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RESUMO

A incorporacao da inteligéncia artificial em sistemas de satde levanta
desafios de governanca que ultrapassam a validacao técnica dos algoritmos.
Este artigo examina como principios normativos podem orientar a adocao
responsavel de sistemas de diagnéstico, triagem e gestao clinica, com
atencdo especial a equidade no atendimento, a transparéncia das decisoes
automatizadas e ao fortalecimento da capacidade institucional das
organizacoes de saude. A discussao parte de uma revisao integrativa da
literatura sobre governanca clinica, seguranca do paciente, justica
distributiva, explicabilidade algoritmica e capacidades organizacionais,
articulando contribuicdes de periédicos como Nature Medicine, The New
England Journal of Medicine, Science, BMC Medicine e das diretrizes da
Organizagao Mundial da Saude sobre ética e governancga da inteligéncia
artificial para a satude. A partir dessa base, propde-se um modelo com seis
dimensdes inter-relacionadas: finalidade clinica legitima, qualidade e
representatividade dos dados, validacao contextual, supervisao humana
efetiva, mecanismos de contestagdo e monitoramento continuo. Argumenta-
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se que o desempenho técnico de um algoritmo, medido isoladamente por
métricas como sensibilidade ou drea sob a curva ROC, nao garante beneficio
publico quando os sistemas sao implantados em redes assistenciais
desiguais, com infraestrutura, formacao e recursos distintos. A contribuicao
do artigo estd em integrar requisitos técnicos, éticos, juridicos e
administrativos em um quadro aplicavel ao longo de todo o ciclo de vida da
inteligéncia artificial em saude, da aquisicao ao eventual
descomissionamento, oferecendo subsidios tanto para gestores de servigos
quanto para formuladores de politicas publicas.

Palavras-chave: inteligéncia artificial; salde; governanca; equidade; transparéncia; capacidade
institucional.

ABSTRACT

The incorporation of artificial intelligence into healthcare systems raises
governance challenges that go beyond the technical validation of algorithms.
This article examines how normative principles can guide the responsible
adoption of diagnostic, triage, and clinical management systems, with
particular attention to equity in care, transparency of automated decisions,
and the strengthening of institutional capacity within health organizations.
The discussion draws on an integrative review of the literature on clinical
governance, patient safety, distributive justice, algorithmic explainability,
and organizational capabilities, engaging contributions published in journals
such as Nature Medicine, The New England Journal of Medicine, Science,
and BMC Medicine, as well as the World Health Organization guidance on
ethics and governance of artificial intelligence for health. Building on this
foundation, the article proposes a model composed of six interrelated
dimensions: legitimate clinical purpose, data quality and representativeness,
contextual validation, effective human oversight, contestation mechanisms,
and continuous monitoring. It argues that the technical performance of an
algorithm, measured in isolation through metrics such as sensitivity or the
area under the ROC curve, does not guarantee public benefit when systems
are deployed across unequal care networks with disparate infrastructure,
training, and resources. The article's contribution lies in integrating
technical, ethical, legal, and administrative requirements into a framework
applicable across the entire lifecycle of artificial intelligence in healthcare,
from procurement to eventual decommissioning, offering guidance for both
service managers and policy makers.

Keywords: artificial intelligence; healthcare; governance; equity; transparency; institutional
capacity.
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La incorporacién de la inteligencia artificial en los sistemas de salud plantea
desafios de gobernanza que van mas allda de la validacion técnica de los
algoritmos. Este articulo examina cémo los principios normativos pueden
orientar la adopcién responsable de sistemas de diagnostico, triaje y gestién
clinica, con especial atencion a la equidad en la atencién, la transparencia
de las decisiones automatizadas y el fortalecimiento de la capacidad
institucional de las organizaciones de salud. La discusion parte de una
revision integradora de la literatura sobre gobernanza clinica, seguridad del
paciente, justicia distributiva, explicabilidad algoritmica y capacidades
organizacionales, en didlogo con publicaciones como Nature Medicine, The
New England Journal of Medicine, Science y BMC Medicine, ademas de las
directrices de la Organizacion Mundial de la Salud sobre ética y gobernanza
de la inteligencia artificial para la salud. A partir de esa base se propone un
modelo con seis dimensiones interrelacionadas: finalidad clinica legitima,
calidad y representatividad de los datos, validacion contextual, supervisién
humana efectiva, mecanismos de impugnaciéon y monitoreo continuo. Se
sostiene que el desempefio técnico de un algoritmo, medido de forma aislada
mediante métricas como la sensibilidad o el drea bajo la curva ROC, no
garantiza beneficio publico cuando los sistemas se implementan en redes
asistenciales desiguales, con infraestructura, formacion y recursos distintos.
La contribucion del articulo consiste en integrar requisitos técnicos, éticos,
juridicos y administrativos en un marco aplicable a todo el ciclo de vida de la
inteligencia artificial en salud, desde la adquisicién hasta el eventual retiro
del sistema, ofreciendo insumos tanto para gestores de servicios como para
formuladores de politicas publicas.

Palabras clave: inteligencia artificial; salud; gobernanza; equidad; transparencia; capacidad
institucional.

INTRODUCAO

Sistemas de inteligéncia artificial j4 fazem parte da rotina de muitos servigos
de saude. Eles apoiam a leitura de exames de imagem, ajudam a estratificar
risco cardiovascular, sinalizam pacientes com maior chance de deterioracao
clinica, organizam filas de espera e auxiliam no planejamento de recursos
hospitalares. Topol (2019) descreveu esse movimento como parte de uma
transicao para uma medicina de alto desempenho, na qual algoritmos de
aprendizado de maquina processam volumes de dados que ultrapassam a
capacidade humana de andalise manual. Essa mudanca traz ganhos reais em
determinados contextos, mas também introduz riscos que nao se limitam a
falhas técnicas do software.
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O primeiro risco é o erro clinico decorrente de modelos mal calibrados ou
aplicados fora do contexto para o qual foram validados. Um algoritmo
treinado com dados de um hospital universitario de grande porte pode ter
desempenho muito diferente quando usado em uma unidade béasica de saude
com outro perfil de pacientes. Kelly et al. (2019), em revisao publicada na
BMC Medicine, mostraram que a maioria dos estudos sobre inteligéncia
artificial em saude carece de validacao externa robusta, o que limita a
generalizacao dos resultados relatados em artigos técnicos para a pratica
clinica cotidiana.

