como financiadores do projeto e lideres de
politicas) e atores interessados externos (como académicos
importantes). O plano de comunicacio deve descrever como
cada grupo de atores interessados sera abordado (e-mail, con-
versa cara a cara, videochamada e/ou midias sociais) e com
que frequéncia havera contato com o grupo de interessados
(diario, quinzenal e/ou anual), com base no que o relacio-
namento com os atores interessados traz para os objetivos
gerais (ou seja, compartilhamento de informacdes, codesign
e/ou garantia de qualidade). Esse plano podera, entio, ser
mapeado em uma tabela simples (cujos exemplos de titulos
podem ser: o método, o publico/parte interessada, o conteudo
aser compartilhado, o porqué e afrequéncia) paraser seguido
por toda a equipe de desenvolvimento.

Posicionamento narrativo do orgéao
regulador como parceiro No processo de
desenvolvimento
Como demonstrado na Tabela 4 e discutido no texto sub-
sequente, varios érgios reguladores enfatizam a importancia
dacomunicacéio aberta (bilateral) com os atores interessados
paraque os reguladores estejam cientes dos desenvolvimentos
na tecnologia baseada em IA e esses atores interessados, por
sua vez, estejam cientes das mudancas na regulacdo. Isso
ocorre porque a tecnologia baseada em IA estda em constante
mudanca, e a regulacéo precisa ser capaz de acompanhar
o ritmo. O desenvolvimento, a implantacdo, a vigilancia
pos-comercializacfo e a iteracdo de produtos e servicos
de TA na area da saude devem, portanto, ser uma conversa
continua entre desenvolvedores e reguladores.
Recomenda-se que os reguladores observem a tecnologia
baseadaem IA naareadasaide a partir de uma mentalidade de
engajamento acessivel que, potencialmente, quando aplicavel,
facilite o trabalho ao lado do desenvolvedor para garantir a
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conformidade com os requisitos regulatérios durante todo o
processo de desenvolvimento e implementacio. Uma aborda-
gem de mentalidade de engajamento paraaregulacio consiste
em construir relacionamentos colaborativos e de confianca en-
tre desenvolvedores e o(s) rgao(s) regulador(es), e um dialogo
bidirecional que permita aos desenvolvedores aprenderem com
os reguladores e vice-versa.

Além disso, dependendo dos arranjos regulatérios de um
pais, um ou mais reguladores podem ser responsaveis por
produtos e servicos de saude baseados em IA. Isso significa
que um desenvolvedor geralmente precisa trabalhar com
mais de um érgio regulador (e atender a seus padrdes). Para
garantir que seja uma experiéncia suave e positiva para os
desenvolvedores de IA, recomenda-se novamente que os
reguladores adotem uma abordagem de servico. Isso signi-
fica que um caminho Unico e claramente sinalizado deve ser
estabelecido e seguido por um desenvolvedor de IA ao garantir
a conformidade de um produto ou servico. Os reguladores
precisam colaborar uns com os outros em questdes como men-
sagens claras para os desenvolvedores e niveis consistentes de
engajamento com os desenvolvedores no ponto certo e com-
partilhando o que aprenderam com diferentes compromissos
com os desenvolvedores.

Se um pais deseja adotar uma abordagem de engajamento
acessivel para a regulacdo de produtos e servicos de IA, po-
de-se explorar a corregulacio. Tal como referido por Clarke
(Clarke, 2019), numa abordagem de corregulacgio, os regu-
ladores delinearam um framework regulatério baseado no
cumprimento exigido do(s) ato(s) legislativo(s). Os detalhes de
como é aplicado na pratica sdo desenvolvidos em conjunto por
reguladores e uma amostra representativa de desenvolvedo-
res (Clarke, 2019). Da mesma forma, ao considerar aregulacio
a partir de uma mentalidade de servico, uma abordagem de
corregulacdo, quando apropriada e com quaisquer potenciais
conflitos de interesse adequadamente gerenciados, trata
de gerar a adesdo dos desenvolvedores, envolvendo-os no
design e naimplementacéo do processo regulatério. A abor-
dagem envolve a concepg¢éo de um processo regulatorio que
reflita e reconheca as necessidades dos desenvolvedores e
néo apenas as do 6rgio regulador e grupos associados. Em
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ultima analise, entretanto, os reguladores devem permanecer
totalmente independentes dos desenvolvedores para tomar
decisdes que coloquem a seguranca do publico em primeiro
lugar, bem como garantir que os recursos de satde publicos e
privados sejam usados apenas para tecnologias que atendam
aos padroes de qualidade, seguranca e eficacia desenvolvidos
de forma independente.

RECOMENDAGOES PARA O CAMINHO A SEGUIR

Com base em seu trabalho, o GT-CR recomenda que os
atores interessados examinem as 18 principais consideracdes
discutidas na secdo anterior e resumidas na Tabela 5 abaixo,
a medida que continuam a desenvolver quadros e melhores
praticas para o uso de IA em cuidados de satde e desenvolvi-
mento terapéutico.

TABELA 5 - PRINCIPAIS RECOMENDACOES PARA CONSIDERACOES REGULATORIAS

SOBRE O USO DE IA PARA A SAUDE COM BASE EM CADA UMA DAS SEIS AREAS
TEMATICAS

1. Documentac¢do e recomendac¢odes de transparéncia

1.1 Considere pré-especificar e documentar a finalidade médica pretendida e o processo de
desenvolvimento, como a selecéo e o uso de conjuntos de dados, padrdes de referéncia,
parametros, métricas, desvios dos planos originais e atualizacdes/alteracdes durante as fases de
desenvolvimento. Estes devem ser considerados de forma a permitir o rastreamento das etapas de
desenvolvimento, conforme apropriado.

1.2 Considere uma abordagem baseada em risco também para o nivel de documentagcdo e manutengao

de registros utilizados para o desenvolvimento e a validag&o de sistemas de IA.

2. Recomendagdes para a abordagem de gestdo de risco e ciclo de vida de desenvolvimento de sistemas de IA

2.1 Considere uma abordagem de ciclo de vida total do produto em todas as fases da vida de um
dispositivo médico: gestdo de desenvolvimento pré-comercializagdo, gestdo/vigilancia pos-
comercializacdo e gestdo de alteracoes.

2.2 Considere uma abordagem de gest&o de riscos que aborde os riscos associados aos sistemas de |A,
como ameacas e vulnerabilidades de ciberseguranca, subadaptacédo, viés algoritmico, entre outros.
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3. Uso pretendido e recomendagdes de validagdo analitica e clinica

3.1 Considere fornecer documentacédo transparente do uso pretendido do sistema de IA. Os detalhes
da composi¢cdo do conjunto de dados de treinamento subjacente a um sistema de IA — incluindo
tamanho, configuragdo e populagdo, dados de entrada e saida e composi¢do demografica — devem
ser documentados de forma transparente e fornecidos aos usuarios.

3.2 Considere demonstrar o desempenho além do conjunto de dados de treinamento por meio de
validagdo analitica externa em um conjunto de dados independente. Esse conjunto de dados de
validagao externa deve ser representativo da populagdo e do ambiente em que o sistema de |A
deve ser implantado, e deve-se fornecer uma documentagao transparente do conjunto de dados
de validagao externa e das métricas de desempenho. Esse conjunto de dados de validacéo externa
deve ser adequadamente independente do conjunto de dados usado para o desenvolvimento do
modelo de IA durante o treinamento e o teste.

3.3 Considere um conjunto de requisitos graduado para validagdo clinica com base no risco. Os ensaios
clinicos randomizados sdo o padrao-ouro para a avaliagdo do desempenho clinico comparativo e
podem ser apropriados para as ferramentas de maior risco ou quando for necessario o mais alto
padréo de evidéncia. Em outras situagdes, considere a validagdo prospectiva em um ensaio de
implantagdo e implementagdo no mundo real, que inclua um comparador relevante usando grupos
aceitos e pertinentes

3.4 Considere um periodo de monitoramento pds-implantacdo mais intenso por meio de gestdo
pds-comercializagdo e vigilancia do mercado para sistemas de |IA de alto risco.

4.1 Considere se os dados disponiveis sdo de qualidade suficiente para suportar o desenvolvimento do
sistema de |A que pode atingir a finalidade pretendida.

4.2 Considere a implantacao de avaliacdes rigorosas de pré-lancamento para sistemas de IA, a fim de
garantir que eles ndo ampliardo nenhum dos problemas relevantes, como enviesamentos e erros.

4.3 Considere um design cuidadoso ou uma solucéo de problemas precoce para ajudar na
identificacdo antecipada de problemas de qualidade de dados, o que poderia potencialmente
prevenir ou mitigar possiveis danos resultantes.

4.4 Considere mitigar os problemas de qualidade de dados que surgem nos dados de saude e os
riscos associados.

4.5 Considere trabalhar com outras partes interessadas para criar ecossistemas de dados que possam
facilitar o compartilhamento de fontes de dados de boa qualidade.

5. Recomendacdes de privacidade e protecdo de dados

5.1 Considere a privacidade e a protecao de dados durante o design e a implantagcéo de sistemas de IA.

5.2 Considere obter um bom entendimento das regulacdes de protecdo de dados aplicaveis e das
leis de privacidade desde o inicio do processo de desenvolvimento e assegurar que o processo de
desenvolvimento atenda ou supere tais requisitos legais.

5.3 Considere a implementacédo de um programa de conformidade que aborde os riscos e desenvolva
praticas e prioridades de privacidade e ciberseguranca que levem em conta os danos potenciais e
o ambiente de aplicacéao.
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6. Recomendag¢des de engajamento e colaboragdo

6.1 Considere o desenvolvimento de plataformas acessiveis e informativas que facilitem o engajamento
e a colaboracédo, quando aplicavel e apropriado, entre as principais partes interessadas do roteiro de
inovagao, implantacéo de IA, e colaboracéo

6.2 Considere simplificar o processo de supervisdo para a regulagdo da |A por meio do engajamento e
colaboragao, visando potencialmente acelerar avancos que mudem praticas na drea de IA.

CONCLUSAO

A OMS reconhece o potencial da IA para melhorar os re-
sultados de satde ao aprimorar ensaios clinicos, diagndsticos
médicos, tratamento, autogestio dos cuidados e cuidados
centrados na pessoa, além de criar um conhecimento mais
baseado em evidéncias, habilidades e competéncias para pro-
fissionais que apoiam os cuidados de satide. Além disso, com
a crescente disponibilidade de dados de cuidados de satde e o
rapido progresso das técnicas de analise, a IA tem o potencial
de transformar o setor da saide para atender a uma gama de
necessidades dos atores interessados em cuidados de satde
e no desenvolvimento terapéutico. Por essa razdo, a OMS e a
UIT estdo colaborando, por meio do FG-AI4H, para facilitar o
desenvolvimento e o uso seguros e apropriados de sistemas de
IA paracuidados de saude. O GT-CR do FG-AI4H € constituido
por membros que representam varios atores interessados - in-
cluindo 6rgios reguladores, formuladores de politicas publicas,
academia e industria — que exploraram consideracdes regula-
torias e de avaliacdo de tecnologias de saude e “boas praticas”
emergentes para o desenvolvimento e uso de IA em cuidados de
saude e desenvolvimento terapéutico. Esta publicacio, baseada
no trabalho do GT-CR, tem como objetivo fornecer uma visao
geral das consideragdes regulatdrias sobre IA para a saude,
que abrange as seguintes seis areas tematicas: documentacio
e transparéncia; abordagem do ciclo de vida total do produto
e gestdo de riscos; uso pretendido e validacdo analitica e clini-
ca; qualidade dos dados; privacidade e protecdo dos dados; e
engajamento e colaboracdo. Esse panorama néo pretende ser
uma diretriz, um regulamento ou uma politica. Ao contrario,
trata-se de uma discussio sobre as principais consideracdes
regulatorias e umrecurso a ser considerado por todos os atores
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interessados relevantes, incluindo desenvolvedores que estéo
explorando e desenvolvendo sistemas de IA, reguladores que
estejam no processo de identificacdo de abordagens para
gerenciar e facilitar sistemas de IA, fabricantes que projetam
e desenvolvem dispositivos médicos habilitados para IA, pro-
fissionais de satide que implantam e usam esses dispositivos
médicos e sistemas de IA, e aqueles que trabalham nestaarea. O
GT-CRrecomenda que os atores interessados examinem essas
principais consideracdes e outras potenciais consideracgdes a
medida que continuam a desenvolver frameworks e melhores
praticas para a utilizacido da IA nos cuidados de satide e no de-
senvolvimento terapéutico em relacéo as seis areas tematicas.

O GT-CR reconhece que a IA tem sido fundamental para o
rapido avanco da pesquisa em cuidados de saude e desenvolvi-
mento terapéutico. Entretanto, reconhece, também, a crescente
complexidade do cendrio de IA e anecessidade de colaboracéo
internacional parafacilitar o desenvolvimento e o uso seguros e
apropriados de sistemas de IA. Assim, a colaboracgao internacio-
nal emregulacdes e padrdes de IA é importante por trés razdes.
Em primeiro lugar, o compartilhamento de conhecimento e
melhores praticas de consideracdes regulatorias em evolucéo
poderia aumentar a velocidade de desenvolvimento desse cena-
rio regulatorio e reduzir alacuna entre o avanco da tecnologia
e aregulacdo. Em segundo lugar, a colaboracéo internacional
melhora a consisténcia das regulagdes, o que é importante,
pois muitas ferramentas provavelmente cruzario fronteiras.
A consisténcia das consideracdes regulatdrias para sistemas e
tecnologias de IA poderia melhorar os padroes e permitir uma
implantacdo mais rapida. Em terceiro lugar, a colaboragéo in-
ternacional apoia os paises com menor capacidade regulatoria,
garantindo que esses paises também possam usar ferramentas
com altos padrodes, reduzindo o potencial de disparidade na
introducéo dessas ferramentas. Por fim, o GT-CR entende que o
cenario de IA tem evoluido rapidamente e que as consideragdes
contidas neste documento podem precisar ser expandidas a
medida que a tecnologia e seus usos se desenvolvem. O grupo
de trabalho recomenda que os atores interessados, incluindo
reguladores, desenvolvedores e fabricantes, continuem a se
envolver e acomunidade em geral trabalhe para o entendimento
compartilhado e o aprendizado muatuo. Além disso, os grupos
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nacionais e internacionais reconhecidos, como o IMDRF, o
GHWP,0 AMDF e 0 ICMRA, devem continuar trabalhando em
temas relacionados com aIA parauma potencial convergéncia
e harmonizacio regulardrias.
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INTRODUCAO

area dasatde encontra-se em um momento de
transformacao impulsionada pela Inteligéncia
Artificial (IA), que tem o potencial de revolu-
cionar praticas e servicos de satide em todo o
mundo. A era digital introduziu tecnologias
inovadoras com capacidade de alterar substancialmente a
estrutura dos sistemas de satde, abrindo um leque de opor-
tunidades inéditas para aprimorar a qualidade do cuidado
individual e populacional, expandir o acesso, reduzir custos
e explorar novas fronteiras na prevencio, no diagndstico e
no tratamento de doencas (Matheny et al., 2022). Embora
a integracdo da IA na saude tenha progredido a um ritmo
mais lento em comparacio com outros setores, ha um con-
senso crescente sobre suainevitavel integracdo em diversos
dominios da medicina e da satide publica (Sahni & Carrus,
2023). Para que essa tecnologia seja usada de forma segura,
transparente, responsavel e justa, o desenvolvimento de mar-
cos regulatorios especificos para a IA na saude é considerado
essencial (Organizacdo Mundial da Satide [OMS], 2021).

Nesse contexto, a regulacdo da IA na saude assume impor-
tancia central. Os sistemas de IA precisam ter sua qualidade e
seguranca verificadas, reconhecendo que as acdes e os servicos
de saude, tradicionalmente realizados por pessoas, tém sido
significativamente influenciados e executados por sistemas
automatizados. Portanto, ao mesmo tempo em que a adocao
dessas novas tecnologias deve ser incentivada, é essencial que
se estabeleca uma estrutura regulatéria capaz de garantir
que seu uso seja sempre em beneficio dos seres humanos.

Asferramentas desenvolvidas paraasatde a partir de modelos de
aprendizado de maquina (machine learning [AM]) representam
reconhecidamente os maiores desafios nesse cendrio, em funcéo
dacapacidade de aprendizado com a experiéncia do mundo real
e de adaptacdo para melhorar continuamente o desempenho
(Bates, 2023). Diferentemente dos objetos da regulacio em
saude tradicional, como medicamentos e dispositivos médicos,
sistemas de IA podem mudar continuamente mesmo depois de
implementados (Gottlieb & Silvis, 2023).

Uma agenda para aregulacido daIA nasatde vem sendo im-
plementada no nivel global na primeira metade da década de
2020 com contribuicdes de diversas entidades, como a OMS, o
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Forum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos
(International Medical Device Regulators Forum [[IMDRF]), a
Organizacdo Internacional para Padronizacdo (International
Organization for Standardization [ISO]), a Organizacéo para
a Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE), entre
outras. Tem-se buscado definir principios gerais que possam
ser aplicados naregulacdo da IA nasaude em diferentes con-
textos: por paises de baixa, média e altarenda, setores ptiblico
e privado, e governos e organizacdes. As primeiras abordagens
regulatdrias relevantes para a IA na satide relacionam-se as
dimensdes da governanca de dados de satide e da segurancae
eficacia de dispositivos médicos baseados em IA. A evolugédo
muito acelerada de seu panorama tem deixado essa atividade
cada vez mais complexa (OMS, 2021, 2023, 2024).

Este artigo tem o propdsito de analisar outra dimenséo
fundamental para aregulacdo da IA na satide: a transparén-
cia. Paraisso, faremos uma breve exposicdo sobre o conceito
geral da IA, suas aplicacdes na saude e na medicina, e apre-
sentaremos os principios éticos que servem de fundamento
para aregulacdo da IA na satude, destacando a importancia
da transparéncia. Em seguida, exploraremos os conceitos
de interpretabilidade e explicabilidade dos sistemas de IA,
frequentemente associados as expressdes normativas de
transparéncia. Abordaremos o direito a explicagéo sobre deci-
soes automatizadas como mecanismo legal de transparéncia,
examinando o atual estagio de discussio sobre essa matéria
no cendario internacional e no Brasil. Por fim, analisaremos
os limites das atuais técnicas de explicacio em IA, a fim de
propormos possiveis estratégias regulatodrias a partir dos
elementos identificados.

APLICAGOES DA IA NA SAUDE E NA MEDICINA

Desde o surgimento da IA como campo de estudo, a area
da saude estabeleceu-se como uma das mais propicias para
sua aplicacdo. Na década de 1950, os primeiros sistemas de
apoio a atividade clinica foram concebidos e desenvolvidos
por pesquisadores pioneiros. Na década de 1970, foram cria-
dos diversos programas que visavam simular o raciocinio
humano especializado, com o objetivo de auxiliar médicos
naformulacio de hipéteses diagnosticas em casos complexos,
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na interpretacio de exames clinicos e na seleciio de trata-
mentos adequados. Esses programas, denominados “siste-
mas de suporte a deciséo clinica” (clinical decision support
systems [CDSS]), representaram aplicacdes significativas da
chamada “IA simbdlica”, paradigma dominante na época, e
foram usados durante as décadas de 1980 e 1990 (Sutton et
al., 2020). No entanto, esses sistemas baseados em regras
evidenciaram as limitacdes dessa abordagem tecnoldgica,
destacando-se principalmente o elevado custo de manutencéo
eanecessidade de atualizacdes constantes, que demandavam
revisbes frequentes conduzidas por especialistas. Além disso,
odesempenho desses sistemas estavarestrito pela precisiao do
conhecimento médico previamente existente (Yuet al., 2018).

Nesse cenario, o surgimento do campo de aprendizado de
maquina foi recebido com grande entusiasmo no ambito da
saude e da medicina. Essa técnica é um subtipo de IA que ofe-
rece ferramentas para o desenvolvimento de sistemas capazes
de identificar padrdes, até entio desconhecidos, em conjuntos
de dados, sem anecessidade de pré-definir regras de decisao
para cada tarefa especifica. A crescente disponibilidade de
grandes volumes de dados na area da saude, combinada
com o aumento exponencial da capacidade computacional,
impulsionou uma expectativa cada vez maior em relacéo a
incorporacdo substancial da IA no setor, expectativa que
se intensificou especialmente a partir da década de 2000
(Rajkomar et al., 2019). A recente expansio no interesse
pela IA na area da saude deve-se, ainda, a implementaco
bem-sucedida de técnicas de um subtipo de aprendizado de
maquina, o aprendizado profundo (deep learning [AP]), em
diversos dominios, principalmente a partir de meados da
década de 2010 (Hinton, 2018).

A aplicacdo daTIA naareadasaude e medicina tem apresen-
tado um crescimento acelerado. Comeca pelas areas baseadas
na identificacdo de padrdes em imagens — como radiologia,
patologia e dermatologia - e expande-se para além da visao
computacional, abrangendo areas como: processamento de
linguagem natural para analise de dados em registros ele-
tronicos de saude, analise de informacdes genéticas em me-
dicina de precisio e aprendizado por reforco (reinforcement
learning) em cirurgia assistida por roboética. Essas técnicas



tém demonstrado desempenho promissor na realizacéo de
previsdes Uteis e precisas em diferentes cenarios clinicos
(Topol, 2019) e podem ser muito Gteis também no nivel
coletivo, na tomada de decisdes em saude publica e no pla-
nejamento para alocagio de recursos humanos e financeiros.
Um relevante exemplo disso é o uso de ferramentas de IA para
identificar e rastrear surtos de doencas infecciosas, além de
monitorar estratégias de mitigacdo (Brownstein et al., 2023).
Ademais, novas ferramentas de IA tém potencial parareduzir
significativamente o tempo e o custo associados aos métodos
tradicionais de descoberta de medicamentos (Nature, 2023).

Nos ultimos anos, a drea da saude presenciou o surgimento
de uma nova fronteira com a rapida ascensio dos modelos de
fundacéo (foundation models) a partir da década de 2020, com
destaque para os grandes modelos de linguagem (large language
models [LLM]). As aplicacdes dos modelos de fundacio na area
da satde sdo vastas e apresentam um potencial transformador.
Os modelos desenvolvidos nesse paradigma demonstram a
capacidade de interpretar diversos tipos de informacdes médicas,
por exemplo: imagens, registros de prontuérios eletrénicos,
resultados de exames laboratoriais, dados genémicos e
textos médicos. Além disso, esses modelos podem oferecer
diversos resultados, como explicacdes em linguagem natural,
recomendacdes, anotacdes e até mesmo interagir com o
interlocutor humano (Moor et al., 2023). A expansio desses
modelos para se tornarem multimodais - ou seja, capazes de
interpretar ndo apenas texto, mas também imagens, dudio e video
- amplia exponencialmente suas possibilidades de aplicacdo na
saude individual e coletiva (Acosta et al., 2022).

PRINCIPIOS ETICOS PARA A REGULACAO DA IA NA
SAUDE
Aregulacio daIA tornou-se uma prioridade global a partir
dos anos 2020 (G7 Hiroshima Summit, 2023). A abordagem
regulatoria comecou, entéo, a se estruturar por meio de co-
digos de conduta e diretrizes ndo vinculantes (soft law),
produzidos por entidades governamentais, conselhos de es-
pecialistas para assessoramento de entes publicos, institutos
de pesquisa e empresas privadas. Os principais fundamentos
derivam do campo interdisciplinar da ética em IA, que aborda



asimplicacdes morais, legais e sociais dessa tecnologia com in-
tuito de orientar seu desenvolvimento e seu uso em harmonia
com os valores humanos e normas sociais (Dubber et al., 2020).
Nos ultimos anos, tem-se se formado uma convergéncia global
em torno de cinco principios éticos: (a) transparéncia; (b)
justica e equidade; (c) ndo-maleficéncia; (d) responsabilida-
de; e (e) privacidade. No entanto, ainda existe significativa
divergéncia em relacéo ao sentido desses principios, como
devem ser interpretados e qual o caminho para implemen-
ta-los (Jobin et al., 2019).

Aimportancia de definir principios éticos especificos para
regulacdo daIA nasatde comecgou a ser debatida na segunda
metade da década de 2010, quando surgiram as primeiras
evidéncias de que o campo de aprendizado de maquina seria
altamente promissor e revolucionario para a drea da saude
(International Bioethics Committee, 2017). Em 2021, a OMS
publicou o guiainaugural, com diretrizes sobre ética e gover-
nanca da IA nasaude com pretensio de alcance global (OMS,
2021). Esse documento consolida os primeiros principios
basicos considerados consensuais no campo da ética em IA
especificamente para a area satude: (a) proteger a autonomia;
(b) promover o bem-estar humano, a seguranca humana e o
interesse publico; (¢) garantir transparéncia, explicabilidade
e inteligibilidade; (d) promover responsabilidade e prestacao
de contas; (e) assegurar inclusio e equidade; e (f) promover
uma IA responsiva e sustentavel.

A OMS tem liderado o processo para definicdo de
uma estratégia global de saude digital a fim de apoiar os
sistemas nacionais de satide, na qual se insere a preparagdo
de uma estrutura de governanca e regulacio da IA. Nesse
contexto, os principios da OMS para ética da IA na saide tém o
propésito de orientar desenvolvedores, usuarios e reguladores
no desenvolvimento, na avaliacfo, na implementacio e na
avaliacdo continua de tecnologias de IA voltadas a saude.
As diretrizes baseiam-se na conjugacdo dos principios
bioéticos basicos: autonomia, ndo-maleficéncia, beneficéncia
e justica (Beauchamp & Childress, 1979), com os atualmente
reconhecidos principios gerais de ética em IA: privacidade,
transparéncia, responsabilidade (Floridi et al., 2018). A
OMS pretende, entre outras medidas, trabalhar de maneira



coordenada com entidades intergovernamentais a fim
de identificar e formular leis e politicas, considerando a
iniciativa de elaborar uma legislacio modelo para ser usada
como referéncia por governos que pretendam criar regulacées
proprias para IA na saude (OMS, 2021, 2023).

A transparéncia destaca-se como o principio ético mais
frequentemente observado nos codigos de conduta que
delineiam diretrizes gerais para a utilizacdo da IA (Jobin
et al., 2019). No contexto da ética da IA aplicada a sadde, a
transparéncia estd vinculada a recomendacio de que os sis-
temas sejam claros e compreensiveis para desenvolvedores,
reguladores e usudrios, incluindo profissionais de saude e
pacientes. Paraisso, é essencial que as informacdes pertinen-
tes sobre os sistemas de IA sejam documentadas antes de sua
implementacdo e continuem a ser divulgadas de formaregular
apos a aprovacdo para uso. Nesse contexto, é imprescindivel
facilitar a consulta publica e a compreensio acerca do funcio-
namento dos modelos de IA no mundo real (OMS, 2021). Além
disso, espera-se que essas tecnologias sejam explicaveis de
acordo com a capacidade de entendimento daqueles a quem
a explicacdo for direcionada, fornecendo esclarecimentos a
respeito do funcionamento e das condi¢des das decisdes dos
algoritmos para profissionais de satide, pacientes e demais
usuarios dos sistemas (Watson et al., 2019).

TRANSPARENCIA COMO FUNDAMENTO PARA A
REGULACAO DA IA NA SAUDE

O reconhecimento da transparéncia como uma dimenséio
regulatoria para a aplicacdo da IA na area da saude decorre
da ampla aceitagdo desse principio ético fundamental. E
importante ressaltar que o conceito abrangente de transpa-
rénciaimplica a disponibilizacdo de todas as informacdes que
justifiquem as decisdes baseadas nos resultados gerados por
sistemas de IA para todas as partes envolvidas. Esse aspec-
to é considerado essencial para estabelecer a confianca da
sociedade nas tecnologias de IA (Comissido Europeia, 2019;
Floridi et al., 2018). Portanto, a transparéncia em sentido
amplo refere-se a explicacdo do contexto institucional no
qual os sistemas de A sdo concebidos, implementados e ge-
renciados, cujo foco esta na compreenséio global das pessoas
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e das organizacdes responsaveis pelo desenvolvimento, pelo
uso e pelaregulacdo da IA.

Nesse sentido, a transparéncia pode ser promovida por
meio de mecanismos como aadocdo de documentacéo padro-
nizada sobre a criacio, o treinamento e aimplementacéo de
sistemas e modelos de IA, bem como por meio de processos
de avaliacdo do impacto desses sistemas em diferentes
contextos de aplicacdo (Mittelstadt, 2022). A documentacgio
precisa e abrangente deve ser o principal mecanismo para
assegurar transparéncia nas aplicacdes de IA na satde; desse
modo, o registro adequado de informacdes claras e detalha-
das sobre métodos, recursos e decisdes tomadas ao longo de
todo o ciclo de vida dos sistemas de IA torna-se um requisito
regulatodrio essencial. Reguladores devem ter acesso a uma
documentacio adequada que contemple desde a concepc¢io,
o desenvolvimento, o treinamento e a validacdo de modelos
até aimplementacéo e o periodo p6s-implementacio (OMS,
2023). Isso significa exigir o fornecimento de informacdes
precisas sobre os pressupostos e as limitacdes dos sistemas de
IA, de modo a abarcar os protocolos de operacio e os métodos
de selecdo, processamento e rotulagem dos dados, bem como
as condicdes de desenvolvimento e validacdo dos modelos de
aprendizado de maquina.

Entretanto, o termo transparéncia é também amplamente
empregado no campo da IA, particularmente em aprendizado
de maquina, em sentidos mais especificos. Anocdo de transpa-
rénciapode estar vinculada a compreensio do funcionamento
de um algoritmo, sem necessariamente analisar os dados de
treinamento ou as previsdes individuais de um modelo (OCDE,
2019), perspectiva usualmente referida como transparéncia
algoritmica ou “transparéncia do algoritmo” (Association for
Computing Machinery US [USACM] Public Policy Council,
2017). Alternativamente, pode-se entender transparéncia
como o0 acesso aos elementos essenciais para compreender
como um modelo toma decisdes, o que implica nao apenas
conhecer o algoritmo, mas também o modelo treinado e os
dados utilizados no treinamento. Para atingir esse objetivo,
¢ imprescindivel uma compreenséio abrangente dos recursos
do modelo e de cada um de seus componentes aprendidos,
como pesos e parametros (Lipton, 2018; Molnar, 2022). Essa
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concepcdo de transparéncia relaciona-se com os conceitos
de interpretabilidade e explicabilidade dos sistemas de IA,
cuja compreensio é crucial para delimitar de que modo tais
aspectos devem ser contemplados naregulacio da IA nasatde.

IA INTERPRETAVEL E IA EXPLICAVEL

Na dimenséo da transparéncia na IA, os termos interpre-
tabilidade e explicabilidade estdo estreitamente interligados
e frequentemente sobrepostos, pois ainda nfo ha definices
e limites de sentido amplamente acordados nesse campo
(Mittelstadt, 2022). Uma definicdo so6lida de interpretabi-
lidade aponta para o grau em que a causa de uma decisao
tomada por um modelo de IA é compreensivel para um ob-
servador humano (Miller, 2019). Dessa forma, um modelo é
considerado totalmente interpretavel quando um ser humano
é capaz de discernir o conjunto completo de causas que ori-
ginaram um determinado resultado; em contraposicio, um
modelo opaco ou de “caixa-preta” caracteriza-se pelaescassez
de informacdes concretas sobre como ou por que um resulta-
do especifico foi obtido a partir das entradas (Burrell, 2016).
Logo, atransparéncia pode ser considerada tanto no nivel do
modelo como um todo quanto no nivel de seus componentes.
Um modelo interpretavel pode ser um modelo simples, no
qual um humano é capaz de conectar os dados de entrada com
os parametros pararealizar os calculos e gerar uma previsio,
ouum modelo decomposto, de forma que cada parte (entrada,
parametro, calculo) permite um entendimento mais ou menos
intuitivo (Lipton, 2018).

A ideia de “explicacdo” esta frequentemente associada a
maneira pela qual um observador humano pode adquirir
compreensdo (Miller, 2019). Dessa forma, a explicagéio é
entendida como uma interpretacio post hoc, na qual in-
formacoes dos resultados algoritmicos sdo derivadas apos
decisbes ou previsdes terem sido feitas, processo que pode
ocorrer mesmo em modelos opacos (Lipton, 2018). Sob essa
perspectiva, a explicabilidade pode ser considerada uma
caracteristica independente da interpretabilidade intrin-
seca do modelo, visto que a explicacdo pode ser obtida por
técnicas especificas nos modelos que ndo sejam naturalmente
interpretaveis. Consequentemente, o termo explicabilidade
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tem sido comumente utilizado tanto para se referir a modelos
intrinsecamente interpretaveis quanto para as explicacdes
obtidas para os modelos considerados como caixas-pretas
(Amann et al., 2022). Apesar da frequente sobreposicdo de sig-
nificados, a partir desse referencial é possivel adotar definicoes
de IAinterpretavel e IA explicavel, particularmente Gteis para
a aplicacdo no campo da saide (Babic et al., 2021).

ATAinterpretavel diz respeito aos sistemas de aprendizado
de maquina construidos com base em modelos passiveis de
interpretacdo por seres humanos. Embora nio sejam neces-
sariamente imediatamente compreensiveis por todos, esses
modelos devem permitir a interpretacdo por pessoas com
conhecimento na drea. E importante notar que alcancar uma
interpretabilidade global dos modelos na pratica é bastante
desafiador, ja que, a partir de um certo niumero de caracteris-
ticas, um modelo se tornainconcebivel para a mente humana
- por exemplo, imaginar um espa¢co com mais de trés dimen-
sbes. Portanto, uma abordagem de IA interpretavel requer
o uso de modelos com um numero limitado de pardmetros
e pesos, de modo que sejam inteligiveis. Também deve ser
fundamentada em algoritmos de “caixa-branca”, como fun-
cdes lineares, em que os parametros correspondem a pesos
que relacionam entradas e saidas, ou arvores de decisio, que
produzem mapas intuitivos com base em regras claramente
estabelecidas e compreensiveis (Molnar, 2022).

ATA explicavel representa uma abordagem fundamental-
mente distinta, pois envolve modelos caixa-preta, os quais sdo
intrinsecamente incompreensiveis para os seres humanos.
Em vez de tentar compreender diretamente esses modelos
opacos, essa abordagem adota um método alternativo: um
segundo algoritmo é treinado para replicar as previsoes do
modelo opaco, isto é, cria-se um modelo explicativo o qual
procurauma funcéo interpretavel que se assemelhe o maximo
possivel as saidas do modelo de caixa-preta. Esse modelo
substituto é, entdo, utilizado para fornecer explicacdes post
hoc para as previsdes do modelo original, embora nao seja
capaz de realizar previsdes reais com precisio, devido a
necessidade de simplificar o nimero de caracteristicas para
torna-lo compreensivel. As explica¢des podem destacar
quais atributos dos dados de entrada no modelo opaco séo

181



mais relevantes para uma previsio especifica ou criar um
modelo linear de facil compreenséo, cujos resultados se
aproximem daqueles do modelo original. Em resumo, a IA
explicavel concentra-se na tarefa de encontrar um modelo
de “caixa-branca” capaz de explicar as previsoes feitas por
um modelo de caixa-preta (Babic et al., 2021).

FUNDAMENTOS DO DIREITO A EXPLICACAO

O conceito do direito a explicacédo (right to explanation)
sobre decis0es automatizadas envolve o reconhecimento da
necessidade de garantir a todas as pessoas o direito de saber
como sio tomadas as decisdes baseadas em IA que afetam su-
asvidas. Esse conceito tem se consolidado sobretudo a partir
das discussOes na elaboracido do Regulamento Geral sobre
a Protecdo de Dados (General Data Protection Regulation
[GDPR]) europeu, aprovado em 2016, que entrou em vigor
em maio de 2018 (Regulamento (UE) n. 2016/679).

Conforme o regulamento europeu, os titulares dos dados
tém o direito de serem informados quando decisdes automa-
tizadas os afetam significativamente ou geram efeitos em sua
esferajuridica. Eles também tém o direito de receber “informa-
cOes Uteis sobre a légica subjacente, bem como a importancia
e as consequéncias previstas desse processamento” (artigos
139,14° ¢ 15° da GDPR). Além disso, todo titular de dados tem o
“direito de nio ser sujeito aumadecisio baseada exclusivamente
no processamento automatizado, incluindo a elaboracdo de
perfis”, amenos que a decisfio seja necessaria para a celebracio
ou a execucdo de um contrato, ou baseada no consentimento
explicito do titular; nesses casos, 0o GDPR concede ao titular dos
dados o direito de solicitar intervencdo humana e de contestar
adecisio automatizada (artigo 22°). O propdsito dessas garan-
tias é delineado no “Considerando 71” do GDPR, que oferece
orientacdo interpretativa sobre esses dispositivos. O titular
dos dados deve ter “o direito de receber intervencdo humana,
de expressar seu ponto de vista, de obter uma explicacio sobre
adecisdoresultante dessa avaliacio e de contestar adecisao”.
Dessaforma, além de receber uma explicacido compreensivel,
¢ estabelecido o direito a oportunidade de ser ouvido, ques-
tionar e requerer revisio da decisdo automatizada, principio
denominado “devido processo algoritmico” (Kaminski, 2019).
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Desde a promulgacio do GDPR, antes e apds sua entradaem
vigor, tem havido debates acerca da existéncia e do alcance do
direito a explicacdo sobre decises automatizadas (Bygrave,
2020). Essa questdo fundamentalmente surge da aceitacao
de que arepresentacdo matematica complexa dos modelos de
aprendizado de maquina ¢, namaioria das vezes, incompreen-
sivel para os seres humanos - especialmente com o aumento
douso de algoritmos de caixa-preta. De maneirageral, o debate
divide-se em duas perspectivas. Por um lado, existem aqueles
que defendem a viabilidade e o escopo do direito a explicacdo
somente sobre o que se refere a funcionalidade geral do sistema,
em vez de sobre decisdes individuais e circunstancias especi-
ficas (Wachter et al., 2017). Por outro lado, ha a compreenséo
de que a explicacdo também deve abranger decisoes especificas,
com transparéncia limitada apenas pela intrinseca opacidade
dos algoritmos, permitindo, assim, que o titular dos dados exerca
seus direitos de acordo com o GDPR e em conformidade com os
principios e leis de direitos humanos (Selbst & Powles, 2017).

Um entendimento alternativo é o de que o GDPR estabelece
um sistema de “transparéncia qualificada” sobre a tomada
de decisGes algoritmicas. Essa leitura sustenta que a lei
defineregras direcionadas de diferentes graus de profundidade
e escopo voltadas a diversos destinatarios, de modo que seja
necessario fornecer um tipo de informacéo aos individuos e
outro tipo aos especialistas e aos reguladores (Kaminski, 2019).

Aimportanciado direito a explicacio para a area da saude
¢ dar as pessoas humanas a possibilidade de compreender
aldgica de decisbes automatizadas que impactem condutas
tomadas em seus cuidados assistenciais. Tal preocupacéo
deve estar cada vez mais presente em diversas situacdes
clinicas. Atualmente, existem, por exemplo, sistemas de IA
capazes de definir critérios paratransplantes de 6rgaos, como
alocacdo, correspondéncia entre doador e receptor, e preve-
rem a sobrevida de pacientes transplantados (Khorsandi et
al., 2021). E possivel que sistemas desse tipo comecem a ser
usados na pratica e que haja diferencas de ordem nas filas de
transplantes em comparacido com as definidas por critérios
clinicos feitas apenas por humanos. Logo, o direito a explica-
cdo relaciona-se a dignidade humana, uma vez que decisées
dessa natureza nfo poderiam ser tomadas exclusivamente
com base em sistemas do tipo caixa-preta.
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DIREITO A EXPLICACAO E TRANSPARENCIA DE IA
NA LEGISLACAO BRASILEIRA

O debate iniciado a partir do paradigma europeu vem in-
fluenciando outras jurisdi¢des, como € o caso do Brasil, que
aprovou a Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD)
em 2018 (Lein. 13.709/2018), em vigor desde agosto de 2020
(as normas sobre sanc¢des administrativas entraram em vigor
em agosto de 2021). A LGPD é inspirada no GDPR e espelha
muitos dos institutos criados pelo padrio europeu (Aith &
Dallari, 2022). Assim, embora nfo trate especificamente da
regulacio de IA (os termos “Inteligéncia Artificial” e “algo-
ritmo” sequer aparecem no texto dalei), a LGPD introduz no
ordenamento juridico brasileiro as bases legais do direito a
explicacdo e arevisdo de decisdes automatizadas.

O direito a revisdo de decisdes automatizadas esta definido
explicitamente no art. 20 da LGPD, que concede ao titular o
direito a “solicitar arevisdo de decisdes tomadas unicamente
com base em tratamento automatizado de dados pessoais que
afetem seus interesses” (Lei no 13.709/2018). Diferentemente
do GDPR, a lei brasileira nido prevé o direito de nio se sujei-
tar a decisdo exclusivamente automatizada e nem de obter
intervencdo humana em caso de revisdo (Regulamento (UE)
n. 2016/679)3. O direito a explicacdo néo aparece textual-
mente na lei brasileira (assim como no GDPR), mas decorre
da interpretacfo sistematica da propria LGPD em conjunto
com dispositivos constitucionais e da legislacdo de protecio
ao consumidor (Monteiro et al., 2021). A lei brasileira garante
a todo aquele afetado por decisdes automatizadas o direito a
obterinformacdes claras e adequadas arespeito dos critériose
dos procedimentos utilizados. Essa expressio da transparéncia
so pode ser garantida por meio de alguma forma de explicacéo.