O segundo risco envolve a opacidade dos modelos. Redes neurais profundas
e outros métodos de aprendizado de maquina frequentemente funcionam
como caixas-pretas, produzindo recomendagOes sem uma explicacao
intuitiva sobre o raciocinio que as gerou. Essa caracteristica dificulta a
supervisao clinica e a responsabilizacao quando algo d& errado, um
problema ja discutido por Verghese, Shah e Harrington (2018) ao alertarem
que a confianca cega em recomendacoes computacionais pode enfraquecer o
julgamento médico em vez de fortalecé-lo.

O terceiro risco, talvez o mais estudado nos ultimos anos, é a desigualdade.
Obermeyer et al. (2019), em artigo publicado na revista Science,
demonstraram que um algoritmo amplamente utilizado nos Estados Unidos
para identificar pacientes com necessidades de cuidado mais complexas
discriminava sistematicamente pacientes negros, porque usava gastos em
saude como variavel indireta (proxy) para necessidade clinica. Como
pacientes negros historicamente tém menor acesso a servigos, mesmo com
condicoes de saude equivalentes, o modelo subestimava sua gravidade. O
caso tornou-se referéncia obrigatéria em qualquer discussao sobre
governanca de inteligéncia artificial em saude, porque mostra que um
sistema com boas meétricas agregadas de desempenho pode, ainda assim,
produzir dano distributivo grave.

Esses trés riscos, erro clinico, opacidade e desigualdade, nao sao falhas de
engenharia que se resolvem apenas com modelos mais sofisticados. Eles
decorrem de decisOes institucionais sobre como a tecnologia ¢ escolhida,
implantada, supervisionada e revisada. E esse o argumento central deste
artigo: a governancga da inteligéncia artificial em saude precisa traduzir
principios éticos amplos em responsabilidades concretas, procedimentos
verificaveis e critérios que permitam auditoria posterior. Sem essa traducao,
decisbdes relevantes tendem a migrar para os fornecedores de tecnologia ou
para especialistas isolados, reduzindo a capacidade da organizacao de saude
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de exercer supervisao efetiva sobre ferramentas que afetam diretamente a
vida de pacientes.

Um segundo eixo do argumento trata da distribuicdao desigual de
capacidades entre organizacoes de saude. Hospitais universitarios, redes
privadas de grande porte e sistemas publicos bem financiados dispdem de
equipes de ciéncia de dados, departamentos juridicos e poder de negociacao
com fornecedores. Unidades menores, especialmente em regides com menor
investimento em saude, geralmente nao tém essa estrutura. Se a governanca
da inteligéncia artificial for tratada apenas como um problema técnico a ser
resolvido internamente por cada organizacao, o resultado provavel é a
concentracao de beneficios nas instituicdes ja mais capacitadas, ampliando
desigualdades entre territorios e populacdes. Politicas de apoio, padroes
compartilhados e infraestrutura publica de avaliagdo podem atenuar essa
assimetria, mas exigem decisao politica deliberada.

Um terceiro eixo diz respeito a necessidade de monitoramento continuo. O
desempenho de um sistema de inteligéncia artificial ndao é estatico.
Mudancas na populacao atendida, em protocolos clinicos, em equipamentos
de captura de imagem ou mesmo em habitos de codificacao de prontuario
podem alterar substancialmente a qualidade das previsdoes ao longo do
tempo, fendmeno conhecido na literatura técnica como desvio de dados ou
data drift. Sendak et al. (2020), em estudo publicado na NP] Digital
Medicine sobre a implementacao de um modelo preditivo de sepse em um
sistema hospitalar americano, mostraram como o processo de validacao,
ajuste e monitoramento continuo foi tao importante quanto o
desenvolvimento inicial do algoritmo. Sem revisao periddica, um sistema
validado em determinado momento pode se tornar inadequado sem que
ninguém perceba, até que o dano ja tenha ocorrido.

Por fim, cabe destacar a dimensao da prestacao de contas. Quanto maior o
potencial de um sistema afetar direitos, recursos ou oportunidades de
tratamento, maior deve ser o nivel de documentacao, escrutinio e
possibilidade de recurso por parte dos pacientes afetados. Essa
proporcionalidade entre risco e controle é um principio recorrente tanto na
literatura sobre regulacao de dispositivos médicos quanto nas diretrizes
recentes sobre inteligéncia artificial, incluindo o documento da Organizacao
Mundial da Saude sobre ética e governanca da inteligéncia artificial para a
saude (World Health Organization, 2021) e a abordagem baseada em risco
adotada pelo Regulamento Europeu de Inteligéncia Artificial.
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Este artigo estd organizado da seguinte forma. Apds esta introdugdo,
apresenta-se o referencial tedérico que sustenta a proposta, articulando
governanca clinica, seguranca do paciente, justica distributiva e teoria das
capacidades organizacionais. Em seguida, desenvolve-se cada uma das seis
dimensées do modelo proposto, com discussao sobre finalidade clinica,
dados, validagdao, transparéncia, supervisao humana, contestacgao,
monitoramento e capacidade institucional. Um bloco especifico trata de
contratacao, regulacao, formacao profissional, interoperabilidade e
avaliacao economica, temas frequentemente deixados de fora de discussoes
estritamente técnicas sobre inteligéncia artificial em satude. O artigo encerra
com uma discussao ampliada sobre as implicagOes institucionais do modelo,
uma analise de suas limitacdes e consideracdes finais sobre agenda de
pesquisa e politicas publicas.

REFERENCIAL TEORICO

Inteligéncia artificial como tecnologia sociotécnica

Um erro comum em discussoes sobre inteligéncia artificial em saude é tratar
o algoritmo como um objeto isolado, cujo valor pode ser avaliado apenas por
métricas de desempenho estatistico. A literatura sobre sistemas
sociotécnicos, aplicada a informatica em saude desde os trabalhos classicos
de Coiera (2007) sobre sistemas de informacdo clinica, argumenta o
contrario: qualquer tecnologia opera dentro de uma rede composta por
pessoas, rotinas de trabalho, infraestrutura fisica e regras organizacionais.
Um modelo de aprendizado de mdaquina com excelente desempenho em
condicoes de teste pode falhar completamente quando inserido em um fluxo
de trabalho que os profissionais nao conseguem seguir, ou quando gera
alertas em volume superior a capacidade de resposta da equipe.

Cabitza, Rasoini e Gensini (2017), em artigo publicado no JAMA sobre
consequéncias ndo intencionais do aprendizado de mdaquina em medicina,
chamaram atencdo para o fendmeno da automacao complacente, no qual
profissionais passam a aceitar recomendagOes algoritmicas sem
questionamento critico, mesmo quando o contexto clinico sugere cautela. O
oposto também ocorre: sistemas percebidos como pouco confidveis sao
simplesmente ignorados, tornando o investimento tecnoldgico inutil. Ambos
os desfechos resultam de ma integracao sociotécnica, nao necessariamente
de falha do modelo em si.

Essa perspectiva justifica por que a avaliacao de um sistema de inteligéncia
artificial em satde ndo pode se limitar a testes de bancada. E preciso
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considerar como profissionais interpretam recomendacgdes, como o sistema
se encaixa na carga de trabalho existente e como a organizacao responde
quando o algoritmo erra. Esse é o pano de fundo tedrico sobre o qual se
apoiam as seis dimensoes propostas mais adiante.

Governanca clinica e seguranca do paciente

A tradicdo de governanca clinica, consolidada no Reino Unido a partir da
década de 1990 como resposta a falhas assistenciais graves, oferece um
vocabuldrio util para pensar a inteligéncia artificial em saude. Governanga
clinica pode ser entendida como o conjunto de estruturas por meio das quais
organizacdes de saude sao responsaveis por melhorar continuamente a
qualidade de seus servigos e salvaguardar padroes elevados de cuidado.
Aplicada a inteligéncia artificial, essa tradicao sugere que a adocao de um
algoritmo deve seguir o mesmo rigor exigido para a introducao de um novo
medicamento ou procedimento: evidéncia de eficdcia, avaliagcdo de
seguranga, treinamento da equipe e monitoramento pds-implantacgao.

Wiens et al. (2019), em artigo de referéncia publicado na Nature Medicine
intitulado "Do no harm: a roadmap for responsible machine learning for
health care", sistematizaram essa analogia ao propor um roteiro para
desenvolvimento responsavel de aprendizado de madaquina em saude,
cobrindo desde a formulacao do problema clinico até a manutencgao pds-
implantagcao. Os autores argumentam que a maior parte dos problemas
éticos associados a inteligéncia artificial em satide nao decorre de ma-fé,
mas de lacunas em processos, como auséncia de validacao prospectiva, falta
de monitoramento continuo e escassez de mecanismos para reportar e
corrigir falhas.

Justica distributiva e vieses algoritmicos

A discussao sobre equidade em inteligéncia artificial em saude dialoga
diretamente com a tradicao da justica distributiva na bioética, que pergunta
como beneficios e riscos de uma intervencdo devem ser distribuidos entre
diferentes grupos sociais. Modelos de aprendizado de maquina sao treinados
a partir de dados histéricos, e dados histéricos refletem as desigualdades de
acesso, registro e qualidade de atendimento que ja existem no sistema de
saude. Quando um grupo populacional aparece com menor frequéncia,
menor qualidade de registro ou desfechos sistematicamente piores nos
dados de treinamento, o modelo tende a reproduzir e, em alguns casos,
amplificar essas diferencas.
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O caso ja mencionado de Obermeyer et al. (2019) ilustra esse mecanismo
com clareza, mas esta longe de ser isolado. Panch, Mattie e Atun (2019), em
artigo sobre inteligéncia artificial e viés algoritmico publicado no Journal of
Global Health, argumentam que vieses podem entrar no ciclo de
desenvolvimento de um sistema de inteligéncia artificial em varias etapas,
desde a escolha do problema a ser resolvido até a definicao das variaveis de
desfecho, passando pela composicao da base de dados de treinamento e
pelos critérios de validacao. Por isso, os autores defendem que a auditoria
de equidade nao pode ser uma etapa isolada ao final do desenvolvimento,
mas precisa acompanhar todo o processo.

Rajkomar, Hardt, Howell, Corrado e Chin (2018), em artigo publicado na
Annals of Internal Medicine sobre justica em aprendizado de maquina
aplicado a saude, propoem uma distingdo util entre diferentes nogoes
técnicas de equidade, como paridade estatistica, igualdade de oportunidade
e calibracao equilibrada entre subgrupos, mostrando que essas definigdes
podem entrar em conflito entre si e que a escolha de um critério de
equidade é, em ultima instancia, uma decisdo de valor, ndo apenas uma
questao técnica. Essa constatacao reforca o argumento deste artigo de que a
governanga de inteligéncia artificial em saude exige deliberagao explicita
sobre valores, e nao apenas otimizagao de métricas.

Explicabilidade e confianca

A capacidade de explicar por que um sistema chegou a determinada
recomendacao é frequentemente tratada como sinonimo de transparéncia,
mas a literatura recente sugere maior cautela. ExplicagOes técnicas
detalhadas, como mapas de saliéncia em imagens ou coeficientes de
importancia de variaveis, podem ser incompreensiveis para profissionais
sem formacgao em ciéncia de dados e, ainda mais, para pacientes leigos.
Amann et al. (2020), em artigo sobre explicabilidade da inteligéncia artificial
em saude publicado no BMC Medical Informatics and Decision Making,
argumentam que a explicabilidade precisa ser entendida em maultiplas
dimensodes, incluindo explicabilidade técnica, justificativa clinica e
comunicacao apropriada ao publico, e que essas dimensoes atendem a
necessidades diferentes de diferentes atores.

Do ponto de vista da confianga institucional, a transparéncia cumpre uma
funcdo que vai além da explicacao individual de cada previsao. Ela sustenta
a possibilidade de auditoria externa, de comparacao entre sistemas
concorrentes e de responsabilizacao quando ocorre dano. Price e Cohen
(2019), discutindo privacidade e big data médico na Nature Medicine,
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também alertam que a transparéncia sobre como os dados dos pacientes sao
usados é condicao prévia para a legitimidade de qualquer sistema de
inteligéncia artificial em sadde, especialmente quando dados sensiveis
circulam entre instituigoes publicas e privadas.

Capacidades organizacionais e teoria da capacidade estatal

Por fim, o modelo proposto neste artigo se apoia na literatura sobre
capacidades organizacionais e capacidade estatal, que argumenta que a
implementacao efetiva de qualquer politica ou tecnologia depende de
recursos humanos qualificados, infraestrutura adequada, processos de
coordenacao e mecanismos de aprendizagem institucional. Sun e Medaglia
(2019), em estudo sobre adogao de inteligéncia artificial em hospitais
publicos chineses publicado na Government Information Quarterly,
identificaram que barreiras organizacionais, como resisténcia de
profissionais, falta de padronizacdo de dados e auséncia de lideranca
comprometida, foram tdo relevantes quanto limitacdes técnicas para
explicar o sucesso ou fracasso de projetos de inteligéncia artificial em satude.

Essa literatura sustenta o argumento de que a governanga responsavel de
inteligéncia artificial em satde nao pode ser reduzida a um checklist ético
aplicado uma unica vez. Ela exige capacidade continua de avaliagao, ajuste e
decisao, distribuida de forma desigual entre organizacbées, o que torna a
politica publica de apoio institucional um componente inseparavel da agenda
ética e técnica.