Os direitos a explicacéo e arevisdo de decisdes de sistemas
de IA estdo necessariamente vinculados e precisam ser com-
preendidos conjuntamente. Assim como deve acontecer em

3 Na redacédo original aprovada pelo Congresso Nacional (de agosto de 2018), o Artigo 20 da LGPD
previa o direito de o titular solicitar revisdo de decisdes automatizadas “por pessoa natural”. Contudo,
esse dispositivo foi alterado pela Medida Provisdrian. 869, de dezembro de 2018, retirando a possibilidade
de obter intervencdo humana. Essa alteracdo foi mantida na lei de conversao da MP (Lei n. 13.853/2019),
que define a redacédo da LGPD até o momento atual.

184



outros paises, com base no modelo europeu, a configuracio
desses direitos no Brasil ainda necessita de regulamenta-
cdo e de futuraelaboragdo doutrinaria e jurisprudencial. A
LGPD ressalvaos segredos comercial eindustrial em diversos
dispositivos, de modo que essa ponderacio devera ser feita
na regulamentacdo infralegal e mesmo na analise de casos
concretos. A protecdo dos segredos de negécio na LGPD pode
ser vista como uma forma de fomentar o modelo empresa-
rial baseado em algoritmos, mas deve necessariamente ser
sopesada com o direito a explicacdo sobre decisdes automa-
tizadas a fim de observar os principios éticos de uso daIA em
harmonia com os direitos humanos (Dourado & Aith, 2022).

O processolegislativo paraaregulamentacio daIAno Brasil
estd em curso. Em razdo das rapidas mudancas no campo, ja
houve diferentes propostas e relevantes mudancas no texto
em relagdo a versdo original do Projeto de Lei que esta mais
maduro neste momento (Projeto de Lein. 2338/2023)*. Vale
notar que, nos debates em andamento no contexto brasileiro,
a ideia de transparéncia como principio para regulacio da
IA tem estado muito frequentemente vinculada as no¢des
de explicabilidade, inteligibilidade e auditabilidade, mas
também aparece em referéncia as estruturas de governanca
adotadas no desenvolvimento e implementacio dos sistemas
de IA. Portanto, o termo transparéncia vem sendo empregado
tanto em sentido especifico (associado a explicabilidade)
como em sentido abrangente. E necessario abordar ambas as
perspectivas paracompreender a construcio dessadimensao
do marco regulatoério.

MECANISMOS E LIMITES PARA EXPLICACAO EM IA

NA SAUDE

A explicabilidade, contemplando tanto sistemas de IA
inerentemente interpretaveis como explicacdes post hoc
em sistemas opacos, tem sido reconhecida como aspecto
essencial de transparéncia na IA em geral e na IA aplicada a

No momento da elaboracdo do presente artigo, o Projeto de Lei n. 2338, de 2023, iniciado no
Senado Federal, estd em fase adiantada de debate no Congresso Nacional. Entretanto, ainda nao foi
apresentada a versao final. Disponivel em: https://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/

materia/157233.
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saude. A saide é um setor em que a busca pela explicabilidade
¢é considerada particularmente necessaria, sobretudo para
permitir o uso de sistemas de IA em atividades de assisténcia
clinica (Herzog, 2022; Holzinger et al., 2017). Explicacdes
sobre um sistema de IA podem ser buscadas para justificar
decisoes, melhorar o controle, aprimorar modelos ou adquirir
novos conhecimentos; em todas essas situacdes, o objetivo do
usuario (seja profissional de satide, paciente ou regulador)
¢ muito relevante para a explicabilidade. Por isso, projetar
sistemas para fornecer explicacdes é bastante complexo,
principalmente para obter explicabilidade post hoc (Roscher
et al., 2020). O campo cientifico e pratico da IA explicavel
(eXplainable Artificial Intelligence [XAI]) esta em expansioe,
atualmente, ha muitas pesquisas desenvolvidas por empresas,
orgdos de normalizacéo, organizacdes sem fins lucrativos e
instituicdes publicas com intuito de criar sistemas de IA que
possam explicar suas previsdes (Gunning et al., 2019).

Em geral, ndo é viavel nem necessdrio que uma explicacéo
forneca todo o processo de tomada de decisdo de um modelo
de aprendizado de maquina. A explicabilidade de um sistema
de IA é essencial para situacdes em que haja alguma falha
sobre a qual uma instancia especifica do sistema precisa
ser determinada, o que € especialmente importante quando
resultados algoritmicos sdo usados para fazer recomendacoes
ou tomar decisdes que estariam habitualmente sujeitas a
discricdo humana. Paraisso, uma explicacdo precisa ser apta
a responder a pelo menos um dos seguintes pontos (OCDE,
2019): (a) principais fatores de decisdo - indicar os fatores
importantes para uma previsao feita por IA, preferencial-
mente ordenados por significancia; (b) fatores determinantes
de decisdo - esclarecer fatores que afetam decisivamente o
resultado; e (¢) resultados divergentes — esclarecer por que
dois casos de aparéncia semelhante podem apresentar re-
sultados diferentes. Assim, as explicacdes precisam trazer
informacdes interpretaveis por humanos sobre os fatores
utilizados pelos modelos de IA para se chegar aum resultado
e o pesorelativo de cada fator. Além disso, devem ser capazes
de oferecer respostas a questdes contrafactuais, para saber se
um fator considerado numa decisfo algoritmica foi determi-
nante para um resultado especifico (Doshi-Velez et al., 2019).
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Aformamais diretae acessivel de obter explicacdes é utilizar
apenas algoritmos que criem modelos interpretaveis, tais como
regressio linear, regressio logistica e arvores de decisdo - ou
seja, usar A interpretavel®. De uma forma geral, os modelos de
aprendizado de maquina desenvolvidos com algoritmos como
esses (e outros também baseados em abordagens estatisticas)
podem ser diretamente interpretados por meio de técnicas e
calculos compreensiveis por humanos. Contudo, o campo daIA
nasaude estd, cada vez mais, impulsionado pelo uso de modelos
desenvolvidos por algoritmos mais complexos de aprendizado
de maquina e redes neurais (aprendizado profundo), que fun-
cionam como caixas-pretas. Para esses sistemas opacos, sé é
possivel obter explicacdes por meio de técnicas post hoc — ou
seja, empregar a IA explicavel. Dentre as diversas técnicas
atualmente utilizadas nesse campo, as mais usadas sdo as
técnicas Explicacdes Locais Interpretaveis e Independentes
de Modelo (Local Interpretable Model-agnostic Explanations
[LIME]) e Explicacdes Aditivas de Shapley (SHapley Additive
exPlanations [SHAP]), desenvolvidas com o objetivo de explicar
previsodes individuais dos modelos®. Ambas consistem no uso
de um modelo substituto interpretavel que explica um modelo
complexo (opaco), conforme o paradigma da IA explicavel. Ha
ainda métodos especificos para explicar modelos de redes neu-
rais, como a técnica de mapas de saliéncia (também chamada
de “atribuicdo de pixels”), que destaca pixels relevantes para
umadeterminada classificacdo de imagem, e dezenas de outras
técnicas para os diferentes tipos de algoritmos (Molnar, 2022).

Inicialmente considerada quase um consenso, a explicabi-
lidade algoritmica tem sido alvo de crescente controvérsia a

5 Regressao linear € um algoritmo que resolve problemas de regressao, definindo uma funcdo que faz
a previsdo pretendida como uma soma ponderada dos recursos de entrada. Regress&o logistica € uma
extensdo do algoritmo de regressédo linear para resolver problemas de classificacdo, usando uma funcéo
que limita as saidas em resultados entre O e 1 (probabilidades). Arvores de decisdo sdo algoritmos que
dividem os dados varias vezes de acordo com determinados valores de corte nos recursos (entradas),
criando diferentes subconjuntos (nds) do conjunto de dados (cada instadncia em um subconjunto),
prevendo resultados a partir do resultado de cada nd. Arvores de decisdo podem ser usadas tanto para
problemas de regressdo como para problemas de classificacdo (Molnar, 2022).

6 A técnica LIME cria um modelo substituto local gerando um novo conjunto de dados que busca
aproximar as previsdes correspondentes as do modelo de caixa-preta (Ribeiro et al., 2016). A técnica
SHAP tem o mesmo intuito, buscando atingi-lo calculando a contribuicdo de cada recurso para a
previsédo, com base nos chamados “valores de Shapley”. método da teoria dos jogos de coalizédo que
calcula a contribuicdo média de cada integrante em todas as coalizdes possiveis (Lundberg & Lee, 2017).
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partir da década de 2020, em razio do reconhecimento das
limitacdes da IA explicavel. Em primeiro lugar, existe um
trade-offentre explicabilidade e desempenho de modelos de
aprendizado de maquina. Por definicéo, para que um sistema
de IA seja explicavel, é necessario reduzir as variaveis da
solucdo a um conjunto pequeno o suficiente para que fique
acessivel ao entendimento humano. Isso tende ainviabilizar
ouso de alguns sistemas em problemas complexos; porisso, a
perspectiva de exigir explicacdo minuciosa pode ser incom-
pativel com o uso de sistemas de IA que buscam alta acuracia
preditiva (London, 2019).

Além disso, a explicaco de sistemas de IA é limitada pelas
reais possibilidades oferecidas pelos mecanismos existentes.
As técnicas disponiveis atualmente para explicabilidade,
ainda que sejam capazes de oferecer descricdes amplas sobre
como um sistema de TA funciona em sentido geral, sdo muito
superficiais ou nio confidveis para decisdes individuais. Outro
aspecto a ser considerado é a constatacdo de que usuarios
tendem a confiar excessivamente em explicacdes dadas pelas
ferramentas de IA explicavel, muitas vezes sem observar que
elas ndo tém garantias de desempenho, um ponto particular-
mente preocupante na area da saude diante da possivel adocéo
em escala crescente de solu¢des de IA em ambientes clinicos.
Como as explicagdes sdo apenas aproximacdes do processo de
decisdo do modelo opaco, cria-se uma fonte adicional de erro, ja
que tanto o modelo original como o modelo explicativo podem
estar equivocados (Ghassemi et al., 2021).

PERSPECTIVAS REGULATORIAS PARA TRANSPARENCIA
E EXPLICABILIDADE EM IA NA SAUDE

Diante do cenario apresentado, foram identificados ele-
mentos a serem contemplados para a elaboracdo de um marco
regulatdrio para a IA na saude que incorpore mecanismos de
transparéncia de forma efetiva. Propde-se uma abordagem que
considere oslimites atualmente presentes para explicabilidade
dos sistemas de IA na saude e reforce a concepcéo de transpa-
réncia em sentido amplo no que se refere ao desenvolvimento
eimplementacédo de ferramentas de aprendizado de maquina.

O trade-offentre explicabilidade e desempenho néo neces-
sariamente existe em qualquer situacdo em que modelos de
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aprendizado de maquina sdo empregados na pratica. Em sis-
temas de IA desenvolvidos pararesolver problemas de dados
estruturados com umaboa representacio de caracteristicas
significativas (como no contexto da satide), muitas vezes tém
sido observadas diferencas minimas de desempenho entre os
algoritmos complexos, como redes neurais, e os classifica-
dores mais simples de IA interpretavel, apds adequado pré-
-processamento dos dados (Rudin, 2019). Por isso, é possivel
argumentar que o uso de algoritmos interpretaveis deve ser
sempre priorizado, principalmente no desenvolvimento de
modelos para uso em situacdes nas quais a explicacdo seja
essencial, como pode acontecer em condi¢des sensiveis ou
criticas na area da saude.

Uma possivel abordagem para a regulagdo da IA na saude
poderia ser exigir que desenvolvedores de modelos caixa-preta
relatassem o desempenho de modelos interpretaveis testados
e validados para os mesmos usos pretendidos. Isso permitiria
uma avaliacdo direta da existéncia ou néo do trade-off entre
explicabilidade e desempenho, provavelmente incentivando o
uso de algoritmos de IA interpretavel sempre que possivel. Uma
proposta mais forte serianio permitir o uso de sistemas opacos
parausos de altorisco se existir um sistema interpretavel com
o mesmo nivel de desempenho.

Além disso, do ponto de vista de explicabilidade, a atual falta
de transparéncia em IA na satide deve persistir e, inclusive,
se intensificar ao longo do tempo. A evolugio do campo tem
acontecido nadirecdo de sistemas cada vez mais complexos -
consequentemente mais opacos —, como os grandes modelos
de linguagem e os modelos de fundagdo (Moor et al., 2023).
Isso considerado, o caminho para a construcio de uma re-
gulacdo eficiente para a IA na saude deve partir da admisséo
de que sistemas opacos serio utilizados, em vez de pressupor
a busca por explicacdes humanamente compreensiveis para
decisoes algoritmicas individuais. O ponto central deve ser a
definicdo de regras e condicdes para o uso de sistemas do tipo
caixa-preta, em consonancia com preceitos éticos e os Direitos
Humanos. Tudo indica que havera situacdes em que oresultado
de modelos opacos sera suficientemente 6timo para justificar
decisdes neles baseadas. Se houver uma estruturaregulatoria
robusta para assegurar seguranca e eficacia desses sistemas,
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¢ bem possivel que sejam usados com confianca, apesar das
limitacdes de explicabilidade. Em certa medida, opacidade
¢ uma caracteristica usual na atividade clinica: a medicina
tradicionalmente adota praticas que envolvem mecanismos
nio totalmente compreendidos, mas que continuam sendo
amplamente usados, devido aos efeitos comprovados — como
o uso de muitos medicamentos. Logo, algo semelhante pode
ocorrer com a IA na saude.

Entretanto, é preciso reiterar que a documentacio rigoro-
sa e completa constitui o pilar fundamental para garantir a
transparéncia da IA na area da saiude. O registro meticuloso
de informacdes claras e detalhadas acerca dos métodos, re-
cursos e decisoes tomadas ao longo do ciclo de vida integral
dos sistemas de IA, além de ser fundamental para assegurar a
confiabilidade nessas ferramentas, deve ser um requisito re-
gulatorio essencial. Os 6rgaos reguladores precisam ter acesso
a documentacéo adequada que abranja desde a concepcéo, o
desenvolvimento, o treinamento e a validag¢do dos modelos até
aimplementacio e o periodo subsequente a suaimplementacio
(OMS, 2023). Algumas propostas existentes podem servir de
referéncia para definir quais informacdes devem ser fornecidas
e de que forma essas informacdes precisam estar organizadas’.
E necessério exigir que os sistemas de TA incluam informa-
coes sobre as populacdes usadas nos dados de treinamento
(fontes de dados e selecdo de corte) e a demografia desses
dados, de forma a permitir a comparacio com a populacio na
qual os modelos serdo implementados. Além disso, requisitos
devem incluir informacdes detalhadas sobre arquitetura e

7 Uma das iniciativas mais relevantes atualmente é o Relatério Transparente de um Modelo de Previséo
Multivaridvel para Progndstico ou Diagndstico Individual para IA (Transparent Reporting of a multivariable
prediction model of Individual Prognosis Or Diagnosis for AILTRIPOD-AI]), umaextens&o especificaparalAda
declaracao Relatdrio Transparente de um Modelo de Previsdo Multivaridvel para Progndstico ou Diagndstico
Individual (Transparent Reporting of a multivariable prediction model of Individual Prognosis Or Diagnosis
[TRIPODY)), protocolo de notificacdo padronizado que inclui uma lista de verificacdo de 22 itens, projetada
para melhorar a qualidade dos relatérios de estudos que desenvolvem, validam ou atualizam modelos
preditivos com finalidade clinica (diagndstica ou progndstica). Estd associada a PROBAST-AI, desenvolvida
como extensdo da Ferramenta de Avaliacédo do Risco de Viés do Modelo de Previsdo (Prediction model
Risk Of Bias Assessment Tool [PROBAST]), ferramenta que avalia risco de viés e aplicabilidade de modelos
preditivos a partir de 20 questdes (em quatro dominios: participantes, preditores, resultado e analise).
Essas ferramentas tém sido concebidas para orientar pesquisadores e revisores a avaliarem a qualidade de
estudos e interpretar achados cientificamente relevantes (Collins et al., 2015, 2021, 2024; Wolff et al., 2019) e
podem ser também muito Uteis para auxiliar reguladores.

190



desenvolvimento dos modelos, a fim de propiciar a interpre-
tacdo da intenclo de uso em comparacdo com sistemas de TA
semelhantes. Tais medidas podem dar aos reguladores e aos
usudarios um melhor entendimento sobre o funcionamento dos
sistemas de IA, considerando a transparéncia como abordagem
paraidentificar melhores praticas de aprendizado de maquina
(Hernandez-Boussard et al., 2020).

CONSIDERAGOES FINAIS

ATAtem se consolidado como uma das principais tecnologias
na area da sadde; por isso, estabelecer um marco regulatério
da TA na satde assume importancia central na sociedade
contemporanea. Dentre os fundamentos para a regulacio da
IA na saude provenientes da ética em IA, a transparéncia é
reconhecida como dimensio essencial.

A compreensio ampla do conceito de transparénciaimplicaa
necessidade de tornar acessiveis todas as informacdes que fun-
damentam as decisdes originadas de modelos de aprendizado
de maquina. Refere-se a clareza sobre os contextos técnico e
institucional nos quais os sistemas de IA sdo concebidos, imple-
mentados e administrados, que deve ser expressa por meio de
documentacio padronizada. Portanto, um mecanismo central
na estratégia regulatoria deve ser definir critérios para a pa-
dronizacdo da documentacdo detalhada e completa de todas
as etapas de desenvolvimento e implementacdo dos sistemas
de TA considerando listas existentes como referéncias.

Atransparénciatambém diz respeito ainterpretabilidade e a
explicabilidade dos sistemas de IA. A identificacdo de mecanis-
mos e limites para a explicacdo em IA na satude é crucial para
definir a abrangéncia do direito a explicacdo e os requisitos
regulatorios a serem estabelecidos nessa dimenséo. Os marcos
regulatorios devem diferenciar sistemas de IA interpretavel de
sistemas de IA explicavel, reconhecendo que os atuais mecanis-
mos de explicacdo, embora sejam capazes de fornecer fatores
determinantes de decisdo e esclarecer resultados divergentes
em modelos interpretaveis (IA interpretavel), representam
apenas aproximacdes em modelos opacos (IA explicavel).
Por isso, os requisitos regulatorios de explicabilidade podem
exigir explicacdes sobre decisdes especificas em modelos de TA
interpretavel, mas devem se restringir a esclarecimentos sobre
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o funcionamento geral em sistemas de IA explicavel. Deve ser
considerada a exigéncia de comparacio de desempenho com
modelos interpretaveis como um requisito regulatdrio para
sistemas baseados em modelos de IA opacos. Nesse sentido,
¢ necessario aprender a lidar com a opacidade, definindo re-
gras para uso de sistemas de IA caixa-preta que se mostrem
benéficos, a fim de garantir que tenham seguranca e eficacia
devidamente comprovadas.
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ste capitulo apresenta os procedimentos metodo-
légicos adotados no estudo “Inteligéncia Artificial
na saude: diagndstico qualitativo sobre o cenario
brasileiro”, cuja andlise dos resultados encon-
tra-se no préximo capitulo. O estudo consiste em
uma investigacdo qualitativa exploratéria com atores-cha-
ve no setor de satude no Brasil, considerados na fronteira
do conhecimento sobre o tema, de diferentes campos de
atuacdo. A investigacfo visou mapear os debates atuais na
agenda publica, coletar percep¢des sobre as oportunidades,
os desafios e os riscos para o desenvolvimento e a adocio de
ferramentas e solucdes baseadas em IA na area da saide, bem
como identificar iniciativas e praticas em andamento no con-
texto brasileiro. Este capitulo também apresenta os objetivos
gerais do estudo, o desenho da pesquisa, os instrumentos de
coleta e ametodologia adotada paraa andlise dos resultados.

OBJETIVOS GERAIS DO ESTUDO
E DESENHO PLANEJADO

A Inteligéncia Artificial (IA), por meio da utilizacio de
dados de satide complexos e multiplas fontes — por exemplo:
prontudrios eletronicos, estudos de imagem, dados gend-
micos e fisioldgicos -, tem amplo potencial para enfrentar
os crescentes desafios do setor de saude, como o aumento
continuo dos custos, a falta de profissionais especialistas,
as mudancas epidemioldgicas e demograficas em curso, o
envelhecimento populacional, entre outros. Nesse sentido,
o uso de ferramentas baseadas em IA configura uma aposta
promissoraparaalavancar e acelerar a producio de conhe-
cimento cientifico, bem como desenvolver e implementar
politicas publicas de satide em larga escala (Academia
Brasileira de Ciéncias [ABC], 2023).

Diante desse cenario, o estudo teve por objetivo mapear
o estagio atual de desenvolvimento da IA no setor de satude
no Brasil (onde estamos e como estamos), a partir de um
diagnéstico exploratdrio cujos objetivos especificos foram
levantar informacdes sobre: (a) as oportunidades para o pais
com o advento dessa tecnologia na area de saude; (b) os desafios
colocados para o aproveitamento dessas oportunidades; (c)
os riscos potenciais a serem gerenciados; (d) as agendas de
pesquisa, politicas e inciativas em andamento no pais; e (e) os
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impactos percebidos a partir do uso das ferramentas de IA
na pratica clinica.

Pelo carater exploratdrio, com o objetivo de problematizar
potencialidades, riscos e perspectivas para o Brasil com o
advento da IA na area de satde, o estudo, de natureza quali-
tativa, foi implementado a partir darealizacio de entrevistas
em profundidade (EP) realizadas com atores estratégicos
do pais na area de IA e saude, considerados, neste estudo,
informantes privilegiados e formadores de opinido sobre o
tema (stakeholders).

No contexto de pesquisa qualitativa, “informante” refere-se
auma pessoa selecionada parafornecer informacdes detalha-
das e insights sobre o tema de IA na satde o qual, ao longo da
analise dos dados coletados, sera referenciado como “entrevis-
tado”. A escolha de informantes privilegiados (na fronteira do
debate sobre o tema atualmente) teve como premissa explorar
as experiéncias existentes no pais, com o objetivo de inves-
tigar de maneira substantiva as oportunidades, os desafios e
as barreiras a partir de situacdes concretas - o estagio atual
de desenvolvimento da IA no setor de satide no Brasil. Nesse
sentido, o estudo qualitativo néo levantou informacgdes com
informantes do setor de saude de localidades e instituicdes
ainda sem atividades associadas a IA. O estudo qualitativo,
portanto, é umretrato do cenario brasileiro de quem atua com
IA nasaude e tem, nesse sentido, o viés proposital de investigar
asoportunidades e os desafios a partir de percepg¢des e opinides
de individuos com forte relacio com essa agenda. Como esco-
lha metodoldgica, esse recorte permite aprofundar os temas
investigados a partir de situagdes e experiéncias vivenciadas
de atores sensibilizados sobre o tema. Com essa estratégia, é
possivel, além de mapear oportunidades e desafios, qualificar
os diferentes graus de prioridade entre eles para o desenvolvi-
mento oportuno daIA no setor de saude do pais, considerando
a expertise daqueles imbuidos no tema.

Diante do desenho proposto, os critérios para selecio dos
entrevistados se tornaram parte central do estudo e levaram
em consideracéo as seguintes caracteristicas: (a) diversifi-
cacdo dos segmentos que representam na area de saude; (b)
exercicio de cargo de lideranca e/ou gestdo naorganizacio em
que atuam ou ser especialista; (¢) forte incidéncia no debate
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publico, considerando producéo cientifica, participacio em
eventos publicos sobre o tema e exposicdo na midia associada
atematica.

Considerando esses critérios, uma etapa necessaria foi o
mapeamento dos potenciais entrevistados, realizada a partir
delevantamento de contetdos publicos disponiveis, producéo
cientifica, presenca em eventos e exposi¢do na midia sobre
o tema, busca ativa em féruns e sites institucionais, além de
indicacdes de atores reconhecidos publicamente. O mapea-
mento resultou na identificacdo de uma lista inicial de 93
nomes de potenciais entrevistados de diversos segmentos
da drea de saide com atuacio em IA. A segunda etapa para
selecdo considerou, entfo, adiversidade de segmentos repre-
sentados no estudo, com a alocagfo de um nimero minimo
de cinco entrevistas por segmento.

Foram definidos cinco segmentos para selecio dos en-
trevistados, a partir da natureza das principais atividades
desenvolvidas pelas organizacdes dos possiveis entrevistados
na area de saude, tais como: pesquisa, pratica clinica, desen-
volvimento de solu¢des e promocéo de politicas publicas,
e convergentes com a definicdo presente na Estratégia de
Saude Digital para o Brasil 2020-2028 (ESD) sobre os atores
dasaude digital (Ministério da Satide [MS], 2020)°. Em cada
segmento, a selecdo dos respondentes também priorizou
a diversidade de organizacdes; nesse sentido, foi adotada,
como critério, a realizacdo de apenas uma entrevista por
organizacdo. A partir da lista inicial de 93 nomes de poten-
ciais entrevistados, chegou-se aum total de 28 especialistas
conforme os critérios definidos. Dessa forma, no total foram
realizadas 28 entrevistas, distribuidas na Tabela 1.

Vale uma ressalvaimportante: apenas no caso dos profissio-
nais no ponto de cuidado, a sele¢do dos entrevistados foifeitaa
partir de indica¢des solicitadas aos entrevistados especialistas
(stakeholders), uma vez que as ferramentas de IA em uso no
setor de satde no Brasil ainda sdo pouco difundidas e ndo ha
informacdes publicas suficientes sobre o tema. Nesse sentido,
essa subamostra foi construida por conveniéncia.

5 E importante observar que “associacdes de pacientes” e “cidad&os”, dois grupos de atores da satde
digital, definidos pela ESD, n&o foram objeto de investigacdo nesse estudo.
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TABELA 1- DESCRICAO DOS SEGMENTOS INVESTIGADOS E TOTAL DE ENTREVISTAS

. Equivaléncia na ESD® Total de
Descrigao dos Segmentos (atores da saude digital)

Academia

Equipamentos de
saude (publicos e
privados)

Poder publico

Mercado

Profissionais de
satide (no ponto
de cuidado)

Total

Universidades, centros de pesquisas,
think tanks, centros de referéncia

Hospitais, clinicas, laboratérios

Ministérios, secretarias de governo
e agéncias

Empresas de tecnologia,
startups, planos de salde

Médicos e enfermeiros que
usam ferramentas de |A no ponto
de cuidado

Sociedades técnico-cientificas;
universidades e centros de
formacéao

Prestadores de servigos
do sistema de Saude

Ministério da Saude; agéncias;
secretarias estaduais e municipais
de saude

Industria e setor de tecnologia;
fontes pagadoras do sistema
de saude

FONTE: ELABORAGCAO PROPRIA.

6

O trabalho de campo foi realizado entre os meses de agosto
e dezembro de 2023. As entrevistas tiveram duracdo média
de uma hora e foram realizadas remotamente, a partir de
videochamadas previamente agendadas com os atores recru-
tados. Todas as entrevistas foram gravadas e transcritas para
posterior codificacdo do material.

Todos os participantes recrutados foram informados a res-
peito da natureza e objetivos do estudo e do uso e tratamento
dos dados coletados. Antes da realizacédo das entrevistas, os
informantes assinaram um Termo de Consentimento com
o detalhamento dessas informacdes. A pesquisa seguiu as
diretrizes da Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD) (Lei
n. 13.709/2018) e os protocolos de ética na pesquisa, a fim de
possibilitar desisténcia a qualquer momento e assegurar o
anonimato e o sigilo das informacdes. A adesdo foi voluntdria,
sem pagamento ou qualquer outro tipo de incentivo material
aos entrevistados por sua participacio.

Para mais informacdes sobre os atores de saude digital, definidos pela ESD, ver MS (2020).
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INSTRUMENTOS DE COLETA

Para a conducdo das entrevistas com os stakeholders dos
grupos academia, mercado, poder publico e equipamentos
de saude, foi utilizado o mesmo roteiro semiestruturado,
dividido em dois mddulos. O primeiro mdédulo estimulou
questdes sobre o cenario atual da IA aplicada a satide no
pais e buscou coletar percepg¢des sobre estagio atual, opor-
tunidades, desafios, riscos e prioridades. Além disso, propos
um levantamento de informacdes sobre as iniciativas de
IA na satide em andamento nas instituicdes a que estavam
vinculados, para entender a natureza das praticas, o estagio
de desenvolvimento, as potencialidades e as dificuldades
enfrentadas em sua concepcdo e implementacio. O segundo
maddulo contemplou questdes oriundas das tematicas das
sete prioridades elencadas pela ESD, consideradas priori-
dades essenciais para saude digital (MS, 2020), entretanto
direcionadas especificamente a IA. As perguntas do segundo
moddulo foram aplicadas apenas quando o tema ndo apareceu
espontaneamente durante a realizacio do primeiro médulo
do roteiro (Anexo 1).

Ja os informantes do grupo “profissionais nos pontos de
cuidado” foram entrevistados a partir de outro roteiro, tam-
bém semiestruturado, mas com diferencas substantivas, cujo
foco estavana compreensio daincorporacéo das ferramentas
de TA no dia a dia de trabalho. Assim, o roteiro estimulava
questdes sobre aplicacdo da IA na pratica clinica, processo de
adocio, treinamento, confianca, interpretabilidade, relacio
com paciente, desafios e riscos, além de perspectivas de futuro.
Como a pesquisa com esse grupo tinha outro objetivo de ana-
lise e foi conduzida a partir de outro instrumento de coleta,
os dados provenientes dessas entrevistas foram analisados
separadamente. O roteiro completo aplicado aos profissionais
nos pontos de cuidado encontra-se no Anexo 2 deste capitulo.

METODOLOGIA ADOTADA PARA ANALISE DOS
RESULTADOS

Apdsrealizacio das entrevistas e suas respectivas transcri-
coes, foi conduzida a etapa analitica por meio da metodologia
de analise de contetido para sistematizar os dados das EP por
meio do processo de codificacdo. Esse processo consiste em
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categorizar sistematicamente dados qualitativos para iden-
tificar padrdes e temas relevantes a partir das transcricdes
das entrevistas.

A analise de contetdo é uma metodologia de andlise qualita-
tivaque busca desenvolver uma descricéo sistematica e objetiva
de mensagens manifestas?, ou seja, sobre o conteido que esta
apresentado. Seu proposito é realizar uma analise critica dos
materiais sem perder de vista a necessidade de desenvolver
uma analise com inferéncias validas e procedimentos repli-
caveis. Trata-se de um método originario dos anos 1970 que
utiliza umalégica de analise frequentemente dedutiva (verifica
e prova a partir de testes de hipdteses) ou abdutiva, (investiga
causas e/ou mecanismos para explicar a ocorréncia de certo
fenémeno) (Krippendorff, 1980; Neuendorf, 2002).

Aousaracodificacdo como procedimento de sistematizacdo
e analise, essa metodologia segue os seguintes passos para
sua operacionalizacdo: pré-analise dos materiais, desenvol-
vimento de plano de codificacéo, codificacio de uma amostra
dos dados para validacéo, revisdo dos codigos, codificacdo
do material e descricdo analitica dos principais resultados
(Bardin, 1977). E especialmente importante para essa anélise
a constituicdo de um plano de codificacdo robusto a priori,
fixado antes da analise sistematica de todo o material.

Paraapré-analise dos materiais deste estudo, foi realizada
a leitura transversal de todo o material, com uma sistema-
tizacdo inicial dos principais destaques. Em seguida, foi
feitaumaleitura sistematica de uma amostra de entrevistas,
selecionando-se uma entrevista de cada um dos segmentos
definidos no estudo. Esse passo foi crucial para o desenvol-
vimento do plano de codificacio, envolvendo a organizacio
eacategorizacio das informacdes coletadas nas entrevistas,
construido a partir de uma discussio coletiva levando em
conta os objetivos da pesquisa.

O plano de codificacdo desenvolvido tem duas camadas de
sistematizacdo de informacfo. A primeira é baseada no roteiro
de entrevista e suas questdes, a fim de localizar os estimulos
utilizados durante as entrevistas. A segunda camada de

7 Essa metodologia diferencia-se da analise de discurso, por exemplo, que se focaliza frequentemente
nos sentidos do enunciado e no que ele elucida de seu contexto (Orlandi, 1999).
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informacéo é formada por cddigos analiticos, ou seja, por temas
e subtemas identificados na pré-analise dos materiais.

Apds a construcdo do plano de codificacfo preliminar,
foi realizado um teste a partir da codificacdo de um ntimero
reduzido de entrevistas. A revisio do plano de codificacio apds
o teste incorporou dois novos codigos extras, acréscimo que
validou e mostrou a robustez do plano inicial aplicado ao
restante do material.

A codificacdo foi realizada a partir do software Atlas.ti®,
que permitiu a organizacio e a andlise dos dados qualitativos,
além da segmentacdo dos textos das entrevistas em trechos
especificos, facilitando a atribuicdo de cddigos a esses seg-
mentos de acordo com as dimensdes e os temas identificados.
Ademais, o Atlas.ti oferece diversas funcionalidades que apri-
moram o processo de codificacfio e analise, como a criacéo e
o gerenciamento de cédigos, visualizacdo das relacdes entre
diferentes temas e a composicio de relatérios que sintetizam
asinformacdes codificadas. Logo, a utilizacao deste software
proporcionou uma sistematizacio robusta dos dados coleta-
dos, permitindo que a andlise dos resultados fosse realizada
de maneira organizada e consistente.

Como resultado, foi gerado um banco de dados detalhado
comidentificacdo dos trechos de entrevistas correspondentes
a cada uma das dimensoes identificadas, bem como a suas
caracteristicas de perfil. Essa sistematizagfo do material por
meio de codificacio de temas subsidia a analise dos resultados
apresentada no proximo capitulo desta publicaco.

Saiba mais: https://atlasti.com/
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ANEXO 1- ROTEIRO IA NA SAUDE NO BRASIL,
APLICADO AOS STAKEHOLDERS (ACADEMIA,
EQUIPAMENTOS DE SAUDE, PODER PUBLICO E

MERCADO)

MODULO 1.1: CENARIO BRASILEIRO

Para comegar a conversa sobre IA em Satide, vamos considerar
o cendrio brasileiro.

1.

Em sua opiniflo, qual o estagio atual da Inteligéncia
Artificial aplicada a satide no Brasil?

Em sua opinido, quais sao as oportunidades que a
Inteligéncia Artificial gera para otimizacéo do Setor de
Satde no Brasil? (EXPLORAR: Quando digo otimizacio
do Setor de Sadde, quero dizer as oportunidades para
melhorar servicos, ampliar escala de atendimento e
diminuir custos do setor)

E o quéio preparado vocé acha que o pais esta para aprovei-
tar as oportunidades, bem como para gerenciar os riscos
contidos no avanco da IA no setor de saide? Por qué?
Ainda no mesmo sentido, em sua opinido, quais deve-
riam ser as apostas prioritarias do pais para aproveitar
as oportunidades que a IA pode trazer para o setor de
Saude? Quais sdo as areas, setores, segmentos que teriam
maior potencial? Onde deveriamos investir?

E quais sio os possiveis riscos associados ao uso de
Inteligéncia Artificial no setor de Saude?

E quais sdo, em suaopinido, os grandes gargalos, desafios
e barreiras para o desenvolvimento da IA no setor de
Saude no Brasil? Quais sdo desafios comuns a di-
ferentes paises e contextos, em sua opinido? E quais
sdo desafios especificos no caso brasileiro?

MODULO 1.2: PRATICAS EM ANDAMENTO

Agora, vamos falar em prdticas e usos de IA em Satide que jd
estdo em andamento em sua instituicdo, pensando especifica-
mente na sua rotina e de sua instituicdo com aplica¢do de IA na
drea da Satide.

7.

(CENTROS DE PESQUISA/ EQUIPAMENTOS DE
SAUDE/ EMPRESAS) Atualmente, quais sio as agendas
de pesquisa, projetos, tecnologias e/ou solu¢cdes na area
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de TA em Sadde que sua instituicio tem desenvolvido?
Com qual finalidade?
a. Qualoestagioatual de desenvolvimento desses
projetos na area de IA e saude?

i. No caso especifico da sua instituicéo,
vocés tém buscado ou gerado incentivos
paraodesenvolvimento da area? Como?

b. Em sua opinifo, quais sio as potencialidades/
oportunidades que esses projetos geram?

¢. Quais sdo as principais dificuldades/ empeci-
lhos que vocés tém enfrentado nesses campos
de atuacéo?

d. Por fim, como vocés lidam com os riscos que a
IA impoe?

8. (GESTORES PUBLICOS) Quais sdo as principais
propostas, agendas e acdes que vocés tém debatido
atualmente pensando nos possiveis avancos da IA na
area de Saude?

a. Qualoestagio atual de desenvolvimento desses
projetos na area de IA e saude?

i. No caso especifico da sua instituicéo,
vocés tém buscado ou gerado incentivos
paraodesenvolvimento da area? Como?

b. Em sua opinifo, quais sdo as potencialidades/
oportunidades que esses projetos geram?

¢. Quais sdo as principais dificuldades/ empeci-
lhos que vocés tém enfrentado nesses campos
de atuacio?

d. Por fim, como vocés lidam com os riscos que a
IA impoe?

MODULO 2: 07 PRIORIDADES ESD

Considerando que as potencialidades vislumbradas com o
advento da Inteligéncia Artificial no setor de Satide dependem
da organizacgdo, processamento e gestdo de uma vasta gama de
dados e informacées, gostariamos de explorar sua percep¢do em
alguns temas especificos.

M2.1 Em sua opinifo, quais sio os principais desafios de in-
fraestruturaque o Brasil precisara enfrentar para maximizar as
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oportunidades possiveis da IA no setor de satide? Pensando em
equipamentos, tecnologias, recursos, quais deveriam ser as prio-
ridades de investimento do pais em termos de infraestrutura?

M2.2 E emrelagéo aos recursos humanos necessarios para
o desenvolvimento e bom aproveitamento das aplicacdes
de TA em Satde, vocé acha que os profissionais do setor de
saude no pais estdo preparados para lidar com essas novas
tecnologias? Quais qualifica¢des e/ou competéncias serdo
necessarias? Como preparar os profissionais para esse
possivel futuro?

M2.3. Aproveitar as potencialidades daIA passa por garantir
uso amplo, diverso e em grande escala de diferentes fontes de
dados. Pensando nisso, quais seriam possiveis estratégias para
promover a interoperabilidade de sistemas de informacao?
Quais cuidados deveriam ser tomados nessa promocao?

a. Quaisestimulos poderiam ser criados para garan-
tir aintegracdo e boa governanca desses dados?

b. Como a sua instituicdo tem atuado nessas
questoes, visando inclusive maior interopera-
bilidade de dados com outras instituicdes?

M2.4. Pensando ainda no ambiente necessario para o
desenvolvimento da IA na area de saiude, poderia me dizer,
em sua opinido, quais sdo os principais desafios para o pais
em relacdo a:

a. Regulamentacio. O que é necessario? Como o
pais estd em relacdo a isso?

b. Etica. Quais sdo as principais questdes éticas
que devem ser enderecadas para o desenvol-
vimento seguro e proveitoso da IA na area de
saude no pais?

M2.5. O quanto vocé conhece a RNDS - Rede Nacional de
Dados em Saade (plataforma nacional de interoperabilidade em
satide do Programa Conecte SUS - MS)? O que vocé conhece?
(PARA OS QUE CONHECEM) Em sua opinido, a RNDS teria
potencial, como plataforma de integracéo dos dados do pais,
para atender a demanda que a IA em satde gera? Como?

M2.6. Por fim, vamos falar rapidamente sobre os usuarios
de saude, os cidaddos.

a. Quais direitos dos usuarios devem ser cuida-
dos com maior atencdo quando falamos de TA?
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(ESTIMULAR APENAS SE NECESSARIO)
Como lidar com as questdes de privacidade?
Como garantir a transparéncia e a ética nos
processos?

Quais sdo as politicas atuais de suainstituicio
paralidar com essas questdes? Sdo suficien-
tes? O que poderia ser aprimorado? O que
funciona bem?
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ANEXO 2 - ROTEIRO IA NA SAUDE NO BRASIL,
APLICADO AOS PROFISSIONAIS NO PONTO DE

CUIDADO

APRESENTACAO GERAL

1.

Para comecar, vocé pode se apresentar brevemente e
contar um pouco sobre o seu trabalho atual (onde traba-
lha, qual especialidade médica, que tipo de atendimento
clinico)?

APLICACAO IA NA PRATICA CLINICA

Agora vocé pode contar como usa/tem usado ferra-
mentas de IA na sua pratica clinica? [Explorar: Quais
ferramentas, quem desenvolveu, quais objetivos, qual
afrequéncia usa]

Pode nos contar/descrever em detalhes como funciona
essa ferramenta e como vocé aplica no seu dia a dia de
trabalho? Em qual momento ou situagfo especifica
aplica? Como usa para tomar decisdes clinicas? [dispo-
nibilidade de informacdes, relatério clinico, diagndstico]

PROCESSO DE ADOCAO IA/INICIO DO USO NA

PRATICA CLINICA
4.

Como foi o inicio do processo de adogéo dessas ferra-
mentas nasua pratica clinica? E algo mudou em relacéo
a aplicacdo que vocé faz hoje?
Por que decidiu adotar essas ferramentas? [Explorar:
Teve algum tipo de incentivo ou imposicdo da insti-
tuicdo em que trabalha? Foi uma iniciativa prépria?
Se inspirou na pratica de alguém/algum profissional/
alguma instituicio?]
Teve alguma dificuldade no comeco? Qual?
Teve algum tipo de treinamento? Como aprendeu a usar
aferramenta?
Considerando o que era a sua pratica clinica antes, o que
mudou com a adocdo das ferramentas de IA?

a. Quais sdo os principais impactos dessa adocio

em sua pratica clinica?
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PACIENTE

10.

11.

12.

13.

Agorapensando nasuarelacdo com seus pacientes, mu-
dou alguma coisa em suarelagdo com eles apds a adocio
dessas ferramentas de TA?

O/A paciente € informado/a sobre o uso dessa ferra-
menta no seu atendimento/tratamento? Que tipo de
informacédo recebe e em qual momento do atendimento/
tratamento? Se ndo recebe, por que ndo é informado/a?
[explorar: Qual a diretriz da organizacido em que vocé
trabalha para essa questio?]

Tem alguma possibilidade do/a paciente recusar o uso
da ferramenta no seu tratamento/atendimento? Como
funciona? [explorar: Qual a diretriz da organizacdo em
que vocé trabalha para essa questdo?]

Quetipo de dado do/apaciente é registrado? O/a paciente
esta ciente do uso desses dados? [Explorar: Qual a di-
retriz da organizacdo em que vocé trabalha para essa
questio?]

Onde é registrado e qual uso desses dados? Ha compar-
tilhamento desses dados? Se sim, como acontece?

FERRAMENTA: POTENCIALIDADES, MELHORIAS,
DESAFIOS E RISCOS

14.

15.

16.

17.

18.

Pensando na sua pratica clinica, quais as vantagens
dessa ferramenta? Que tipo de problemas ela ajuda a
resolver/minimizar?

E do ponto de vista do paciente, qual a vantagem dessa
ferramenta para a promocio da sua saide e bem-estar?
E, em suaopinifo, existe algum maleficio para o paciente
pela adog¢ido dessa ferramenta?

Em sua opinifo, quais sdo fatores determinantes para
o bom uso desse tipo de ferramenta? E quais seriam as
principais barreiras, empecilhos atuais, para esse bom uso?
Essaferramenta jalhe causou dificuldades/problemas?
Quais? Como?

E quais aperfeicoamentos/melhorias poderiam ser
feitos nas ferramentas que vocé usa para se tornarem
um recurso ainda mais benéfico?
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19.

20.

CONFIANCA:
21.

22.

23.

Voce identifica algum risco do uso dessa ferramenta de
TA? Que riscos? Para quem?

Consegue imaginar estratégias para eliminar ou reduzir
esses riscos? Quais?

Vocé confia nos resultados gerados pela tecnologia de IA?
Vocé sente receio de que ela lhe leve a tomar decisdes
equivocadas?

Em suaopinido, quem deveria ser responsabilizado em
caso de possiveis erros ou equivocos em diagnosticos
e tratamentos recomendados por essas tecnologias?
Por qué?

INTERPRETABILIDADE:

24.

25.

Para vocé, o modo de funcionamento dessa tecnologia é
claro?
Algum paciente ja lhe indagou sobre como a tecnologia
funciona?
a. Se “sim”, vocé se sentiu preparado para dar essa
explicacdo? Quais estratégias utilizou parada-la?
b. Se “ndo”, vocé se sentiria preparado para dar
essa explicacdo? Como procuraria fazé-lo?

PERSPECTIVAS PARA O FUTURO

26.

27.

Por fim, em sua opinifo, qual o futuro para os profissio-
nais de satude, especialmente para os profissionais no
ponto de cuidado, considerando o desenvolvimento das
tecnologias de Inteligéncia Artificial da area de Saude?
Que tipos de politicas ou acdes deveriam ser priorizadas
no pais para o uso adequado das tecnologias de IA por
profissionais de satide no ponto de cuidado?
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INTRODUCAO

s tecnologias digitais emergentes e as possibili-
dades decorrentes da automacio de processos
tém o potencial de revolucionar e trazer grandes
beneficios para o setor de saiide em suas multi-
plas etapas: prevencao, diagnostico, progndstico
eatendimento e tratamento dos individuos, bem como a gestdo
dos sistemas e equipamentos de satde, otimizando o trabalho
dos profissionais, dos recursos e das operacdes e rotinas esta-
belecidas. Neste sentido, a Inteligéncia Artificial (IA), por meio
dautilizacdo de dados de satide complexos e de multiplas fontes
- como dados de prontuarios eletrénicos, estudos de imagem,
dados gendmicos e fisioldgicos -, tem amplo potencial para
enfrentar crescentes desafios na transformacéo digital no setor
de saude. Esses desafios incluem aumento continuo dos custos,
faltade profissionais, mudancas epidemioldgicas e demograficas
em curso (como o envelhecimento populacional) entre outros
(Academia Brasileira de Ciéncias [ABC], 2023, p. 7-8).

Nesse sentido, o uso de ferramentas de IA configura uma
estratégia promissora para desenvolver e implementar politi-
cas publicas de saide em larga escala, assim como alavancar
e acelerar a produgéo de conhecimento cientifico. Além das
potencialidades, o desenvolvimento e aadog¢do de tecnologias
de TA também impoem riscos a serem mitigados, especial-
mente no setor de saude®.

Diante desse cenario, faz-se relevante compreender o “esta-
dodaarte” daadocio dalA naareade satde no Brasil -em que
estagio de desenvolvimento e de uso estio essas ferramentas
em relacio aos estabelecimentos de saude e aos profissionais
do setor -, encarando as oportunidades e os desafios a serem
enderecados no Brasil. Isso inclui questdes sobre () os avancos
daproducéo cientifica nacional sobre o tema, os principais de-
bates e as agendas; (b) os limites e as possibilidades ofertadas
pelaadocio de ferramentas de IA para gestdo e aprimoramento
dos sistemas de saude (publicos e privados); (¢) e, fundamen-
talmente, os motivadores de adoc¢do, o significado clinico e as
implicacdes do uso dessas ferramentas para os profissionais.

5 Para exemplos de discussdes sobre os possiveis riscos da IA na area de
saude, ver Challen et al. (2019) e Adler-Milstein et al. (2022).
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Este capitulo apresenta resultados do estudo “Inteligéncia
Artificial na saude: diagndstico qualitativo sobre o cenario
brasileiro”realizado pelo Cetic.br, departamento do NIC.br,
ligado ao Comité Gestor da Internet no Brasil (CGI.br), em
parceiracom o CEBRAP. Trata-se de um estudo exploratério
com objetivo de mapear experiéncias em andamento, coletar
percepcoes de atores estratégicos e levantar informacdes
sobre o estagio atual de desenvolvimento da IA na drea da
saude no contexto brasileiro, em particular investigar as
oportunidades, os riscos e os desafios para o aproveitamento
do potencial dessas tecnologias no setor de saude no Brasil.

A pesquisa consistiu em uma investigacdo qualitativa
com diferentes perfis de stakeholders envolvidos no desen-
volvimento e na implementacéo de IA na saude no pais.
Foram realizadas 28 entrevistas em profundidade (EP), de
aproximadamente uma hora de duracédo cada, com gestores
e especialistas no tema da academia e de centros de pesquisa,
do poder publico, de empresas e estabelecimentos de satude
(publicos e privados), além de profissionais de satide que usam
essas tecnologias no atendimento a pacientes nos pontos de
cuidado. Nas “Notas Metodologicas” desta publicacéo, sdo
detalhados: (a) o desenho do estudo; (b) as defini¢cbes me-
todoldgicas; (c) os perfis dos respondentes, os critérios de
selecdo e o total de entrevistas realizadas por perfil; (d) os
instrumentos de coleta dos dados; e (e) as técnicas utilizadas
para a codificacdo e a analise das entrevistas.

Buscando uma diversidade de perspectivas sobre o te-
ma, o estudo teve como objetivo reconhecer as principais
questdes na agenda atual da IA aplicada a saude no Brasil e,
dessa forma, mapear as ideias emergentes, as preocupacgdes
iminentes e as expectativas futuras. Assim, a pesquisa explo-
rou as percepc¢des sobre o estagio atual de desenvolvimento
da IA no setor de saude no pais, bem como oportunidades,
desafios e riscos particulares arealidade brasileira. Também
buscou-se coletar informacdes sobre iniciativas e praticas
em andamento em diferentes areas da saide e compreensdes
sobre gestdo de dados, seguranca da informacao, ética, re-
gulacdo, entre outros temas relevantes para essa discusséao.
Desse modo, este estudo identificou que hd um intenso debate
sobre aIA no campo da satude e que o ecossistema desfruta de
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muito otimismo em relagédo aos beneficios potenciais dessa
tecnologia, além de visdes complexas e divergéncias entre os
diferentes stakeholders, mas, principalmente, muitas sobre-
posicdes e convergéncias, as quais serdo destacadas.

Este capitulo descreve os principais resultados dessa in-
vestigacdo empirica e conta com 4 secdes, além desta breve
apresentacdo. Nas proximas secdes, sdo apresentados os
resultados das entrevistas com stakeholders, sistematizados
a partir de trés direcdes, conforme ilustra a Figura 1. Na
Secdo “Cenadrio brasileiro”, sdo apresentadas as percepcdes
sobre estagio atual da IA na satde no pais e visdes sobre
oportunidades, dificuldades e riscos associados ao uso des-
sas ferramentas na realidade brasileira. Na Secdo “Praticas
em andamento”, sdo descritas as iniciativas de formulacao,
desenvolvimento e implementacéo de IA na saude no pais,
tal como mapeadas no estudo em diferentes contextos: aca-
demia, mercado, poder publico e equipamentos de satde. Ja
a Secdo “IA nos pontos de cuidado” traz dados sobre os usos
dessas tecnologias por profissionais de satide em situacdes
de atendimento a pacientes (nos pontos de cuidado). O texto
encerra-se com a Se¢do “Consideracdes finais”, em que sdo
destacados os principais achados do estudo.
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FIGURA 1- ESTRUTURA DE ANALISE: PERFIL DOS ATORES ENTREVISTADOS E
TEMAS INVESTIGADOS

ATORES ENTREVISTADOS TEMAS INVESTIGADOS

ACADEMIA R
O Universidades, centros CENARIO BRASILEIRO
de pesquisa, think tanks « Estdgio atual da desenvolvimento
da |A na saude
.} EQUIPAMENTOS + Oportunidades, desafios e riscos
DE SAUDE
E W E Hospitais, laboratérios, « Temas prioritarios para agenda de IA
clinicas (publicos na saude no pais
e privados) « Interoperabilidade, recursos humanos,
PODER PUBLICO regulagdo, ética e direito dos usuarios
OIS  Ministérios, secretarias )
de governo e agéncias PRATICAS EM ANDAMENTO

N ¢ Cenario de implementacdo das iniciativas
MERCADO ) S - L
fbﬁ Empresas de tecnologia, * Tipos de iniciativas e beneficios potenciais

startups, planos de saude * Desafios e riscos na implementagcdo

IA NOS PONTOS DE CUIDADO

PROFI§SIONAIS .
DE SAUDE ¢ Impactos percebidos com o uso

médicos e enfermeiros que (positivos e negativos)

Ja utilizam IA no ponto de » Implementac&o, adogao e responsabilizacdo
cuidado

¢ Perspectivas de futuro

FONTE: ELABORACAO PROPRIA.

CENARIO BRASILEIRO

Nestasecdo, sdo apresentadas as percep¢des dos stakeholders
sobre a IA aplicada a satide no contexto brasileiro. O objetivo é
apresentar um panorama multifacetado desse tema e identifi-
carasideias em debate, os anseios e as perspectivas formuladas
por um conjunto de atores-chave do pais nessa agenda.

Estdo descritas as compreensdes sobre o estagio atual de
adocdo da IA na saude no pais, bem como as visdes sobre
oportunidades, dificuldades e riscos associados ao uso de
ferramentas baseadas em IA na realidade brasileira. Cada
um desses temas constitui um tépico da presente secéo, que
buscaretratar as percep¢des sobre a IA na saude no cendario
brasileiro. Para conclui-la, apresenta-se um ultimo tépico
composto pelaanalise de perguntas especificas sobre tema da
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Estratégia de Satide Digital (ESD) aderentes ao debate sobre
IA. Aofinal de cada tdpico, estdo sistematizados os principais
destaques analiticos.

Inicialmente, foi dada énfase a consensos, temas e questdes
mais frequentes e vocalizados nas entrevistas, ou seja, as per-
cepcdes mais transversais a todos os grupos de stakeholders,
considerando que, entre os diferentes grupos, elas foram
majoritariamente convergentes; entretanto, particularidades
observadas em grupos especificos serdo destacadas. Por fim,
foram exploradas também possiveis “faltas”, ou seja, questdes
ou temas que apareceram com menor intensidade do que o
esperado, de acordo com a literatura pertinente.

ESTAGIO ATUAL DA IA NA SAUDE: AVANCOS E
LACUNAS

Estasecdo apresentauma visio geral do atual estagio daIA
aplicada a area da saude no Brasil. Noinicio de cada entrevista,
buscamos coletar percepc¢des sobre o cenario atual, entender
os avancos e as lacunas particulares a realidade brasileira.
Também investigamos as percepgdes sobre a capacidade e a
condicdo de preparo do pais para absorver esses avancos e
superar as lacunas.

Esses questionamentos iniciais trouxeram um panorama
formado por muitos temas e assuntos relevantes, explorados
e detalhados ao longo das entrevistas. Em resumo, foram
identificadas as seguintes questdes: (a) otimismo generalizado
em relacdo as possibilidades da IA para a satide no Brasil; (b)
alguma preocupacio de que a IA sejaum “modismo”, a ponto
de muitas tecnologias que ndo sao IA serem classificadas dessa
forma; (c) percepcio comum de que, na area da saide, a IA ain-
da esta em estagio inicial no Brasil; (d) existéncia de poucas
iniciativas, as quais estdo fragmentadas e desarticuladas; (e)
iniciativas geralmente originadas no mercado, ja que o poder
publico apresenta pouca capacidade de influenciar a agenda
devido a burocracia ou a necessidade de maior cuidado na
pratica publica; (f) por fim, dreas especificas com um estagio
de desenvolvimento mais avancado, tal como a radiologia,
apesar da incipiéncia geral. Em um primeiro momento, esses
aspectos serdo apresentados de modo mais abrangente para
serem aprofundados nos tépicos subsequentes.
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Ao abordar questdes sobre o estagio atual da IA aplicada
a saude no Brasil, os entrevistados do estudo expressaram
muitas expectativas e grande entusiasmo pelo que pode ser
desenvolvido no futuro. “Eu consigo olhar para frente e é um
futuro bem promissor”, sintetizou um stakeholder que gere um
equipamento de saude. De modo geral, ha um grande otimismo
e uma percepcio generalizada de que o uso dessa tecnologia
tende a trazer inimeros beneficios para os sistemas de satde
publico e privado do pais. Ademais, ha um consenso de que o
uso daIA na area dasaide tem um grande potencial, tanto na
gestdo quanto na assisténcia médica, principalmente no apoio
as tomadas de decisio pelos profissionais competentes. Além
dareducéo de custos, a eficiéncia e a ampliacdo da escala dos
servicos de saide também sdo esperadas de ferramentas que
aplicam IA da forma mais oportuna e promissora.

As pessoas em si estdo muito empolgadas. A gente vé muitos alunos empolgadissimos
com alA.[..] Ointeresse da populagdo é muito grande, dos trabalhadores [da area] é
muito grande.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Sobre o otimismo observado de maneira praticamente ge-
neralizada, cabe registrar que alguns entrevistados advertem
que ela tende a produzir uma banalizacio ou vulgarizacéo
do termo “Inteligéncia Artificial” nas ferramentas de satde.
Assim, embora solu¢des que utilizam algoritmos ou mesmo IA
em processos simples de automacéo sejam apresentados como
novidade, ndo representam necessariamente usos inovadores
de IA com base em aprendizagem de maquina (nachine lear-
ning [AM]) ou aprendizagem profundo (deep learning [AP])
para fornecer suporte a gestdo ou a assisténcia médica. Um
informante expressou a percepcio de que o entusiasmo atual
leva aum “modismo” de forma que todo mundo precisa dizer
que usa IA em sua pratica profissional, mesmo que, paraisso,
faca um uso equivocado ou superestimado do termo.

As pessoas inserem algoritmos ou inserem novas tecnologias e virou comum falar “eu
uso IA” e eles vulgarizaram, na minha visdo, o termo IA. H4 uma grande diferenca do
uso de algoritmos preditivos, da adoc¢ao de algoritmos que aprendam sozinho e possam
realmente entregar algo ou tomar decisdes para poder aprimorar uma entrega qualquer.
Eu vejo que a gente ainda esta patinando na descoberta da melhor forma de encaixar o
conceito e o uso da |A nesta jornada de saude.

(STAKEHOLDER MERCADO)
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A |A, hoje, ela estd assumindo uma propor¢do muito grande, entdo tem a questdo do
modismo. Estd todo mundo falando disso.
(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)

Eu diria que tem bastante gente engajada na adoc¢ado da |A dentro de suas ferramentas,
porque ha uma percepcao de quem constrdi as coisas, os builders, de “olha, eu preciso
encaixar a |A”. Entdo, eu diria que estd todo mundo engajado a usar |A, mesmo que ndo
saiba ainda para qué e por qué. Esse é o receio que eu vejo no mercado.

(STAKEHOLDER MERCADO)

Eu soé quero fazer um paréntese: hd muita confusdo do que € IA e o que é estatistica
avang¢ada, do que é bot, do que é uma mera automagdo. Entdo, a gente precisa primeiro
separar isso aqui.

(STAKEHOLDER MERCADO)

A grande expectativa futura em relacio ao desenvolvimen-
to de solucdes tecnologias baseadas em IA voltadas ao setor
da saude no pais estd associada a uma avaliacdo do cenario
presente. Ha um consenso de que a aplicagdo de IA na satude
no Brasil ainda esta em um estagio inicial. Termos como

» &«

“inicial”, “comec¢o”, “embrionario” e “experimental” foram
frequentemente mencionados, além de metaforas como “um
bebé engatinhando” ou “aprendendo a andar”.

Estd bem embrionéario, ta? [...] E, mesmo no estdgio embrionario, ja tem uma entrega de
valor bem interessante. [...] Eu acho que, apesar de estar na fase embrionaria, a gente tem
muita coisa bacana que ja foi feita, muita coisa em desenvolvimento e, nossa, vai ser um
boom para o futuro!

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)

Em uma escala de O a 10, sendo bem pragmatico, eu diria que o Brasil estd indo pelo 2 ou
3:ndo é nem engatinhando ainda, é observando como se anda.
(STAKEHOLDER ACADEMIA)

A gente viu a primeira onda, que é uma onda de experimentacdo, uma série de
experimentos espalhados em todo pais. Vocé vé pessoas na area da salude testando
algumas aplicacdes e algumas startups experimentando aplicacdes em fins clinicos para
ajudar, de fato, no diagndstico e no monitoramento de pacientes, e, até mesmo backoffice
para melhorar a automacao de ciclo de receita e de tarefas de relatérios. Eu acho que a
segunda onda foi ai, a aplicagdo dessas solugcdes nas operacdes usando a IA para melhorar
a deteccado de ndédulos pulmonares em ressonancia, em tomografia de térax, por exemplo.
Vocé tem também aplicagdes para reducao de perdas e desperdicios na drea de farmacos
e na parte de procedimentos. Entdo, eu diria que agora a gente sai desse estdgio para a
implementacéo, de fato, dessas tecnologias no &mbito Brasil.

(STAKEHOLDER MERCADO)

Apesar davisdo consensual de que o pais estd em um estagio
inicial do desenvolvimento e aplicacdo de IA na saude, alguns
entrevistados destacam que o gap entre o Brasil e outros
paises mais avancados nessa area néo é tdo grande, porque,
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de modo geral, a aplicacdo de IA na satide tem ocorrido em
um ritmo mais lento do que em outras areas. A incorporacéo
dessas ferramentas na pratica clinica e no apoio ao diagnosti-
co enfrenta mais restricdes, precisa passar por mais testes e
se submeter aregulacdes mais rigidas. Assim, mesmo paises
mais avancados no desenvolvimento tecnolégico dessas
ferramentas estariam em fase inicial de implementacéio,
aprendendo a lidar com as implicacdes médicas e regulatd-
rias do uso dessas tecnologias na pratica. As citacdes a seguir
ilustram essa interpretacio comparativa:

No Brasil, assim como nos outros paises no mundo, estd ainda em fase bastante inicial.
(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Na area da saude, os mesmos desafios que a gente tem em um grande hospital aqui de
Sao Paulo é o mesmo que a gente tem |& em Houston por causa das regulacdes. Entéo,
acho que, de todos os setores [em que had aplicacdo de IA], o da salde é o menor gap, é o
gue tem o menor gap de |A entre o Brasil e outros paises.

(STAKEHOLDER MERCADO)

Acho que, de forma global, a gente estd bem no comeco em saude. [...] Eu ndo acho que o

Brasil é tdo atrasado em |A. Em saude, talvez a gente esteja ainda, mas eu acho que esta

todo mundo ali meio que engatinhando assim [na aplicacdo de |A a drea da saude].
(STAKEHOLDER MERCADO)

Na saude, eu acho que ja existem muitas experiéncias na pratica acontecendo, tanto
no setor publico quanto no privado. Mas eu acho que nds ndo temos ainda um olhar
diagndstico em relagcdo ao inventario [de iniciativas] pra saber em que ponto nés estamos
de maturidade em relacdo a outros paises internacionalmente. A minha impresséo é que
n&o estamos na dianteira; [...] mas, para um pais que esta na situacdo que nds estamos, em
um contexto mais geral, a gente estd avancando.

(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)

Em relaco ao caso brasileiro, a percepcio geral é de que o
desenvolvimento das aplicacdes de IA tem ocorrido de forma
fragmentada, ou seja, por meio de acdes particulares desen-
volvidas por diferentes atores, sem articulacio. Essafragmen-
tacdo pode prejudicar o aproveitamento das vantagens daIA,
limitando seu impacto positivo. Isso pode estar relacionado
a falta de uma estratégia nacional, a diversidade de atores
envolvidos (mas focados em experiéncias particulares) e a
auséncia de governanca de grandes bases de dados na area da
saude. A integracéo eficiente de dados e a coordenacéio entre
iniciativas sdo essenciais para maximizar os beneficios daIA
na saude. Assim, os entrevistados entendem que, no Brasil,
atualmente ha muitos projetos em desenvolvimento nas
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universidades, nas empresas e mesmo na gestio publica, mas
com dificuldades para implementacéo pratica. Quando isso
acontece, a aplicacdo é feita em contextos muito particulares,
sem escala e capilaridade; geralmente sdo iniciativas locali-
zadas e isoladas. A passagem da fase de projetos e protétipos
para a fase de aplicagdo pratica é ainda mais incipiente para
ferramentas de IA de suporte a pratica clinica; nesse sentido,
solucdes de apoio a gestdo se disseminam mais facilmente.
Os entrevistados entendem que o desenvolvimento dessa
agenda no pais ocorre por meio de uma dindmica bottom-up,
apartirde praticaslocalizadas em algumas instituicdes e sem
diretrizes gerais. Mesmo em contextos organizacionais (como
empresas e equipamentos de satde publicos e privados), esses
movimentos sdo liderados por um ou poucos grupos de profis-
sionais mais do que por politicas institucionais abrangentes.

Eu diria que ha uma expectativa muito grande do mercado de que a |A possa ser uma bala
de prata na entrega de salde, na questdo primaria, na questédo especializada, na questao
farmacéutica. E o pessoal ja coloca muita expectativa, mas na pratica eu vejo muita pouca
atuacdo. Na pratica, eu vejo que tem uma dificuldade de materializar a entrega da IA.
(STAKEHOLDER MERCADO)

Ah, em um estdgio bem inicial, a gente ainda esté na fase de organizacédo de dados, de
levantamento de dados, e pensando em como interoperar. Acho que a gente tem alguns
cases muito pontuais, se a gente for falar em grande escala assim.

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)

Quem estd ativando muitas vezes isso sdo as startups, os médicos, ainda é muito bottom-
up, né? Poucas empresas declararam, poucas empresas de saude declararam assim “olha,
a partir dessa data agora, o top-down vai ser assim”.

(STAKEHOLDER MERCADO)

Acho que tem ja algumas coisas muito bem estruturadas e funcionais, porém, néo sé&o

muitas iniciativas. [...] Tem muito uso de IA em imagem e muito |A pronto para usar na

area de gestdo, mas tem pouca gente que usa. E acho que agora estd entrando ai a A

generativa que o pessoal estd querendo usar nessa parte de atendimento.
(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Eu acho que sdo ilhas de exceléncia, eu acho que existem iniciativas hoje no setor privado
bastante robustas. [...] Enfim, existem varias iniciativas pontuais que ndo sdo muito
semelhantes, mas que tem uma certa sinergia sobre o tema.

(STAKEHOLDER MERCADO)

Entre os entrevistados, hd um entendimento comum de que
o mercado - empresas, startups e planos de saude —, muitas
vezes em parceria com a academia e centros de pesquisa,
tem liderado o movimento recente de desenvolvimento e
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disseminacéo de solugdes de IA na area da satide no Brasil.
Os stakeholders de diferentes segmentos indicam também
que o poder publico estaria atras nessa corrida: o tema
estaria comecando a entrar agora na agenda publica e a ter
seu grande potencial reconhecido. Mas, de acordo com par-
celasignificativa de entrevistados, o desenvolvimento dessa
agenda no setor publico aconteceria em ritmo mais lento em
razdo de questdes burocraticas e regulatorias, além de falta
de recursos. As entrevistas revelam que, no setor publico,
as iniciativas de desenvolvimento e adocéo de IA na saude
também acontecem de forma descentralizada e territoria-
lizada, sem escala nem diretrizes especificas para seu uso:
faltaria uma estratégia nacional organizada e centralizada
paraincentivar o uso da IA na saude.

Apesar dessa lacuna destacada nas entrevistas, é muito
forte a percepcéo de que hd um grande potencial de uso da
IA no sistema publico de saude brasileiro, gracas ao Sistema
Unico de Satide (SUS) e as suas bases de dados (de abran-
géncia nacional). Os dados coletados pelo SUS sdo de enorme
valor, considerando a capilaridade e a escala do sistema, e a
diversidade da populacdo brasileira, e representam um passo
importante em direcdo a integracdo de dados, caso sejam
tratados e preparados para essa finalidade.

Aintegracio de dados foi apontada, namaioriadas entrevistas,
como ponto crucial para o desenvolvimento das ferramentas de
IA. O tema foi apresentado como elemento-chave tanto nas
oportunidades quanto nos desafios para o desenvolvimento de
IA na Satde no pais, o qual serd retomado nos topicos seguintes.
Por ora, é importante reiterar a percepc¢éo de que o sistema
publico de satide brasileiro e suas bases de informacéo séo
estratégicos para a integracdo de dados em nivel nacional.

As citacdes aseguir ilustram o retrato atual daIA aplicada
asaude no poder publico brasileiro. As falas dos stakeholders
destacadas abordam adificuldade governamental de absorver
asinovacdes tecnoldgicas, conforme percepcio dos atores dos
diferentes segmentos. Diversas razdes sdo apontadas para
isso, como a falta de recursos e a existéncia de questoes bu-
rocraticas. As citagdes também evidenciam que néo existem
incentivos coordenados e diretrizes claras paraaaplicacdo de
ferramentas da IA nas politicas governamentais de saide. Em
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suma, as entrevistas apontam que, apesar do grande potencial
do SUS para a articulacdo de iniciativas e a integracio de
dados, a insercdo da IA no setor publico de saude enfrenta,
hoje, grande fragmentacéo e desarticulacéo.

Um dos elementos principais € uma grande desigualdade - iniquidade até - entre o
publico e o privado. O privado tem ja uma maturidade com relacdo a algoritmos de analise
para a saude populacional, identificagdo de riscos, vulnerabilidades para atuagdo em
populacdo. Estd sendo utilizado, por exemplo, em alguns planos de saude e em grandes
corporagdes com um impacto incrivel, um impacto grande utilizando nessas grandes
bases e prontuarios eletrénicos, por exemplo. Mas a gente tem no pais as frontais do
SUS, um dos maiores prontuarios do mundo, sendo o maior. Mas faltam solug¢des, [falta]
o proprio sistema de regulacdo em si... A gente tem um grande desafio como politica
nacional da atencdo especializada.

(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)

O setor publico acaba que demora até um pouco mais absorver essas alteracdes e
essas tecnologias. E ndo é problema de falta de conhecimento, é mais por questdes
burocraticas, do que é permitido, do que néo é permitido. Quando vocé estd no setor
privado, vocé tem um pouco mais de liberdade para explorar as novidades. Mas eu vejo
que, embora o setor publico possa estar um pouco mais cauteloso, ndo estad deixando
passar ndo, estd fazendo projetos, estd buscando informacdes

(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)

No setor publico, tudo que vocé tem hoje em relagcédo a IA é uma questdo muito mais
momentanea, politica do prefeito, do secretario de saude em dmbito estadual ou
municipal, do que, de fato, dentro da estratégia ou dentro de um plano de governo isso
vocé ndo tem. [...] Hoje, vocé tem uma desconexdo do Ministério da Saude (MS) em
relacdo a uso da IA com os estados e municipios. Ndo tem hoje politica clara, vocé ndo tem
sentidos claros de porque um prefeito deveria incorporar IA no Programa de Saude da
Familia para ajudar o agente comunitario de salde porque falta letramento digital.
(STAKEHOLDER MERCADO)

A gente precisaria de um incentivo de investimento mais apropriado do setor publico. Vou
falar especialmente a questdo do SUS. Nessa area, para a gente ter solugdes de impacto
mais global, a gente tem que trabalhar mais cooperacédo de rede entre municipios e
estados e nacional, do que experiéncias localizadas em um ponto que a gente vai escalar
depois. E SUS, na verdade, é a cooperacao, né?

(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)

O Brasil ndo tem um projeto de IA nacional, ao contrario da grande maioria dos outros
paises do mesmo tamanho, com economias semelhantes. [...] Projetos para incentivar a
gente ainda ndo tem, ndo tem uma estratégia nacional para a |A.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Na gestdo [publical ndés ainda estamos entrando na camada de analytics, estamos ainda
montando o que seria as antigas salas de circulacédo ou sala de comando, indo para
tecnologias de Bl, Big Data. Ainda é muito pouco. [...] E na parte clinica, come¢amos a ver
alguma coisa com sistema de apoio a decisdo, porém ainda muito incipiente.
(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)
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Hoje, eu acho que, se a gente olhar o ambiente da saude privada, a gente tem coisas sendo
feitas e utilizadas que sdo iguais a paises como Estados Unidos e paises da Europa. No
SUS, a gente tem alguns nichos de exceléncia, mas se a gente olhar o volume geral, ainda
tem muita caréncia.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Os entrevistados também percebem que a evolugdo da IA
nio se da de forma homogénea entre os diferentes setores
e areas da saude. Como antecipado, o uso de IA no setor de
gestdo e administracio estaria mais avancado que na prati-
caclinica. Entre as dreas médicas em que ha maior avanco
no desenvolvimento e aplicacio de IA na saude no cendrio
nacional, destaca-se a radiologia. O uso de IA nos exames e
diagnédsticos por imagem estd mais consolidado e incorpo-
rado as praticas cotidianas, inclusive porque, na visio dos
entrevistados, os equipamentos comecam a ter esse tipo de
tecnologia embutida; porisso, nos cursos universitarios e de
especializacéo, os profissionais tém sido preparados para
lidarem com essas ferramentas. A seguir, apresentamos um
conjunto de falas que sublinham os avancos da aplicacao de
IA na area de radiologia no pais:

Em imagem estd mais funcional. Nessa area, ja € possivel usar.
(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Claro que tem algumas areas mais evoluidas, que séo as areas da Radiologia. Eu vejo
bastante coisa que ja funciona, mas também vindo embutida dentro dos softwares e
equipamentos né.

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)

E importante ressaltar que, claro, que muitos projetos giram em torno da radiologia
porque, mesmo nos EUA, dos algoritmos que foram aprovados pelo Food and Drug
Administration (FDA), 75% s&o relacionados de alguma forma a radiologia. Entdo,
realmente a radiologia, né? O diagndstico foi uma area que, por ser uma area tecnoldgica,
a |A passou a ser utilizada de uma forma mais ampla, desde o comeco.

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)

Algumas areas estao mais desenvolvidas que outras, entdo, na saude, eu entendo que
a area da radiologia € uma area que que vai se beneficiar e esta se beneficiando da
contribuicdo da IA. Entdo, eu entendo que a radiologia é a principal area que esta se
beneficiando. Ai, vocé tem também aquela drea ou setores de interesse no prontuario
eletréonico que também podem se beneficiar.

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)

Ao abordar os avancos da IA aplicada & satide no pais,
alguns entrevistados identificaram a crescente busca de
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profissionais de satide por conhecimento e qualificacéo re-
lacionados ao tema. Nesse sentido, alguns citaram o aumento
substantivo do interesse por parte de diferentes profissionais
da saude, inclusive entre estudantes e médicos recém-for-
mados. Também foi mencionada a percepcio de aumento da
interlocucdo entre profissionais de tecnologia da informa-
¢do (TI) e da area médica na construcéio, aprimoramento e
manutencio de ferramentas de IA aplicadas ao contexto de
saude. Esse movimento é considerado positivo e significa-
ria, na visio dos entrevistados, um avanco na construcdo de
equipes multidisciplinares e qualificadas para construir e
operar essas ferramentas.

A percepc¢do que eu tenho, até por estar dentro de uma escola médica, é de um grande
interesse dos profissionais médicos. Entdo, hoje a gente ja tem, inclusive de forma mais
comum na area da radiologia, temos médicos radiologistas que aprendem a mexer com
esses algoritmos e até desenvolvé-los. Hoje em dia, uma boa parte da implementacéo ja
estd feita, a gente acaba fazendo muito mais uma customizagéo, ajuste de parametros.
Mesmo assim, vocé precisa ter um certo dominio de programacao, precisa saber mexer
naquele ambiente. E hoje, a gente tem médicos mais jovens, que estédo se formando e ja
tem interesse e familiaridade com as questdes computacionais e que comecam a mexer
com isso e avangam.
(STAKEHOLDER ACADEMIA)

De um lado tem um interesse muito crescente nos ultimos anos da comunidade da area
das exatas, engenharia da computacao e fisica. E por outro lado, os préprios profissionais
da saude, os médicos e os outros profissionais, como enfermagem, costumam ser muito
ativos na drea de saude digital. A gente vé uma aproximag¢do dos dois lados. Entdo, eu vejo
o pessoal ali da computacdo e engenharia se aproximando da salde porque € uma area
de grande impacto. Por outro lado, o pessoal da saude também comecando a trabalhar e
entender esses modelos.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Ainda considerando esse panorama sobre o estdgio atual
da IA na saide no pais, destaca-se, a partir das entrevistas,
a percepcio de algumas lacunas e fragilidades. Os aspectos
apontados pelos entrevistados como principais lacunas para
a superacdo desse estagio inicial e incipiente das tecnologias
de TA na sadde no Brasil sdo principalmente relacionados a
disponibilizacéo e a governanca de dados, e a regulacio.

No que se refere ao tema dos dados, explorado em profun-
didade em outras se¢des deste capitulo, cabe registrar que
os entrevistados do estudo entendem que a falta de dados
de qualidade e/ou a dificuldade de integracdo de grandes
bases de dados dificultam o avan¢o daIA na saude no pais. A
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auséncia de uma arquitetura adequada para disponibilizacdo
e uso de dados é considerada uma fragilidade marcante do
cendrio brasileiro.

Ent&o, a gente precisa ter um pouco mais de cuidado e ir acompanhando as mudancas e se

preparando para o momento em que o Brasil esteja pronto para colocar os algoritmos, de

fato, na pratica clinica, o que vai depender da qualidade de dados. Vai depender de superar

alguns dos grandes desafios de colocar os algoritmos na pratica clinica que é a questao

em primeiro lugar da qualidade desses algoritmos, a performance deles em cada local

especifico. A gente vai ver se eles estdo funcionando nas diferentes realidades brasileiras.
(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Hoje, o maior problema aqui nos hospitais é a qualidade dos dados. Para eu aplicar
qualquer produto de |A, eu preciso ter uma camada de dados de qualidade, porque sen&o
de nada vai valer o meu produto, ele ndo vai atingir o maximo potencial.

(STAKEHOLDER MERCADO)

Quanto aregulacio, observa-se uma percepgéo generalizada
de que haumalacunarelevante no contexto atual brasileiro. Os
entrevistados de diferentes segmentos partilham da percepcio
de que faltam normativas e diretrizes para desenvolvimento e
aplicacdo de ferramentas de IA na saide. Além disso, apontam
a auséncia de estruturas de governanca para acompanhar,
validar e fiscalizar essas aplica¢des na pratica.

A gente vé as solugcdes sendo mais rapidamente implementadas [no Brasil]. O ambiente é
muito fértil e com muitas solu¢cdes sendo implementadas e desenvolvidas. Mas, por outro
lado, uma preocupag¢do minha € que isso abre um outro viés que eu acho complicado
e delicado. Pelo fato de conseguir fazer a prova de conceito mais rapidamente, mais
rapidamente vocé pode colocar isso em pratica como ferramenta clinica efetiva. E, ai,
eu acho que é um ponto onde a gente ainda tem uma certa dificuldade porque falta um
pouco de organizacédo e talvez de governanca, além de maturidade de quem faz. Uma
coisa é a gente estar no laboratério e mesmo no ambiente clinico, mas trabalhando com
estratégias de investigacdo. Outra coisa é vocé partir para o ambiente clinico com uma
ferramenta de uso e produg¢édo, e que exija cuidados de manuten¢ado e acompanhamento
gue eu acho que ainda ndo sdo muito claros.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Falta uma regulacado a nivel de pais que incentive isso, porque parte dessas tecnologias

e parte dessas ferramentas ou plataformas de |A precisam ter Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (Anvisa), e a gente tem uma agéncia que ndo tem a menor capacidade,

essa é a verdade, de avaliar ou de ter uma politica com critérios claros e a homologag¢ao de

ferramentas de IA. Entdo, o regulatoério ainda ndo estd correspondendo em relagcdo aisso.
(STAKEHOLDER MERCADO)

De maneira geral, os entrevistados acreditam que o Brasil
precisa enderecar principalmente essas duas grandes questdes
- arquitetura para disponibilizacdo e governanca de dados, e
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regulacdo - para vencer o estdagio atual de desenvolvimento e
se preparar paraas potencialidades eriscos quealAtrazparaa
saude. Problemas de infraestrutura e culturais, como resistén-
cia & inovacdo, também foram mencionados, mas com menor
frequéncia e relevancia na fala das pessoas entrevistadas

BOX DESTAQUES - ESTAGIO ATUAL DA IA NA SAUDE

Prevaléncia de expectativas muito
positivas sobre os beneficios da IA
para o sistema de saude publico

e privado no pais. Perspectivas

de reducgao de custos, aumento

da eficiéncia e escalabilidade dos
servicos de saude.

Percepcéo geral de haver grande
potencial para o uso de |A na area
da Saude no pails, tanto para a
gestdo como na assisténcia médica.
Existéncia de areas especificas com
um estagio de desenvolvimento
mais avancado, como a radiologia.
Aumento do interesse e do
entusiasmo por parte de
profissionais e estudantes da

drea da saude proporcionados

pelo cenario positivo, além de

uma interacdo crescente entre
profissionais de Tl e da drea médica
na construcdo e na operacao de
ferramentas de IA na saude.
Consenso de que o pals estd em
estagio inicial e experimental do
uso de |A na saude. Solucdes
desenvolvidas de forma
fragmentada, com pouca
articulagao.

Percepcéao de que as iniciativas
geralmente s&o originadas no
mercado devido a diferentes
restricdbes proprias das
organizagdes do estado, tais como:
maior burocracia, falta de recursos
e a necessidade de maior zelo na
pratica publica.

Existéncia de uma dificuldade na
passagem da fase de protdtipos
para a implementacao pratica

em relacdo a operacionalizacéo,
especialmente no caso de
ferramentas de suporte a pratica
clinica, que dependem da formacéao
dos profissionais e das dindmicas da
rotina hospitalar.

Auséncia de normativas e diretrizes
regulatorias para o desenvolvimento
e a aplicacao de ferramentas de

|A na saude, apontada como uma
lacuna significativa, assim como a
falta de estruturas de governanca
para validar e fiscalizar o uso das
ferramentas de IA no setor.

Falta de arquiteturas para
disponibilizacdo e integracao de
dados de qualidade.



OPORTUNIDADES PARA IA NA SAUDE

Esta subsecdo é dedicada a apresentar as percep¢des dos
stakeholders a respeito das oportunidades para a IA apli-
cada a satude, considerando as especificidades do contexto
brasileiro. As entrevistas buscaram captar as visdes sobre
as potencialidades desse tipo de tecnologia: quais setores,
areas da saude, tipos de ferramentas e aplica¢des tém maior
potencial e representam as melhores oportunidades para a
realidade brasileira. Também buscou-se compreender que
tipos de gargalos na area da satde do pais essa tecnologia
poderia ajudar a resolver.

Como mencionado, o otimismo é grande entre os entrevis-
tados do estudo, os quais visualizam muitas oportunidades
paraousodalAem saude no Brasil. Sio apontadas potencia-
lidades em diversos setores e processos da gestdo de saude e
do atendimento clinico, com melhorias vislumbradas para
diferentes instituicdes e atores envolvidos nesse ecossistema,
e beneficios para a coletividade como um todo. A Figura 2
sintetiza uma visio geral das oportunidades identificadas
nas entrevistas.

Acho que [com |IA] é possivel ampliar a oferta de servicos, é possivel escalar, é possivel
melhorar o acesso, é possivel melhorar a precisdo de diagndsticos, de ter informacdes
para tomada de decisdo, tanto no nivel de um atendimento clinico - exames de imagem

é uma coisa que comprovadamente a |A é superior ao olho humano - como também na
predicdo de futuras emergéncias sanitarias, por exemplo. Na drea de vigilancia e predicao,
acho que também nds temos um potencial muito grande e que o impacto ja vem sendo
aproveitado pelo Brasil.