FINALIDADE CLINICA E PROPORCIONALIDADE

O primeiro elemento do modelo proposto é a exigéncia de finalidade clinica
legitima. Antes de discutir arquitetura de modelo ou qualidade de dados,
uma organizacao precisa responder a uma pergunta simples: qual problema
clinico ou organizacional o sistema pretende resolver, para qual populacgao e
com qual beneficio esperado. Sistemas adotados sem essa definicdo clara
tendem a ser avaliados apenas por sua sofisticagdo técnica, o que nao
corresponde necessariamente a utilidade clinica.

A proporcionalidade decorre diretamente dessa exigéncia. Um sistema de
triagem que prioriza pacientes na fila de um pronto-socorro tem potencial de
causar dano muito maior do que uma ferramenta que organiza agenda
administrativa. Por isso, o nivel de evidéncia exigido, a intensidade da
supervisao humana e o rigor da documentacao devem ser proporcionais ao
risco potencial da aplicagcao, e nao uniformes para toda e qualquer
ferramenta rotulada como inteligéncia artificial. Essa l6gica de graduacao
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por risco estd presente tanto na regulamentacao de dispositivos médicos
baseados em software, como nas diretrizes da Food and Drug Administration
para software como dispositivo médico, quanto na abordagem do
Regulamento Europeu de Inteligéncia Artificial, que classifica sistemas
usados em saude predominantemente como de alto risco, sujeitos a
requisitos reforcados de documentacao, gestao de risco e supervisao
humana.

Char, Shah e Magnus (2018), em artigo influente publicado no New England
Journal of Medicine sobre implementacdo de aprendizado de mdaquina em
saude, alertaram para o risco de adogao de tecnologia por pressao
competitiva ou modismo, sem que a organizagao tenha clareza sobre o
problema a ser resolvido. Os autores defendem que decisoes sobre adogao
de inteligéncia artificial em satde deveriam seguir processo semelhante ao
de avaliagdo de novas terapias, com etapas de evidéncia, ensaio controlado
quando possivel e revisao por comités independentes antes da adogdo em
larga escala.

Na pratica institucional, essa exigéncia se traduz em documentos que
registrem finalidade, populacao-alvo, alternativas consideradas, beneficio
esperado e critérios de sucesso, aprovados antes da aquisicao do sistema.
Esse registro cumpre funcao dupla: orienta a escolha entre fornecedores
concorrentes e cria uma base de referéncia para avaliagdo posterior,
permitindo comparar o que foi prometido com o que efetivamente ocorreu
apo6s a implantacao.

DADOS, REPRESENTATIVIDADE E EQUIDADE

Modelos de aprendizado de maquina aprendem padrdes a partir de dados
historicos. Quando esses dados refletem desigualdades de acesso, registro
ou qualidade de atendimento, o modelo tende a reproduzir tais
desigualdades em suas recomendacgoes. Esse problema, ja discutido no
referencial tedrico a proposito do caso relatado por Obermeyer et al. (2019),
exige que a governanca institucional trate a composicao da base de dados
como questdao central, e ndao como detalhe técnico a ser delegado
inteiramente a equipe de desenvolvimento.

Uma pratica recomendada, presente em diversas diretrizes recentes, é a
avaliacao de desempenho por subgrupos populacionais, como raga, género,
idade, regiao geografica e condicao socioecondomica, além do desempenho
agregado. Um sistema pode apresentar excelente acuracia geral e, ainda
assim, ter desempenho significativamente pior em determinado subgrupo, o
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que passaria despercebido em relatorios que apresentam apenas meédias.
Vayena, Blasimme e Cohen (2018), em artigo sobre desafios éticos do
aprendizado de maquina em medicina publicado na PLOS Medicine,
defendem que a transparéncia sobre a composicao da base de treinamento,
incluindo suas limitagdoes de representatividade, deveria ser exigéncia
minima para qualquer sistema submetido a aprovacao regulatéria ou a
aquisicao institucional.

A governanca deve também considerar o ciclo de retroalimentacao entre uso
do sistema e producao de novos dados. Se um algoritmo de triagem
direciona menos recursos a determinado grupo, os desfechos desse grupo
tendem a piorar, gerando dados que, se usados para retreinar o modelo no
futuro, reforcam o padrao inicial de discriminacao. Esse ciclo de
retroalimentacao é particularmente perigoso porque pode ocorrer de forma
silenciosa, sem que gestores percebam a origem do problema. Documentar a
origem dos dados, revisar periodicamente sua composicao e manter
processos de auditoria de equidade sao medidas concretas para reduzir esse
risco.

VALIDACAO CLINICA CONTEXTUAL

Métricas de desempenho obtidas em ambiente de desenvolvimento, como
sensibilidade, especificidade e area sob a curva ROC calculadas sobre uma
base de teste retrospectiva, nao substituem a validagao no contexto real de
uso. A diferenca entre desempenho em condicoes controladas e desempenho
em pratica clinica cotidiana é um tema recorrente na literatura, muitas
vezes chamada de lacuna entre validacao técnica e utilidade clinica.

Kelly et al. (2019) revisaram estudos sobre inteligéncia artificial em satude e
constataram que grande parte deles nao realiza validagao externa, isto &,
teste do modelo em uma populacao ou instituicao diferente daquela usada
no desenvolvimento. Sem essa etapa, ndo é possivel saber se o desempenho
relatado se mantém quando o sistema é transferido para outro contexto
assistencial, com outro perfil de pacientes, outros equipamentos de captura
de dados e outras rotinas de trabalho.

A validagao contextual também precisa avaliar o impacto do sistema sobre
decisoes clinicas reais e sobre desfechos de pacientes, ndo apenas a
acuracia isolada da previsdao. Um modelo pode prever corretamente o risco
de determinada complicacao e, ainda assim, nao gerar nenhum beneficio, se
a recomendacao nao altera a conduta clinica ou se os profissionais nao
confiam o suficiente na ferramenta para agir de acordo com ela. Estudos
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prospectivos, comparando desfechos antes e depois da implantacao, e
estratégias de implantagcao gradual, comegando por unidades piloto antes da
expansao para toda a rede, sao formas de reduzir o risco de generalizar
prematuramente resultados obtidos em condigoes artificiais.