(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)
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FIGURA 2 - OPORTUNIDADES DA IA NA SAUDE NO BRASIL

Brasil: fatores favoraveis a consolidagdo
OPORTUNIDADES de um sistema integrado de dados
1A NA SAUDE « DIVERSIDADE POPULACIONAL OO
BRASIL « MAGNITUDE DO SUS
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Populacdo/usuarios

Considerando as particularidades do Brasil e o reconhe-
cimento de uma ampla desigualdade no acesso a satde de
qualidade, muitos entrevistados apontaram a IA como uma
tecnologia capaz de minimizar os efeitos desse problema so-
cial. Partindo do diagndstico de uma significativa disparidade
territorial no sistema de satide que resulta na escassez de ser-
vicos, equipamentos e profissionais em muitas regides do pais,
ferramentas de IA poderiam conectar pacientes e profissionais
dessas localidades a conhecimento especializado para apoiar
decisGes operacionais e clinicas.
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Em cenarios em que ha escassez de médicos especialistas,
por exemplo, as solucdes de IA podem ajudar os profissio-
nais disponiveis a preverem desfechos clinicos e agilizar
encaminhamentos. Os sistemas de apoio a decisdo médica
sdo considerados pelos entrevistados boas oportunidades para
reduzir a desigualdade no acesso a atendimento qualificado,
além de agilizar fluxos e processos. Esse avanco é particular-
mente relevante no contexto brasileiro, em que a distribuicdo
inadequada de recursos e profissionais resulta na falta de servi-
cosenalentiddo em atendimentos, diagndsticos e tratamentos.

Afi estd uma certeza: da mesma forma que os algoritmos transformaram outras areas,
vao também transformar a drea da salde e garantir um atendimento de qualidade,
principalmente em regides mais remotas do Brasil. Regides onde vocé tem um unico
médico, por exemplo. A gente tem muitas cidades brasileiras onde vocé tem um
unico médico; ele tem que tomar decisdes em todas as especialidades, ndo tem um
cardiologista, ndo tem um pneumologista para encaminhar... ele tem que tomar essas
decisdes. Com a chegada desses algoritmos, ele vai ter o auxilio dos melhores médicos
do mundo, diminuindo assim a imensa desigualdade que a gente tem no atendimento a
salde nas diferentes regides brasileiras. A gente vai trazer atendimento especializado de
qualidade nas regides mais remotas do Brasil com a ascensdo desse algoritmo de IA.
(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Outra oportunidade é que, através da IA, vocé conseguiria oferecer servicos para a
populacdo que hoje sdo muito caros de serem providos. Por exemplo, vamos imaginar um
paciente que é um cardiopata ou um diabético de terceira idade que mora sozinho. [...]
através do |A e da nuvem vocé vai estar acompanhando esse paciente que hoje esta na casa
dele e as vezes ndo tem o dinheiro para o transporte ou o lugar que ele tem que ir é longe.
Entéo, vocé conseguiria dar o mesmo médico que estd aqui no [Centro hospitalar A]® para
atender e ele poderia, por exemplo, automatizar alguns protocolos clinicos. E o seu José que
mora na Amazodnia e € um cardiopata ou um diabético e o posto mais préoximo estd a 100 km
da casa dele, ele poderia preencher umas perguntas e o mesmo formuldrio, o mesmo bot
que atende S&o Paulo atenderia aquele cara |a. E se a |A detecta que o seu Jo&o que estd no
meio da Amazonia, cujo posto de salide mais proximo estd a 100 km, o médico conseguir
saber que esse cara precisa de atendimento de um profissional.

(STAKEHOLDER MERCADO)

A gente sabe que tem varios Brasis no Brasil. Entdo, ao vocé pensar que, no Norte, no
Nordeste, ou mesmo aqui no estado de S&o Paulo, vocé precisa de médico qualificado,
sistema de apoio a decisdo e triagem... Entdo, existem oportunidades nessas areas de
apoiar locais onde hd uma restricdo de médicos, por exemplo, radiologista, ou até mesmo
patologista. [...] Entdo, assim, certamente um sistema de apoio a decisdo apoiaria com
maior acuracia. Sdo oportunidades que eu vejo, tanto na triagem quanto no apoio a
decisdo para locais onde precisa de uma expertise maior. Entdo, imagina um sistema
treinado com milhdes de imagens e um residente, um médico que ndo é especialista da
area num local assim, eu acho que tem uma contribuicdo valiosissima.

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)

6

Centro hospitalar com sede em Sao Paulo e filial em Brasilia. Considerado como referéncia em

atendimento na América Latina, integra uma rede de especialistas e formacdes em salde.
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Gestéo dos sistemas

Em relacdo a questdes administrativas e operacionais, os
entrevistados destacaram amplamente o potencial da IA
para o aumento da produtividade e da eficiéncia em gestio,
operacio e logistica de sistemas, servicos e equipamentos de
saude. Citaram particularmente o aperfeicoamento de fluxos
eprocessos, reducdo de tempo e otimizagdo de recursos finan-
ceiros e humanos, potenciais vislumbrados para a melhoria
tanto do sistema ptiblico quanto privado de sadde.

Tem uma parte de melhoras de fluxo financeiro, convénio, solicitacdes de compras...
Entdo, acho que tudo isso da parte administrativa tende a evoluir [com a IA].
(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)

Diminuir custos. Na hora que eu faco uma predicdo, uma previsdo que um cidaddo pode
ter uma necessidade de um atendimento de alto custo e na ateng¢do primaria eu evito isso,
sdo recursos [economizados] e foi um beneficio para o cidadé&o.

(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)

Os entrevistados mostraram-se otimistas quanto ao uso de
ferramentas de IA para organizacéo de logistica e processos
internos de trabalho, como compras e distribuicdo de supri-
mentos, equipamentos e medicamentos, além da alocagéo
de recursos humanos. Também é grande a expectativa em
relacdo a melhoria de fluxos e operacdes com interface com os
pacientes, tais como triagem, organizacao de filas, priorizacio
de atendimento e gestdo de leitos e de agendamento de exames.

Existem muitas aplicacdes hoje voltadas mais para parte de gestdo que s&ao muito

importantes também. Otimizar fluxo de atendimento, otimizar fluxo de uso de equipamentos,

fluxo de ocupacéo de leitos. Eu sou otimista no sentido de potencial dessas ferramentas.
(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Impacto da |A para eficiéncia operacional. Centro cirdrgico rodar mais rapido, algoritmo
de aceleracédo de ressonéancia, entdo acaba diminuindo a fila desses exames, de
rotatividade de sala, giro de leito, seguranca do paciente dentro do hospital. Isso tem um
impacto muito grande.

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)

Outra frente importante também que a gente tem que existem em todos os hospitais € gestao
de fila, por exemplo, fila cirurgica ou fila de procedimentos, qual o critério que vocé vai adotar
para priorizar a ordem de uma fila. Entdo, a gente tem utilizado com base nos histéricos de
atendimento dos nossos pacientes, métodos automatizados para sugerir reordenamento de
filas, quando o critério ja estd bem estabelecido. Isso também a gente esta fazendo utilizando
métodos de aprendizado de maquina, |A, mas especificamente aprendizado de maquina.
(STAKEHOLDER ACADEMIA)
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Entdo, fluxo de trabalho, identificagdo de prioridades e gestdo de filas de casos graves,

eu acho que isso tem muito a ser melhorado [no Brasil]. Por exemplo, essa ferramenta

de |A gque eu falei. Se eu tenho um pronto-socorro que faz um monte de exames, se eu

tenho uma IA que toda vez que apareceu um caso muito grave ele ja soltar um alerta para

a equipe... Vocé ndo vai depender do processo do humano olhar, ver que aquilo é grave

para poder tomar uma conduta, mas isso ja € um baita de um ganho de tempo, os modelos

preditivos em geral. Eu acho que a modelagem preditiva tem muito a beneficiar.
(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)

A melhoria desses aspectos de gestido pode resultar na oti-
mizacdo dos sistemas de saude como um todo, aumentando
suas capacidades de absorcdo de demandas e atendimento, a
fim de expandir o acesso da populacéo a satide. Nesse senti-
do, para os entrevistados, aprimorar os fluxos operacionais
dos sistemas e equipamentos de satide ¢ uma das principais
potencialidades da IA no Brasil.

As entrevistas destacaram que esses tipos de aplicacdo de
TA na gestdo e na operacdo ja sdo realidade em alguns con-
textos, principalmente no sistema privado de satde, no qual
seus efeitos positivos ja sdo percebidos na pratica.

Profissionais de saude

Como mencionado, as entrevistas também apontam gran-
des potenciais paraIA nadreaclinica e nafrente de cuidado.
Parte substantiva dos stakeholders mencionou o potencial
de ferramentas de IA para o suporte ao trabalho cotidiano
dos profissionais de saude nos pontos de cuidado, como
médicos, enfermeiros, fisioterapeutas, etc. Os entrevistados
vislumbram que essas ferramentas podem reduzir o tempo
do trabalho desses profissionais em tarefas burocraticas
e administrativas, como preenchimento de formularios,
documentos e prontuarios. Com esses recursos em pratica,
esses profissionais poderdo dedicar mais tempo a escuta, a
atencdo e ao cuidado humanizado. Além disso, a otimizacéo
do tempo de trabalho dos profissionais de satde trara mais
produtividade nos atendimentos, melhorias no cotidiano de
trabalho dos profissionais de satide a fim de tornar a atuacéo
clinica mais efetiva e focada, beneficiando o cuidado do pa-
ciente em ultima instancia.
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Aumentar bastante a produtividade dos médicos e diminuir muito o tempo perdido com
burocracias. Hoje, boa parte do tempo do médico é perdido preenchendo papelada. Os
algoritmos conseguem preencher isso automaticamente via conversa do médico, via
identificacdo dos procedimentos que foram realizados, aumentando o potencial dos
médicos de usarem o seu tempo da forma mais produtiva e da forma que eles gostariam
de utilizar que é atendendo paciente e ndo preenchendo burocracias internas.
(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Vamos para o lado do profissional [de saude]. [...] Quando a gente olha o trabalho do
profissional de saude hoje, tem varios artigos falando disso, é impressionante que mais
de 30% do tempo dele ele estd ali atrds de um computador preenchendo papel. [...]
Entdo, eu acho que o primeiro ponto é que a IA vem para auxiliar muito nesse processo de
preenchimento de papéis.

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)

Nesse sentido, as potencialidades de ferramentas relacio-
nadas ao prontuario médico foram amplamente mencionadas
pelos entrevistados, sobretudo pelo potencial de melhorar a
eficiéncia no acesso e na gestéio das informacdes de pacientes.
Foram citadas aplicacdes que registram automaticamente
dados no sistema de prontudrio a partir da transcricio de
falas do atendimento e de outras situacdes, que aprimoram
e sintetizam as informacdes-chave do historico do paciente.
As entrevistas também destacam as grandes vantagens dos
sistemas de prontuarios eletronicos que integram e organi-
zam informacdes valiosas sobre o histérico dos pacientes ao
longo davida. Ademais, o desenvolvimento dessas aplicacdes
também tem potencial para producéo de analises mais apro-
fundadas sobre o estado clinico presente e visualiza¢es sobre
o futuro dos pacientes, por meio de prognosticos e diagnosti-
cos precoces. De acordo com as entrevistas, as ferramentas
de IA pararegistro, otimizacéo e visualizacio de prontuario
também trariam maior produtividade e eficiéncia aos fluxos
de atendimento, beneficios para o trabalho dos profissionais
de saide e um cuidado mais efetivo.

Hoje em dia, a equipe de saude ndo tem tempo para cuidar de um paciente, ndo da tempo.
Vocé vé aquele portuario eletrénico cheio de informagé&o trabalhosa, com 50 exames
anteriores, ele ndo tem meia hora para olhar tudo isso, uma hora para olhar tudo isso. Ele
tem 5 minutos para ler o histérico e 10 [minutos] para atender ao paciente. Entdo, como
gue eu faco para que, naqueles 5 minutos, ele consiga digerir todos os dados que ja tém
14? O sistema pode digerir toda essa massa de dados, refinar ela, mais que minerar, e gerar
um /ead ultraqualificado de quem sdo as pessoas que precisam de atendimento agora.
(STAKEHOLDER MERCADO)
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Eu vejo no prontuario [uma oportunidade]. [...] O burnout [dos profissionais] associado

a utilizacado do prontuario € um dos principais problemas na area de saude. [Com IA]

VvOCcé consegue entregar a pessoa para cuidar da pessoa, em vez de ficar preenchendo
prontudrio. A segunda coisa € como que a gente analisa esse prontuario? [...] Entdo, ao
mesmo tempo que a gente pode transformar o prontuario e analisar esse prontuario
melhor, eu posso gerar visualizacdes diferentes para cada usuario baseado no perfil. Eu
consigo pegar dados totalmente desestruturados e estruturar, mas eu consigo também
devolver para pessoa, eu consigo devolver para gente poder cuidar daquela pessoa.

(STAKEHOLDER MERCADO)

Outra coisa que eu vejo [como potencial] é vocé orientar o profissional de saude que é
outro grande campo. [...] Fazer um resumo do histérico de utilizacdo da pessoa e fazer um
resumo do histoérico de doengas, que na medicina a gente chama de histdria patoldgica
pregressa. Isso ja acelera para o médico tomar uma decisdo. Exemplo: é um paciente
idoso que teve um Acidente Vascular Cerebral (AVC) ha quatro anos atras, recebeu alta e
fez tratamento em clinica de reabilitacdo e foi classificado como apto apds a reabilitacdo.
Entdo, se eu boto um resumo desse para o profissional, eu ajudo ele a tomar uma deciséo
mais rapida sobre os problemas.

(STAKEHOLDER MERCADO)

Os entrevistados também mencionaram muitas potencia-
lidades da aplicacio de IA no suporte 4 tomada de decisdo na
pratica clinica. Foram mencionadas ferramentas que podem
ajudar na formulacio dos diagndsticos e sistemas baseados
em modelos preditivos para visualizacdo de desfechos clinicos
no futuro e estratégias de prevencio.

A oportunidade principal no contexto da saude é o apoio a decisdo médica.
(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)

A grande expectativa é vocé comecar a ter os assistentes pessoais para poder ajudar o
médico. Ent&o, ajudar o médico a encerrar uma consulta, transcrever coisas que o médico
fala durante o processo para os sistemas eletrénicos, fazer comparagdes dos padrdes e
dizer que aquilo esta fora e sugerir terapéuticas, essas coisas todas. Acho que tem um
campo grande [de oportunidades] que a gente ainda n&o sabe tudo. [...] Vocé teria mais
guantidade [de atendimentos] e, logo, mais acesso. Melhorar qualidade também, vocé
conseguiria ir em areas que ndo tém essa qualidade e transferir isso, entdo melhorar a
qualidade do servigo.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Tem ali uma aplicacdo [de IA] que é muito direta com o profissional, vocé ter um algoritmo
ou um modelo que ajuda a diagnosticar, ajuda a prever, por exemplo, evolucao, ajuda
a prever desfechos clinicos. Ent&o, baseado no que a gente tem no prontuario e num
modelo treinado com um conjunto muito grande de dados prévios, a gente consegue ter
uma referéncia de um desfecho clinico nos préximos seis meses, um ano, dois anos. Isso é
uma coisa fenomenal. [...] Vocé conseguir prever evolug¢do, pensando na saude publica da
comunidade, de popula¢des, com determinados desfechos mais provaveis, populacdo que
estd envelhecendo, conseguir prever tendéncia... Eu ja vi trabalhos com idosos para prever
tendéncia de queda de idoso, essas aplicacdes diretas para o profissional da saude podem
melhorar o cuidado.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)
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Na parte clinica, pensando em diagndsticos precoces, pensando em preven¢do. Acho que
a gente vai trabalhar muito com IA em termos preventivos do paciente, do individuo...
ainda antes de ele ser paciente, ja ter as informacdes dele capturada em algum lugar e
fazer insights para ele, para ele melhorar o cuidado com a saude, para que ele ndo venha a
precisar de internag¢do.

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)

As ferramentas de IA aplicadas aos exames por imagem
sdo apontadas como bons exemplos de solu¢des que apoiam a
tomada de decisdo e reduzem o tempo envolvido em laudos e
diagndsticos, como expressam as citagdes seguintes:

Outro exemplo é o diagnostico por imagem. Entdo, a gente hoje ja vé varios diagndsticos
por imagem usando IA e acelerando o tempo. Vocé faz uma tomografia, vocé faz uma
ressonancia e até aquilo ali receber um laudo, as vezes leva dez dias, 15 dias. Com a |A, o
laudo é praticamente imediato, obviamente que é preciso que um humano, um médico
confira aquilo ali e, se houver uma divergéncia entre o que a IA apontou e aquilo que o
médico acha, uma outra opinido deve ser ouvida, mas isso também acelera. Ao invés de
ter um laudo que vai demorar uma semana ou mais, esse laudo é imediato.
(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)

Se eu fosse escolher algum terreno fértil em oportunidades em que a gente pode colher
resultados rapidos de largo impacto, é imagem. E muito bom a gente ter um algoritmo
de identificacdo de imagem radiografica para laudar mais rapidamente. Isso é muito
importante e estd avan¢cando muito com relacdo aisso.

(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)

Vigilancia sanitaria

No que ser refere ao campo da saude publica e da vigilancia
sanitaria, também foi mencionado o potencial da IA para
auxiliar no processo de monitoramento epidemiolédgico e
identificacdo de mudancas nos padroes de incidéncias de
doencas napopulacdo. As ferramentas de IA aplicadas a esses
fins podem melhorar a capacidade de prevencao, planejamento
e contencdo de riscos e emergéncias sanitarias.

Entdo, pensando no nivel do SUS... Vocé ter alguma coisa que ndo seja uma ferramenta
muito sofisticada, mas que te ajuda a organizar fluxo de pacientes e identificar
determinados padrdes na populacdo que ajudem a fazer um rastreamento e uma
estratificagdo, por exemplo, de alguns tipos de cancer, ou de doengas crbnicas. [...] Entéo,
essa possibilidade de ter ferramentas que ajudam nesse processo de identificar dentro
de um contexto muito grande as coisas mais criticas, acho que essas ferramentas sdo
muito uteis. [...] Quem esta na gestdo e tem que tomar decisdes, o dinheiro sempre falta,
a populacdo é muito grande. Entdo, para onde que a gente vai? [...] As possibilidades
[oportunidades] sdo enormes.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)
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E [0 potencial da] visdo populacional, visdo que a gente pode estar alcancando maior
quantidade de pessoas num tempo reduzido.
(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)

[...] € aoportunidade de deteccdo de surtos e epidemias de patdégenos com potencial
epidémico ou pandémico; acho que n&o vai ser a primeira vez que vocé vai ouvir hoje,
mas o Brasil produz dado para todo lado. O Ministério da Saude tem mais de 800 bancos
de dados diferentes de aspectos, que vao de clinica e laboratdrio, passando por logistica,
insumos que a sua grande maioria ndo se comunica entre eles. Nesses dados, a gente
tem uma riqueza muito grande de informacdes que nos permitem detectar, por exemplo,
o inicio de uma epidemia, de um patdgeno, antes mesmo que os sistemas oficiais de
vigilancia sejam capazes de fazer [...].

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Fatores favoraveis para consolidacdo de
um sistema integrado de dados no Brasi/
Varios entrevistados destacaram que o Brasil apresenta um

cenario especialmente favoravel para o uso daIA nasaude em
razio do grande volume de dados, pois permitiria a constru-
cdo de ferramentas baseadas em uma massa muito robusta
e diversa de informacdes. Essa percepcio esta conectada a
grandeza populacional e territorial do pais, a diversidade ge-
ndémica que nos é caracteristica e a existéncia de um sistema
unico de satde publica que atende um volume muito grande de
usudrios e registra sistematicamente suas informacdes. Essas
caracteristicas do pais seriam favoraveis ao desenvolvimento
de algoritmos consistentes de aprendizado de maquina. Além
disso, como mencionado no tdpico anterior, os sistemas e re-
positérios de dados de satide do SUS sio avaliados com grande
potencial de integracdo visando a interoperabilidade.

O Brasil € um pais de 210 milhdes de habitantes e é o Unico pais com mais de 100 milhdes
em um sistema unico de saude subfinanciado, mas estruturado. Ninguém tem isso. Nos
somos um laboratdrio para o mundo. N&o é s por causa da nossa genética, é porgue nds
temos esse sistema de dimensdes continentais. [...] Para essas ferramentas, tem que ter
integracédo, entdo integragdo para nos € oportunidade.

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)

A salde [no Brasil] € muito rica em dados, dados da vida do cidadéo, tanto no SUS quanto
na saude complementar, que € a salde privada. Esses dados, com as devidas pesquisas
e com os devidos olhares, ndo sé da TI, mas o olhar do profissional de saude, eles podem
fazer muito pelo cidadao. Eles podem antecipar situacdes de saude, evitando realmente
maiores problemas e reduzindo custos. [...] Entdo, s&o muitos casos que a gente pode usar
na saude, muito nesse sentido de predicdo mesmo, do que o cidadao pode vir a ter para
que ele evite que tenha.

(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)
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Uma vantagem é que a gente tem um SUS, que é o nosso Sistema Unico, é unificado e ele
é muito grande e tem muito dado. Entdo, eu acho que, perto de outros paises, a gente
tem um potencial de ter o banco de dados de saude no SUS, tem um potencial de ser
gigantesco, um dos maiores do mundo em qualidade e em quantidade de dados, entdo eu
acho que isso e eu sei que estd avancando bastante, tem umas iniciativas estratégicas de
organizacao dos dados do SUS, do DATASUS que estdo avang¢ando bastante. Entdo, eu
acho que isso € uma oportunidade. [...] O SUS tem esse potencial de enxergar tudo, desde
o dado assistencial até dados administrativos, mas ainda tem muito ch&o para a gente
tornar esse dado acionavel, utilizavel.

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)

O [nosso] sistema de salde é o maior gerador dados do mundo, sé que a gente ndo
usa esses dados. Entdo, n&o precisa gerar dados novos, pegar o dado que jd esta la e
transforma.

(STAKEHOLDER MERCADO)

Ainda na tematica dos dados, dois outros aspectos foram
apontados pelos entrevistados como potencialidades parti-
culares da realidade brasileira, mesmo que de forma menos
frequente e enfatica. Sdo eles a existéncia da Rede Nacional de
Dados em Saude (RNDS) (MS, s.d.) e da Lei Geral de Protecédo
de Dados (LGPD) (Lein. 13.709/2018).

BOX I — REDE NACIONAL DE DADOS EM SAUDE

A RNDS ¢ a plataforma nacional de interoperabilidade em saude,
instituida em 2020, com o objetivo de promover a troca de informacdes
entre os pontos da rede de atencao a saude, permitindo a transicdo

e a continuidade do cuidado nos setores publicos e privados.

Sua constituicdo é parte estruturante do Conecte SUS, programa
voltado a transformacéo digital da saude do pais, e estd conectada

a ESD. No website da RNDS do MS, é possivel acessar mais detalhes
sobre as funcionalidades e os potenciais beneficios da rede
(https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/seidigi/rnds).

BOX 2 — LEI GERAL DE PROTECAO DE DADOS

Instituida pela Lei n.13.709, de 14 de agosto de 2018, a LGPD apresenta
as diretrizes de tratamento de dados pessoais no Brasil, inclusive nos
meios digitais, com o objetivo de proteger os direitos de liberdade e
privacidade dos cidadaos e instituicoes.
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A LGPD foi apontada pelos entrevistados como um avanco
regulatorio que permitiria um bom desenvolvimento e apli-
cacdo das ferramentas de IA no Brasil. Com esse arcabouco
regulatorio inicial estabelecido, acredita-se que as aplicacdes
podem comecar a ser desenvolvidas, testadas e aplicadas. Por
outro lado, em contextos nacionais em que esse tipo de regu-
lacéo sobre uso de dados néo foi instituido ainda, a evolucéo
daIA ficaria prejudicada.

JaaRNDS foi apontada como uma estratégia positiva, com
potencial para promover a interoperabilidade de dados no
futuro. A perspectiva de integracdo de dados e sistemas no
horizonte, tal como colocada pelarede, pode ser considerada
um potencial do pais para a evolucio da IA aplicada a saude.

Olhando para frente, a gente estd em um cendrio bastante promissor [...] porque estamos
finalmente trazendo a area do conhecimento da informatica em saude. [...] Porque, hoje, a
gente tem a perspectiva da RNDS, e a interoperabilidade entre o publico privado e entre
todas as esferas de gestao.

(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)

Além dessas potencialidades mais relacionadas a particula-
ridades do contexto brasileiro, as entrevistas coletaram muitas
percepcdes sobre oportunidades daIA aplicada a saude no geral.
Assim, foram recorrentes as falas sobre IA como tecnologia que
pode promover a solucdo de problemas e amelhoria de diversos
aspectos da saude no pais, mas nio exclusivos a realidade brasi-
leira. De modo geral, essas falas apontam os grandes potenciais
daIA naadministracfio e na parte operacional, por um lado, e
narealidade clinica e de cuidado ao paciente, por outro.
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BOX DESTAQUES - OPORTUNIDADES PARA IA NA SA UDE

. Otimismo guanto ao uso da IA na saude *  Oportunidades para profissionais de

brasileira: identificacdo de oportunidades saude: reducdo do tempo gasto em
em diversos setores e processos da tarefas burocraticas, ferramentas de
gestdo e do atendimento clinico. |A para andlise e interpretacéo de

. Expectativa de que a |A possa prontuarios médicos, suporte a tomada
minimizar as desigualdades territoriais de decisdo meédica.
de acesso a salude de qualidade, tipicas ¢  Oportunidades para salde publica e
do contexto nacional. vigilancia sanitaria: monitoramento

. Oportunidades para o paciente: epidemioldgico; identificacdo de
ampliacdo da oferta de servigos mudancas nos padrdes de incidéncias
de saude, melhoria no acesso e de doencas; prevencao, planejamento e
precisdo de diagnosticos, e conexao contencéao de riscos.
de pacientes a conhecimento . Caracteristicas Unicas do contexto
especializado, especialmente em brasileiro que produzem um contexto
regides remotas. rico em oportunidades para a IA

. Oportunidades para prestadores na saude: grande volume de dados
de saude: otimizacdo de fluxos de disponiveis, existéncia de sistemas de
trabalho internos; melhoria da gestéao saude publica integrados, regulacdo
de leitos, filas de espera e logistica existente sobre protecdo de dados
hospitalar; aceleracdo de laudos de (LGPD) e potencial integragao de
exames por imagem. dados via RNDS.

DESAFIOS PARA O DESENVOLVIMENTO DA A NA

SAUDE

Nestasecio, serdo apresentadas as percepcoes dos stakeholders
arespeito de gargalos, desafios e barreiras parao desenvolvimen-
to da IA no setor da saude no Brasil. Além disso, buscamos
explorar as especificidades brasileiras em torno desse tema,
comparando-as com outros paises e contextos. Serdo discu-
tidos os desafios relativos a aspectos técnicos e operacionais
(dados e infraestrutura), recursos humanos e financeiros,
questdes regulatdrias e acdes de coordenacéo, que foram ma-
joritariamente destacados nas entrevistas como os principais
desafios para o pais. Ao analisar os desafios, é possivel iden-
tificar dreas prioritarias para intervencio e desenvolvimento
de estratégias que possam acelerar a adogéo de tecnologias de
IA, adaptadas a particularidades e necessidades do sistema
de satde brasileiro. A Figura 3 apresenta uma visio geral dos
desafios identificados.
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FIGURA 3 - DESAFIOS PARA O DESENVOLVIMENTO DA IA NA SAUDE NO BRASIL
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FONTE: ELABORACAO PROPRIA.

Técnicos e operacionals

De acordo com entrevistados de diferentes perfis, e como
mencionado nos topicos anteriores, uma das principais
barreiras para o avanco da IA na drea da Saude é a falta de
dados de qualidade e/ou a dificuldade de integracéo de gran-
des bases de dados, uma vez que os dados sdo essenciais ao
treinamento eficaz de algoritmos capazes de proporcionar
o bom desempenho das ferramentas de IA. Contudo, para
além do volume, o fator imperativo, nesse caso, trata-se da
qualidade dos dados.

De modo geral, os entrevistados foram enfaticos ao afirma-
rem que o pais carece de uma coleta sistematizada que forneca
dados estruturados e integrados. Para que isso ocorra, é
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necessario o estabelecimento de protocolos bem definidos
de coleta e armazenamento, levando em conta, inclusive, a
dimensao territorial do Brasil.

O nosso grande gargalo é ter dados para treinar esses algoritmos.
(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Com os dados abertos eu sei que a pessoa tomou um medicamento e teve um exame
bioguimico pago para aquilo, sé que eu ndo sei o resultado daguele exame bioquimico, o
gue seria fantastico se eu soubesse... Eu ndo sei se a pessoa morreu, se ela parou de tomar
a medicacdo porque ela parou ou porque ela morreu. SO que, na verdade, esses dados
estdo todos integrados. Enfim, integracdo de dados € o primeiro [desafio].
(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)

Outro ponto critico mencionado em relacéo a esse tema
estratégico é a falta de uniformidade e padronizacéo nos
dados de satde do pais. Os stakeholders entendem que a
enorme diversidade nos sistemas de informacéo, inclusive nas
terminologias empregadas, dificulta aintegracéo eficiente
de dados, comprometendo ainteroperabilidade e a capacidade
de utiliza-los para treinar modelos de TA. Apesar de algumas
iniciativas citadas, como a RNDS e 0 e-SUS Atencéo Basica, é
consensual a percepcio de que a efetiva integracio de dados
clinicos ainda é um grande desafio, comprometendo a utili-
dade desses dados para aplicacdes de IA.

Hoje, para mim, é a coleta e tratamento de dados. Isso é o maior gargalo. E vocé
conseguir juntar uma quantidade de dados grande e com qualidade, porque n&o basta
vocé ter o dado. Vocé tem que ter o dado, digamos, anotado, muito bem-organizado
do jeito com o que vocé quer predizer. Vamos supor, eu quero fazer uma |A para
diagnosticar caAncer de mama em mamografias. Ndo basta eu pegar |4 no SUS e falar:
“me da todas as mamografias que estdo armazenadas no SUS”. Eu sé vou ter um monte
de foto de mamografia! Eu ndo sei quem tem cancer, quem n&o tem cancer. Eu ndo sei
se aquela imagem corresponde ao cancer que foi do tipo “a” na bidpsia, do tipo “b” na
bidpsia. Entdo, para eu treinar o modelo, ndo é so ter as imagens, eu tenho que ter a
imagem e saber: essa € uma imagem normal, essa € uma imagem com cancer, esse foi
o cancer do tipo tal, esse foi um cancer de quem morreu rapido, esse aqui teve uma
sobrevida muito alta, muito grande até o progndstico. Entdo, para eu criar os modelos
de |A, eu preciso ter o dado e um monte de informacdo de toda a jornada daquela coisa
e isso ndo é facil, porque na saude os dados estdo todos em silos, em caixinhas. O dado
de imagem estd no sistema de armazenamento. O prontuario do paciente estd em outro.
O dado de prontudrio ndo é estruturado, é um texto corrido. As pessoas anotam de
um jeito diferente. Como é que eu transformo isso numa tabelinha super estruturada,
um dado organizado? Isso dai é, de longe, o maior gargalo na saude para vocé ter
ferramentas de fato robustas.

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)
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O tema da infraestrutura também foi mencionado pelos
entrevistados como um obstaculo para o avanco da IA no
Brasil. Entre os desafios citados, destacou-se o elevado custo
computacional das solucdes, que as tornam financeiramente
inacessiveis em muitos casos. Analisando o pais como um todo,
ainfraestrutura existente é considerada inadequada e insu-
ficiente para suportar as novas demandas dessas tecnologias.

H4 também, nesse ponto, a percepcio de desigualdade,
pois os recursos tecnoldgicos néo sio distribuidos de forma
homogénea entre diversos contextos locais e entre setores
publico e privado. A falta de laboratdrios especializados para
desenvolver e testar as aplicacdes de IA na satde foi apontada
como uma barreira, especialmente no sistema ptiblico de satde
brasileiro. Na area privada, existem alguns centros de excelén-
cia, com laboratodrios que, embora se destaquem em termos de
infraestrutura, enfrentam dificuldades para implementacido
dessas tecnologias em escala.

A escassez de recursos financeiros, humanos e tecnoldgicos
¢ identificada como um desafio significativo da realidade bra-
sileira, ao mesmo tempo que também pode ser observada em
outros contextos nacionais. Assim, as entrevistas sinalizam que
aimplementacéo bem-sucedidadaIA nadreadasaude no Brasil
demandarad esfor¢os coordenados e investimentos em diversas
frentes, incluindo dados, infraestrutura e recursos humanos.

Recursos

Outro grande desafio relaciona-se a escassez de recursos
humanos preparados e com habilidades digitais necessarias
paraimplementar e utilizar a IA na area da satide. Essa lacuna
apresenta multiplos aspectos: algumas entrevistas mencionam
adificuldade dos profissionais de saude na familiarizacdo com as
ferramentas de IA, enquanto outras ressaltam a complexidade
paraatrair cientistas de dados especializados. Algumas entre-
vistas abordaram ambas as dificuldades darealidade brasileira,
sublinhando a caréncia de profissionais capacitados como um
ponto critico na adogéo efetiva da IA na satide brasileira.
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Eu acho que nés temos profissionais de Tl bons, mas infelizmente tem caido o padréo.
[...] A pandemia trouxe uma inflacdo nos saldrios dos profissionais de Tl, e ai, hoje,
vocé vé jovens com pouco conhecimento e experiéncia, e com altos salarios. E ai, eles
ndo querem aprender mais, eles acham que aquilo ja é suficiente, que eles sabem por
gue eles estdo bem remunerados por agora. A dificuldade que a gente tem aqui para
encontrar profissionais, engenheiro de dados, cientistas de dados é grande. E a gente ndo
restringe geograficamente, porque hoje eu ja consigo, obviamente, trabalhar com muitos
profissionais remotos. Entdo, eu falo de Brasil, por exemplo, e a dificuldade de encontrar
profissionais, cientistas de dados, engenheiro de dados é gritante.

(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)

Varias entrevistas abordaram a questio da escassez de
mao de obra técnica qualificada como um gargalo relevante,
salientando, particularmente, que o mesmo profissional
necessario ao desenvolvimento da IA na drea de satide pode
atuar em outros segmentos, como o financeiro, que oferece
melhor remuneracgéo. Assim, a atracio e a retencéo de pro-
fissionais especializados no desenvolvimento de IA na area
dasaude sido consideradas pelos entrevistados um desafio no
contexto brasileiro.

Vocé precisa de recursos computacionais e pessoas especializadas. Talvez a gente tenha
muitos gargalos para isso no pais. Hoje, as faculdades, principalmente matematica
e computacao que formam cientista de dados, o niumero de profissionais formados,
mesmo na engenharia, formados com competéncia para isto, ndo atendem a demanda
do mercado. O mercado financeiro absorve uma boa parte desse pessoal, entdo falta méao
de obra para poder trabalhar com essas coisas de uma maneira critica. De novo, ndo é
consumir um enlatado, uma tecnologia que alguém treinou |a fora e simplesmente ligar
e comecar a usar no seu hospital. Vocé precisa validar isto, precisa ter pessoal que
critique e faca a avaliacdo de maneira consistente.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

E importante registar que a falta de cientistas de dados nao
é uma exclusividade brasileira. Esse ponto foi destacado como
um problema mundial. A demanda aumentou muito, de forma
muito rapida, sem que os paises conseguissem formar pessoas
parasupri-la. De toda forma, os entrevistados acreditam que
ha paises enfrentando essa questio de forma mais estratégica,
com alocacdo sistemdtica de recursos em IA. No Brasil, os
entrevistados identificam apenas a¢des pontuais de agéncias
de fomento a pesquisa tecnoldgica - como a Financiadora
de Estudos e Projetos (FINEP) e a Fundagio de Amparo a
Pesquisa do Estado de Sdo Paulo (FAPESP); contudo, essas
acdes, por si sd, ndo configuraram uma estratégia abrangente
e de carater nacional.
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Nos ndo temos uma infraestrutura nacional para processamento de alto desempenho
para treinar algoritmos. As fundacdes de apoio e amparo a pesquisa nos estados tém
colocado editais para que grupos de pesquisa possam desenvolver, a préopria FINEP
tem colocado alguns editais. Mas isso, para a demanda que a gente tem, talvez seja muito
pegueno. A gente ficou com alguns gargalos importantes que certamente védo reduzir
a nossa competitividade, a gente vai ter que correr para poder recuperar esse possivel
atraso. A falta de recursos para isso acho que é muito importante, o pais ndo tem uma
estratégia em |A. Varios paises, por exemplo, os Tigres Asiaticos, | eles tém claramente
onde eles vao colocar os recursos para IA. Entdo, tem um planejamento estratégico,
eu ndo vejo isso ainda no pais, a menos dessas chamadas das funda¢des de amparo a
pesquisa, FINEP, mas sdo coisas muito pontuais. Ndo € uma estratégia. Acho que o pais
deveria ter uma estratégia nacional para isto, como por exemplo, os dois grandes, Estados
Unidos e China, eles tém uma estratégia muito clara em IA.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Porém, as entrevistas também revelam que o Brasil enfrenta
obstaculos particulares a superacio do problema de escassez
de méo de obra qualificada. Cabe reiterar que, no pais, os desa-
fios enfrentados no ambito dos dados e dos recursos humanos
também estfo relacionados a algumas especificidades dareali-
dadebrasileira. Uma delas seria a desigualdade territorial, que
tornariaainda mais complexa aimplementacio de sistemas de
IA na area de saude. Os entrevistados percebem que ha uma
substantiva disparidade entre contextos estaduais e muni-
cipais, tanto em recursos disponiveis quanto em termos de
prioridade paraainovacdo. Contextos municipais e estaduais
mais desfavorecidos enfrentam desafios substantivos para
a contratacéo de profissionais de saude elementares, como
médicos e enfermeiros, o que tornaria inviavel priorizar a
contratacdo onerosa de profissionais de T1. A discrepancia nos
salarios oferecidos a engenheiros de dados em outros setores
econdmicos, mais atrativos do que na saude, ilustra o desafio
desse segmento na atracio de profissionais especializados em
TI. Na gestdo governamental e na saude publica brasileira,
esse desafio seria ainda maior. Os entrevistados acreditam
que, devido a escassez de recursos, o setor publico tende a
nfo priorizar a contratacio de especialistas para implemen-
tar solucdes baseadas em IA. Assim, a falta de profissionais
qualificados nessa area estaria intrinsecamente ligada as de-
sigualdades existentes no pais, abrangendo questdes salariais
e prioridades na alocacgéo de recursos publicos.

A citacdo a seguir ilustra claramente como a caréncia de
recursos humanos qualificados esta intimamente ligada a
desigualdade entre municipios. Essa disparidade ¢é tipica
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do contexto brasileiro, em que a distribuicio desigual de
profissionais de saide e outras areas essenciais resulta em
grandes diferencas na qualidade e na disponibilidade dos
servicos oferecidos. Municipios menores e mais distantes
frequentemente enfrentam maiores desafios, exacerbando
as disparidades regionais e limitando o acesso igualitario as
inovagoes tecnoldgicas e aos cuidados de satide de qualidade.

O secretario de saude de um municipio do entorno de S&o Paulo me mostrou uma
ferramenta e falou “poxa, eu queria desenvolver essas coisas & no municipio, como eu
faco?”. E eu falei “o instituto desenvolve gratuitamente e leva | para vocé”. Ele falou
“nossa adorei, eu queria ter um cabra que fizesse essas coisas |4, mas, quando eu tentei
contratar, ele me custaria 25 mil reais”. Por 25 mil reais, eu contrato 5 enfermeiras, e,
ai, eu contrato um cara para ficar na frente do computador fazendo essas coisas ou 5
enfermeiras que vao ajudar os pacientes?

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Regulatorios

Além dos aspectos apresentados, aquestdo daregulacio para
o uso de IA no setor da saide também surgiu nas entrevistas
como um desafio de forma recorrente. A percepc¢io de que
faltam normativas e diretrizes para o desenvolvimento e a
aplicacdo de ferramentas de IA na saude é uma preocupacio
compartilhada por muitos especialistas e profissionais da area.
Arapida evolucéo da tecnologia de IA e seu potencial impacto
na prestacdo de cuidados de satide levantam questdes éticas,
legais e de seguranca que ainda nio foram enfrentadas no
Brasil. Nesse sentido, a auséncia de regulacdo pode resultar em
lacunas em qualidade, seguranca, confianca e eficacia das apli-
cacOes de IA nasatde. Ademais, a falta de diretrizes especificas
pode prejudicar a consisténcia e a confiabilidade dos resultados
dessas ferramentas, aumentar o risco de ocorréncia de vieses
algoritmicos que podem ter implicacdes sociais negativas, a
falta de transparéncia e a iniquidade no acesso aos cuidados
de saide. Essas preocupacdes refletem a necessidade continua
de desenvolver e atualizar marcos regulatdrios, 4 medida que a
IA nasaude continua a evoluir, garantindo que seus beneficios
sejam maximizados de maneira ética e responsavel.
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A tecnologia que estd comegando, entdo ela ainda vai ser muito regulada para frente, né?
Acho que aregulagéao principal é essa, é vocé ndo deixar usar os dados contra o cidadé&o.
Vocé garantir a anonimizacdo de dados, essas coisas que precisa ser feito. Eu acho que era
importante criar uma regra para vocé mandar dados para fora do pais. Isso € uma coisa
gue precisava ser mais estruturado. Vocé pode mandar, mas precisa ser anonimizado,
precisa ter um contrato, precisa saber o que vai. Precisa ter um minimo de estruturacao.
(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Existe um movimento, existe discusséo [sobre regulagdo de |A], existe discussdo inclusive
em esferas governamentais, de fato. Entdo, ndo é que tem nada acontecendo, nédo,
tem bastante coisa acontecendo, mas tem varias coisas que estdo sendo discutidas
novamente em ilhas. Entdo, tem ilhas de movimentos que estdo discutindo, seja dentro da
universidade ou outros grupos de pesquisa, né, outras instituicdes ndo governamentais
fazendo essas discussdes. Mas estd sendo todo mundo chamado para as discussdes
aonde, de fato, a decisdo vai ser tomada? N&o esta.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Eu preciso ter uma gestdo minima do que se pode fazer com esses dados, principalmente
os dados que sdo gerados [pela IA], novos dados baseados nos dados que vocé ja tem.
(STAKEHOLDER MERCADO)

Aindano temadaregulacdo, a LGPD foi citada em diferentes
perspectivas. Conforme observamos na subsecéo anterior, ela
foi apontada por alguns entrevistados como um avanco regu-
latério que permitiria um bom desenvolvimento e a aplicacio
das ferramentas de IA no Brasil. Todavia, um grupo diminuto
de entrevistados, principalmente do mercado, consideram-na
uma preocupacéio: acreditam que a LGPD é um arcabouco
normativo que pode gerar interpretacdes variadas e limitar
os processos de inovacdo; além disso, o desconhecimento da
populacdo sobre a LGPD pode gerar resisténcia ao comparti-
lhamento de dados, o que, por suavez, prejudicariainovacoes
na utilizacio de IA.

A falta ou a preocupag¢do do compartilhamento do dado de saude. Vocé pode fazer uma
pesquisa, pegar 10 pessoas e falar sobre o que cada uma acha da LGPD. Dependendo
do nivel dessas pessoas, muitas ndo vao saber nem do que se trata. Um outro grupo vai
saber do que se trata, mas ndo liga. E um outro grupo vai ser extremamente preocupado,
achando que estamos com o Big Brother, que o cara vai ter acesso a vida toda, a vida dele
inteira. Entdo, vocé tem isso aqui ainda porque as pessoas ndo conhecem. [...] Entao, eu
diria que as diferentes interpretacdes da LGPD, para mim, é um gargalo para inovacoes,
para poder acelerar e entregar mais coisas, entende?

(STAKEHOLDER MERCADO)

Em resumo, de acordo com a maior parte das entrevistas,
a auséncia de normativas claras para o desenvolvimento e a
aplicacdo de IA na saude contribui para a incerteza legal e
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ética, exigindo uma governanca mais efetiva para validacéo,
acompanhamento e fiscalizacdo dessas aplicacdes.

Articulacao

Entre os desafios mencionados pelos entrevistados sobre a
realidade brasileira, destacam-se ainda a descentralizacio e
a desarticulacdo de acdes e politicas sobre o tema. A falta de
estratégias abrangentes, de carater nacional e com articulacio
entre atores, segmentos e setores publico e privado seria um
gargalo importante no contexto brasileiro. Esse aspecto foi
mencionado em diferentes momentos das entrevistas, apon-
tando que as articulagdes necessdrias para inclusio de novas
tecnologias na prestacio de servicos de saude se tornam um
desafio significativo no Brasil. A falta de umavisio estratégica
clara e de uma atuacio conjunta eficiente, portanto, pode re-
sultar em atrasos consideraveis na superacio dessasbarreiras,
especialmente na saude publica.

Enquanto servigos privados podem incorporar tecnologia de
forma mais agil, os servicos publicos de satide frequentemente
enfrentam dificuldades devido a procedimentos excessi-
vamente rigorosos, falta de recursos e arranjos complexos
de governanca e operacio, envolvendo os governos federal,
estadual e municipal. Desse modo, a organizacéo tripartite da
saude publica implica a necessidade de integracio e articula-
cdo entre diferentes atores e niveis de governo para a adogdo
transversal de novas tecnologias, considerando elementos
como prioridades locais e divergéncias politicas.

Assim, os entrevistados entendem que a superacio desses
desafios requer ndo apenas investimentos financeiros, mas
também a construcio de uma abordagem estratégica paraesse
tema, a qual deve considerar os arranjos federativos, as desi-
gualdades territoriais, as diferencas regionais e a diversidade
de prioridadeslocais. Aimplementacéo efetiva de tecnologias
avancadas na area de satide no Brasil exige, por conseguinte,
uma visao abrangente, que considere ndo apenas a tecnologia
em si, mas também o contexto social, politico e econémico de
cadaregifo de um pais de proporcdes continentais.

259



Como é que vocé implanta uma ferramenta altamente tecnoldgica em municipios que tém
situagdes graves, que o cara vai estar muito mais preocupado com a dgua que as pessoas
estdo bebendo do que essas novas tecnologias. Entdo, eu vejo assim: articular nessa
configuragédo tripartite [do SUS] a inclus&o dessas novas tecnologias € um desafio muito
grande. Mas isso é em composi¢cdo da nossa estrutura de estado que eu acho que é boa,
republicana, tem essa independéncia, né? Essa atuagdo conjunta, mas isso, se ela ndo tiver
uma visdo estratégica clara de futuro € um gargalo, coisas que poderiam ser, assim, serem
superadas com muita velocidade, demora muito, muito tempo, entende? Vocé vé, as vezes
vocé pega um municipio pequeno que € um polo de saude, 1d um hospital privado ele tem
a mesma qualidade de um hospital privado de um grande centro urbano, mas o servigco
publico de saude ndo. Entende? Porque o cara do privado ele consegue colocar tecnologia
14, e 0 publico ndo consegue porgue isso requer uma série, um esforgo conjunto, recurso
financeiro e, ai, uma pactuacédo bipartite, uma situagdo com o estado e tem a questdo das
triangulagdes partidarias, enfim ai, essa composi¢do ndo gera.

(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)

Esta secdo apresentou as percep¢des destacadas nas en-
trevistas arespeito dos gargalos, desafios e barreiras para o
desenvolvimento da IA no setor de saude no Brasil. Pontos
como a falta de dados de qualidade, a escassez de recursos
humanos especializados e a auséncia de normativas claras
sdo obstaculos substanciais. Além disso, o contexto brasileiro
é marcado por desigualdades territoriais que dificultam a
aplicacdo capilarizada e integrada dessa tecnologia. Ademais,
a falta de uma visdo estratégica nacional e de uma atuagéo
conjunta entre os setores publico e privado retarda a in-
corporacdo dessas tecnologias na prestacdo de servicos de
saude. Por fim, a auséncia de normativas e diretrizes para o
desenvolvimento e aplicacdo da IA na satide é uma preocu-
pacdo compartilhada, a qual reflete anecessidade de marcos
regulatdrios mais robustos que, ao mesmo tempo, incentivem
eregulem as iniciativas e as aplicacdes dessas ferramentas.
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Disponibilidade e qualidade dos
dados: uma barreira significativa
para o avanco da |A na saude

no Brasil. Falta de uniformidade

e padronizacdo nos dados de
saude dificultam a integracao e a
interoperabilidade. Entrevistados
destacam a necessidade de coleta
sistematizada e padronizada de
dados, especialmente em regides
mais isoladas.

Infraestrutura inadequada

e insuficiente. Elevado custo
computacional das solu¢cdes

de |A, tornando-as financeiramente
inacessiveis. Falta de laboratorios
especializados, especialmente no
sistema publico de saude brasileiro.
Escassez de recursos humanos
gualificados. Dificuldade na
familiarizac&o dos profissionais

BOX DESTAQUES — DESAFIOS PARA DESENVOLVIMENTO DA
IA NA SAUDE

de saude com ferramentas de |A.
Dificuldades para atrair cientistas
de dados especializados. Caréncia
de profissionais capacitados como
um ponto critico na adocéao efetiva
da IA no setor de saude.
Desigualdades territoriais e

de recursos: dificuldade na
implementacdo de |A devido as
diferencas e desigualdades entre
contextos estaduais e municipais.
Disparidade entre servicos privados
e publicos na incorporacao das
tecnologias de |A.

Regulacdo e governanga.

Auséncia de normativas claras para
o desenvolvimento e a aplicacdo
de IA na saude criam incerteza legal
e ética e exigem uma governanca
mais ativa e efetiva.

RISCOS DO USO DE IA NA SAUDE

Até este ponto, tratamos de avancos, lacunas, oportunidades
e dificuldades relacionadas ao uso da IA no setor da saude no
Brasil. A partir desta secdo, apresentaremos as visdes sobre
possiveis riscos para o uso da IA no setor da saude. Buscamos
identificar os principais riscos percebidos pelos entrevistados
e as questoes que, para eles, deveriam ser antecipadas e en-
frentadas para que o pais possa desfrutar dos beneficios dessa
tecnologia. A Figura 4 apresenta umavisao geral dos elementos

identificados.



FIGURA 4 - RISCOS DA IA NA SAUDE NO BRASIL
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FONTE: ELABORAGCAO PROPRIA.

E importante registrar, de inicio, que os possiveis riscos nio
foram um tema de grande destaque nas narrativas. O assunto
sé surgia quando explicitamente estimulado, entretanto sem
grandes aprofundamentos. Entre os entrevistados, hd uma
compreensio geral de que os beneficios da IA superam os
possiveis riscos associados a seu uso; portanto, ha maior
atencdo aos potenciais beneficios do que preocupacio com os
potenciais riscos.

E possivel que essa visdo menos atenta aos riscos tenha
relacdo com o estagio inicial de desenvolvimento e adogéo
das tecnologias de IA na saude. Em razio de o desenvolvi-
mento dessa agenda ainda ser muito recente no Brasil, como
expressaram alguns entrevistados: “estamos arranhando
a superficie”, “estamos engatinhando”. Assim, pode haver
dificuldade em antecipar os riscos futuros. Conforme ilustra
afaladestacadaa seguir, o desenvolvimento e a aplicacdo das
tecnologias de IA no Brasil ocorrem sem um mapeamento
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adequado dos riscos e, consequentemente, sem uma estra-
tégia de contencdo para esses mesmos riscos.

Eu vejo que a gente estd engatinhando ainda em analisar risco. E muito dificil, ndo ¢
comum vocé encontrar alguém que tome decisdes baseadas em riscos. O Brasil ainda esta
engatinhando. Assim com a LGPD, tem um alinhamento... Do que eu entendo da LGPD,
ainda tem um alinhamento de qual, o qudo eu vou realmente vou usar IA, qual é o paciente
e o impacto dela [IA] na minha rotina. Entdo, eu diria que a gente ainda estd engatinhando
nessa questdo do risco, porgue o Brasil ndo é uma cultura baseada em risco. [...] A gente
ndo tem uma escala que possa nos orientar se aquela aplicagdo é ou ndo alto nivel de risco
para o que ela se propde a fazer. Eu ndo tenho escala, eu diria para vocé que ndo tem uma
trilha ainda. A gente ndo tem um workflow.

(STAKEHOLDER MERCADO)

Quando perguntados explicitamente sobre possiveis riscos
associados ao uso da IA na saude, alguns entrevistados dis-
corriam novamente sobre barreiras para o desenvolvimento
da tecnologia no pais, partindo de uma compreenséo de que
o principal risco é nfo avancar nessa area, ou seja, o princi-
pal risco é “ficar para tras” nessa corrida. Assim, citavam a
regulacdo para contencao de riscos como um entrave para o
desenvolvimento e a aplicacdo da IA no Brasil. Para exempli-
ficar aideiade que aregulacio pode representar umrisco, um
dos entrevistados da pesquisa mencionou o Projeto de Lei n.
2338/2023. que classificaria a IA na drea da saiide como um
sistema de alto risco, independente da aplicagio.

Essa definicdo de sistemas de alto risco, ele leva uma série de obrigacdes, de
responsabilidades para quem passa a utilizar a |A. Ou seja, € um fator inibitério
para a utilizacdo, considerando que, se algo ocorrer, a instituicdo acaba sendo
responsavel. Entdo, sendo considerada de alto risco, isso vai levar a um tempo maior
no desenvolvimento de sistemas, de algoritmos e também maiores custos, porque vai
implicar em mais burocracia, mais supervisdo, mais testagens, tudo... Ou seja, vai lentificar
todo o processo de incorporacao de |A. E realmente ndés ndo enxergamos a |A como um
sistema de alto risco, né? Nos enxergamos a |A como uma nova tecnologia, que tem que
ser regulamentada, mas ndo com uma tecnologia de alto risco, ao contrario, pode trazer
enormes beneficios para a drea da saude.

(STAKEHOLDER MERCADO)

Dados: privacidade, seguranca e viés
algoritmico.

Apesar da dificuldade de visualizacdo de riscos futuros,
alguns pontos foram levantados de forma recorrente. Um deles
foi a preocupacgdo com dados, que apareceu com frequéncia
entre as mencdes ariscos. As pessoas entrevistadas apontaram
preocupacio com mecanismos de protecio de dados e garantia
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daprivacidade de dados sensiveis. Assim, o risco de vazamento
de dados é apontado como relevante.

O grande risco, na verdade, é o risco da privacidade, o risco da divulgacdo dos dados

individuais de pacientes, principalmente em questdes da presenca de doen¢as mais

delicadas e que ndo seria interessante a gente divulgar e esses dados vazarem. Mas isso

ja é algo que ja é feito hoje, a coleta de dados ja existe independente da IA, sdo coisas

gue tem evoluido de uma forma independente. A gente tem pouquissima |A na pratica

clinica, porém vocé tem coleta de dados gigantesca desses pacientes. E é essa coleta de

dados que é um dos grandes problemas que a gente tem hoje na saude, que é o risco

de vazamento desses dados individualizados, como eu falei, [que] independe da IA.
(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Alguns entrevistados relataram que, embora as instituicoes
geralmente atuem em conformidade com a LGPD na coleta e
registro de dados, ainda existem brechas regulatdrias que podem
fragilizar a seguranca das informacdes. Nesse sentido, lembra-
ram que as ferramentas de IA que operam com dados coletados
de acordo com a LGPD podem gerar novos dados, os quais podem
ser utilizados em outros contextos. H4 uma visdo convergente
entre os entrevistados de que o tratamento de dados coletados
estd razoavelmente bem regulado no pais, principalmente pelo
dispositivo da LGPD, mas a disponibilidade e os usos secundarios
desses dados precisam de regras mais claras. Enquanto isso ndo
ocorre, havera o risco de vazamento e/ou uso indevido dos dados.

A partir do momento que uma empresa terceira, ela, através dos teus dados, ela gera
novos dados, de quem s&o aqueles dados? Eu sei que os dados do paciente estdo bem
regulamentados, mas esses novos dados que foram gerados a partir do paciente [na
ferramenta de IA], de quem s&o esses dados? Entdo, a gente ainda ndo viu nenhuma
estrutura que balize isso para a gente

(STAKEHOLDER MERCADO)

E melhor vocé ter uma regra restritiva, mas que ela seja clara do que néo ter regra
nenhuma. [...] Com uma solucédo [de IA], eu consigo gerar dados, entregar valor, aqueles
dados podem ser Uteis para outras solucdes. Mas quem garante que eu vou utilizar da
melhor maneira, né? Entdo, serd que esse € um processo que deve ser realizado pelo
hospital, pelo meu cliente? Eu ndo acho que deva, que cada cliente vai ter um processo
diferente, uma gestdo diferente desses dados. Entédo, serd que pelo menos uma base a
gente consegue regular para os meus proprios clientes se basearem nessa régua, né?
(STAKEHOLDER MERCADO)
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O uso de banco de dados, essa busca frenética por banco de dados, né, pode muitas vezes
envolver questdes éticas muito sensiveis. Por exemplo, por quanto tempo esses dados véo
ser guardados e reusados? De que forma vao ser reusados? Por que v&o ser reusados?
Vocé pode mudar aimagem, vocé anonimiza e depois vocé faz tantos cruzamentos que
vocé acaba desanominizando e alguém pode passar a ser identificado e, ai, vocé pode ter
acesso a informacdes delicadas, que podem eventualmente ter um carater de privacidade
e que podem mudar a imagem de uma pessoa, vamos dizer, apds a morte dela, como é
gue a gente lida eticamente com isso?

(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)

De acordo com as entrevistas, o processo de desenvolvi-
mento de algoritmos também envolve riscos que precisam
ser enfrentados e mitigados. Embora o desenvolvimento de
algoritmos precise ser robusto, com base em dados confiaveis
evolumosos, é fundamental haver aten¢fo nas etapas de tes-
tes e validacdes. Os vieses algoritmicos que podem surgir no
desenvolvimento também representam um risco, devido a
indugdo de interpretacdes equivocadas e excludentes.

Um dos informantes da pesquisa tratou os vieses algorit-
micos como “risco malicioso”, que se refere a possibilidade de
modelos preditivos replicarem vieses sociais, de classe, etnia
ou género presentes nos dados de treinamento. A correcéo des-
sesvieses durante a fase de teste é fundamental para garantir
que os sistemas de IA ndo ampliem as desigualdades na saide.

Pode ser que o modelo para detectar, por exemplo, um determinado tumor, ele possa ir
super bem em populacdo branca e na populagdo negra ele erre um pouguinho mais. Isso
é uma inequidade, é como se fosse uma discriminacdo velada sem vocé perceber, porque
os dados histdricos de base em treinamento refletem isso. Existe essa discussao muito
forte de discriminac¢do histérica ou de representatividade populacional dentro de bases
de dados para treinamento de |A e esse, por exemplo, é um potencial risco e vocé tem que
ter mecanismos de conseguir checar e estar ativamente olhando. Ah, isso significa que a
gente tem que parar e ndo podem mais fazer IA? Nao, légico que ndo. Na verdade, vocé
tem que continuar fazendo, sé que vocé tem que ter todo um time, uma maturidade de
ciéncia de dados para conseguir mitigar e diminuir esses riscos. E, ai, a gente volta naquela
histdria, como é que vocé mitiga esse risco? Se eu tenho dado representando todo mundo.
Se o SUS, por exemplo, para representatividade ndo for uma fonte de dados forte para
treinamento de |A, se sé a iniciativa privada for organizando seus dados, vocé vai ver que
as ferramentas vao refletir a distribuicdo e o comportamento das doencas na populagcao
rica, isso vai acontecer.

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)

Os entrevistados destacaram que, se os dados utilizados
paratreinar a IA refletirem desigualdades preexistentes no
sistema de saude, a ferramenta de IA pode perpetuar essas
disparidades. Por exemplo, se certos grupos populacionais
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tém historicos defasados de atendimento, as tecnologias de
IA dificilmente poderio auxiliar em diagndsticos e prognos-
ticos sobre eles, pois, em decorréncia da falta de dados desses
grupos, nio poderao ser treinadas sobre suas caracteristicas
deles. Desse modo, poderao funcionar como um instrumen-
to que aprofunda situacdes de negligéncia previamente
existentes. Por outro lado, se a IA for treinada com dados
que destacam determinados grupos beneficiados, ela pode
aprimorar ainda mais o atendimento a essas populacdes,
intensificando a desigualdade entre diferentes segmentos da
sociedade e acentuando também as desigualdades territoriais
eregionais no Brasil. Portanto, enquanto parte da populacio
pode experimentar beneficios substanciais, outros grupos
podem ver acentuadas as lacunas existentes em seus cuidados
de saude. A seguir, observamos um conjunto de citagdes que
discorre sobre os riscos de reproducéo e/ou ampliacdo de
desigualdades e iniquidades:

A gente pode aprofundar a iniquidade com relacdo ao acesso. A gente tem, por exemplo,
a diferenca entre o publico e privado com o uso de um atendimento, vamos dizer assim,
de uma medicina personalizada ou preditiva de maneira muito mais dentro do privado do
gue dentro do publico, onde poderia ter uma coleta de informagdo muito maior. E como é
gue esses modelos, por exemplo, estdo de fato sendo treinados numa populacdo que nédo
é a populagdo brasileira, € um recorte, existe um recorte de classe com relacdo a essas
bases da assisténcia privada.

(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)

Se os dados nao forem representativos, de fato, onde aquilo vai ser aplicado, e quando
falo que ele vai ser aplicado, eu ndo estou dizendo que tem que funcionar para tudo, ndo.
Eu brinco dizendo que eu enxergo esses modelos como bula de remédio, ter eles como
bula de remédio, onde a gente fala bem assim: “olha, isso aqui é indicado para isso, isso
aqui é indicado para aquilo outro, entdo se for contraindicado para vocé, ndo usa”. Entdo,
a gente precisa saber quais sdo as contraindicacdes e as indicacdes em cada um desses
sistemas, porque eles definitivamente ndo sdo para todo mundo, mas muitas vezes sdo
colocados dessa forma. Entdo, tem uns riscos muito altos, dele estar sendo aplicado onde
ele ndo deveria ser aplicado porgue néo vai funcionar e o sistema ndo vai responder g, ai, a
gente aumenta as desigualdades que ja existem nesse pais.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Garantir que véo ser treinados com dados em regides mais remotas do Brasil que é onde
se coleta menos dados, onde que se fazem menos exames, entdo assim, ter essa qualidade
de dados porgue sendo vocé so treina o teu algoritmo em hospitais de regides ricas,
gue mais coletam dados mesmo. Vocé corre o risco desse algoritmo aprender sé auxiliar
diagndstico e progndstico desses pacientes e ai, quando vocé vai para regides com outras
caracteristicas, ele ndo funciona muito bem. Entéo, é fundamental que a gente tenha uma
coleta sistematica desses dados, principalmente onde eles vdo ser mais necessarios, que é
nas regides mais remotas do Brasil.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)
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Explicabilidade dos modelos

Os entrevistados também destacaram como risco a ausén-
cia de protocolos obrigatorios para testes e validacdes das
ferramentas. Nesse sentido, alguns stakeholders defenderam
que o processo de desenvolvimento de algoritmos precisa ser
transparente, passar obrigatoriamente por um conjunto de
testes e ser validado por alguma instancia neutra para ter um
certificado ou selo e ndo funcionar como “remédio sem bula”,
nas palavras de um entrevistado.

Eu acho que os sistemas de |A, eles precisam ser muito testados e validados. Ndo pode
simplesmente vocé construir um sistema e dizer: estd pronto e usa, e todo mundo
simplesmente acreditar. Ele precisa ser testado, validado, passar por varias utilizacdes
para adquirir essa confianca. Porque sendo eu posso estar olhando uma informacédo que
estd errada. Entdo, eu penso isso, que essa credibilidade, ela vem realmente de muitos e
muitos testes e validacdes de qualquer projeto de IA que seja.

(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)

Respondendo a sua pergunta em relagcdo ao risco, € que falta uma meta ou um benchmark
para que eu possa medir erros e acertos. Para mim, isso € um risco no uso de ferramentas
de |A. Vamos imaginar que hoje, sem o uso de IA, eu faco uma conduta com aquele
paciente e essa conduta tem se mostrado assertiva. Como é que eu sei que ela é assertiva?
Porque eu faco um estudo e digo o seguinte, olha, toda vez que eu encaminho o paciente
por essa trilha A, a chance de melhora é de 90%, enquanto a do B é de 80% ou de 50%.
Agora vou voltar no uso da IA, pergunto para vocé, quem estd medindo o uso da IA? Que
a partir do uso da IA naguele direcionamento, eu realmente tive 90% de acerto? Acerto da
melhora do paciente, do desfecho do paciente, ndo no algoritmo. [...] Entdo, é a falta de um
benchmark e a falta de um modelo de medicdo de desfecho no uso. Para mim, € um risco.
Quando vocé coloca o medicamento no mercado, qualquer que seja o medicamento, vocé
tem uma série de fases para que agquele medicamento possa entrar no mercado. Na IA, o
cara bota o negdcio 1da no computador ou no sistema dele e fica por isso mesmo, ndo tem
como avaliar, ndo passa por nenhum tracing e ninguém segue nenhum modelo.
(STAKEHOLDER MERCADO)

As lacunas de explicabilidade das ferramentas de TA
também foram enfatizadas como risco em potencial, ainda
que para um numero mais limitado de entrevistados. Os
que abordaram o tema entendem que o desenvolvimento e
implementacio das aplicacdes de IA na saude néo estdo sendo
acompanhadas de esforcos de transparéncia e disseminacio das
decisdes e conhecimentos basicos que embasam a construcio
dessas ferramentas. Paraeles, sem compreender os processos e
as decisdes por tras da construcio dos algoritmos, os usuarios
dessas tecnologias ndo teriam capacidade de avaliar e criticar
as decisdes pautadas no uso das ferramentas.
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Acho que a governanc¢a dos dados é um risco, € um item que pode virar um risco para a
ética. Essas tecnologias que hoje sdo desenvolvidas, como é que vocé tem a explicabilidade
disso? Ou seja, como é que vocé: “ah, esse algoritmo foi treinado”, mas quem treinou esse
algoritmo? Com base no qué? Eu vejo assim, na ética inclusive tem uma metéfora, é
como se ele tivesse um remédio que ndo tem bula, ai ele cura a dor de cabeca. Agora foi
testado onde, por quem, quais sdo os papers que demonstram? Vocé tem na farmacéutica
isso, mas hoje vocé ndo tem na IA. A gente foi treinado por tantos pacientes em tais
lugares, por tal universidade, aqui esta toda a rastreabilidade de quem testou ele, nome,
pesquisador e tudo. Tudo isso ndo tem. Eu acho que isso € uma coisa muito, muito
importante fazer isso.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Mostrar o porqué a IA chegou a uma conclusao, isso ajuda muito, todo mundo que ja fez
escola, vocé vai na aula de matematica, se tem aquele problema enorme e a professora
nunca aceita esta aqui a resposta. Nao, ndo, mostra como vocé chegou no resultado.
Entdo, a gente estd no momento onde todo mundo acha que a |IA ela vai te dar 100%
a melhor resposta que nem uma calculadora, mas na verdade ela vai ter que explicar
como chegou |3, para quando errar vocé entender. [...] Vocé precisa mostrar o fluxo
de pensamento e, a partir do momento que o mundo entender que a IA n&o te da so
o resultado, te da o fluxo, vocé mitiga muito risco, porque vocé estd acompanhando o
racional da |A.

(STAKEHOLDER MERCADO)

Deciséo automatizada

Outro risco apontado pelos entrevistados é o uso inapro-
priado das informacoes geradas pelos sistemas de IA de apoio
adecisio. Eles destacam que é importante assegurar entre os
usuarios o entendimento de que esses dados néo prescindem
da avaliacdo do profissional de satde, pois o beneficio da IA
nessa area nio seria o de substituicdo de humanos, mas sim
o de auxilio a tomada de decisfo. A maioria dos sistemas
deve gerar respostas que precisam ser avaliadas pelo profis-
sional de saude antes do fechamento de um diagndstico ou
encaminhamento. Assim, os profissionais precisariam de
preparo para aproveitar os beneficios das ferramentas sem
negligenciar suas limitacgoes.

O risco maior é na transicdo para aplicacdo efetiva como ferramenta. Na minha percepc¢ao

nds ndo temos maturidade no ambiente de salde hoje para garantir que isso vai ser

implementado de uma maneira adequada, uso acompanhado. Ent&o, ali o risco que

eu vejo é mais de mau uso mesmo, no sentido assim de vocé n&o garantir o controle

de qualidade. A gente precisa criar um mecanismo de entendimento que esse tipo

de ferramenta ndo é algo que vocé coloca e deixa 3. Ele tem que entrar dentro desse

contexto que a gente entende que o que é ferramental e tecnologia para saude tem que

ter um acompanhamento. Implanta¢cdo de controle de qualidade e manutengéo.
(STAKEHOLDER ACADEMIA)
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Responsabilizacdo

Por fim, a ética, ainda que com pouca frequéncia, também
foi um tema citado nos questionamentos sobre os riscos do uso
de IA na saude. Porém, quando aparece nas narrativas sobre
riscos, observa-se que ela estd relacionada ao individuo, a ética
do profissional de satide que utiliza uma ferramenta de IA.
Logo, as balizas de ética para o uso dessa tecnologia ndo sio
consideradas construcdes coletivas, fruto de normativas e de
discussoes da sociedade, mas principios de ética individual.

A discussio sobre ética e riscos suscita o debate sobre res-
ponsabilizacio, pois, no atual estagio de desenvolvimento da
IA na satude, ainda nfo estd claro qual ator ou organizacéo
se responsabiliza por cada parte do processo de desenvol-
vimento e aplicacdo das ferramentas de IA. Assim, fica em
aberto a pergunta de um dos entrevistados do estudo: “quem
vai ser responsavel por algum erro?”. Tal questdo complexa
carece de problematizacdes e encaminhamentos assertivosda
sociedade e da comunidade médica, mas, como as entrevistas
sugerem, ainda é uma discussio pouco aprofundada.

Para te falar bem a verdade eu acho que depende muito da ética individual. [...] Eu acho
gue tomada de decisdo individual ou na saude publica com base em achados e evidéncias
produzidas por maquinas - nada contra maquinas, elas nos servem -, mas elas precisam
ser supervisionadas.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

O risco ético. Se a IA toma uma decisdo errada, quem € que vai ser o responsavel? Quem
fez a IA? Vai ter que sempre um médico assinar, ou um profissional da saude assinar. Isso
tem que ser discutido antes desse dilema ético. Ai é a ética até de quem esta treinando
essa lA. Como é que vocé estd treinando essa IA? Se vocé treina essa IA com resultados,
por exemplo, vocé treina uma IA de raio-X de pulmé&o: os laudos que ndo sdo confiaveis,
ela vai dar respostas que ndo sdo confidveis. Entdo, como é que a gente faz uma avaliacéo
prévia disso? Tem que ter uma regulamentacdo. Vocé esta treinando com quem? Quem
estd fazendo esses laudos? Qual o nivel de confiabilidade desses laudos? E ai, quem vai
ser responsavel por algum erro?

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)
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Consenso entre os stakeholders: os
beneficios da IA na salde superam
0S possiveis riscos, mas ainda ha
preocupacdes importantes que
precisam ser abordadas para
garantir um uso responsavel e eficaz
dessa tecnologia.

Regulacdo em torno do uso da |IA
na saude: considerada uma area
de preocupacao pelos diferentes
perfis, mas com pluralidade de
visdes. Alguns entrevistados
entendem ser necessario criar
novos dispositivos de regulacao
para garantir a seguranca e a
confianca das ferramentas de

|A na adrea da saude, enguanto
acreditam que ampliar o escopo
de mecanismos regulatoérios pode
aumentar os custos e o numero

de exigéncias legais, associados
ao desenvolvimento e a aplicacdo
dessa tecnologia.

Privacidade e seguranca dos
dados: preocupacdes com a
protecdo de dados sensiveis e o
risco de vazamento de informacoes
sdo destacados. Mesmo com

a LGPD, acredita-se haver

brechas regulatérias que podem
comprometer a seguranca dos
dados, especialmente quando
novos dados sdo gerados pelo uso
de ferramentas de IA.

Viés algoritmico: percepcao de
gue existe o risco de algoritmos

de IA reproduzirem e ampliarem
desigualdades preexistentes no
sistema de saude. Se os dados
utilizados para treinar a |A refletirem
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desigualdades, a ferramenta pode
perpetuar essas disparidades,
impactando negativamente certos
grupos populacionais.
Transparéncia e explicabilidade:
poucos entrevistados mencionaram
de maneira explicita que os
resultados gerados por sistemas de
|A devem ser explicaveis. Todavia,
muitos apontaram que a falta de
transparéncia nos processos

de desenvolvimento de algoritmos
de |A é um risco. A compreensao
dos processos e decisdes por tras
das ferramentas de IA também

foi lembrada como essencial para
avaliar e criticar suas decisdes.

Uso inapropriado das ferramentas
de |A: risco de os profissionais

de saude ndo compreenderem
totalmente as limitacdes das
ferramentas de |A e confiarem
excessivamente em suas
recomendacdes. E importante
garantir que os profissionais sejam
adequadamente treinados para
usar essas ferramentas como auxilio
a tomada de decisdo, ndo como
substituto.

Responsabilidade ética: a

falta de um arcabouco ético

com dispositivos claros sobre
responsabilizacdo e orientacdes

de como agir é vista como um
risco para o uso da IA na saude.
Apesar de mencionarem esse risco,
0s entrevistados tenderam a se
referir a ética em |A como resultado
de préaticas individuais, e ndo de
construcdes coletivas.



TEMAS PRIORITARIOS PARA A AGENDA DE IA NA

SAUDE

Aolongo das subsecdes anteriores, apresentamos elementos
que, juntos, constituem um panoramainicial do estadodaIAna
saude brasileira. A fim de completar esse quadro, retomamos e
sistematizamos, nesta subsecéo, como alguns temas-chave apa-
receram nas entrevistas realizadas. O termo “temas-chave”,
vale esclarecer, refere-se a assuntos que se destacam no debate?
académico e governamental sobre IA e Satde e, principalmen-
te, estruturam a ESD (MS, 2020) e sdo aderentes 4 agenda de
IA. Sao eles: interoperabilidade, infraestrutura, recursos
humanos, regulacio, ética e direitos do usuario.

Dadaarelevancia desses temas, faz-se pertinente detalhar os
procedimentos metodoldgicos utilizados para aferir a percep-
cdo dos entrevistados sobre eles. Nesse sentido, relembramos
que o roteiro da entrevista foi composto por dois blocos, como
exposto no capitulo “Notas metodoldgicas” desta publicagéo.
O primeiro bloco previa perguntas sobre o contexto brasileiro
de desenvolvimento da IA na satde; nesse momento, buscou-se
coletar percepg¢des sobre o estagio atual, as oportunidades, as
potencialidades, os desafios e os riscos do uso de ferramentas
de TA. Nesses estimulos iniciais das entrevistas, surgiram
diversas falas espontaneas sobre os seis temas-chave da ESD
namaioriadas entrevistas. J4 em um segundo bloco de pergun-
tas, oroteiro explorou explicitamente perguntas sobre temas
relacionados a diretrizes da ESD.

Paraotimizarotempo dasentrevistas e priorizaraexploracio
de temas ndo abordados pelos entrevistados, estabeleceu-se
a seguinte estratégia de coleta: os temas infraestrutura,
recursos humanos e direito dos usuarios foram estimulados
apenas quando néo citados espontaneamente na entrevista
até entdo, enquanto os temas interoperabilidade, regulacéo e
ética foram estimulados, com o objetivo de aprofundamento,
mesmo quando ja citados ao longo da entrevista. A partir dessa
dinamica, muitas vezes, novas reflexdes foram formuladas;

7 Para discussdo sobre os temas mais discutidos na literatura, ver o artigo “Inteligéncia Artificial
na saude: uma visdo da literatura e diretrizes para o Brasil”, de Rodrigo Brand&o, presente na Parte 1 -

Artigos desta publicacdo.
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assim, os temas abordados nesse topico podem retomar alguns
assuntos dos tépicos anteriores. O intuito € sistematizar
brevemente as percepc¢des dos stakeholders sobre esses temas-
chave para o debate académico sobre IA e Satide e paraa ESD.

BOX 3 - ESTRATEGIA DE SAUDE DIGITAL

A ESD tem como objetivo organizar e fortalecer as agcdes na saude digital. Seu
proposito é orientar tanto iniciativas publicas quanto privadas a impulsionarem a
transformacéo digital na salde nacional. Sdo delineados trés grandes eixos de acao
para alcancar o Plano de Acdo da Estratégia de Saude Digital: (a) acdes do

MS para o SUS, destacando o programa Conecte SUS como peca-chave para a
visdo de saude digital; (b) definicdo de diretrizes para colaboracdo e inovacao

em saude digital, com énfase na expansdo e na consolidacdo da governanca e

dos recursos organizacionais necessarios; e (c) estabelecimento do Espaco de
Colaboracgao da ESD, buscando uma troca eficiente entre todos os atores do setor,
com papéis e responsabilidades definidos.

Adicionalmente, o plano apresenta sete prioridades: (@) governanca e lideranca na
saude digital; (b) informatizacdo dos trés niveis de atencéo a saude; (¢c) apoio a melhoria
da atencéo a saude; (d) empoderamento do usuario da saude digital; (e) capacitacdo de
recursos humanos para a area; (f) estabelecimento de um ambiente de interconectividade,
e (g) desenvolvimento de um ecossistema de inovacado na saude digital (MS, 2020).

Interoperabilidade

A interoperabilidade é um tema central na agenda do uso
deTAnadreadasatde. Atematica apareceu com muita forca
e de modo espontaneo na maioria das entrevistas. No cendrio
brasileiro, a questao da interoperabilidade foi enquadrada
pelos stakeholders tanto como oportunidade quanto como
desafio. No que diz respeito as oportunidades especificas
para o Brasil, destaca-se o fato de o pais possuir um sistema
unico de saude publica com grande volume de dados.

Promover ainteroperabilidade entre os dados desse sistema
¢ considerado uma oportunidade tinica pelo volume e diver-
sidade de dados. Os entrevistados acreditam que a integracio
das bases de dados do SUS pode propiciar o desenvolvimento
de algoritmos robustos e impulsionar o desenvolvimento dessa
tecnologia no pais.

ARNDS é percebida como uma estratégia positiva para pro-
mover aintegracio de dados e sistemas de saude no futuro. Ha
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um entendimento de que a rede pode operar nio sé como um
articuladorimportante paraaintegralizacdo de dados no setor
publico, mas também para incluir os dados do setor privado,
ja que a concorréncia e a falta de diretrizes gerais dificultam
aintegracio de informacdes neste setor.

A despeito dessas potencialidades, a falta de dados de quali-
dade e adificuldade para constituir ainteroperabilidade estido
entre as principais lacunas identificadas pelos stakeholders.
Eles apontam a auséncia de conexéo entre sistemas, a dificul-
dade de desenvolver protocolos para a padronizagio de dados
e adesigualdade de recursos pararealizacdo de registros nos
diferentes territérios do pais. As entrevistas enfatizam que
a falta de uniformidade e padronizacdo nos dados de satide
compromete ainteroperabilidade, dificultando o treinamento
eficaz de algoritmos. Essas deficiéncias trazem riscos, pois
potencializam os vieses algoritmicos. Bases de dados limita-
das ou com concentracio de informacdes para certos perfis
da populacio aumentam as chances de analises enviesadas,
fragilizando a qualidade do que é produzido pela IA e, por
fim, podendo prejudicar o acesso a saude e a qualidade dos
diagnosticos e encaminhamentos clinicos.

Infraestrutura

A infraestrutura adequada ao desenvolvimento e aplica-
cdo de TA esta distribuida de maneira desigual no pais, com
maior presenca nos grandes centros urbanos. As entrevistas
destacam que muitos municipios enfrentam situacdes de
precariedade, com falta de laboratérios especializados para
desenvolver e testar aplicacdes de IA nasatide, além da caréncia
de equipamentos para digitalizacdo dos dados nos equipamen-
tosde saude. Essasituacéo de precariedade constitui, portanto,
uma barreira para o avango do uso da IA na saide nos mais
diferentes territorios e contextos locais.

Recursos Humanos
Afaltaderecursos humanos com preparo paraimplementar
eutilizar aIA na areadasaude é apontada como desafio signifi-
cativo no cenario brasileiro. As entrevistas revelam a existéncia
de uma grande dificuldade no recrutamento de profissionais que
entendam minimamente de IA e de satide, por exemplo cientistas
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de dados que trabalhem com dados de saude ou profissionais
de satide com formacio em tecnologia e programacéo. Além
disso, apontam que o aumento da demanda de profissionais de
TI aumentou os salarios desses profissionais em outros setores
(como o financeiro), o que dificultou a retencéo de profissionais
especializados no pais.

Regulacdo

Etica

A discussdo sobre aregulacio daIA aplicada a saude apre-
senta-se de forma complexa entre os entrevistados. De um
lado, ha demanda por mais clareza legal sobre o que pode
e o que nio pode ser feito em relacéo a diversos topicos en-
volvendo a IA na area da saude. Por outro lado, a criacdo de
regras voltadas aos sistemas de IA é observada com temor,
uma vez que podem desestimular, de acordo com diferentes
entrevistados, o avanco desses sistemas no pais, fazendo com
que o Brasil “fique para tras” na corrida do desenvolvimento
e daimplementacgéo de TA na satde.

Ainda que nfo tenha sido construida com essa intencéo,
paraos entrevistados do estudo, a LGPD é compreendida como
uma ferramenta relevante que permite bom desenvolvimento
e aplicacdo das ferramentas de IA no Brasil. Ela é considerada
um arcabouco regulatdrio inicial estabelecido, a partir do qual
aplicacdes podem ser desenvolvidas, testadas e aplicadas. No
entanto, como ela néo foi criada considerando as particula-
ridades da tecnologia de IA, seu arcabouco regulatdrio deixa
brechas para interpretacdes variadas sobre aplicacdes praticas
e limiteslegais. Embora a LGPD regule o uso dos dados pesso-
ais, elando incide sobre novos dados criados a partir de dados
pessoais existentes, nem sobre o que acontece com eles depois
da morte das pessoas. Alguns poucos entrevistados apontam
que isso pode configurar um risco a proteciio e a seguranca
dos dados naimplementacao da tecnologia. Assim, a auséncia
de uma regulacio especifica para o desenvolvimento e a apli-
cacdo da IA na saude pode ter implicacdes éticas, legais e de
seguranca de dados.

Adiscussio sobreregulacdo dosusosdalAestarassociadaao
debate sobre ética e IA; porém, como adiantado, ndo apareceu
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espontaneamente e com forca no conjunto das entrevistas:
com algumas excecdes, a questdo da ética surgiu apenas
quando estimulada explicitamente. Todos os entrevistados
foram questionados sobre as implicacgdes éticas do uso dessa
tecnologia, mas, de maneira geral, ndo desenvolveram reflexdes
aprofundadas sobre a questio, além de muitos ndo deixarem
claro o que entendem por “ética” no debate sobre TA. Via de
regra, essa discussio é vinculada aos valores dos individuos
que desenvolvem ou operam ferramentas de IA, ou seja, o
arcabouco ético para lidar com as implicacdes do uso de IA
nasaude depende da ética individual dos profissionais. Quando
conseguem vislumbrar mecanismos coletivos ou sociais de
ordenamento ético para o uso dessas tecnologias, apontam o
fortalecimento da ética nos cursos de formacéo profissional e
dos cédigos de conduta profissionais existentes.