TRANSPARENCIA E EXPLICABILIDADE

Profissionais de satude e pacientes precisam compreender, em algum grau, o
papel que um sistema de inteligéncia artificial desempenha na decisao
clinica. Isso nao significa que cada usudrio precise entender a arquitetura
matematica do modelo, mas que a organizagdo deve garantir explicagoes
adequadas ao contexto e ao publico, evitando tanto o excesso de tecnicismo
quanto simplificacoes que induzam a confianca excessiva ou a rejeicao
infundada.

Amann et al. (2020) propoem distinguir entre diferentes camadas de
explicabilidade: a explicacao técnica voltada a desenvolvedores e auditores,
a justificativa clinica voltada a profissionais de saude, que precisam
entender por que determinada recomendacao faz sentido diante do quadro
do paciente, e a comunicacao voltada ao paciente, que exige linguagem
acessivel e atencao a diferencas de letramento em saude. A auséncia de
qualquer uma dessas camadas compromete a governancga do sistema, ainda
que as demais estejam bem desenvolvidas.

A documentacao institucional cumpre papel central nessa dimensao. Fichas
técnicas que descrevam a finalidade do sistema, a base de dados utilizada,
as limitagoes conhecidas, os subgrupos populacionais em que o desempenho
foi avaliado e o histérico de atualizacbes deveriam estar disponiveis para
consulta por profissionais e, quando pertinente, por pacientes e o6rgaos
reguladores. Esse tipo de documentacdo, andlogo a bula de um
medicamento, transforma a transparéncia de principio abstrato em pratica
institucional verificavel.

SUPERVISAO HUMANA

A presenca de um profissional entre o sistema e a decisao final é
frequentemente apresentada como garantia suficiente de seguranca, mas a
literatura mostra que essa suposicdo é fragil. Supervisdao humana efetiva
exige que o profissional tenha tempo, autonomia e competéncia para revisar
criticamente a recomendacao, e nao apenas para referenda-la formalmente.
Quando a carga de trabalho é excessiva, quando a organizagdao trata
divergéncias em relagao ao sistema como desvio a ser penalizado, ou quando

Noemica Journal - Vol. 2 2025 p.12


https://noemicajournal.org/

noemicajournal.org

e-ISSN: 3086-7037

o resultado algoritmico é apresentado com uma autoridade que desestimula
questionamento, a supervisao se torna simbdlica.

Cabitza et al. (2017) descrevem esse fendmeno como uma forma de
automacgao complacente, em que a presenca humana no processo deixa de
funcionar como camada de seguranca e passa a legitimar decisdes que, na
pratica, nao foram de fato revisadas. Protocolos institucionais precisam
definir explicitamente em quais situagdes a recomendacgao algoritmica pode
ser aceita diretamente, em quais exige revisao obrigatdria e em quais deve
ser desconsiderada diante de sinais clinicos contraditérios. Esses protocolos
também devem prever registro da decisao do profissional, permitindo
posteriormente avaliar se a supervisao humana esta de fato influenciando os
desfechos ou funcionando apenas como formalidade.

A formacao continuada é condigdao necessdria para que a supervisao humana
seja substantiva. Profissionais precisam compreender, em termos gerais,
como o sistema funciona, quais sao suas limitacoes conhecidas e em que
situagoes seu desempenho tende a ser menos confidvel. Sem esse
conhecimento minimo, a autonomia formal de discordar da recomendacao
algoritmica nao se traduz em capacidade real de exercé-la.

CONTESTACAO E PARTICIPACAO DO PACIENTE

Pacientes afetados por decisbes apoiadas em sistemas automatizados
precisam ter acesso a informacgao sobre essa participagao e a canais efetivos
de questionamento. Esse direito de contestacao cumpre funcao dupla:
protege interesses individuais dos pacientes e funciona como mecanismo de
correcdo para a propria organizacao, ja que reclamacodes e questionamentos
frequentemente revelam falhas que ndao aparecem em métricas agregadas
de desempenho.

A comunicacdo sobre o uso de inteligéncia artificial precisa considerar
diferencas de letramento em saude e de familiaridade com tecnologia entre
diferentes grupos de pacientes. Uma explicacdao padronizada, escrita em
linguagem técnica, pode cumprir requisitos formais de transparéncia sem de
fato informar o paciente sobre o que estda em jogo. Iniciativas de
participacao social, como conselhos de usudrios e consultas publicas sobre
novos sistemas antes de sua adocao em larga escala, tém sido recomendadas
por diretrizes internacionais como forma de incorporar essa perspectiva de
forma estruturada, e nao apenas reativa.

A Organizacao Mundial da Saude (2021), em seu documento sobre ética e
governanca da inteligéncia artificial para a saude, destaca a participacao
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publica como um dos principios centrais para a adocao responsavel dessas
tecnologias, argumentando que decisoes sobre sistemas que afetam
diretamente o cuidado em saude nao deveriam ser tomadas exclusivamente
por desenvolvedores de tecnologia e gestores, sem envolvimento das
comunidades e pacientes afetados.

MONITORAMENTO E GESTAO DE INCIDENTES

O desempenho de um sistema de inteligéncia artificial pode se deteriorar
depois da implantacao, mesmo sem qualquer alteracao no cédigo do modelo.
Mudancas na populacao atendida, em protocolos clinicos, em equipamentos
usados para captura de exames ou em praticas de registro de prontuario
podem alterar a distribuicao dos dados de entrada, um fenOmeno que a
literatura técnica chama de desvio de dados. Sem monitoramento continuo,
esse tipo de deterioragdo pode passar despercebido por longos periodos.

Sendak et al. (2020) descrevem, a partir da experiéncia de implementacao
de um modelo de previsdo de sepse, como a etapa de monitoramento poés-
implantacao exigiu tanta atencao institucional quanto o proprio
desenvolvimento do algoritmo, incluindo ajustes de limiar de alerta, revisao
peridodica de desempenho e canais para que profissionais reportassem casos
em que a recomendacao pareceu inadequada. Esse tipo de estrutura de
acompanhamento deveria ser parte obrigatéria de qualquer projeto de
inteligéncia artificial em saude, ndao um complemento opcional.

A gestao de incidentes exige registro sistematico de eventos adversos
relacionados ao uso do sistema, investigacao das causas e comunicacao
transparente sobre medidas corretivas. Quando o risco identificado for grave
e nao puder ser mitigado rapidamente, a suspensao temporaria do uso do
sistema deve ser uma opgcao institucional disponivel e efetivamente exercida,
e ndo apenas uma possibilidade tedrica prevista em contrato.