Considerando que a IA seria apenas uma ferramenta de
trabalho como outras disponiveis, é suficiente para os pro-
fissionais uma formacéo geral sobre ética na saude, tal como
consta nos cddigos profissionais de médicos, enfermeiros e
outros profissionais da satde. Parte significativa dos stakehol-
ders entende que o trabalho com IA se assemelha a qualquer
tipo de estudo empirico ou clinico e deve seguir os mesmos
preceitos de ética na pesquisa e na medicina, sem necessidade
de orientacdes éticas especificas. Assim, seria suficiente as-
segurar a privacidade dos dados e a aplicacdo dos principios
médicos. A validacio dos procedimentos éticos para uso de TA
nasaude também poderia seguir amesmadinadmica de validagio
de estudos empiricos, os quais se pautam, em geral, em debates
promovidos por féruns de profissionais da saide e na avaliacéo
de pareceristas de trabalhos académicos.

Eu, de fato, ndo acho que [para] trabalhar com ética e regulamentacdo em IA a gente
precise investir, assim, modificar radicalmente o jeito que isso é feito, criar algo. N&o,

sdo as mesmas regras de sempre, essas regras tém que ficar claras, entdo existem véarios
manuais ali de boas condutas, de como se fazer uma pesquisa e ajustar viés em |A, sé com
um time capacitado para fazer esse checklist das pesquisas. Eu acho que é educacgéo,
educag¢do mesmo, tem que trabalhar bastante isso com os pesquisadores e na industria.

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)
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Se vocé trata o dado do paciente e da para a ferramenta do paciente, do mesmo jeito que
o codigo de conduta que os médicos aderem quando viram um médico, as enfermeiras
aderem guando viram enfermeiras, que os hospitais aderem quando eles abrem o
servico, deveria ser o mesmo, isso deveria ser suficiente, porque ¢ a mesma coisa, é sé
a ferramenta que vocé estd usando. Um advogado que esta regido pela OAB, ninguém
vai la e fala assim, “ah, quero saber qual é o cédigo de conduta da Dell, da Lenovo que
fez o computador que vocé escreveu essa lei” ou “quem escreveu essa defesa”. Ninguém
faz isso, é a ferramenta que ele estd usando, ja existe OAB para cuidar do uso final e do
resultado final e ndo da ferramenta. “ah, mas a ferramenta tem que ser cuidada”. Logico,
tem que passar por todos os critérios de seguranca que vai ter, de qualquer /laptop vai ter,
entdo cada mercado tem o seu, vocé ndo precisa criar uma coisa enorme.
(STAKEHOLDER MERCADO)

Eu acho que ética é uma questdo de formacdo. Entdo, a gente precisa trabalhar na
formacao dos profissionais da drea da salde, da drea de exatas, engenharias, de quem
trabalha nesse ambiente. [...] Ent&o, isso, eu acho que essa questdo de ética precisa
trabalhar com os dois lados [Tl e Saude]. Entao, isso, eu acho que é formacédo profissional
de quem trabalha nesse ponto.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Primeiro ponto é passar pelos foruns competentes para decidir sobre isso; o segundo
ponto nesse processo vocé vai ter que garantir anonimizacdo de dados, para ser aprovado
um projeto de pesquisa nessa area certamente o [revisor] ad hoc vai olhar para a questéo
da distribuicdo equanime entre representantes da populacao.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

S&80 as pessoas porque ndo é o sistema que vai ser [ético], sdo as pessoas que estao
desenvolvendo para questionar se aquilo estad infringindo algum ponto ético no
desenvolvimento e na implantagdo do modelo. Entdo, acho que os aspectos éticos tém
gue estar nas pessoas e ndo esperando que ele vai estar no modelo.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Entre alguns stakeholders atuantes na academia e nos equi-
pamentos de saude, a discussio sobre as implicacdes éticas
passa também por uma preocupacgio com os principios que
orientam o desenvolvimento de ferramentas de IA. Assim, foi
reforcado por eles que o uso da IA sera ético se for equitativo,
ou seja, se os algoritmos e sistemas de IA forem desenvolvidos
de maneirajustaeimparcial, e se seus resultados nio contribu-
irem ao aprofundamento de desigualdades sociais previamente
existentes. Além disso, também foi colocada a importancia de
apreocupacio ética estar em todos os processos de desenvol-
vimento do algoritmo, devendo-se identificar se os critérios
utilizados pelos modelos estdo ou ndo infringindo a ética.

[Tratar a ética é implementar um] esquema da equidade, dar mais para quem esta
precisando mais, entdo fazer algoritmo 14 na ponta que vai ajudar dez pessoas, acho que
temos que trocar cuidados e dar mais para quem esta precisando mais e fazer o bem e
outro também n&o causar maior danos.

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)
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Direitos dos Usuarios

Por fim, importa destacar que, embora a importancia de
garantir a privacidade e a seguranca dos dados dos pacientes
tenha sido mencionada pela maioria dos entrevistados, a
discussio sobre os direitos dos beneficiarios finais das fer-
ramentas tecnoldgicas na satide (pacientes) nio apareceu de
forma espontanea na maioria das entrevistas. Assim, apesar
de o direito dos usuarios e beneficiarios das ferramentas ser
um tema central na ESD, ele apareceu de maneira superficial
na fala das poucas pessoas entrevistadas que abordaram o
assunto. Quando estimuladas a discorrer sobre esse tema,
as falas eram curtas, pouco aprofundadas e frequentemente
retornavam ao assunto da seguranca de dados.

Parte significativa dos entrevistados entende que os direitos
dos usuarios dos sistemas de satide estio circunscritos a priva-
cidade e a protecédo de dados. Discorrem sobre a importancia
de apopulacdo ter mais conhecimento sobre o fornecimento de
dados pessoais paraasatude a fim de diminuir receios e resistén-
cias, além de compreenderem melhor o uso da LGPD e também
defenderem a importancia de estratégias de educacio digital
para a populacéo entender os beneficios da tecnologia e os po-
tenciais usos dos dados fornecidos. No questionamento sobre
os direitos dos usuarios dos sistemas de saude, um stakeholder
sintetizou sua percepcio como “o direito a ter os beneficios do
uso da IA” e outro respondeu ser “dever do cidadio ceder seus
dados para que ele possa se beneficiar”. Além dos direitos a
privacidade e protecdo de seus dados, outros direitos dos
usuarios foram pouco explorados nas entrevistas.

E um negdcio que vai ser feito para beneficiar ele em algum momento da vida dele, entendeu?
Entdo, acho que ele [usuario] tem mais dever de dar os dados mesmo do que o direito, eu
acho que tem que compartilhar mesmo, precisa de dado para fazer o algoritmo funcionar
bem. O que ndo pode de jeito nenhum é vazar dado, garantir a anonimidade da pessoa, mas
posso garantir que essa pessoa nunca vai ser reconhecida, nunca, vai ser impossivel chegar
na pessoa e que esse negocio soé vai ser usado para fazer um negdcio benéfico para a rede de
saude. Eu acho que € mais dever da populagéo. E vocé s6 garantir o anonimato.
(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)

Eu sou do ponto de vista de que se é para causar um beneficio coletivo e individual,
a gente ndo deveria ter muitos limites. Eu acho que a gente ndo pode. Nosso limite
individual ndo pode passar um beneficio coletivo.

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)
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Por fim, registramos que o tema da explicabilidade das fer-
ramentas de IA, tio relevante na discussdo académica sobre
IA e Saude, também néo foi apresentado com uma grande
preocupacdo para a maior parte dos entrevistados do estudo.
A falta de transparéncia e compreensio dos processos de
construcio de decisdes e encaminhamentos das aplicacdes
de IA aparece como preocupagéo para uma parcela pequena
dos entrevistados. Issoindica que parte dos temas prioritarios
nesse campo de estudos — como explicabilidade, confiabilidade
e direito do usuario - nfo tem ecoado entre os stakeholders
desse campo no Brasil.

BOX DESTAQUES — TEMAS PRIORI TARIOS PARA A AGENDA
DE 14 NA SAUDE

A interoperabilidade na saude
brasileira é considerada uma
oportunidade, devido ao grande
volume de dados do SUS, assim
como o potencial da RNDS para
promover a integracao de dados
publicos e privados.

A0 mesmo tempo, a
interoperabilidade é considerada
um desafio, pela dificuldade

em colocar em pratica o que é
necessario para que ela aconteca.
Uniformidade, padronizacao

e igualdade de registro nos
diferentes territorios do pais s&o
pontos essenciais para que os
resultados das tecnologias de |IA
sejam confiaveis.

Desigualdades econébmicas

e sociais geram lacunas na
infraestrutura e nos recursos
humanos para IA na saude. Ha
uma caréncia de recursos em
municipios e contextos locais,
como laboratdrios e equipamentos

para digitalizacdo de dados,

em comparagao ao que ocorre
em grandes cidades do pais.

Ha um grande desafio em recrutar
profissionais capacitados para
implementar e utilizar |A na saldde
no Brasil, tanto cientistas de dados
como profissionais de saude com
competéncia em tecnologia.

A regulagcdo da IA na saude é
complexa. H& demanda por
diretrizes para tratamento de
dados, mas ha também o receio
de que medidas que venham a
ser criadas restrinjam e, portanto,
atrasem o pais na corrida
tecnoldgica. Por mais que a LGPD
seja considerada um arcabouco
regulatorio inicial relevante,

sua falta de consideracéo as
particularidades da IA levanta
preocupacdes éticas, legais e de
seguranca de dados.

A discussao sobre ética na regula-
cdo da IA na saude surgiu apenas



guando explicitamente estimulada
nas entrevistas. Nesses casos, a
Visdo mais recorrente é que a ética
depende dos valores individuais dos
profissionais, sugerindo que a for-
macao profissional e os codigos de
conduta existentes sdo suficientes.
Além disso, a maioria dos entrevis-
tados ndo deixou claro o que enten-
de por “ética” nos debates sobre |A.

O tema “direito dos usuarios” ndo
foi central nas entrevistas, com
destague apenas para privacidade
e protecdo de dados, e falta

de educacéo digital da populacdo
para compreender seus usos.

A questdo da explicabilidade

das ferramentas de IA também
ndo foi amplamente discutida
entre os entrevistados.

Os poucos gue o fizeram enfatiza-
ram a importancia da equidade
em todo o desenvolvimento

de ferramentas de IA.

PRATICAS EM ANDAMENTO

As entrevistas realizadas também buscaram identificar
exemplos de usos de sistemas de IA na saiide no Brasil e acdes
voltadas ao desenvolvimento dessa tecnologia no pais.

Inicialmente, sdo descritos e analisados os apontamentos dos
entrevistados sobre o estagio atual de desenvolvimento e apli-
cacdodasiniciativas de IA em suas organizacdes, destacando as
estratégias iniciais mais comumente adotadas, considerando
as barreiras iniciais mais frequentemente percebidas.

Em seguida, serdo descritas as iniciativas em andamento a
partir de suas finalidades. Foram mapeadas majoritariamente
iniciativas com quatro tipos de finalidade: (a) promocdo dain-
teroperabilidade, (b) solucdes para o aprimoramento da gestéo,
(0) ferramentas de diagnostico e (d) modelos de predicgéo.

Por fim, ase¢do encerra-se, destacando os desafios e os riscos
apontados pelos diferentes stakeholders para desenvolver e/ou
paraimplementar as iniciativas citadas.

CENARIO DE IMPLEMENTACAO E ESTAGIO ATUAL
DAS INICIATIVAS NO BRASIL

A andlise das entrevistas revela que as iniciativas de IA exis-
tentes nos diferentes segmentos investigados (academia,
poder publico, mercado e equipamentos de saude) estio
em estdgio inicial de desenvolvimento ou aplicacdo e en-
frentam desafios estruturais semelhantes.
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Independentemente do segmento de atuagdo dos entre-
vistados, os relatados revelaram que as iniciativas de TA
existentes tém sido implementadas inicialmente a partir
de estruturas préprias das instituicdes, como laboratdrios,
centros de inteligéncia e departamentos especificos. As orga-
nizagdes preocupam-se em desenvolver estruturas minimase
um ambiente de implementacio direcionado especificamente
parainiciativas de TA em saude.

Por outro lado, os entrevistados do estudo também enfatiza-
ram aimportancia do desenvolvimento de parcerias com atores
de outros segmentos para o desenvolvimento de solucdes de IA
eofomento deum ecossistema de inovacdo. As parcerias mais
mencionadas foram entre equipamentos de satide, academiae
empresas de tecnologia. No caso do poder publico, as parcerias
foram menos mencionadas; quando citadas, em geral, tratavam
de relacdes estabelecidas entre os diferentes niveis governa-
mentais ou com universidades e, eventualmente, startups.

Tem uma variedade muito grande, tem uma possibilidade das startups e empresas
fazerem associagdo com laboratdérios da universidade. Entdo, tem empresas ali que sdo da
area de Bioinformatica, que trabalha nessa parte de medicina gendmica, que tem parceria
com laboratérios com o departamento de genética, por exemplo.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

A necessidade de recursos financeiros e humanos foi
apontada pelos entrevistados como um vetor fundamental de
estimulo a parcerias para a busca de financiamento. A busca
de recursos financeiros de agéncias de fomento, por exemplo, é
uma pratica bastante sedimentada nio somente na academia,
mas também entre empresas de equipamentos de saude ligados
auniversidades e entre startups.

A gente tem varias empresas para as quais a gente estd desenvolvendo tecnologia para

a area da saude, desde empresas da area de equipamentos médicos que produzem

no pais essa tecnologia e nosso laboratério entra com o desenvolvimento de software

para melhorar a eficiéncia desse equipamento. Entdo, o financiamento de tudo isso do

laboratério vem majoritariamente de projetos da lei de informatica, mas a gente tem

também linha regular de pesquisa junto a [Agéncia de fomento], especificamente em |IA.
(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Entdo, na parte financeira, que é um back-up muito importante em termos de
investimento [...] € a [Agéncia de Fomento], onde eles tém um programa que é incrivel, [...]
financiamento que a empresa precisa para tirar aquela ideia do papel ou validar aquela
ideia junto ao mercado e construir um protdétipo, uma solucéo, né?

(STAKEHOLDER MERCADO)
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Noque dizrespeito aespecificidades naatuagéo, ndo foi possivel
diferenciar tipos especificos de solucio de IA mais desenvolvidos
em cada um dos segmentos entrevistados. Entretanto, foi
possivel identificar diferentes estagios de implementacéio
conectados as areas de atuacdo dos entrevistados. Entre os
equipamentos de satde e atores de mercado, um niimero maior
de iniciativas implementadas ou em fases mais avancadas de
teste foram mencionadas. A partir das entrevistas com esses
segmentos, também foi possivel mapear o uso de solugdes de
IAimplementadas em outros paises e inseridas no cotidiano do
trabalho de alguns equipamentos de satide do Brasil.

PROMOCAO DA INTEROPERABILIDADE

Emtodas as entrevistas, ainteroperabilidade aparece como um
tema central, por ser um processo chave para o desenvolvimento
daIA. A maior integracio entre diferentes fontes de dados con-
tribui para a maior qualidade das solu¢des. Como mencionado
na secdo anterior, embora seja um processo prioritario para
todos os setores e necessario para o avango da IA no pais, seu
desenvolvimento é bastante complexo, como relatado nas entre-
vistas, pois demanda a articulacéo de atores publicos e privados,
oinvestimento em infraestrutura, e,em alguns casos, acessaode
dados entre concorrentes, o que pode gerar conflitos de interesse.

Os entrevistados mencionaram diferentes esforcos e
medidas para garantir a interoperabilidade. Nessa frente
de iniciativas, foram destacados os esforcos das instancias
governamentais para digitalizar e integrar sistemas de satde
por meio da RNDS, que conta ainda com desafios relacionados
a adocdo de padrdes nacionais e ao engajamento de todas as
partes interessadas. Além desses esforcos, as iniciativas rela-
tivas ainteroperabilidade lideradas pelos diversos segmentos
entrevistados mostram diferentes niveis de maturidade,
recursos e limitacdes para implementacéo.

O Governo Federal tem delineado mudancas institucio-
nais alinhadas as diretrizes da ESDe a Politica Nacional de
Informacéo e Informatica que contribuem para a interope-
rabilidade. Entre as mudancas, esta a reformulacido de um
departamento do MS para monitorar e avaliar a digitalizacéo
e uso de IA na saude no Brasil. Além disso, conselhos e 6rgios
conectados a esse ministério tém dedicado esforcos para
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desenvolver a troca de informacdes e as redes institucionais
entre entes governamentais, com o objetivo de estabelecer
uma base para o dialogo sobre o avan¢o do uso de IA e ino-
vacdo no SUS.

Tem o histérico da ESD. Esse documento que é um marco fundamental, ele é atrelado
a Politica Nacional de Informacéo e Informaética, [...] tem uma oportunidade fantastica.
Institucionalmente estd acontecendo que é a reestruturacdo do [departamento de
avaliacdo], também a nova Secretaria que é também um marco do pais importante,
porque estamos resgatando coisas antigas, mas com um olhar novo que s&o a Sala de
Apoio a Gestdo Estratégica e a Rede Interagencial de Informacdes para a Saude, ou seja,
sdo pontes de didlogos, mais do que tudo.

(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)

O MS também tem investido na interoperabilidade, prepa-
rando e desenvolvendo mecanismos de integracéo entre os
dados de diferentes sistemas e bancos ptiblicos de informacées
sobre os pacientes. Esse processo esta por tras da plataformado
Conecte SUS?®, que disponibiliza para pacientes, profissionais e
gestores informacdes sobre os pacientes e seus atendimentos.

No MS, a gente estd adotando um modelo de arquitetura de interoperabilidade que é a
rede nacional de dados em saude, padrdo Fast Healthcare Interoperability Resources
(FHIR)® e a gente estd trabalhando progressivamente no tratamento, na descarga e no
enriguecimento de dados. Vamos agora comecar a tentar devolver o processado para
estados e municipios para também poderem consumir esses dados de diferentes niveis de
agregacdo, né? Isso estd nos permitindo ter e produzir para esses cidadaos, profissionais
e gestores o Conecte SUS, o Conecte do cidadéo, o Conecte SUS profissional, que é o
préprio prontuario eletrénico, o Conecte SUS gestor, que sdo as informacdes agregadas
na forma de indicadores para monitoramento, avaliagdo das politicas publicas, né? Entéo,
é um passo importante que o Brasil deu por esse modelo de interoperabilidade da RNDS,
e a gente estd em processo. Estamos agora no processo de descarga da regulagéo, que
ja tem modelo informacional e computacional, dados minimos estabelecidos, o registro
de atendimento também ja tem dados de vacinagéo, laboratorios, tudo isso ja estd sendo
descarregado na RNDS.

(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)

Ainda que em desenvolvimento e enfrentando as dificul-
dades de operacionalizacdo em um pais de dimens&es con-
tinentais, marcado por desigualdades de acesso diversas, os
esforcos de ambito federal podem ser considerados um passo
importante para a construcéo de repositérios de informacéio
de maior qualidade e com menos riscos de vieses sobre a

Saiba mais: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/seidigi/conecte-sus/conecte-sus
Trata-se de um padré&o para a troca de informacdes em saude.
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populacdo. Entretanto, em virtude de nfo haver um repositorio
consolidado com regulacdo de acesso e construcdo conjunta
de diferentes atores no momento, esforcos para conexdes de
dados de pacientes aparecem nas falas dos entrevistados como
uma agdo necessaria paraa construcio de seus projetos de IA.
Assim, os entrevistados de todos os setores, mesmo do setor
governamental, citam diferentes estratégias para o desenvolvi-
mento de repositorios a partir dos dados aos quais tém acesso.
Academia, Mercado, governos municipais e gestores de
equipamentos de saide relataram o uso de diferentes forma-
tos de repositdrios e de operacionalizacio da integracfo entre
diferentes fontes de dados. O uso de data lakes, ou seja, de um
repositorio central que pode combinar dados estruturados,
dados semiestruturados e ndo estruturados, com ou sem chaves
identificadoras, foi citado por entrevistados de governos munici-
pais, equipamentos de satiide e mercado como um instrumento
utilizado para desenvolver a interoperabilidade dos dados.

Entdo, a gente comeca a Saude Digital em 2021 tendo esse norte, a gente precisa de um
registro eletrénico de salde, integrar essas bases. Conseguimos implantar [...] um “data
lake”, a gente tem um registro nacional de saude de todo o sistema de salude da prefeitura
fazendo conectores, inclusive com privado, conectando outras redes.

(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)

Uma outra coisa que a gente estd fazendo também ja, hd varios anos, né? E um projeto
estratégico justamente de organiza¢do, estruturacdo dos nossos dados. Por exemplo,
a gente tem hoje um data lake com muitos dados de saude, dados laboratoriais da
populag¢do brasileira, e 0o nosso grupo € um grupo de abrangéncia nacional, entéo, e ele
tem um sistema de dados unificado ha muitos anos.

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)

Para além do formato de repositdrio, os entrevistados relata-
ramdiferentes operacionalizacdes paraaintegracdo dos dados.
O barramento, por exemplo, foi implementado por atores do
poder publico e de equipamentos de satude, o qual implica um
investimento de infraestruturae de construcéo de chaves que
permitem ainterconexio entre dados utilizados em diferentes
sistemas de software. Esse procedimento é utilizado nas orga-
nizagOes de diversos entrevistados paraintegrar e centralizar
as informac¢des em uma mesma base de dados.
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Quando a gente trabalha ESD no [municipio], a nossa base precisa conectar essas
informagdes. A gente estad produzindo e coletando muito, mas se ndo organizar isso a
partir de um padréo de interoperabilidade com barramento, né, junto a Rede Nacional de
Saude, vai refletir também uma capacidade de poder integrar as bases que estao aqui em
modelos informacionais, que eles ndo foram produzidos pela RNDS, esse é o ponto de
partida.

(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)

A gente estd no processo agora de barramentos, criar nosso barramento que a gente
tem um repositoério principal (RP) e tem em torno de 50 softwares que circundam esse
RP e ndo se conversam né. O nosso primeiro movimento, grande movimento, foi criar
esse barramento para interoperar todos esses softwares e a gente pode ter os dados
concentrados em base unica.
(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)

Osentrevistados da academia também relataram a constru-
cdo de sistemas de integracdo de bases de dados, tanto aqueles
que contam com um identificador comum, quanto casos que
desenvolvem algoritmos que conectam bases de dados distintas,
sem identificadores iinicos e por meio de cddigos criptografados
endoreversiveis, afim de garantir aanonimizacéo, privacidade
e protecio dos dados pessoais.

A gente tem usado uma ferramenta, € um algoritmo probabilistico, cuja fungcdo é conectar
essas bases de dados que ndo tém identificadores Unicos, usando dados nome, nome
da mae, data do nascimento, mas na seguinte condi¢do: ele cria uma criptografia, ele
transforma esse nome, ele codifica em trincas de DNA de nucleotideo. Ent&o, ele vai
converter em cada letra numa trinca de DNA, como se fosse uma sequéncia, e cada vez
gue o paciente entrar, ele é codificado com um conjunto de nucleotideos diferentes, ndo
reversiveis, vocé ndo consegue retroconverter. Entédo, eles [algoritmos] criptografam
os dados sensiveis. Entdo, em tese, vocé resolveu parte do problema de anonimizacao
e também nessas sequéncias a gente consegue comparar com a outra base de dados
usando o algoritmo do Basic Local Alignment Search Tool (BLAST). Isso trata para a
gente o problema de interoperabilidade, para conectar sistemas, bases, que ndo séo
conectados, para que a gente possa ter minimamente essa interoperabilidade. Isso a
gente tem tentado oferecer para o MS, secretarias, para eles usarem sem custo.
(STAKEHOLDER ACADEMIA)

FERRAMENTAS DE GESTAO

OusodeIAparaodesenvolvimento de ferramentas de gestdo
é abrangente. Entrevistados do mercado, de equipamentos
de satide e académicos citaram o investimento nesse tipo de
iniciativa'®. Contudo, a partir das entrevistas, foi possivel ve-

Entre os entrevistados do poder publico, ndo foram mapeadas iniciativas que contribuem para a
gestdo de saude. Houve, no entanto, a men¢do de uso de ferramentas de categorizacdo de dados para
busca de informacdes sobre projetos de lei.
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rificar que iniciativas de gestdo sdo uma area de investimento
especialmente para startups e empresas mais consolidadas
no ramo de tecnologia. Diferentemente das ferramentas para
diagnodstico, identificamos, entre as ferramentas de gestéo,
solucdes que estdo sendo implementadas de maneira cotidiana
nos hospitais, laboratorios e demais estabelecimentos de satde.

As iniciativas em andamento mencionadas pelos entrevis-
tados envolvem o atendimento ao paciente, a otimizacdo de
processos operacionais internos e diferentes dispositivos que
contribuem paraatriagem e organizacio de filas. No que diz res-
peito ao atendimento, observa-se o investimento em ferramentas
que usam IA generativa em chatbots para melhorar a adesao do
paciente ao cuidado e para acompanhar o pds-operatorio. Um
entrevistado de um equipamento de satide tem desenvolvido
um modelo de IA que orienta o paciente de transplante de
medulano pds-operatorio, indicando o que ele deve fazer, que
tipo de restricdes precisa implementar na rotina e quando
deve contatar o médico.

O uso de TA também tem sido empregado para registrar ou
gerar dados para o atendente. Nesse sentido, os entrevistados
relataram iniciativas que recuperam a jornada do usuario,
apresentando, assim, um histérico da internagéo, por exem-
plo, de maneira automatizada para os diferentes atendentes
do hospital que precisam ser envolvidos. Existem ainda ao
menos duas iniciativas de registro de informacéao: uma delas
utiliza o atendimento online escrito do paciente para construir
um registro no prontudrio, apoiando o profissional de satde
na decisio de encaminhamento para atendimento presencial
ou telemedicina; outra, utiliza o relato oral nido organizado
da analise de uma imagem para registrar informacdes em
laudos. A primeira tem sido utilizada em um plano de satide
e, por meio de técnicas de aprendizado de maquina, tem tido
bons resultados de registro.
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A gente tem [...] o que foi ativo foi o do prontudrio, entdo a gente tem um resumo, a
gente faz uma anotacdo de consulta, como chamar? fago um pré-registro, isso € melhor,
fago um pré-registro de enfermagem, [...] eu tenho uma diminui¢do de tempo de uso do
prontuario, mas nao foi, e eu tenho um “quali” muito forte, uma experiéncia muito boa de
utilizacdo. Esse foi o primeiro protétipo que a gente conseguiu construir do ponto de vista
de prontuario. [...] [O pré-registro] de todos os enfermeiros, de todos os atendimentos,
500 atendimentos por dia utilizam IA como pré-registro, no campo “Sintomas (Subjetivo)”
e “Objetivo”. A gente usa uma metodologia chamada SOAP [, cujo prontuario requer
registro de Subjetivo-Sintomas, Objetivo, Avaliacdo e Plano], que sintomas e objetivos
sdo autopreenchidos, [mas] o “A e P” [Avaliagéo e Plano] ainda ndo. [...] A gente atende
pelo chat, entdo ele vai atendendo. Quando ele vai registrar, ele fala: “autorregistrar”. E
ele pega a conversa que o enfermeiro teve com vocé no chat, usa o prompt que a gente
construiu, estrutura isso de forma técnica, separada na metodologia do Swap e te traz
como uma sugestdo de registro, o qual enfermeiro ajusta o texto e publica, ou gera outra
vez ou comega do zero.

(STAKEHOLDER MERCADO)

Temos um projeto que visa melhorar a eficiéncia do laudo de radiologia, fazer com que
o radiologista possa falar, ao invés dele redigir o laudo, né? Ele fala e a IA ela transforma
as informacdes num [laudo] padronizado, né? Para evitar que as informacdes sejam
diferentes de radiologista para radiologista, e depois o radiologista revé o laudo e ele
assina, entdo isso ajudaria a padronizacdo de laudos de radiologia.

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)

Algumas startups também desenvolvem sistemas que
utilizam TA para auxiliar no atendimento remoto, tais como
ferramentas para analise de sintomas e diagndsticos prelimi-
nares a partir do relato do paciente. Um entrevistado relatou
que a startup em que atua construiu uma ferramenta de IA
paratriagem voltada as consultas remotas que busca identifi-
car a demanda do paciente e realizar a triagem para o tipo de
atendimento necessario.

Além de aplicacdes em teste para realizar a triagem, ha
também o desenvolvimento de algoritmos para organizacio
defilas de atendimento e otimizacao de processos operacionais
internos. Nesse sentido, vale mencionar a iniciativa de uma
universidade que esta desenvolvendo programas em parceria
com empresas para questdes administrativas, como a gestao de
filas, além de desenvolver Robotic Process Automation (RPA),
ou seja, robos para tarefas operacionais.

Também vale citar uma iniciativa empresarial que usa IA
paramapear ajornada do paciente e comunicar aos diferentes
profissionais envolvidos os problemas identificados, conec-
tando informacdes entre diferentes setores, bem como para
buscar a automatizacio de procedimentos padronizados de
autorizacio.
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A gente acredita muito também na IA para a parte de negdcio mesmo, gestao de filas,
gestdo de drea administrativa, RPA... essas coisas a gente vem fazendo testes em
algumas regides.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Aqgui na empresa, nos digitalizamos toda a jornada do paciente dentro de um hospital.
Quem entra num hospital ja passou pelo check-in, documentacdao, se foi para uma consulta
ou se foi internado ou para uma cirurgia. Em cada ponto desse que eu citei, nds temos
um modulo que digitaliza parte da operacdo. Qual é a operagcdo que a gente digitaliza?
Depende do ponto, vai ser sempre aquele processo que tem mais gargalo. Entéo, se eu
estou no check-in, a parte de documentac¢éo, de checagem com os provedores de salde,
se é na internacdo... existe um grande problema na internacdo que é, na operacado, no
centro cirdrgico, que é vocé estar passando por uma cirurgia e falta algum insumo ali
na hora e tem a figura de um enfermeiro circulante que tem que sair dessa sala e sair
correndo para pode pegar um equipamento, uma bandagem, algo que faltou. Nossa
empresa tem uma solucdo que coloca na sala para facilitar a comunicacdo com esse
enfermeiro e as areas do centro cirurgico. Na internacdo, como eu falei antes, a gente vé
gue tem gargalos ali de eficiéncia no time da enfermagem, a gente vai, coloca a nossa
solucdo para facilitar a comunicag¢do do paciente e as areas.

(STAKEHOLDER MERCADO)

Eu tenho uma frente [...] que é essa questao de facilitar o acesso a autorizacdo mais
rapido, com automacéo. [...] A gente tem um banco de dados organizado, entdo eu ja
conheg¢o o comportamento de instituicdes e eu ja sei conforme o tipo de risco da pessoa, o
local onde ela pode ficar mais ou menos tempo internada. [...] Hoje, eu ja tenho isso com o
analytics que ja fez o estudo desse risco. Entéo, eu indico para equipe de auditoria revisar,
porque o dado ndo pode ser resolvido por si sé, precisa de alguém na ponta para tomar a
decisdo com a informacao e na maioria das vezes acerta, algumas vezes ndo. Ao mesmo
tempo eu construi agora o mesmo tipo de informacdo para o médico, entdo o médico e o
assistente também tém essa informacéao.

(STAKEHOLDER MERCADO)

Também conectado aos processos de gestdo, um dos entrevis-
tados citouum sistema de IA que estd em desenvolvimento para
facilitar acomunicacio entre equipes e aumentar a eficiéncia,
a partir da andlise da jornada de atendimento. A IA registra
todo o percurso do paciente, desde a chegada aum equipamento
até o desfecho clinico, passando por documentacéo, exames,
medicamentos e cirurgias, e utiliza essas informacdes para
articular de forma mais automatizada os diferentes setores
durante o atendimento.

FERRAMENTAS DE DIAGNOSTICO

O trabalho de campo revelou que uma parte significativa
dasiniciativas em andamento é dedicada ao desenvolvimento
de algoritmos para analise diagndstica. Universidades, em-
presas de tecnologia, startups e equipamentos de satde tém
investido, sobretudo, em solucdes de diagndstico a partir de
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imagens. Por exemplo, foi indicada uma universidade que
utiliza ferramentas de IA para analise de imagens na formu-
lacdo de laudos, priorizacio de atendimento e triagem. Essas
iniciativas combinam desenvolvimento préprio e o uso de
solu¢des implementadas em outros paises. Um exemplo é uma
empresa que introduziu em suas filiais brasileiras a analise
automatizada de imagens para raios-X, tomografia de térax e
ressonancia de prostata e de cranio. Essainiciativa foi testada
e ja é comercializada no Brasil.

Asiniciativas de andlise automatizada de imagens abrangem
diversos tipos de registros, incluindo tomografia, radiografia,
ressonéncias e até histologia. Entrevistados de diferentes
setores destacaram, sobretudo, o desenvolvimento de algorit-
mos voltados para patologias especificas. Um exemplo é uma
iniciativa citada, ainda em teste em uma universidade publica,
sobre o desenvolvimento de um algoritmo para diagndstico
de pacientes que sofreram AVC, capaz de classificar casos
como hemorragicos ou isquémicos, que demandam rotinas
de tratamento e medicacéio distintas. Além disso, foram rela-
tadas iniciativas em equipamentos de saide para detec¢édo de
tumores de figado e alteracdes moleculares (biomarcadores)
em imagens de tecido e células humanas (histoldgicas).

A gente também tem varias iniciativas que estdo sendo feitas aqui, tem trabalhos voltados
para essa parte de imagem. Entdo, a gente trabalha muito com imagens neuroldgicas,
essa parte de neurologia é uma area muito forte aqui na faculdade e no hospital. Ai tem
pesquisas com coisas locais, sistemas, projetos locais, mas tem também trabalhos de
parceria com empresas que estdo testando solucdes dentro do hospital, por exemplo,
para avaliar pacientes que tiveram AVC, para ver se € hemorragico ou isquémico para
poder medicar. A unidade de emergéncia aqui tem um centro de AVC que é referéncia
para a regido, eles tém trabalhos voltados para aplicagdo de métodos para apoio de
diagndstico. Isso tem também em outras areas, oncologia também tem, na hematologia.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Nos temos um projeto muito interessante que foi divulgado recentemente ai na imprensa,
aonde a |A é utilizada para detectar tumores de figado em pacientes com doengas
crénicas, paciente com cirrose, doenca cronica do figado. Eles sdo pacientes de alto
risco para detecg¢do de tumores de figado, e nés desenvolvemos um algoritmo que ajuda
a detectar esses tumores, ajuda o radiologista a detectar esses tumores em exame de

imagem.

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)
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A gente estd muito interessado em detecg¢do de biomarcadores diretamente a partir da
imagem histoldgica, entdo o cancer € uma doenca genética impulsionada por mutacdes
gue acontecem no DNA das células. O manejo do paciente de uma maneira mais
personalizada é baseado na deteccdo de biomarcadores, sdo medidas que sédo avaliadas,
e esses biomarcadores eles sdo detectados por meio de anélise de teste genético, né? De
biologia molecular, sé que nem sempre ha uma disponibilidade desse ferramental, dessa
esteira tecnoldgica nos laboratoérios, na maioria dos hospitais. A ideia nossa é a gente
detectar, a partir da imagem histoldgica, verificar se o paciente tem o biomarcador, se tem
a deficiéncia, por exemplo.

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)

O desenvolvimento de IA relacionado a doencas especificas
resulta, em parte, de especialidades médicas com histérico
sélido de pesquisas em equipamentos de satide, mas também
reflete o grau de maturidade e disponibilidade de bancos de
dados, que sdo fundamentais para a evolucéo dos algoritmos.

Entre as iniciativas que buscam criar algoritmos mais
abrangentes, destacamos o esforco de um laboratério uni-
versitario em desenvolver algoritmos voltados a analise e ao
diagndstico de imagens naradiologia de maneira mais ampla.
Esse avanco foi possivel gracas aum banco de dados constru-
ido durante a pandemia, que reune informacdes detalhadas
de pacientes, incluindo imagens e exames laboratoriais. Esse
repositorio tem sido essencial para o desenvolvimento de
solucdes de IA que, por identificar padrdes e caracteristicas
relevantes nas imagens, produzem laudos diagndsticos.
Os algoritmos de imagem desenvolvidos foram testados,
validados e estdo sendo comercializados. Segundo a pessoa
entrevistada, os resultados apresentam qualidade comparavel
aos das empresas lideres do mercado.

No&s criamos um laboratdrio. [...] Aqui, o nosso utiliza muito [IA] em imagem, radiologia.
Entdo, a gente j& testa, desenvolve o algoritmo, temos até o marketplace. Mas a gente tem
apostas que a gente esta colocando as fichas. Uma é o uso de IA naimagem. Entéo, para
acelerar o laudo, aumentar a eficiéncia, tudo isso na parte de imagem.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Por fim, a analise diagndstica também tem sido usada para
priorizacio de casos e triagem, combinando, assim, ferra-
mentas de diagndsticos e solucdes para gestdo. Uma empresa
descreveu o desenvolvimento de ferramentas que analisam
imagens e historicos de pacientes para auxiliar na triagem e
priorizacdo de casos, além de identificarem e diagnosticarem
precocemente doengas cronicas ou de alto risco.
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Hoje, a gente tem duas linhas de produtos. Uma de andlise de imagens com visdo
computacional, onde a gente tria pacientes em pronto-socorro, em teleatendimentos, pré-
analisando as imagens médicas. [...] Tem um outro produto onde a gente olha o paciente
como um todo, olhando todo esses textos, vocé foi no medico, vocé foi sé no nutricionista,
foi no ortopedista e mencionou que vocé toma um remédio que sé toma quem é diabético,
n&o tem nada a ver com a dor no joelho, mas ele escreveu aquelas coisas 13, pd, tem um
algoritmo que consegue identificar isso, assim: “oh, serd que vale a pena agendar esse
paciente com enddcrino para cuidar da diabetes dele para ver se estd em ordem, para ver
se estd tomando a dose certa, para fazer um comportamento ou sé fazer uma reunido de
acompanhamento com uma auxiliar de enfermagem para saber se ele estava aplicando, se
estd bem treinado em aplicar, a fazer medicacéao, se ele sabe medir certinho a glicose na
hora de aplicar”, sabe, coisas simples, né? E esse tem sido o nosso maior foco.
(STAKEHOLDER MERCADO)

MODELOS DE PREDICAO

Assim como no caso das solucdes de IA para diagndsticos,
os entrevistados relataram o uso de modelos de predicio im-
portados e de desenvolvimento préoprio. No caso do primeiro,
foi mencionada uma ferramenta que procura prever quais sio
as patologias que os pacientes podem desenvolver, gerando
inclusive um ordenamento a partir das chances de ocorrerem.
Ainda que o algoritmo tenha sido desenvolvido a partir de ou-
tras populacdes, ele foi implementado e é utilizado hoje por um
equipamento de satde no Brasil que faz uso de um repositorio
integrado aos dados de pacientes brasileiros.

No que diz respeito ao desenvolvimento proprio, os en-
trevistados citaram dois modelos de predicdo de eventos.
Um deles mede a possibilidade de emergir uma epidemia,
enquanto o outro afere o avanco de uma doenca transmissi-
vel, procurando identificar quais serio seus proximos focos
territoriais. Tais iniciativas foram desenvolvidas pela aca-
demia e por uma equipe do poder publico, respectivamente.
Em ambos os casos, os entrevistados frisaram a importancia
da predicéo para preparacdo e possivel contenc¢do do evento
em questdo, inclusive pensando alogistica de operacéio para
atendimento e otimizacéo na alocacio de recursos.
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A gente estd com uma iniciativa nova aqui, de fazer uso de prontuarios eletrénicos que
sdo produzidos por médicos, enfermeiros de atencao basica, nas Unidade de Pronto
Atendimento (UPA), na rede de emergéncia, para fins de vigilancia em saude, detec¢éo
de surtos e epidemias rapidamente. Ninguém usa mais prontuario em papel, salvo lugares
muito especificos, entdo é um dado riquissimo que tem a descricdo clinica do paciente, e
esse dado é negligenciado, ninguém usa aquilo. Esse projeto tem como objetivo aplicar
modelos sobre esse texto para classifica-los dentro de um conjunto de sindromes que
tem potencial epidémico. A ideia é aplicar os modelos, classificar e monitorar usando
trés categorias que é: pessoa, tempo e lugar. A ideia é consumir esse dado, classificar em
sindrome para produzir uma informacao de vigilancia em tempo real e informar o gestor
de saude que tem algo acontecendo ndo ha um més atras, mas hoje, ou ontem no maximo,
e que é no bairro x, entre asruas y e z, e parece que é dengue. Ai ele ja sabe quais medidas
tomar, € uma espécie de alerta epidemioldgica através de dados clinicos.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Entdo, uma das coisas que o [Centro de inteligéncia conectado a gestdo da saude] fez foi
aquela curva epidemioldgica que a gente fez com base em otimizacdo espacial, para saber
no caso, em [capital de um estado brasileiro], onde teria incidéncia em quatro semanas,
em que territdrio haveria mais casos, como se fosse uma migra¢cdo assim, um movimento
do caso de 6bitos. Esse foi um trabalho legal de otimizacdo espacial.

(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)

Foram citadas também iniciativas de predicdo de risco que
envolvem de maneira mais direta os pacientes. Destacam-se
aqui trés casos mencionados pelos entrevistados: (a) um pro-
jeto de um equipamento de saide, em estagio inicial, que prevé
cancer de mama com base em exames laboratoriais; (b) um
projeto do poder publico estadual que prediz o risco de morte
em recém-nascidos, ainda em fase piloto; (¢) e um projeto em
desenvolvimento por uma empresa de monitoramento e pre-
dicdo de queda de pacientes. Nos trés casos, os entrevistados
ressaltaram aimportancia da construcio e da manutencio de
uma base de dados extensa para desenvolverem o algoritmo;
nos ultimos dois, os entrevistados relataram que os sistemas
utilizados apresentaram resultados positivos e contribuiram
paraa priorizaco e a alocacfio de recursos.