CAPACIDADE INSTITUCIONAL

A governancga responsavel de inteligéncia artificial em saude depende de
capacidade institucional concreta: equipes multidisciplinares capazes de
avaliar propostas técnicas, infraestrutura de dados adequada, contratos bem
redigidos e lideranga comprometida com a supervisao continua dos sistemas
adotados. OrganizacOes precisam desenvolver competéncia para avaliar
fornecedores de forma critica, o que inclui capacidade de solicitar e
interpretar evidéncias de validagdo, negociar clausulas contratuais sobre
auditoria e desempenho, e formar profissionais para uso adequado da
tecnologia.
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Essa capacidade nao é distribuida igualmente entre organizagées de saude.
Redes com poucos recursos, especialmente em regioes de menor
desenvolvimento economico, dependem quase inteiramente de fornecedores
externos para avaliar e ajustar sistemas de inteligéncia artificial, o que
reduz sua autonomia decisdria e sua capacidade de negociagdo. Sun e
Medaglia (2019) identificaram, em seu estudo sobre adocdao de inteligéncia
artificial em hospitais chineses, que barreiras organizacionais, e nao apenas
limitagoes técnicas, foram determinantes para explicar o sucesso ou
fracasso de diferentes iniciativas, reforcando a ideia de que investimento em
capacidade institucional é tao importante quanto investimento em
tecnologia propriamente dita.

Politicas publicas de apoio, incluindo padroes técnicos compartilhados,
infraestrutura publica de avaliagdao independente e programas de formacao,
podem reduzir essa assimetria e evitar que a inteligéncia artificial em saude
se torne mais um fator de concentracao de vantagens entre instituicoes ja
bem capacitadas.

QUADRO PROPOSTO

O quadro desenvolvido neste artigo integra as seis dimensobes discutidas:
finalidade clinica legitima, qualidade e representatividade dos dados,
validagao contextual, transparéncia e explicabilidade, supervisao humana
efetiva e mecanismos de contestacdo, além do monitoramento continuo que
atravessa todas as demais. Essas dimensodes nao devem ser entendidas como
etapas sequenciais e isoladas, mas como aspectos que se retroalimentam ao
longo de todo o ciclo de vida do sistema, da aquisicao ao eventual
descomissionamento.

A decisdo de adotar um sistema de inteligéncia artificial em saude deve ser
tratada como revisavel desde o inicio, e nao como um compromisso
definitivo assumido no momento da aquisicao. Isso significa manter registros
que permitam comparar o desempenho previsto com o desempenho
observado, revisar periodicamente a pertinéncia da tecnologia diante de
alternativas disponiveis e, quando necessario, interromper seu uso. Essa
orientagdo para valor publico, mais do que para eficiéncia técnica isolada, é
o fio condutor que une as seis dimensoes do modelo.

CONTRATACAO, REGULACAO E RESPONSABILIDADE

A aquisicdo de sistemas de inteligéncia artificial em satde exige critérios
que combinem avaliagdo clinica, técnica e juridica. Editais e contratos
devem especificar requisitos de desempenho minimo, documentacao técnica
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exigida, padroes de seguranca da informacdao, requisitos de
interoperabilidade com sistemas ja existentes e condigoes de suporte técnico
continuado. Sem esses elementos, a organizacao compradora fica em
posicao de desvantagem informacional em relacao ao fornecedor, incapaz de
avaliar adequadamente se o produto entregue corresponde ao que foi
prometido.

A definicdo de responsabilidades entre desenvolvedores de tecnologia,
instituicoes de saude e profissionais que utilizam o sistema precisa ser
explicita. A multiplicagdo de atores envolvidos no desenvolvimento e uso de
um sistema de inteligéncia artificial nao pode resultar em lacunas de
responsabilizagao, situacdao em que, diante de um dano, cada parte alega
que a falha pertence a outra. Protocolos de investigacao de incidentes,
definidos previamente e nao improvisados apds a ocorréncia de um
problema, ajudam a esclarecer causas e atribuir responsabilidades de forma
justa.

Regulacao externa e governanca institucional interna sao complementares,
nao substitutas uma da outra. A conformidade formal com exigéncias
regulatérias, como registro em agéncia sanitdria ou certificacao de
qualidade, nao elimina a necessidade de avaliacao local sobre adequacao do
sistema ao contexto especifico de uso. Organizagdes precisam acompanhar
atualizacoes regulatdrias e mudancas na forma como o sistema é utilizado
na pratica, que podem se afastar do uso originalmente previsto e aprovado.

Contratos também devem prever mecanismos de auditoria independente,
portabilidade de dados em caso de troca de fornecedor e condigoes claras
para encerramento da relacao contratual. A dependéncia excessiva de um
Unico fornecedor, sem clausulas que garantam continuidade e
transparéncia, compromete a capacidade da instituicao de exercer controle
efetivo sobre a tecnologia adotada.

FORMAGAO PROFISSIONAL E CULTURA DE SEGURANCA

Profissionais de saude precisam compreender, ainda que em nivel nao
técnico, as capacidades e os limites dos sistemas de inteligéncia artificial
com os quais trabalham. Programas de formacao deveriam incluir nocgoes
bésicas sobre como interpretar resultados algoritmicos, quais tipos de viés
podem afetar as recomendacgoes, principios de privacidade de dados clinicos
e estratégias de comunicacao com pacientes sobre o papel da tecnologia no
cuidado recebido. O objetivo nao é transformar cada profissional em
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especialista em ciéncia de dados, mas desenvolver julgamento critico
suficiente para usar a ferramenta de forma segura.

Uma cultura organizacional que permita relatar erros e divergéncias sem
medo de punicao é condi¢do necessdria para que o monitoramento continuo
funcione na pratica. Ambientes punitivos tendem a reduzir o relato
espontaneo de problemas, escondendo falhas até que se tornem graves.
Canais confidenciais de relato e andlise sistémica dos incidentes reportados,
em vez de responsabilizacao individual imediata, fortalecem a capacidade de
aprendizagem da organizacao.

Equipes multidisciplinares, que retinam conhecimento clinico, técnico e
ético, ajudam a identificar problemas que passariam despercebidos em
analises puramente técnicas. Reunides peridodicas de revisao de
desempenho, com participacao de diferentes categorias profissionais,
permitem acompanhar tanto indicadores quantitativos quanto relatos
qualitativos sobre a experiéncia de uso do sistema.

Pacientes e comunidades também precisam de informagao acessivel sobre
como sistemas de inteligéncia artificial sao usados em seu cuidado.
Materiais de comunicacao elaborados em linguagem simples, testados com
usuarios reais antes de sua divulgacdo, ajudam a construir compreensao
sobre usos e direitos, contribuindo para a confianca institucional de forma
mais consistente do que declaragoes genéricas sobre inovagdo tecnoldgica.

INTEROPERABILIDADE E CONTINUIDADE DO CUIDADO

Sistemas de inteligéncia artificial dependem de dados que frequentemente
circulam entre diferentes servigos e niveis de atencdo. A interoperabilidade
técnica, que garante que sistemas diferentes consigam trocar dados, e a
interoperabilidade semantica, que garante que esses dados mantenham o
mesmo significado clinico quando transferidos entre sistemas, sao condigoes
essenciais para evitar fragmentacao da informacao e, com ela, perda de
qualidade nas recomendacoes geradas.

A continuidade do cuidado pode ser prejudicada quando recomendacoes
geradas por um sistema em determinado servigo ndao acompanham o
paciente ao longo de sua trajetéria assistencial. Um alerta de risco gerado
durante uma internagao, por exemplo, perde utilidade se nao for
comunicado a equipe de atengdo primaria responsavel pelo
acompanhamento apds a alta. A integragdo entre sistemas de inteligéncia
artificial e registros eletronicos de saude precisa ser planejada desde o
inicio do projeto, e nao tratada como ajuste posterior.

Noemica Journal - Vol. 2 2025

p.17


https://noemicajournal.org/

noemicajournal.org

e-ISSN: 3086-7037

Trocas de fornecedor ou de versao de um sistema exigem processos de
migracao de dados que preservem historico clinico relevante. Contratos de
aquisicao deveriam prever explicitamente condicoes de portabilidade e de
preservacao de registros, evitando que a mudanga de tecnologia resulte em
perda de informacao assistencial importante. A interoperabilidade bem
estruturada também facilita processos de auditoria externa e de pesquisa
cientifica sobre o desempenho real dos sistemas em uso, desde que sejam
respeitadas exigéncias de privacidade e de finalidade legitima no uso
secundario dos dados.

AVALIACAO ECONOMICA E VALOR PUBLICO

A decisao de implantar um sistema de inteligéncia artificial em satude deve
considerar seu custo total, que inclui ndao apenas a licenga ou aquisicao
inicial, mas também infraestrutura de dados, formacdo de profissionais,
manutencao técnica continuada e monitoramento de desempenho ao longo
do tempo. Projecoes de economia de custos apresentadas por fornecedores
frequentemente nao se concretizam quando processos manuais paralelos
permanecem em funcionamento por precaucao, ou quando a implantacao
exige investimentos complementares nao previstos inicialmente.

A avaliagdo econOmica de sistemas de inteligéncia artificial em saude
precisa incorporar dimensoes de seguranca, equidade e qualidade dos
desfechos, ndo apenas indicadores de eficiéncia operacional. Reduc¢dao no
tempo de atendimento, por exemplo, ndo representa beneficio real quando é
obtida as custas de maior taxa de erro diagndstico ou de barreiras adicionais
de acesso para determinados grupos de pacientes.

Projetos-piloto, conduzidos em escala reduzida antes da expansao para toda
a rede assistencial, ajudam a estimar custos reais e efeitos clinicos e
organizacionais de forma mais confidvel do que projecoes feitas
exclusivamente com base em dados fornecidos pelo desenvolvedor da
tecnologia. Critérios objetivos para decidir sobre a ampliacao de escala,
definidos antes do inicio do piloto, evitam que decisOes de expansdo sejam
tomadas por pressao comercial ou por entusiasmo tecnolégico nao
fundamentado em evidéncia local.

A transparéncia sobre custos e resultados de projetos de inteligéncia
artificial em saude permite controle social e priorizagcdao adequada de
recursos publicos. Como recursos destinados a saude envolvem escolhas
com custo de oportunidade elevado, investimentos em tecnologia precisam
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ser justificados publicamente com a mesma exigéncia aplicada a outras
decisoes de alocacao de recursos assistenciais.

AGENDA DE PESQUISA E POLITICAS

Pesquisas futuras sobre governanca de inteligéncia artificial em saude
deveriam priorizar estudos conduzidos em ambientes reais de pratica
clinica, com populacoes diversas, em vez de depender exclusivamente de
avaliagcoes retrospectivas em bases de dados controladas. Estudos
prospectivos, que acompanhem desfechos clinicos antes e depois da
implantacao de um sistema, oferecem evidéncia mais robusta sobre
beneficio real do que comparagoes puramente técnicas entre modelos.

E necessdrio aprofundar a compreensdo sobre como recomendacoes
algoritmicas interagem com o julgamento clinico profissional em condigoes
reais de trabalho, incluindo fatores organizacionais como carga de trabalho,
cultura institucional e relagcao de confianga entre equipe e tecnologia. Esses
fatores frequentemente explicam variagdes de desempenho e de adesao que
nao podem ser previstas apenas a partir de caracteristicas técnicas do
modelo.

Politicas publicas tém papel importante no apoio a padrdes técnicos comuns,
infraestrutura compartilhada de avaliacao independente e mecanismos de
certificacao que reduzam a assimetria de informacao entre fornecedores e
organizacoes de saude, especialmente as de menor porte. Redes menores,
com recursos limitados, precisam de apoio estruturado para participar da
adocgdo responsavel dessas tecnologias sem depender inteiramente da boa
vontade de fornecedores comerciais.

Por fim, a governanca de inteligéncia artificial em saude precisa ser
entendida como processo em evolugao constante, que acompanha tanto o
avanco tecnoldgico quanto o acimulo de evidéncia sobre seus efeitos reais
na pratica clinica. RevisOes periodicas de diretrizes institucionais e
regulatérias sao necessdrias para manter o quadro de governanca atualizado
diante de mudangas que ocorrem em ritmo mais rapido do que os ciclos
habituais de revisao normativa.

DISCUSSAO AMPLIADA E IMPLICAGCOES INSTITUCIONAIS

A andlise desenvolvida ao longo deste artigo indica que mudancgas
tecnoldégicas  produzem resultados consistentes apenas quando
acompanhadas de desenho institucional adequado. A disponibilidade de
ferramentas, dados e competéncias individuais nao substitui regras de
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coordenacao, definicao de autoridade deciséria e mecanismos de prestacao
de contas. Organizacoes de saude precisam explicitar finalidades, atribuir
responsabilidades e definir critérios verificaveis de avaliacdo. Essa estrutura
nao elimina incerteza, mas cria condicoes para que decisdes possam ser
justificadas, revisadas e aprimoradas ao longo do tempo, em vez de
permanecerem implicitas em escolhas informais de gestores ou
fornecedores.