[...] focado muito na parte de exames de imagem laboratoriais, entdo a gente tem dados
hoje muito grandes. Vou te dar um exemplo: a gente recentemente organizou um painel
com dados de exames de rastreamento de cancer de mama. Entdo, de mulheres com
mais de 20 anos de dados, né? Entdo, a gente tem dados, por exemplo, que mostram
a prevaléncia do cancer de mama de acordo com a idade em Estados diferentes. [...]
eu tenho liderado uma pesquisa para fazer um modelo preditivo de risco de cancer de
mama baseado em exames laboratoriais, por exemplo. Laboratoriais comuns, como
hemograma, colesterol, perfil lipidico, que tem uma relagdo de risco de cancer de mama,
com esses exames de rotina.

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTO DE SAUDE)
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Nos temos um projeto que foi construido no final de 2018, que sé agora ele estd ganhando
corpo, sendo implantado e ganhando até prémios. E um projeto que visa a reducéo da
mortalidade infantil. [...] E 0 que é que ele faz? Ele captura varias caracteristicas daquela
crianga que nasceu, desde a gestacgédo, tempo de gestacdo, quantidade de consulta pré-
natal e dados do nascimento, peso, se tem ma formacéao, se é prematuro, se ndo é, entdo
sdo varias caracteristicas que sdo coletadas no nascimento. Ai, o que o projeto faz? Ela
vai na base de dados dos nascidos vivos e encontra crian¢cas com aquelas caracteristicas.
E, depois, eu pego essas criang¢as e vou para a base de mortalidade até um ano. Essas
criancas que nasceram com essas condi¢cdes, elas sobreviveram ou elas faleceram até um
ano? Quantas faleceram? E, ai, a solucao faz essa predi¢do para uma crian¢a que nasce,
recebe essa avaliagcdo da solugédo, e os técnicos de enfermagem identificam |a: “ah, essa
crianga precisa de 20% de atencao”. Além desse numero, tem uma série de cuidados:
limpar o corddo umbilical, dar banho e ndo sei o qué, verificar a temperatura tantas vezes
ao dia, tem varias recomendac¢des, aplicar tal vacina, entdo tem varias recomendac¢des
gue sao feitas pela solucdo, de acordo com a condicdo de cada crianca.

(STAKEHOLDER PODER PUBLICO)

A grande solugcdo que nos temos hoje sdo sistemas de monitoramento de paciente
internado para risco de queda. Entéo, a gente sabe que risco de queda é um evento
adverso, ndo deveria nunca acontecer, e quando acontece, além de impactar o paciente,
ela impacta também a instituicdo na visdo que ela tem com o mercado; vocé ndo
consegue ganhar nenhuma creditacdo/certificacdo de nenhum érgao de fora se teu nivel
de queda é alto. Hoje, a nossa empresa tem cameras nos leitos e, por visdo computacional,
nds conseguimos detectar a posi¢cdo do paciente antes de ele levantar da cama, enté&o
detecta o risco do paciente em cair cruzando com os dados do prontudrio. Entdo, se eu
estou entre vinte e trinta anos, ndo tomei nenhum medicamento nas ultimas seis horas,
passei por um procedimento de, sei |3, de braco, eu posso sentar na cama, mas talvez
o0 Jodo que fez um procedimento no joelho, que tem a mesma faixa etdria e tomou uma
medicacdo x ha trés horas atrds ele ndo possa. Entdo, esse ja é umrisco de queda. E, ai, o
legal porque hoje essa ferramenta ela ndo so é treinada com imagens reais, mas também
ela gera as proprias imagens baseada em imagens reais.

(STAKEHOLDER MERCADO)

DESAFIOS NA IMPLEMENTACAO DE IA NA SAUDE

Quando nos debrucamos sobre os desafios enfrentados pelos
diferentes setores engajados para implementar essas inicia-
tivas de IA, é possivel identificar alguns temas recorrentes.

No que dizrespeito aos recursos financeiros, entrevistados da
academia e do mercado apontaram paradificuldade de investi-
mento em projetos que envolvem IA. Eles relatam a existéncia
de poucaslinhas de investimento estatal para desenvolvimento
autonomo nesse tipo de tecnologia. No caso da academia, foi
ainda relatada a dificuldade de as linhas existentes, por vezes,
terem como condicionante a parceria com instituicoes privadas,
o que poderia gerar alteracdes significativas no trabalho, como
naautonomia parasuaexecucio, bem como conflitos associados
aos interesses colocados para o desenvolvimento das solucdes.

Por sua vez, desafios relativos a recursos humanos foram
mencionados por entrevistados de todos os segmentos.
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Académicos, gestores de equipamentos de saude, empresarios
e gestores publicos apontam o recrutamento, a especializacio
e amanutencio da equipe no projeto como desafios recorren-
tes para aimplementacio de suas iniciativas.

Possuir recursos para manter as equipes é colocado como
um desafio central por todos os tipos de perfis entrevistados. A
disparidade salarial foi mencionada especialmente entre os ges-
tores de equipamentos de satide publicos e os profissionais das
universidades. Os entrevistados desses grupos argumentaram
que o pagamento das equipes, em geral, é feito exclusivamente
pelas bolsas das agéncias de fomento, por isso se torna dificil
manter profissionais bastante qualificados com uma remune-
racdo frequentemente menor do que a oferecida pelo mercado.

Por outro lado, os entrevistados de equipamentos de satide
privados e gestores de organizacdes do mercado que trabalham
com IA relataram que a disputa por profissionais e a falta de
recursos estio relacionadas com outros setores da economia
que utilizam esse tipo de tecnologia e com ademanda de outros
paises. Como mencionado entre os desafios para o desenvolvi-
mento da IA no pais, as ofertas de trabalho com IA em financgas
e a possibilidade de trabalhar remoto em organizacdes inter-
nacionais, com saldrios mais competitivos aparecem como
barreiras importantes para o recrutamento e a manutencio
desses profissionais.

Arotatividade de profissionais é, para os stakeholders, conse-
quéncia desse desafio e tem como implicacdes dificuldades de
sustentacdo e descontinuidade de certos projetos, bem como
necessidade de ambientacdo constante de novos profissionais
e consequente dificuldade de construir avancos.

[...] o meu laboratédrio... ja estou na terceira equipe. Eu monto a equipe, vem um banco e
leva todo mundo embora. Eu monto a equipe, vem um cara e leva todo mundo. Entéo, a
mao de obra [...].

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Manter talentos € uma baita dificuldade, comeca aqui e depois de um ano estd na
[empresa global de tecnologia]. E muito dificil manter, ¢ muito dificil competir com ddlar,
sabe? S0 poucos que vocé acha que sdo bons e vocé ndo consegue segurar.

(STAKEHOLDER EQUIPAMENTOS DE SAUDE)
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A formacio e as capacidades dos profissionais envolvidos
com as atividades necessarias para o desenvolvimento da TA
também aparecem como um gargalo de recursos humanos
para os entrevistados. Esse desafio também é apontado para
o cenario brasileiro, mas, quando pensamos nas iniciativas,
ele ndo aparece conectado exclusivamente as equipes que
estdo desenvolvendo os algoritmos. Para os entrevistados,
especialmente aqueles lidados as universidades, ha também
um gargalo nas capacidades dos profissionais responsaveis,
em primeira instancia, pela construcio das bases de dados
e pelo uso das ferramentas. Sdo profissionais de saude que
precisam ser treinados para registrar informacdes melhor
especificadas e padronizadas, ou mesmo para ler e discrimi-
nar laudos feitos com aprendizado de maquina. Na visdo dos
entrevistados, a falta de capacitacdo para esses profissionais
afeta principalmente a estruturacio e tratamento dos dados
utilizados nas possiveis iniciativas, mas também impactam ne-
gativamente as possibilidades de aprimorar o desenvolvimento
dos algoritmos a partir da leitura humana dos resultados.

Falta contratacao ligeira de |A, dificil, nem as faculdades federais e nem as faculdades
particulares estdo formando esses profissionais.
(STAKEHOLDER EMPRESAS)

Quando a gente vai para dentro do hospital, o corpo profissional do hospital,
fundamentalmente aquele que interage com os dados e tal, ou eles sdo os profissionais
de saude, ou eles sdo profissionais mais da area de gestdo, da organizagdo do hospital.
Entdo, embora nada, se é que tem uma equipe, uma divisdo de informatica, eles sdo muito
mais focados na questdo mais de infraestrutura. [...] Os recursos humanos disponiveis
estdo com foco no cuidado, tem que dar conta do atendimento ali, mas abre um gap ali,
uma limitagdo muito grande para essa etapa que seria para vocé evoluir e conseguir trazer
essas coisas até mais rapidamente para dentro da rotina. O que o pessoal fala de Medicina
Transnacional [...] a gente acaba gastando muito tempo e demorando para conseguir que
as coisas possam ser mais bem aproveitadas [...], porque a hora que eu for colocar para
rodar [...], eu tenho que organizar os dados, a hora em que ele for rodar, ele vai consumir
dados que precisam estar também padronizados. Entdo, isso eu acho, eu diria que essa é a
principal limitacdo, é que isso é uma limitacdo até recursos humanos, porque precisa, € um
investimento, numa infraestrutura e pessoal, que ndo esta direto ali no atendimento, hoje é
dificil, a gente sempre tem escassez de recurso, enfim.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Entre entrevistados do poder publico e do mercado, a resis-
téncia em investir em IA também foi citada como dificuldade
para implementacéo das iniciativas, especialmente no ambito
governamental. Foram mencionados o desconhecimento e a
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desconfianca do que é possivel se desenvolver a partirdalA,ea
dificuldade de priorizacdo da agenda, dado que as ferramentas
dificilmente sdo desenvolvidas a curto prazo e/ou tratam de pro-
blemas urgentes. Esse tltimo cendrio, combinado com aescassez
de equipe, trouxe como consequéncia, paraumdos entrevistados
do poder publico, adescontinuidade e arealocacdo de suaequipe
para atender a outras prioridades da gestéo.

Essadificuldade ndo opera apenas no ambito do desenvolvi-
mento das ferramentas em si (ou algoritmos), mas também no
que dizrespeito ainteroperabilidade. Nesse caso, entrevistados
do governo e do mercado identificam tanto a resisténciae a
desconfiancaentre os atores sobre aviabilidade de integrar os
dados sem ferir qualquer regulacéo, como também os conflitos
de interesse, os quais podem envolver desde engajamento e
priorizacdo do tema da agenda em diferentes instancias do
poder executivo até perspectivas conflitantes sobre a detencéo
dos dados a serem utilizados para desenvolver os algoritmos.
Nesse sentido, merecem destaque dois relatos: o de um entre-
vistado do poder publico, o qual sugere que a maior dificuldade
para a interoperabilidade é a articulacio entre os diferentes
atores responsaveis pelos equipamentos detentores dos dados;
e 0 de um entrevistado do mercado, que diz precisar pactuar
com clientes a cessdo dos dados para desenvolver a solucio, haja
vista que muitas das organizacdes consideram esse material
um recurso estratégico por ser capaz de garantir, por exemplo,
propriedade sobre o desenvolvimento do algoritmo.

A rede [necessaria para garantir a interoperabilidade] ndo é sé na questdo tecnoldgica:
ela é uma questdo humana, porque o maior problema que a gente estd observando né&o
é colocar parafernalia para rodar, eu deixar uma rede neural rodando |4, ndo é esse o
problema. O problema ainda é conectar as pessoas.
(STAKEHOLDER GOVERNO)

Entendimento do cliente em ceder os dados. Eu repito isso, meu cliente ele tem que saber
gue, ao ceder os dados, anonimizados, da forma como ele quiser estruturar, ele esta
fazendo isso para o bem dele, né? [...] A gente sofre bastante com isso quando a gente vai
para um novo cliente. Ele acha que é como acontecia antigamente, que é, eu vou te dar o
capital intelectual dos meus profissionais e, ai, por isso eu tenho que ter participacdo de
royalties naquele produto. Com a IA, isso ndo funciona, porque quando tu me das acesso,
eu vou gerar ndo soé esse produto, eu vou gerar uma série de produtos dentro do hospital,
né? [...] Entdo, acho que isso parte dos players entenderem que o acesso de dados é
importante e que ele beneficia o préprio player.

(STAKEHOLDER MERCADO)
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Mais umavez, aregulacio e, mais especificamente, a LGPD
aparecem como uma das dificuldades enfrentadas pelos en-
trevistados para implementar suas iniciativas. Ela foi citada
como um mecanismo que, a principio, deveria garantir a
manipulacédo segura dos dados, porém opera como barreira a
inovacdo. A nocdo de desidentificar e anonimizar, e de como
construir o acesso aos dados de maneira estruturada, garan-
tindo essas prerrogativas, seriam temas em discusséo e abertos
a interpretacéio, o que pode implicar limitacdes para acessar
os dados e desenvolver as solucdes.

[...] LGPD, de dados sensiveis € uma coisa que a salde precisa estar muito bem
estruturada, sendo ela ndo vai chegar |3, porque se a gente deixar muito travado, vocé nédo
vai conseguir testar nada.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

[...] LGPD, que deveria ser um mecanismo de abertura de portas, hoje é usada como
fechadura para pessoas que ndo cooperam com a gente. Essa dificuldade para acesso a
dado é essencial para desenvolver qualquer tipo de modelo dessa natureza e, sem ele, n&o
tem como desenvolver.

(STAKEHOLDER ACADEMIA)

Por fim, uma das dificuldades mais frequentemente citadas
pelos entrevistados é a capacidade efetiva dos algoritmos. Esse
problema aparece associado a dificuldade de se construir ain-
teroperabilidade dos dados, seja pelainexisténcia de uma base
nacional, seja pela desarticulacio dos atores que compdem o
ecossistema do setor, ou mesmo pelas dificuldades regulatérias
de se combinar de maneira desidentificada informacdes de
usuarios dos sistemas de satde em diferentes equipamentos
(privados e publicos).

Boa parte dos stakeholders cita a busca de parcerias com
outras instituicdes como forma de enfrentar esse desafio.
Entretanto, entre os entrevistados, a maior parte citou
iniciativas que acabam se apoiando em dados limitados ao
equipamento envolvido, ou seja, dados de uma patologia es-
pecifica em que o equipamento tenha especialidade ou dados
dos pacientes de um hospital, por exemplo, ou ainda, no caso
de governos, dos municipios e/ou dos estados em questio. Isso
significa que o poder de explicacéo e predicdo esta limitado e
condicionado pelos perfis aos quais esses espagos tém acesso;
em outras palavras, limitado as restricdes dos bancos de dados
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disponiveis. Essalimitacdo € mencionada por entrevistados de
todos os segmentos e um dos principais riscos mencionados
para implementacdo de ferramentas de IA no setor de satde,
como apresentamos na préoxima secao.

RISCOS ASSOCIADOS A IMPLEMENTACAQ DE IA NA
SAUDE

Os stakeholders de diversas areas de trabalho apontam trés
principais riscos na implementacdo de ferramentas de IA:
viés algoritmico, experimentacio e seguranca dos dados. A
maneirade lidar com esses riscos varia entre os entrevistados,
aparentemente em funcio do setor de atuacéo, constatacio
especialmente valida para a seguranca dos dados.

Quanto aos vieses algoritmicos, os entrevistados desta-
caram que esse risco esta intrinsecamente ligado ao acesso
a dados populacionais. Como néo ha interoperabilidade de
dados dos pacientes em Ambito nacional, tanto narede publica
quanto naprivada, o aprendizado dos algoritmos ficalimitado
as bases de dados acessiveis as equipes responsaveis pelas
diferentes iniciativas.

A principal questédo para os entrevistados é em razio de o
algoritmo responder apenas “sobre a populacio cujos dados
teve acesso”, que podem néo ser um espelho da populacio em
geral, como também podem contar uma histériafragmentada,
sem todas as informacdes sobre o paciente. Isso significa que
h4, de um lado, um risco de viés, no qual o algoritmo sé é
capaz de fazer predicGes para perfis especificos, como tam-
bém torna arriscado extrapolar as conclusdes desenvolvidas
para parte da populacfo para os demais, podendo incorrer
em “racismo algoritmico”, como apontado por uma das
pessoas entrevistadas. Para lidar com esse tipo de risco, os
entrevistados citam uma cautela na generalizacio dos resul-
tados e um cotejamento do diagndstico com o conhecimento
especializado de profissionais. Entretanto, paranenhum dos
grupos essas acoes aparecem como suficientes para mitigar
o risco de viés algoritmico.

Em parte, a percepcéio dos stakeholders é de que o trabalho
com as solucdes de IA envolve risco porque estd em um
momento de experimentacio. Os entrevistados apontam
que as solucdes de IA estdo frequentemente em fases
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experimentais, o que implicaum risco de falhas aplicadas em
cenarios clinicos reais. Embora esse aspecto tenha sido menos
mencionado por atores do mercado, os entrevistados observam
essasituacdonaproducdo dasiniciativas em diferentes campos.
Para mitigar esse risco, recomendam o acompanhamento
do desenvolvimento do algoritmo e a validacéo continua dos
resultados por profissionais.

Por fim, os entrevistados destacam os riscos relacionados a
seguranca de dados e ao cumprimento das diretrizes da LGPD.
Todos os perfis de entrevistados citaram a importancia da desi-
dentificacdo dos dados paraconformidade, ao mesmo tempo em
que mencionaram adificuldade técnica de desenvolver solucdes
baseadas em dados desidentificados, uma preocupacio mais
forte entre entrevistados do mercado e gestores de equipamen-
tos de saude. Para esses grupos, os riscos quanto a seguranca
e a privacidade dos dados sio frequentemente considerados
apartir da logica de protecdo da empresa. Nesse sentido, néo
se trata apenas de proteger os dados dos usudrios de forma
ética, mas também evitar riscos para o funcionamento da or-
ganizacdo. Eles mencionam a¢des ligadas aos departamentos
juridicos das empresas para criar diretrizes e também como
parte das equipes de acompanhamento das iniciativas.

IA NOS PONTOS DE CUIDADO

Em uma segunda etapa da pesquisa, foram conduzidas
cinco entrevistas com profissionais de saide que usam IA
diretamente nos pontos de cuidado. Nessa etapa da coleta,
foi utilizado um roteiro diferente, que buscou explorar al-
gumas questdes distintas em relacdo ao primeiro conjunto
de entrevistas com stakeholders. O foco dessas entrevistas
foi direcionado para temas especificos, tais como: os usos
praticos das ferramentas de IA na pratica clinica, o proces-
so de adocdo dessas ferramentas, as potencialidades e os
desafios associados a seu uso cotidiano, as percepc¢des sobre
o novo cenario de trabalho, as potenciais mudancas narela-
cdo profissional-paciente, entre outros impactos cotidianos
experimentados pelos profissionais de satide. As experiéncias
compartilhadas pelos entrevistados nessa etapa dao materia-
lidade aos topicos abordados anteriormente, enriquecendo a
compreensio do papel da IA na pratica clinica.
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Antes de explorar cada um desses temas, serdo descritas, de
forma resumida, as ferramentas de IA citadas pelas pessoas
entrevistadas. Duas entrevistadas atuam como enfermeiras de
um plano de satide, atendendo membros do plano por mensa-
gens via chat online. Nesse processo, utilizam uma ferramenta
de IA que acessa o registro das mensagens, extraiinformacoes
dessasinteracdes e realiza uma sintese do didlogo com base em
um comando pré-definido que organiza informacdes-chave,
como data de inicio dos sintomas e sinais de alerta. Todas as
informacdes fornecidas pelo paciente durante o atendimento
no chat sdo convertidas em um resumo, que passa a compor
seu prontudrio.

Outras duas pessoas entrevistadas nessa etapa sido da area
deradiologia e atendem em hospitais. Por fim, a quinta pessoa
entrevistada é da area de enfermagem intensivista, atualmente
docente em uma universidade, e trabalha com ensino e pesqui-
sade IA naareadasatde. Esses trés profissionais descreveram
algumas ferramentas que fazem parte de seu dia a dia.

O primeiro é um sistema de IA que faz a detecco auto-
matica de lesdes de esclerose multipla (doenca degenerativa
do sistema nervoso central) em pacientes que fazem exames
consecutivos. A deteccéo de lesdes cerebrais é feita por meio
de exames de ressonancia magnética, cujo acompanhamento
érealizado mediante exames repetidos, com um intervalo de
alguns meses entre eles. No entanto, a avaliacio é desafiadora
paramédicos e radiologistas, pois podem surgir milhares de
lesdes no cérebro ao longo do tempo. A comparacio entre as
imagens de exames sucessivos é necessaria paraidentificar a
presenca de novas lesdes, porém a complexidade dessa visu-
alizacdo aumenta significativamente; portanto, a aplicacéo
de TA tem funcéo auxiliar nesse processo, a fim de diminuir
a possibilidade de erro.

Além desse sistema, relataram outros para deteccéo
de doencas,como hemorragiaintracraniananas tomografiasde
cranio, especialmente tteis nos atendimentos de emergéncia.
Se ahemorragiafoi detectadapelaIA, o médicorecebe umaler-
ta de que aquele laudo deve ser priorizado na fila. Como néo é
um sintoma visivel, mas que demanda atendimento urgente, o
tempo otimizado pode salvar a vida do paciente.
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As vezes, a gente tem aqui 60 exames para laudar. Cada exame desse de ressonancia,
as vezes a gente leva 15 a 20 minutos para laudar. Entdo, [com] 60 exames na fila,
provavelmente esse exame vai ser laudado, ai, [em] um a dois dias, e o paciente vai
embora para casa com um AVC. E isso ndo acontece mais por causa da ferramenta, entao
o tratamento de um AVC é muito mais agilizado com a ferramenta.

(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

Na area de radiologia, algumas ferramentas de IA tém apri-
morado aeficiéncia e a precisdo do trabalho dos profissionais. O
primeiro exemplo é um sistema de reconhecimento de voz para
transcricdo de laudos, implementado em 2013. Essa tecnologia
otimiza o processo de documentacio, pois permite que os ra-
diologistas transcrevam laudos de maneira rapida e precisa,
melhorando o fluxo de trabalho. Além disso, ha ferramentas
de aquisicdo e reconstrucdo de imagens integradas aos equi-
pamentos de grandes fabricantes: sdo softwares incorporados
aos aparelhos que otimizam a captura de imagens.

Quem trabalha com tomografia computadorizada hoje, a gente tem métodos de IA nos
equipamentos que fazem com que a gente trabalhe com baixa dose de radiacdo e também
aquisicdes mais rapidas dos exames.

(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

Também foi citada uma solugdo de IA para otimizacgéo da
gestio de insumos. Trata-se de um software em bomba injetora
para reduzir o desperdicio de iodo. A ferramenta identificou
perdas significativas do insumo durante o abastecimento da
bomba injetora em razio de técnicas inadequadas. O armaze-
namento e andlise desses dados levaram a um treinamento da
ferramenta que reduziu as perdas de 10-20 ml para, no maximo,
3 ml por abastecimento.

Além dessas ferramentas presentes na pratica clinica ou na
gestio hospitalar dos entrevistados, foram citadas algumas em
fase de teste ou desenvolvimento, tais como: sistemas de AM
para predicdo de mortalidade materna no puerpério, identifi-
cacdo de doencas cronicas ndo transmissiveis com metodologia
de rede neural e um metaverso, simulacdo de ambientes com
fins pedagdgicos e formativos, em que alunos encenam perso-
nagens em atendimento ficticio. Todas essas a¢des tém como
objetivo a disponibilizacio gratuita pelo SUS.

Também destacamos o caso da universidade onde atuauma
das pessoas entrevistadas no estudo, a qual tem introduzido
ferramentas de IA na formacédo basica de profissionais de
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saude, formando um comité de satide digital para estimular o
uso dessa tecnologia. Uma das ferramentas disponibilizadas é
um aplicativo de apoio a decisdo para paciente em condicdo de
ventilacdo mecanica, especialmente projetado para estudan-
tes. O aplicativo faz uma anélise previa do paciente e oferece
orientacdes sobre melhorias na oxigenacio, ajustes na postura
e posicdo, aspiracdo e pardmetros do ventilador.
Comaincorporacio daIAnaareadasaude, como nos exem-
plos anteriores, profissionais do setor tém experimentado uma
transformacéo em suas praticas diarias. As ferramentas de IA
estdo desempenhando papéis variados, desde leituras de ima-
gens mais eficientes até melhoria na gestio do atendimento ao
paciente. No entanto, esse avanco tecnolégico também levanta
questionamentos arespeito dos desafios e dos limites de ope-
racionalizacdo das ferramentas, da necessidade de supervisio
humana e das implicacdes éticas envolvidas. Nesse contexto,
as percepcdes dos profissionais de saude sobre o uso da IA
trouxeram elementos relevantes para compreender como
essas inovacdes tém sido recebidas no ambiente clinico.

IMPACTOS POSITIVOS PERCEBIDOS PELO USO DE A
NO PONTO DE CUIDADO

De maneira geral, as pessoas entrevistadas relataram expe-
riéncias positivas do uso de sistemas de IA para o suporte as
tarefas cotidianas de trabalhos:

Otimiza muito o nosso tempo, porqgue, no dia a dia, era um tempo gque a gente destinava
muito grande para registrar, reler toda conversa que a gente teve, as vezes uma conversa
super longa que a gente teve ali dentro do chat, entao ela consegue resumir bastante e
otimizar o nosso tempo.

(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

Hoje, muitos dos médicos ja ndo conseguem ficar sem as ferramentas [de IA]. Ent&o, por
exemplo, a esclerose multipla, se da algum problema que né&o processa no exame e vai
ser laudado agora, as pessoas ja ficam inseguras de laudar sem a ferramenta. Nao que a
ferramenta dispense a avaliagdo do médico: vai ter que abrir as duas imagens e comparar
mesmo assim. A gente ndo aceita o que a maquina fala como verdade, o médico vai ter
gue avaliar. Mas como a maquina é extremamente sensivel para detectar lesées novas, se
ela ndo detectar, a chance de ter é quase zero. Entdo, quando a maquina ndo funciona e
0 exame nao é processado [pela |A], as pessoas sentem falta, ja criou como se fosse uma
dependéncia entre aspas.

(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

Em algumas entrevistas, os impactos positivos dos sistemas
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de TA apareceram de maneira detalhada. Nelas, foram feitas
mencodes a contribui¢des positivas da tecnologia para a otimi-
zacdo do tempo dos processos de triagem ou tomada de decisdo;
paraoaumento dasegurancae da padronizacio dos registros,
prontudrios e documentacgéo; para melhora da relagdo com os
pacientes; e para o alivio da carga emocional que, por vezes,
se impde aos profissionais da sauide em decorréncia de aten-
dimentos complexos ou numerosos.

Eu entendo que a |A minimiza a chance de falha de registro, de falta de registro mesmo.
Entdo, ela traz seguranca maior de deixar ali concreto tudo que a gente conversou com o
paciente também, o que a gente direcionou para aquela pessoa.

(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

Me permite ter um didlogo mais fluido com o paciente e desenvolver mais vinculo e
conseguir fazer uma anamnese mais intensa e profunda, do que sé ficar pensando
0 quanto eu vou ter que resumir tudo aquilo, que [...] |A ja me traz esse resumo,
independente do quanto eu conversei com aquela pessoa.

(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

Se tornou um atendimento muito mais rapido porque a gente gastava muito mais
tempo olhando para a mensagem do paciente e transcrevendo aquela mensagem
com nossas palavras, do que a gente realmente interagindo com o paciente. Hoje em dia,
como eu tenho a IA, eu posso focar mais no paciente do que no registro, porque eu sei
que eu tenho um backup ali da |A para trazer todas as informac¢des que eu trocar com
paciente por mensagem, né? No chat.

(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

LIMITACOES PERCEBIDAS E NOVAS DEMANDAS, A
PARTIR DO USO DAS FERRAMENTAS DE |A

E importante registrar que as ferramentas de IA, embora
sejam vistas pelos profissionais da saide como um recurso
que auxilia o trabalho, tém limitacdes e demandam supervi-
sdo constante. Como exemplo delimitacio, aferramentade IA
que sistematiza informacdes do paciente oferecidas no chat
de atendimento néo processa audios nem lé imagens, por isso
os profissionais no ponto de cuidado precisam interpretar
esses dados, transforma-los em linguagem médica e fazer o
registro manualmente.

Além disso, é consenso entre os entrevistados desse perfil
(profissionais nos pontos de cuidado) que aaplicacio de IA deve
ser sempre um atalho, e ndo a produtora final de diagndstico ou
contetdo. Esse ponto foi muito destacado, pois, como relata-
ram os entrevistados, as ferramentas de IA generativa podem
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“alucinar”, ou seja, fornecer respostas sem lastro narealidade;
assim, é sempre necessaria a revisio de um profissional res-
ponsavel. Entretanto, apesar da “alucinagfo” ser um ponto de
atencdo, ela no é suficiente para gerar desconfianca entre os
profissionais entrevistados. Foi possivel identificar entre os
entrevistados que utilizam essas tecnologias na pratica clinica
haver um nivel razoavel de confianca nas ferramentas.

Eu confio, porgue ao mesmo tempo que ela pode alucinar, ela também pode trazer
informagdes que eu esqueceria, entdo tem seu énus e seu bénus. Acho que a gente ndo
pode confiar 100%, por isso que estou aqui também, porgque sendo ndo existiria mais
enfermeiros, ndo precisaria de enfermeiros, que bom que ainda estou aqui. Mas, ai, precisa
passar por essa etapa com certeza, porque ela também, enfim, ndo traduz algumas coisas
gue um profissional de saude traduziria, ndo é um profissional de saude.

(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

A gente precisa sempre revisar o fim do laudo, e ele também tem algumas palavras que
sdo bem médicas, que a gente precisa treinar, né? Entdo, algumas palavras eles ndo sabem
automaticamente, eles escrevem errado, no reconhecimento de voz, escreve errado, dafi
a gente arruma, ensina ele. Ele tem esse modelo de aprendizado, a aprendizagem do
reconhecimento de voz, mas algumas palavras eles demoram para reconhecer e saber
escrever de forma correta um termo que é muito médico.

(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

Para além das percepcdes iniciais e impactos na rotina de
trabalho, outros temas foram questionados nas entrevistas,
como potencialidades, melhorias, desafios e possiveis riscos do
uso das ferramentas de IA napratica clinica, abordados a seguir.

POTENCIALIDADES, DESAFIOS E POSSIVEIS RISCOS
DO USO DE IA NA PRATICA CLINICA

Com relacdo aos potenciais dessa tecnologia, foi destaca-
da pelos profissionais no ponto de cuidado a capacidade de
melhoriada atencéo primaria com a prevencéo de complica-
coes dos sintomas dos pacientes e a reducio de pessoas com
sintomas leves no ambiente hospitalar. Acredita-se que TA
pode ser util nas estratégias de monitoramento dos pacientes
em casos nao graves.

Considerando o temadas possiveis melhorias, os entrevistados
ressaltaram que as ferramentas de IA precisam de constantes
ajustes e calibragens. Para que isso ocorra de forma eficiente, o
profissional de satde que a utiliza no cotidiano deve ter dialogo
com o departamento de TI ou a equipe de desenvolvedores.
Dessaforma, aferramenta pode ser aprimorada constantemente
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apartir do uso pratico e de demandas concretas. De acordo com
relatos, quanto mais manutencéo e calibragem, menores as
chances de “alucinacio” das ferramentas de IA.

No comeco, tinha esse problema de alucinar, entdo acontecia bastante essas alucinagdes
e, ai, a gente sempre tinha que corrigir. A gente sempre ia dando também alguns
feedbacks, por exemplo, para mudar o prompt, para melhorar ele para atender a nossa
demanda.

(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

Como a gente ndo pode confiar 100% nela por conta da alucinacéo, eu acho que talvez
tenha esse risco de ter que passar por uma etapa humana ainda no final, e o humano errar,
porque o humano erra, entdo acho que seria mais esse risco de ndo revisar e ela alucinou,
ai acho que é um problema.

(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

As entrevistas apontaram também desafios praticos na
implementacdo efetiva de ferramentas de IA na area médica,
tal como a resisténcia a adocio das novidades tecnoldgicas.
Primeiro, destacaram que essas aplicacfes precisam estar
muito bem integradas aos sistemas operacionais de hospi-
tais e equipamentos de saude, de forma que sua ado¢do néo
represente novos processos e etapas de trabalho. Quanto mais
integradas aos sistemas e aos processos de trabalho vigentes,
menor achance de resisténcia a tecnologia e melhor sua adogéo
pelos profissionais de saude.

Outro ponto importante de atencéo é a facilidade do uso
dessas aplicacdes e a oferta de interfaces intuitivas e descom-
plicadas. Tal elemento também influencia aadocdo e areducio
daresisténcia ao uso.

Vou falar uma experiéncia que eu tive em que ndo deu certo. Por exemplo, eu tentei fazer
um website primeiro para a pessoa entrar e ver os resultados da ferramenta, ninguém
usou, como eu falei, o pessoal precisa entrar no site, fazer o login e, ai, ver a informac¢éo 1a
e ndo vai fazer porque é muito dificil, entdo a maioria das ferramentas hoje, o processo
ja de entrega de resultados ja é automatico.

(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

[Pode ser a] Melhor ferramenta de IA do mundo, mas se vocé ndo automatizar e integrar
ela com o seu sistema do hospital, entregar as informacdes de forma facil e rapida para os
médicos usarem, ela ndo vai ser usada, porque os médicos, assim, a rotina é muito dificil,
se adicionar alguns passos a mais, que seja alguns cliques na tela, vamos falar assim, a
pessoa nao vai usar.

(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)
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A |A, tecnologia, é beleza, é 6tima, se for alguma coisa intuitiva. Se ndo ¢ intuitivo,
tem uma resisténcia muito grande de comecgar a usar essa tecnologia [...] se aumenta
o tempo de trabalho, pode esquecer, que a equipe ndo vai fazer aquilo, sabe?
Se aumentar o tempo que a pessoa gasta, porque o médico, ele ganha por produgdao.
Entdo, assim, se reduzir a produtividade do médico, a IA ou a tecnologia que estd sendo
implementada, eles ndo vao usar. [...] Se as pessoas ndo tiverem o treinamento e essa fase
de adaptagéo, elas ndo vao utilizar a tecnologia.

(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

Os médicos ainda tém uma resisténcia imensa, pelo menos aqui, no uso dessas
ferramentas. Tem muito médico ainda que esta no escrito, na receita escrita.
(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

IMPLEMENTACAO E ADOCAO NOS PONTOS DE
CUIDADO

Além da resisténcia as novas ferramentas tecnoldgicas, as
entrevistas trataram de outros aspectos envolvidos no proces-
so de implementacdo e adog¢do pelos profissionais nos pontos
de cuidado. De inicio, ha sempre uma fase de adaptacio, que
pode ser mais ou menos facil adepender do suporte técnico e do
treinamento oferecido. Os informantes da pesquisa afirmaram
que nem sempre ha treinamento, embora acreditem que, se
o sistema for simples, uma instrucao inicial é suficiente, e o
treinamento, desnecessario.

Mais uma instrucéo... Olha, vai aparecer assim, esse botdo, vocés apertam, vocés revisam e
apertam como concluido. Ndo tinha muito, ndo teve um treinamento.
(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

Um exemplo da ferramenta de esclerose multipla é assim... A informacdao ja chega pronta

para o médico, ele nem sabe como funciona a ferramenta, chega a informacdo pronta para

ele. Assim que ele vai laudar, a informacao esta pronta, entdo é muito facil a adocao.
(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

Dependendo da ferramenta e das circunstancias, entretanto,
o processo de adaptacdo pode nio ser tdo simples. Uma pessoa
entrevistadarelatou um caso de transicio entre duas versoes
de umaferramentade IA aplicada d radiologia que ndo ocorreu
conforme o esperado e, em vez de aumentar a produtividade,
gerou atrasos nos processos de producio de laudos.
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Na troca da versdo, nosso reconhecimento de voz ficou pior, as mascaras ficaram
mais dificeis, entédo eles ficaram aqui mais uma semana nos ajudando e fazendo esse
treinamento. E, assim, eu vou te dizer que a mudanca do habito ela é bem complicada,
porque os médicos radiologistas eles sao bem metddicos e sdo obsessivos, que ndo pode
perder nenhuma lesé&o, ndo pode. E, ai, tu muda a maneira como a pessoa lauda, isso
demora um tempo para ela conseguir se adaptar com a nova; mesmo que a ferramenta
seja melhor, ele tem uma resisténcia inicial de trabalhar com essa nova tecnologia,
porque nao era aquela que ele ja estd acostumado e ja € mais rapido. E, assim, foi bem
doloroso para nds, esses 2 primeiros meses que era para eu aumentar a produtividade,
teve uma reducao de produtividade. Até todo mundo se adaptar com as mudancgas da
nova versdo. Entdo, agora que ja faz seis meses que a gente trocou a versdo, agora que o
reconhecimento de voz esta ficando como era antes.

(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

Também foi ressaltada aimportancia de um esforco de pre-
paro mais abrangente dos profissionais de satde para atuar
nesse novo cendrio de trabalho com a presenca da IA. Seria
importante treina-los ndo apenas para operar os sistemas, mas
também para compreender de modo mais aprofundado como
eles sdo construidos e quais as implicacdes de seu uso. Ainda
faltaavancar em processos de transparéncia e explicabilidade
dessas solucdes até para que os profissionais usuarios enten-
dam asresponsabilidades e as consequéncias de sua utilizacéo.

Outro ponto importante é saber um pouco como funcionam essas ferramentas e saber
avaliar se essa ferramenta foi bem-produzida. [...] Os médicos hoje eles ndo precisam
saber a fundo programacédo, saber de IA, eles s6 precisam saber avaliar os estudos dessas
ferramentas, se o dataset foi bem-feito, se as estatisticas foram bem-feitas, se o estudo
foi bem desenhado, para ele poder avaliar se a ferramenta que daqui a pouco vai estar
usando no hospital dele, contratada de uma empresa privada ou alguma outra instituicao,
se essa ferramenta realmente é boa e foi bem-feita. Acho que isso é uma coisa importante
também, que muitos ainda ndo sabem avaliar um trabalho de |A, ndo sabem que o que
avaliar para dizer se o trabalho foi bem-feito ou n&o.

(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

RESPONSABILIDADE DAS DECISOES E A RELACAO
MEDICO-PACIENTE

As pessoas entrevistadas acreditam que, no caso de mau
uso ou de decisbes equivocadas baseadas em conteudo
gerado por IA, a responsabilidade é sempre humana, e os
fatores determinantes para o bom uso dessas ferramentas
sdo: comprometimento, ética profissional e diretrizes claras
paraousodalA.
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Tem que treinar os profissionais que vao usar essas ferramentas para ter a conscientizacdo

de que as ferramentas ndo acertam 100% das vezes. Elas erram como um ser humano erra,

as vezes menos ou mais, mas elas erram, e que ndo se dispensa a avaliagdo deles do exame.
(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

A responsabilidade é sempre do médico. A gente sempre fala, vocé vé a ferramenta, mas
olha o exame como se ndo existisse a ferramenta. Entéo, a ferramenta serve como um
auxilio, mas ndo substitui a avaliacdo do médico.

(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

No que diz respeito a relacdo médico-paciente, a percepcio
das pessoas entrevistadas é de que as ferramentas de IA sdo be-
néficas, pois, com a otimizag&o do tempo do profissional de saide,
ha mais possibilidade de interacio de qualidade com o paciente.

A gente consegue destinar mais tempo para o paciente do que se concentrar em
preencher papel digital. A gente tinha muito essa preocupacado de “eu tenho que registrar
de uma forma completa, ndo posso deixar passar as informacdes, tem que estar dentro
daquela metodologia, vou gastar um tempo, estou atendendo trés pessoas ao mesmo
tempo”. Ali, estou falando com trés pessoas e estou tendo que garantir qualidade nos
meus atendimentos, claro. Entdo, quando eu tiro um pouco essa carga mental e esse
tempo de uma coisa burocratica, de uma etapa burocratica do meu trabalho, eu consigo
concentrar mais na assisténcia ao paciente, com certeza. Consigo garantir mais tempo até
para ler o prontuario dele, conhecer mais sobre ele, entender melhor o histérico clinico
dele para eu atender ele naquele momento. Entdo, eu acho que sim, o paciente, talvez ele
n&o saiba, mas nos bastidores a gente consegue otimizar bastante para ele.
(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

As entrevistas revelam que nem sempre o paciente tem co-
nhecimento de que uma ferramenta de IA apoia o profissional
de satide em seu atendimento ou na analise de seus dados. De
acordo com os entrevistados, na maioria dos casos, os equi-
pamentos de satide no reportam, notificam ou consultam os
pacientes, que sdo seus beneficidrios finais, sobre essa questio.
Como grande parte das ferramentas em uso hoje sdo mais
voltadas para processos internos, como triagem, registro ou
prontuario, os profissionais entrevistados acreditam que essa
tecnologia nio interfere diretamente no atendimento nem
consideram necessario informar ao paciente sobre seu uso.

Quanto que ele sabe se eu estou usando |A ou n&o? Em todos esses métodos? Eu acho
gue ele ndo sabe. Que eu usei um reconhecimento de voz? Que eu usei uma técnica de
reducado de radiagdo? Nao. Eles sabem que eu tenho um equipamento mais avan¢cado, mas
ele ndo tem essa precisao.

(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)
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O paciente em si nem sabe que essas ferramentas estdo funcionando. O que impacta é
realmente no tratamento e na agilidade do tratamento pensando na detencdo de um AVC
precoce, na deten¢do da hemorragia precoce. Esses pacientes que tém essas alteracdes,
eles sdo tratados mais rapidamente aqui no nosso hospital.

(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

Emboraaauséncia de praticas de notificacgo e consultasobre
aaplicacio de ferramentas de IA néo tenha surgido como um
tema de grande preocupacio para os profissionais entrevis-
tados, um deles apresentou uma reflexdo mais aprofundada,
acenando para uma possivel mudanca no cenario futuro. Isso
pode vir a acontecer por meio de uma participacdo mais ativa
do paciente no cuidado a sauide, como expressio de uma apro-
priacdo maior do uso da tecnologia em sua vida. Para tanto, a
perspectiva do beneficiario final deveria ser levada em consi-
deracdo no atendimento clinico e também no desenvolvimento
e naimplementacdo das ferramentas tecnolodgicas.

N&o pode ser uma pessoa que sé absorva. Vo ter aqueles que vao absorver mais. [...]
Precisa ser um personagem da sua propria saude, passa a exigir mais qualidade. Ele n&o é
um ser passivo que fica ali sé esperando o resultado, ele conhece o seu corpo, ele conhece
saude, ele sabe onde estd muita coisa atrapalhando, precisa ser ouvido e as tecnologias
elas precisam ter esse arcabouco.

(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

Aspessoas entrevistadas afirmam que os dados dos pacien-
tes utilizados por essas ferramentas estio protegidos, cujas
praticas sdo aprovadas pelos comités de ética hospitalar. De
acordo com os relatos, antes de serem processadas pela IA,
todas as imagens e as informacdes passam por um processo
de anonimizacéo, afim de garantir a protecdo daidentidade.
Nenhuma informacéio pessoal é utilizada, e os exames néo
sdo empregados para o retrabalho da maquina, reforcando
o cuidado na manipulacdo dos dados. Ademais, em todas as
experiéncias relatadas, os bancos de dados sdo privados e ndo
ha compartilhamento deles, o que assegura aintegridade e a
confidencialidade dos dados dos pacientes envolvidos.

PERSPECTIVAS DE FUTURO PARA
OS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Um tltimo tépico abordado nas entrevistas com profissio-
nais do ponto de cuidado tratou das perspectivas de futuro para
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os profissionais de satide, considerando o uso da tecnologia de
IA na pratica clinica e nos pontos de cuidado.

Em uma das entrevistas, um profissional da medicina, pen-
sando no futuro dos profissionais, destacou a importéancia de
desenhar uma reforma curricular que priorize o tema da tec-
nologia na saude. Segundo ele, essa mudanca é essencial para
reduzir a resisténcia dos profissionais de saiide em incorporar
aIA em seu cotidiano. Ele argumentou que, quanto mais cedo
os profissionais forem preparados, mais rapidamente compre-
enderio os beneficios da IA em seu trabalho. Além disso, essa
abordagem ajudariaanormalizar avisdo sobre o tema, dissipan-
do o temor de uma substituicdo completa do ser humano pela
maquina com o advento das tecnologias de IA na area de saude.

Osprofissionais da enfermagem que incorporam a IA em suas
praticas diarias nfo acreditam que serdo substituidos e desta-
cam dois fatores essenciais: o necessario acolhimento humano
narelacio com o paciente e a experiéncia na pratica clinica.

Eu ndo sou totalmente substituivel, tem algumas coisas que eu fagco e que eu realmente
gostaria mesmo que fosse, porque sdo questdes de trabalho muito burocraticas que
a gente perde muito tempo e ninguém que faz enfermagem, medicina, estuda para
preencher papel, isso é um fato. Quando a gente tem que fazer isso, a gente fica cansada
daquela etapa, porque a gente estudou para atender a pessoa, para cuidar das pessoas, e
n&o para fazer essas etapas burocraticas que uma maquina faz.

(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

Eu tenho certeza que a tecnologia ndo vai resolver tudo, mas ao mesmo tempo os
profissionais precisam estar mais abertos, mais dindmicos, mais interessados e se
preparando cada vez mais para viver uma nova era. Ela ja esta ai, ela ja atropelou todo
mundo, entdo ou a gente acorda e vé onde eu posso contribuir, o que aquilo contribui para
mim, o que é melhor na minha profissdo, qual o impacto, ou a gente acorda para isso ou
realmente vaiir ai um trator.

(PROFISSIONAL PONTO DE CUIDADO)

Essaetapadapesquisarevelou, portanto, que alAtrazbene-
ficios significativos para a pratica de trabalho de profissionais
de satide nos pontos de cuidado, proporcionando otimizacdo do
tempo, reducdo da carga mental e melhoria na relacéo profis-
sional-paciente. Contudo, os desafios operacionais, os custos e
anecessidade de supervisao humana destacam a complexidade
da implementacio da IA na drea da satude. Logo, a questdo da
ética, daresponsabilizacdo médica e da consideragéo da pers-
pectiva do paciente emergem como elementos ainda pouco
explorados na adogdo da IA na saude.
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APONTAMENTOS FINAIS

A pesquisa qualitativa coletou percepcdes e experiéncias
de atores estratégicos da area de satide, com atuacio em IA de
diferentes esferas: academia, poder publico, mercado e equi-
pamentos de saude. Nosso objetivo foi compreender o estagio
das iniciativas de IA aplicadas a saide no pais e identificar
temas, anseios e expectativas presentes na agenda publica,
com o intuito de apresentar um panorama dessa tematica no
cenario brasileiro.

As entrevistas revelaram que o pais estd em um estagio
inicial de desenvolvimento e implementacio de ferramentas
de IAnasatde. Haum clima de otimismo e grande expectativa
quanto ao potencial da IA, especialmente no setor privado,
em que o desenvolvimento estd mais avancado em compara-
cdo com o setor publico. Os principais avancos mencionados
incluem o uso da IA para melhorar processos de assisténcia
médica e gestdo, com énfase na ampliacdo da eficiéncia e na
reducdo de custos.

Apesar do entusiasmo, os entrevistados do estudo reco-
nhecem que o pais estd apenas engatinhando nessa jornadae
enfrenta desafios, como falta de estratégia nacional, questdes
regulatdrias e deficiéncias na qualidade e na integracio de
dados. A evolugdo da IA na satde brasileira é percebida como
desigual, com o setor privado liderando o movimento, enquan-
to o setor publico enfrenta desafios burocraticos e de escassez
derecursos. As principais lacunas apontadas sio relacionadas
a qualidade dos dados e a falta de regulacéo especifica para
usos de A na saude. Segundo os entrevistados da pesquisa,
é essencial enfrentar esses desafios para avancar de forma
significativa no campo da IA aplicada a satide no Brasil.

Em relacdo as potencialidades da IA, foram destacados
trés eixos principais de oportunidades: melhorias para pa-
cientes, profissionais de satde e prestadores de servicos. No
ambito dos pacientes, a IA tem potencial de ampliar o acesso
aos servicos de saide e melhorar a precisdo diagndstica, ao
passo que, para os profissionais de saude, as ferramentas de
IA podem reduzir processos burocraticos, otimizar o tempo
gasto em tarefas administrativas e oferecer apoio na tomada
de decisdes clinicas, promovendo diagndsticos mais rapidos
e precisos, além de ampliar a capacidade de atendimento em



regides com escassez de especialistas. Ja para os prestadores
de servicos de satde, a IA pode trazer, tanto no setor publi-
co quanto no privado, eficiéncia operacional, otimizacéo
de recursos e melhoria nos processos de gestio, logistica
e atendimento.

Todo esse potencial também pode servir para o enfretamen-
to das desigualdades envolvidas na oferta de satide, ampliando
acesso aos servicos e reduzindo o impacto da escassez de recur-
sos em regides mais desfavorecidas do pais. Emresumo, alAé
percebida como uma ferramenta capaz de promover melhorias
significativas em diversos aspectos da satide no Brasil, desde a
gestdo operacional até o cuidado clinico, com beneficios tanto
para os profissionais de satide quanto para os pacientes e a
sociedade como um todo.

Ainda com relacéo as oportunidades, o SUS foi apontado
como o grande diferencial brasileiro em relacéo a obtencéo de
dados, volume e diversidade suficientes para o desenvolvimen-
to de algoritmos e aplicacdes robustas e confiaveis. A RNDS,
na visao dos entrevistados, tem um enorme potencial para
promover interoperabilidade e criar um ambiente propicio
para o desenvolvimento e aplicagdo da IA no setor de satude
brasileiro. Para tanto, os dados precisam ser de qualidade, e
ndo apenas em grande volume, o que implica aimportancia de
protocolos e rotinas que assegurem, entre outros elementos, a
padronizacio de informacdes de satde.

Nesse climade otimismo com aIA nadreadasaude, foiiden-
tificada certa dificuldade de resposta dos entrevistados em
relacdo aos possiveis riscos implicados no uso daIA. Contudo,
destacaram-se preocupacdes relacionadas a privacidade e a
seguranca dos dados dos pacientes. O risco de vazamento de
informacdes sensiveis foi apontado como uma questéo rele-
vante, considerando a possibilidade de uso inapropriado dos
dados utilizados e/ou gerados pelas ferramentas de IA. Ja a
discusséo sobre os direitos dos usuarios dos sistemas de saude
apresentou limitacdes, com énfase nanecessidade de educa-
cdo digital para promover a compreensio dos beneficios da
tecnologia. Também foram mencionados riscos relacionados
aética, embora essa questio nio tenha sido tio proeminente
nas falas. Para mitigar os potenciais riscos do avanco da
IA na saudde, € preciso que haja transparéncia nas decisées
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que embasam a construcio das ferramentas, estrutura clara
de governanca para avaliacdo de riscos e desenvolvimento de
algoritmos livres de vieses, a fim de que produzam resultados
confiaveis, de acordo com os entrevistados.

Ainda arespeito da questdo dos riscos potenciais, arespon-
sabilidade por possiveis equivocos da IA sido, em consenso, do
profissional que usa a ferramenta em sua pratica de trabalho.
Assim, a pesquisa revelou a dificuldade de elaboracgdo sobre
mecanismos sociais e coletivos de ordenamento ético, com
prevaléncia da percepcio de responsabilizacio individual
diante de decisOes baseadas em IA.

O estudo também mapeou a¢des, iniciativas e projetos em
andamento no pais de IA na saude, nos quatro segmentos de
stakeholders entrevistados. Relatos de iniciativas que tém
ocorrido no A&mbito académico e nos setores publico e privado
foram coletados com o objetivo de apresentar um panorama
amplo sobre o cendrio atual brasileiro. De maneira geral, as
iniciativas de IA aplicada a saide em andamento no Brasil vi-
sam otimizar processos de gestdo e aprimorar a qualidade do
cuidado. Cada esfera tem seus focos especificos: na academia,
destaca-se o desenvolvimento de algoritmos com énfase na
diversidade populacional brasileira e na correcéo de vieses
algoritmicos, pois podem ter implicacbes sociais nocivas; no
mercado, ha um foco na IA generativa para criar produtos
variados, como chatbots para atendimento ao paciente, além
de ferramentas para otimizar diagndsticos por imagens; no
poder publico, o foco esta na digitalizacdo e na interope-
rabilidade de dados; e nos equipamentos de satide, hd uma
énfase em projetos diversos para assisténcia ao diagnostico
e a gestdo. As similaridades e as divergéncias observadas
entre as iniciativas desenvolvidas nos diferentes segmentos
investigados ilustram as potencialidades das ferramentas e
as dificuldades no desenvolvimento e implementacéo.

Por fim, como forma de dar materialidade os temas abor-
dados, o estudo dedicou-se a ouvir a experiéncia de cinco
profissionais de satide que utilizam solucdes de IA em suas
tarefas cotidianas nos pontos de cuidado. As entrevistas
exploraram os usos praticos das ferramentas de IA na pratica
clinica, o processo de adoc¢éo dessas ferramentas, as potencia-
lidades, os desafios e os impactos cotidianos experimentados
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por esses profissionais. Eles relataram experiéncias positivas,
destacando a otimizacio do tempo, a diminuicdo da carga
mental e, como decorréncia, a melhoria na relacdo com os
pacientes. No entanto, também mencionaram desafios na
implementacio efetiva das ferramentas de IA, incluindo a
resisténcia a adogéo pelos profissionais da area de saude,
tanto pela dificuldade de adaptacdo quanto pela falta de trei-
namento adequado, e anecessidade de integracio das solugoes
de TA com os sistemas existentes nos equipamentos de saude.

Houve énfase naimportancia da supervisio humana naado-
cdodesolucdes de IA, nanecessidade de constante calibragem
das ferramentas utilizadas e na responsabilidade ética dos
profissionais de satide em relacéo aos diagndsticos apoiados por
essa tecnologia. Quanto ao futuro, os entrevistados do ponto
de cuidado destacaram a necessidade de reformas curriculares
para incluir o tema da tecnologia na satide na formacéo dos
profissionais, de modo a prepara-los para a utilizacio da IA.
Também refletiram sobre aimportancia do acolhimento nare-
lacdo com o paciente e avalorizacio da experiéncia clinica dos
profissionais, pois, em sua percepcio, o atendimento humano
sempre sera imperativo em relacio as tecnologias.
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INTRODUCAO

areada satde é espaco econdmico decisivo para
o Brasil. Além de responder por 9% do Produto
Interno Bruto (PIB) brasileiro e gerar cerca de
9 milhdes de empregos diretos, a saide oferece
uma oportunidade enorme para o pais entrar
em sintonia com o novo ciclo tecnoldgico, que tem em seu co-
racdo uma das tecnologias mais poderosas que a humanidade
criou: a Inteligéncia Artificial (TA).

A TA é profundamente transformadora da pesquisa, da
economia e da sociedade. Por sua flexibilidade e poténcia, ela
se consolida cada vez mais como uma tecnologia de proposito
geral, da mesma linhagem que a eletricidade, o automovel,
a televisdo, o computador e a Internet. Suas caracteristicas
diversificadas e multifacetadas facilitam aintegracfo a outras
disciplinas e ferramentas, que sustentam sua penetracio em
praticamente todos os ambitos da economia e da sociedade.

Porém, mais do que seu alcance, a IA tornou-se imprescin-
divel para a geracdo de inovacdes. Na satde, protagonizou ou
compartilhou enormes avancos na bioquimica, na biologia, na
genética, nos materiais, na energia e em todos os dominios que
formam e informam os cuidados modernos da populacdo. O
mesmo acontece na drea da gestfio, naintegracéo entre ciénciae
infraestrutura médica, além de, potencialmente, contribuir com
oaumento da transparéncia para usuarios de servicos de saude.
E ocorre o mesmo na pesquisa avancada de novos fairmacos e
medicamentos, nos processos de fabricacdo, nos equipamentos,
naelevacdo daqualidade e na eficiéncia dos servicos necessarios
para garantir um direito elementar da populacéo: o direito a
saude. Por todas essas potencialidades, abordar estratégias
para a saude sem colocar énfase e foco nos impactos das novas
tecnologias de IA tornou-se praticamente impeditivo.

A preocupacdo central que inspirou as sugestdes paraa
elaboracio de uma estratégia piblica para a satide, apresen-
tada neste texto, estd informada pela necessidade de uma
agenda de mudancas no Sistema Unico de Saude (SUS), a
comecar pela ampliacédo significativa do acesso sustentavel
aos servicos publicos e privados que cuidam do bem-estar
da populacéo.
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As tecnologias de IA, se utilizadas de forma ética e de
modo responsavel, podem contribuir para a implementacéo
de politicas de satide mais eficientes e para elevar o patamar
de acesso aos servigos de saude, em especial da populacido
mais vulneravel. Esse horizonte adquire especial relevancia
em um pais como o Brasil, marcado por caréncias historicas
e por desigualdades sociais profundas, que se expressam na
renda, nas disparidades regionais e nas limitacdes atuais
para o SUS oferecer um atendimento de maior qualidade a
um amplo espectro de procedimentos médicos, do basico aos
de maior complexidade?.

EXPERIENCIAS DE IA NA SAUDE

Em sintonia com as tendéncias mundiais, apenas em 2023,
mais de 30 milhdes de atendimentos médicos foram feitos a dis-
tancia apenas no Brasil, segundo dados da Federacdo Nacional
de Satde Suplementar (FenaSaude, 2023), um forte contraste
com as 11 milhdes de consultas remotas realizadas entre 2020
eofinalde 2022*. Em 2024, o Ministério da Saude (MS) espera
mais de 50 milhdes de atendimentos (Folha de Sdo Paulo, 2024).

A telessaude, além da medicina, engloba o atendimento
remoto em varias areas, a exemplo da enfermagem, da fisio-
terapiae dapsicologia. Pelas regras brasileiras estabelecidas,
o profissional de satide tem autonomia para decidir sobre o
uso dessa pratica, inclusive em relagdo a primeira consulta. A
legislagdo também garante o direito darecusaao atendimento
adistancia pelo paciente, assim como a confidencialidade de
seus dados. Segundo o MS, apenas em 2023, foram atendidos
1,2 mil municipios com eletrocardiogramas realizados a
distancia, com uma média de 6 mil laudos por dia. Os planos
do MS para ampliar a digitalizacdo da satide incluiram varios
procedimentos de telessatide, como mecanismos que melhoram
o acesso, 0 acompanhamento e acontinuidade do atendimento ao
paciente, além de aprimorar a gestio das filas de espera. Trata-se

3 Algumas recomendacdes oferecidas por este trabalho foram baseadas em anélises contidas no
documento Proposta Saude S&o Paulo 2022, organizado pelo SindHosp (2022) e elaborado a partir de
consultoria técnica do Centro Brasileiro de Analise e Planejamento (CEBRAP).

4 Apesar desse crescimento e de sua praticidade, o atendimento a distancia foi regulamentado
pelo Conselho Federal de Medicina (CFM) apenas em 2022 (Lei n. 14.510/2022), dado que a préatica da
telessaude havia sido permitida em carater emergencial durante a pandemia COVID-19 (Lei 13.989/2020).
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de um recurso que nio substitui todas as modalidades do cuida-
do médico, mas que complementa o atendimento presencial,
com ganhos significativos no acesso aos cuidados basicos,
no acompanhamento de pacientes com doencas cronicas, no
atendimento as areas distantes que convivem com um servico
ainda precario, além da redugéo de custos e praticidade. Dado
esse elenco de vantagens, o nimero de clinicas e hospitais que
usam a telessaide aumentou rapidamente para englobar as
areas de gestdo, planejamento, previsido de riscos de interna-
cdo, entrega e busca de materiais para exame.

Os sistemas de telessatide tém se mostrado cada vez mais
dependentes das tecnologias de IA. Essa sinergia aumentou o
espectro do atendimento a satde a partir dainclusio de proce-
dimentos de maior complexidade, como a analise deimagense o
inter-relacionamento entre sintomas e biomarcadores de dados
clinicos para caracterizar e prognosticar doencas, viabilizar
o uso de sensores, promover cirurgias e monitorar pacientes
(Joshietal.,,2021; Liuet al., 2022; Weenk et al., 2020). A incorpo-
racdo dosrecursos e metodologias de IA impulsionou aplicacoes
dedicadas a medicao de sinais vitais, reconhecimento de mo-
vimento e mesmo parametros de cognicéo capazes de indicar
confusio, quedae alteracdes psicoldgicas (Shaik et al., 2022). Ha
exemplos abundantes de algoritmos que alavancaram em dife-
rentes paises e regides uma massa de atividades exploratorias
que procuram mudar o volume e aqualidade do atendimento em
saude, com ganhos expressivos para a populacio, em especial
quanto a parcela menos favorecida.

O mesmo impeto é observado na pesquisa médica, tanto no
sequenciamento de genomas quanto no desenvolvimento de
novas drogas e tratamentos, viabilizados por técnicas de
aprendizado de maquina (AM). Médicos e cientistas tém
sido cada vez mais assistidos por agentes artificiais na in-
terpretacio de grandes volumes de dados em curto espaco de
tempo (Helm et al., 2020; Krittanawong et al., 2022), voltados
paraprever a deterioracio precoce da saude de pacientes que
convivem com disfuncdes cronicas (Guo et al., 2022; Liu et al.,
2022). Sistemas de I A, crescentemente, conseguem processar
dados para reconhecer e identificar padrées que ajudam na
tomada de decisbes dos profissionais da saide (Dean et al.,
2022). Narealidade, o aumento da capacidade e da velocidade
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computacional em anos recentes levou ao desenvolvimento
de redes neurais artificiais e algoritmos de deep learning
(DL) que movimentam bancos de dados de alta complexidade
(Kalfa et al., 2020), automatizam e controlam tarefas, a fim
de evitar erros humanos e aumentar a seguranca do paciente
(Tandel et al., 2022).

Estudo com base nos bancos de dados da Web of Science,
Scopus, Springer, Pub Med, Science Directy e ACM Digital
Library (Shaik et al., 2023) identificou uma ampla gama de
dominios da satide em que a IA impulsionou a telemedicina,
com impacto em paises avancados e emergentes. Os resultados
da pesquisa apontaram que a telemedicina movida a IA pro-
gride aceleradamente nos Estados Unidos da América (EUA)
e na China desde a pandemia, tendéncia registrada também
no Brasil. Levantamento da Kaiser Family Foundation de
2023 mostrou que a quase totalidade dos planos de satide nos
EUA oferecia procedimentos de telemedicina no ano de 2022,
enquanto no Japao a telemedicina passou a integrar o sistema
de satide publico com uma estratégia prépria e com foco na IA.
O MS japonés implantou servigos de medicina a distancia em
mais de dois mil hospitais e clinicas em todo o pais para tratar
de doencgas cronicas, apoiar atendimentos de emergéncia e
realizar consultas remotas em regides afastadas. No Reino
Unido, a telemedicina € parte integrante do National Health
Service (NHS) - sistema de saude britanico que inspirou o SUS
brasileiro -, que elegeu a IA para analisar dados dos pacientes,
elaborar diagndsticos preliminares e viabilizar mecanismos que
previnem a hospitalizacdo. No mesmo sentido, a Organizacio
Mundial da Saude (OMS), em 2024, indicou que tecnologias de
IA estavam atuantes nos sistemas de telessaide em todos os
paises da Europa (OMS, 2024).

RISCOS DA IA NA SAUDE

Esse rapido avanco da IA na satide ndo ocorre sem riscos
técnicos e éticos. Do ponto de vista juridico e de protecio
da sociedade, a regulamentacéo do uso de dados é essen-
cial, a comecar pela privacidade e pela protecdo de dados
de usudarios de servicos de saude, reconhecidamente dois
direitos basicos distintos dedicados a protecéo, a autonomia
e a dignidade dos individuos. Em geral, esses dois direitos
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estdo lavrados em regulamentacdes gerais de protecio de
dados, a exemplo da que existe na Unido Europeia (UE) e
no Brasil. Isso significa que as ferramentas que processam
dados de satide sdo obrigadas a se adequarem aos requisitos
legais, de modo a garantir sualicitude, transparéncia, limi-
tacdo definalidade, exatiddo, limitacdes de armazenamento,
integridade, confidencialidade, assim como as limitacdes
decorrentes de sua governanca.

A saude é um campo especial em que as orientacdes e sal-
vaguardas éticas sdo fundamentais, uma vez que cuidados de
saude impactam a vida dos pacientes e seus familiares. Isso
significa que o esforco de regulacio e padronizacédo do uso de
dados, assim como de elaboracio de leis, deve estar fundamen-
tado em principios éticos que regem a medicina. O desafio, no
entanto, é remodelar as referéncias éticas para dar conta de
processos digitalizados, novos e interativos, realizados via
display de telefone, tablet ou de computador, e configurados
de um modo radicalmente diferente do que a medicina utiliza
haséculos. Ndo a toa, aseguranca do paciente, a transparéncia
e aexplicabilidade dos procedimentos utilizados sdo essenciais
para que sejam aceitos e incorporados por usuarios e profis-
sionais as praticas médicas, o que nem sempre é facil, dada a
natureza dos novos recursos.

Muitos algoritmos sdo mais eficientes que os humanos no
tratamento e na interpretacdo de dados complexos, assim
como na previsdo de resultados; contudo, nio sdo capazes
de demonstrar como essas conclusdes foram alcancadas ou
se houve falhas em seu percurso estatistico, pois a estrutura
das redes neurais profundas nfo € autoexplicativa: reveste-
se de grande opacidade e expressa uma dindmica conhecida
como black box (Yang et al., 2022). Desse modo, é impossivel
prever o que as redes neurais aprendem efetivamente com os
dados; a partir dai, podem mobilizar recursos que discriminam
informacdes dos pacientes (Chen et al., 2021).

Essaincerteza, que se torna maior quando ha desequili-
brios e falhas na formacdo dos bancos de dados, compromete
arapidaadogdo dessas tecnologias na saide. Ou seja, mesmo
tendo consciéncia que as aplicacdes no campo da satide tém
sido profundamente transformadas pela IA, com avancgos
significativos na telessaude, desafios como o adequado
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tratamento dos dados, a explicabilidade e a privacidade
precisam ser equacionados para diminuir a incerteza e
aumentar sua confiabilidade.

Ainda que iniciais e limitados, ha experimentos consis-
tentes que tentam ampliar a transparéncia dos sistemas de
IA com indicacbes do percurso trilhado para chegar as suas
decisdes que, sem carregar nos atributos técnicos, buscam
aumentar a confianca de médicos e profissionais de saude
(Lauritsen et al., 2020). A busca de critérios de confiabili-
dade também forma o pano de fundo quando os médicos sdo
levados a se afastar dos diagndsticos convencionais, baseados
em médias populacionais, e se esforcam para considerar a
variabilidade individual dos pacientes e de suas respostas aos
tratamentos. Nesse sentido, aarticulacido da telemedicinacom
recursos da IA permite um monitoramento centrado navida
clinica do paciente e de modo personalizado, o que tem se
mostrado uma ferramenta especialmente util no tratamento
de doencgas cronicas como perturbacdes de satide mental,
diabetes, cardiopatias e outras (Mukherjee et al., 2020).
Apesar de promissores, esses procedimentos precisam ser
ancorados em plataformas de IA e armazenados em nuvem
para que os dados sejam analisados, o que coloca, de imediato,
preocupacdes de privacidade e seguranca sobre os dados de
saude, além de seu alto custo, por mobilizar enormes recursos
tecnoldgicos e consumo de energia.

Mesmo com esses riscos, a pesquisa médica intensifica o uso de
IA devido as vantagens oferecidas quando comparadas a praticas
cientificas tradicionais e procedimentos diagndsticos, clinicos
e cirurgicos. O objetivo central dos pesquisadores e dos expe-
rimentos é construir um quadro personalizado e confiavel dos
pacientes, capaz de captar sinais de declinio de suas condi¢des de
satde o mais cedo possivel e, com isso, prever eventos adversos e
melhorar a precisdo dos tratamentos e de seus resultados®.

Os trabalhos citados nos capitulos anteriores ddo uma
pequena amostra tanto do vigor das pesquisas em curso
quanto da cautela necessaria para que a IA se consolide como

5 Em especial no monitoramento de pacientes com doencas cronicas, hd uma profusdo de algoritmos
e wearables voltados também para prescrever a dosagem e o tempo da medicagdo (Watts et al.,, 2020;
Wu et al,, 2022; Yu et al., 2023; Zheng et al., 2021).
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um poderoso instrumento da pratica médica cotidiana. E a
confiabilidade dos procedimentos, recursos e ferramentas é um
dos maiores desafios — senfio o maior - que a pesquisa enfrenta
atualmente na medicina (Mohanty & Mishra, 2022).

Os beneficios que a IA pode trazer para as areas da saude
ndo apagam a alta complexidade dessa tecnologia. Nesse
sentido, é fundamental que as instituicdes estejam compro-
metidas com o uso responsavel daIA paraminimizarriscose
maximizar oportunidades. A OMS (2021) divulgou diretrizes
para nortear o uso ético da IA, sintetizadas em seis pontos:
(@) O controle dos sistemas e as decisdes sobre saude devem
ser tomados por humanos e ndo exclusivamente pela IA; (b)
Os desenvolvedores e os responsaveis pelos sistemas de IA
devem monitorar e garantir o pleno funcionamento de todas
as ferramentas, de modo a garantir o atendimento de todas
as regras de seguranca; (c) Os desenvolvedores também sdo
responsaveis por publicar dados e informacdes sobre os
produtos e seu manuseio de modo totalmente transparente;
(d) Sistemas de satide que adotam a IA devem garantir trei-
namento adequado e capacitacio dos profissionais responsaveis
pelas ferramentas; (e) AIA deve ser treinada com dados de diver-
sas nacionalidades, géneros e etnias, com o objetivo de promover
adiversidade e evitar algoritmos enviesados; (f) As ferramentas
de IA devem ser continuamente avaliadas e aperfeicoadas com
base em seu desempenho.

Apesar das diretrizes da OMS, sabe-se que as novas tecno-
logias digitais se multiplicam muito mais rapidamente do que
o debate e o esforco de regulacio e disciplina dos agentes de
saude, com o estabelecimento de regras para circunscrever
sua utilizacdo responsavel e ética. E sabido também que a
relacdo entre pacientes e médicos é multidimensional e,
quando saudavel, é baseada na transparéncia sobre os pro-
cedimentos utilizados. Com aIA, essa preocupacio deve ser
redobrada, dada anovidade datecnologiae ainsegurancaque
ainda gera. Mais ainda, a pratica médicaresponsavel deve se
afastar ao maximo do determinismo tecnoldgico que enseja
visbes acriticas e se concentrar na melhoria da qualidade das
interacdes entre médicos e pacientes, que define o terreno
do que é propriamente humano e que pode ser mapeado e
codificado pela estatistica, mas dificilmente compreendido
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e sentido artificialmente. Ou seja, a IA deve ser estruturada
para trabalhar com os médicos em prol dos usuarios finais,
e nio para substitui-los.

PROFISSIONAIS QUALIFICADOS E A DIGITALIZAGCAO
DA SAUDE NO BRASIL

Pelo mundo todo, grandes corporacdes privadas investem
fortemente em aplicacdes e pesquisa de IA na saude, especial-
mente aquelas sediadas nos EUA, China, Alemanha, Japio,
Reino Unido e em paises em desenvolvimento, como a India.
Entre os centros de pesquisa, destacam-se as universidades
de Stanford e Harvard, assim como o Massachusetts Institute
of Technology (MIT), nos EUA; as universidades de Oxford e
Cambridge e o Allan Turing Institute, no Reino Unido; e as
universidades de Beijing e Tsinghua, na China. No Brasil, a
Universidade de Sdo Paulo (USP), a Universidade Estadual de
Campinas (Unicamp) e as universidades Federais de Minas
Gerais (UFMG), do Rio Grande do Sul (UFRGS) e do Rio de
Janeiro (UFRJ) estdo entre as que mais se dedicam a esse
campo de pesquisa.

O Brasil conta com um corpo de direcionadores definidos
pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MCTTI)
em 2021, que compoem a Estratégia Brasileira de IA (EBIA)
(MCTI,2021; Portaria MCTIn. 4.979/2021). Também estio em
processo de implantacdo 11 centros de pesquisa, financiados
pelo Governo Federal, por fundagdes estaduais de amparo a
pesquisa (como a Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado
de Sao Paulo [Fapesp]), por empresas privadas e pelo Comité
Gestor da Internet no Brasil (CGLbr). E paradotar o paisde um
marco regulatdrio préprio paraalA, ha projetos delei em plena
discussio no Congresso Nacional e na sociedade brasileira.

A EBIA orienta atualmente os esforcos do setor publico
no apoio a IA e estabeleceu, com base em recomendacdes
da Organizacio para a Cooperacio e Desenvolvimento
Economico (OCDE), trés eixos tematicos (transversais) e
seis eixos verticais.

Os eixos tematicos sdo:

1. Legislacdo, regulacéo e uso ético: trata de parametros

juridicos, regulatorios e éticos para o desenvolvimento
daTIA.
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2. GovernancadeIA:estruturade governancaque promova
métodos e procedimentos para assegurar a observancia
aos principios daIA no desenvolvimento de solu¢des com
essa tecnologia.

3. Aspectos internacionais: trata de plataformas de
cooperacio e integracio para trocas de informacdes,
experiéncias, regulamentacdes e boas praticas na
conducdo daIA no cendrio mundial.

Os eixos verticais, que definem areas prioritarias para o
desenvolvimento da IA, sdo:

1. Educacio;

2. Forcade trabalho e capacitacio;

3. Pesquisa, desenvolvimento, inovacio e empreendedo-

rismo;

4. Aplicacdes em setores produtivos;

5. Aplicacdes no Poder Publico;

6. Seguranca publica.

Com essas diretrizes gerais, a EBIA procura articular o
governo com o setor privado, universidades e terceiro setor.
Nasaude, essa articulacfio de amplo espectro é essencial para
que as tecnologias de A possam ajudar a fortalecer, integrar
e tornar mais efetivo o SUS, o repositério de grandes bancos
de dados, eimpulsionar a pesquisa orientada pararesultados,
o que é central para um pais que precisa atuar com extremo
senso de urgéncia para superar seu histérico de desigualdade
e déficit social.

Nesse sentido, as palavras-chave que sintetizam as dimen-
soes mais relevantes que precisam ser dinamizadas no SUS
sdo: formacdo de profissionais, digitalizacao, integracao,
eficiéncia, qualidade e financiamento. Este texto trata das
novas tecnologias digitais, em especial aIA. Porém, os autores
reconhecem que a tecnologia é direcionada e determinada
pela sociedade, ndo o contrario.

A ampliacdo do acesso, especialmente para os mais carentes,
acoleta e otratamento dos dados, nem sempre capturados na
base da pirdmide social, e o fortalecimento e a integracéo da
rede de atencdo basica sdo fundamentais paramelhorar a efici-
énciado SUS. As tecnologias podem ajudar substantivamente
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aaumentar aqualidade dos servicos, realizar um atendimento
mais agil e efetivo, reduzir o uso indiscriminado de medica-
mentos e diminuir as hospitaliza¢des prematuras. A telessatide
é capaz de operar em todas essas dimensdes e ajudar a elevar
suaresolutividade. A amplitude das dimensodes que podem ser
impactadas pela melhoria da gestéo significa que os esforcos
paraadigitalizacdo do SUS e a construcéo de sistemas de teles-
satde movidos a IA devem ser abordados de forma integrada a
uma estratégia nacional de fortalecimento e reconfiguracdo do
SUS, que precisa incluir a inovacéo nas areas de equipamentos
e na farmacéutica.

A pandemia COVID-19 exp0s varias fragilidades do com-
plexo da saude nas areas de medicamentos, vacinas, testes,
equipamentos e mesmo produtos basicos. Em outras palavras,
anecessidade de o Brasil promover sinergias entre a pesquisa
e o complexo industrial é chave para o sistema de saude.

A urgéncia dessa estratégia esta ligada a rapidez do desen-
volvimento do novo ciclo tecnolégico que sacode o planeta
e que tem a TA como motor. E praticamente consenso entre
especialistas que a auséncia de politicas publicas voltadas
para a inovacfo na saude dificulta a evolu¢do da industria de
farmacos, medicamentos e novos equipamentos, que so conse-
guira superar seu atraso e suas deficiéncias com uma atuacéo
articulada entre o setor privado e publico: entre empresas e o
MS, o Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servicos (MDIC), o MCTI e as agéncias de fomento. Politicas
publicas que aproximam a industria da pesquisa, além da pro-
visio de insumos basicos, contribuem para diminuir o peso das
exportacOes nabalancacomercial brasileira e liberar recursos
paraserem alocados no proprio SUS. Isso significa que ndo ha
como contornar o uso das novas tecnologias, em especial da
IA, na implementacio de uma estratégia nacional de satude,
seja nos servicos ou na industria.

A DIGITALIZACAO COMO ESTRATEGIA

O SUS caracteriza-se por um conglomerado de institui-
cOes publicas, privadas e semipublicas - governamentais ou
ndo -, que movimentam um universo de competéncias, nem
sempre complementares, e envolvem diferentes estruturas
de gestdo e de comando, tanto nacionais quanto regionais,
estaduais e municipais. A complexidade desse sistema, sua
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diversidade, regulacdo, financiamento, formacio e contratacéo
de profissionais e servicos, assisténcia, avaliacio e absorcio de
tecnologia colocam enormes desafios para sua gestéo, para a
qualidade de seus servicos e para a agilidade e eficiéncia do
atendimento. Experiéncias internacionais de integracéo de
sistemas permitem estimar o impacto que a IA pode gerar no
controle e gestdo do SUS, de modo a: (a) Viabilizar o avanco
da informatizagdo das mais de 50 mil equipes de satde da
familia existentes em quase 100% dos municipios brasileiros e
atuantes em mais de 35 mil Unidades Basicas de Saude (UBS);
(b) Potencializar os recursos digitais para melhor integrar
os agentes comunitarios de satde (ACS) e, assim, facilitar a
presenca e a capacitacdo remota dos profissionais da saude;
(o) Implantar e multiplicar procedimentos de telediagndstico;
e (d) Ajudar na estruturacédo de equipes multidisciplinares
de profissionais da saide que atuam remotamente e atendem
as demandas das UBS.

Para os servicos, assim como para a industria, a confiabi-
lidade da informacdo ganhou enorme relevancia. Durante a
pandemia COVID-19, houve uma série de experiéncias localiza-
das e setoriais que reuniram dados sobre internacdes e testes.
O cotidiano do sistema de satide, no entanto, é diferente, pois
acoleta de informacdes é realizada de modo fragmentado, via
Departamento de Informatica do SUS (DATASUS), Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS) e 6rgios estaduais e
municipais. Apenas um exemplo, em 2021, o Senado brasileiro
aprovou um projeto de lei voltado para criar uma plataforma
digital capaz de unificar os prontuarios dos pacientes das redes
publicas e privadas de todo o pais (Agéncia Senado, 2021). O
SUS foi encarregado de centralizar essas informacoes, com
dados sobre prescricdes, encaminhamentos, prontuarios
médicos e laudos de exames. Mais ainda, a lei obrigou o SUS a
adequar suaplataforma as exigéncias da Lei Geral de Protecédo
de Dados (LGPD) (Lein.13.709/2018), tendo o MS ja anunciado
uma versdo do sistema Conecte SUS que contempla o pron-
tuario eletrénico. Em 2021, a atualizagdo da Politica Nacional
de Informacio e Informatica em Saude (PNIIS) (Resolugédon.
659/2021) e a Estratégia de Satde Digital 2020-2028 (ESD)
(MS, 2020) reafirmaram essa direcéo ao definirem a Rede
Nacional de Dados em Saude (RNDS) como ambiente de inte-
roperabilidade e comunicacgdo entre os atores do SUS.
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Apesardalegislacio favoravel aintegracéo e ao compartilha-
mento de dados, os obstaculos para sua efetivacio continuam
enormes e incluem a disponibilidade de infraestrutura para
que essarede se torne realidade, a disposic¢io dos atores do SUS
para compartilharem dados, e o aprofundamento das bases
normativas e legais para o sistema, inclusive nos requisitos
éticos de utilizacdo das informacdes dos pacientes e custos. Do
ponto de vista tecnoldgico, ainteroperabilidade ndo pode pres-
cindir da IA como ferramenta para realizar essa integracéo.

Passos nessa direcdo sfo mais do que necessarios para
aperfeicoar a gestdo do sistema de satide, a comecar pela pre-
paracdo de bancos de dados anonimizados e que permitam
analises agregadas capazes de gerar conhecimento sobre a
saude populacional. Esses bancos devem possibilitar analises
deindicadores de satide, bem como dos desfechos dos procedi-
mentos realizados no &mbito de uma dadaregido do SUS. Essas
informacdes sdo instrumentos essenciais para a prevencéio e
conscientizacéo, a otimizacdo do investimento em treinamen-
tos e paraumaalocacdo mais adequada de infraestrutura. Com
esses dados, 0 SUS teria condi¢bes de acompanhar trajetorias
regionais, realizar comparacdes, projecdes e fortalecer de
modo inédito todas as atividades de planejamento, com maior
racionalizacdo e rigor na utilizacdo de recursos e no controle
dos objetivos das politicas de satide.

RECOMENDACOES PARA A CONSTRUCAO DE UMA
ESTRATEGIA DA IA NA SAUDE

A seguir, propoem-se algumas sugestdes para estruturar
politicas publicas de satide com a IA como protagonista, faci-
litadora ou viabilizadora de inovacdes:

1. Priorizarastecnologias de IA natelessatide paraampliar

0 Acesso Sustentavel, a Atencdo Primdria e suaintegra-
cdo com os procedimentos médicos e hospitalares de
média e alta complexidade.

2. Introduzir sistemas avancados de gestio no SUS, com

integracdo de dados e coletade informacdes em temporeal.

3. Estimular modelos de governanca para integrar os

bancos de dados, favorecendo o avanco no comparti-
lThamento dos prontuarios eletrénicos.

4. Formar, capacitar e requalificar profissionais da saude,

inclusive remotamente, para que consigam acompanhar
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10.

as mudancas e aproveitar as oportunidades das tecno-
logias com a finalidade de elevar a qualidade do SUS e
de seu trabalho.

Estabelecer salvaguardas de protecio da populacio via
regramento ético e legislacdo especifica para aIA.
Incentivar a pesquisa sobre aplicacdes de IA na satde,
seja para aperfeicoar e ampliar o atendimento a po-
pulacdo, seja para melhorar a gestfo e a qualidade das
politicas publicas.

Apoiar apesquisaavancadaem IA nasaude e aarticulacéo
universidade-empresa para executar projetos mensura-
veis, monitorados, eticamente transparentes e capazes de
oferecer resultados palpaveis para a populaco.
Impulsionar ainovagéo na satide: o uso do poder de com-
prado Estado pode alavancar atransferéncia tecnoldgica
efinanciar grandes projetos com base na mobilizacdo de
competéncias em distintas areas de pesquisa, seja nas
universidades, nas empresas e naarticulacio de centros
de pesquisa, a comecar pelos institutos de IA.
Considerar a construcfo de um modelo de observatério
daTA nasaude dedicado a captar tendéncias internacio-
nais, acompanhar a evolucio de tecnologias inteligentes
no Brasil e desenvolver tecnologias de avaliacdo de
desempenho de projetos e iniciativas publicas.

Dotar o SUS e as politicas de sailde de um regramento
ético baseado na transparéncia e na confiabilidade
dos sistemas tecnoldgicos, de modo a resguardar a
populacdo e a manter a dignidade das relacdes entre
médico e paciente.
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