Um segundo aspecto relevante envolve a relagao entre capacidade técnica e
legitimidade institucional. Projetos de inteligéncia artificial em satde podem
apresentar bom desempenho operacional, medido por métricas técnicas, e
ainda assim enfrentar resisténcia de profissionais e desconfianca de
pacientes quando os afetados nao compreendem seus objetivos ou nao
dispoem de canais reais de participacao nas decisoes sobre sua adogao. A
legitimidade se constréi pela combinacdo entre evidéncia técnica,
transparéncia processual e tratamento justo dos diferentes grupos afetados.
Processos deliberativos nao eliminam conflitos de interesse ou de valores,
mas ajudam a tornar visiveis prioridades e consequéncias que analises
exclusivamente técnicas tendem a ignorar.

A distribuicdo desigual de recursos entre organizagoes de saude condiciona
diretamente a governanca dessas tecnologias. Instituicoes de maior porte
contam com equipes especializadas, infraestrutura robusta e maior poder de
negociacao com fornecedores, enquanto organizacoes menores dependem
quase inteiramente de apoio externo. Politicas de cooperagdo entre
instituicoes e de compartilhamento de capacidades de avaliacao podem
reduzir essa diferenca. Qualquer avaliagao de impacto de um sistema de
inteligéncia artificial em saude deveria observar nao apenas os resultados
agregados, mas também se a inovagao amplia ou reduz assimetrias entre
territérios, grupos populacionais e diferentes unidades de uma mesma rede
assistencial.

A proporcionalidade entre risco e controle, discutida na secao sobre
finalidade clinica, tem implicagOes praticas importantes para o desenho de
processos institucionais. Aplicacoes de baixo impacto, como ferramentas
administrativas de agendamento, podem ser geridas com procedimentos
relativamente simples. Decisdoes que afetam diretamente diagndstico,
tratamento ou priorizacao de acesso a recursos escassos exigem
documentagdao detalhada, revisdo por instancias independentes e
mecanismos claros de recurso para pacientes que se sintam prejudicados.
Um sistema de governanca que trate todas as aplicacbes com o0 mesmo grau
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de rigor tende a produzir dois problemas opostos: burocracia excessiva para
casos de baixo risco e controle insuficiente para casos de alto impacto.

A capacidade de aprendizagem institucional constitui outro componente
decisivo para a sustentabilidade da governanca proposta. Projetos de
inteligéncia artificial em saude deveriam ser tratados como processos
adaptativos, formulados com hipdéteses explicitas, indicadores de
acompanhamento e momentos formais de revisao, em vez de
implementagOoes definitivas avaliadas apenas no langamento. Resultados
inesperados, sejam eles positivos ou negativos, precisam gerar ajustes
concretos em modelos, contratos e rotinas de trabalho. Organizagdes que
ocultam falhas, por receio de responsabilizacdo ou de dano reputacional,
perdem oportunidades relevantes de correcao e tendem a repetir os mesmos
problemas em projetos futuros. Ambientes que combinam responsabilizagao
com espacgo legitimo para corregcao de rota favorecem esse tipo de
aprendizagem.

Do ponto de vista gerencial, a governanca de inteligéncia artificial em saude
exige equipes genuinamente multidisciplinares, nas quais conhecimento
técnico dialoga com experiéncia clinica operacional, formacao juridica,
reflexao ética e capacidade de comunicagcao com pacientes e comunidades.
Essa diversidade de competéncias reduz pontos cegos que costumam
aparecer quando decisdes ficam concentradas em um Unico grupo
profissional, seja ele técnico, clinico ou administrativo. Ao mesmo tempo,
equipes multidisciplinares precisam de linguagem comum e de processos de
decisdao bem definidos, sob risco de fragmentacdao e de decisdes
contraditdrias entre diferentes areas da mesma organizacao.

A sustentabilidade financeira e organizacional de projetos de inteligéncia
artificial em saude depende de recursos recorrentes, ndao apenas de
investimento inicial de implantacao. Iniciativas financiadas exclusivamente
para o momento de lancamento tendem a se deteriorar quando termina o
periodo de projeto ou de financiamento externo. Custos de manutencao,
atualizacao de modelos, formacao continuada de profissionais e
monitoramento de desempenho precisam ser incluidos desde o planejamento
orcamentario inicial. A decisdao de continuar, ajustar ou encerrar uma
iniciativa de inteligéncia artificial em saude deve considerar de forma
explicita o valor efetivamente produzido, os riscos identificados ao longo do
uso e as alternativas disponiveis, inclusive a possibilidade de retorno a
processos nao automatizados quando estes se mostrarem mais adequados ao
contexto.
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Por fim, o desenvolvimento de sistemas de inteligéncia artificial em saude
deve permanecer orientado por finalidade publica e organizacional, e nao
pela sofisticacao tecnoldgica em si. O valor de qualquer ferramenta decorre
de sua capacidade de resolver problemas concretos, fortalecer a capacidade
das instituicoes de saude e produzir beneficios distribuidos de forma justa
entre a populacao atendida. A avaliacao de qualquer projeto deveria
retornar periodicamente a pergunta que orientou sua criagdo: quais
necessidades foram efetivamente atendidas, para quem, e com quais
consequéncias para os diferentes grupos afetados.

LIMITACOES DO MODELO E CRITERIOS PARA APLICACAO

O modelo apresentado neste artigo tem natureza teérica e precisa ser
adaptado ao contexto especifico de cada organizagdao. Servigos de saude
variam substancialmente em porte, missao institucional, disponibilidade de
recursos, ambiente regulatério e maturidade tecnolégica. A aplicacao
mecanica das recomendacdes aqui discutidas, sem essa adaptacdao, pode
gerar novos problemas em vez de resolvé-los. Antes de implementar
qualquer uma das dimensoOes propostas, é necessario mapear processos ja
existentes, identificar partes interessadas relevantes, avaliar riscos
especificos do contexto local e reconhecer honestamente as capacidades
disponiveis.

Outra limitacao decorre da velocidade das mudancas tecnoldgicas no campo
da inteligéncia artificial. Ferramentas, padroes técnicos e configuragoes de
mercado evoluem rapidamente, enquanto regras institucionais e processos
regulatorios costumam exigir mais tempo para se consolidar. A governanca
precisa ser estavel o suficiente para oferecer seguranca juridica e
operacional, mas flexivel o bastante para incorporar novas evidéncias sem
que isso exija reformulagdao completa a cada avango tecnolégico. Revisoes
programadas em intervalos regulares, e nao apenas em resposta a crises,
ajudam a equilibrar essas duas necessidades aparentemente contraditérias.

A disponibilidade e a qualidade dos dados usados para avaliagao e
monitoramento também limitam, na pratica, a aplicacao do modelo.
Indicadores de desempenho podem estar incompletos, apresentar
inconsisténcias entre diferentes fontes ou serem produzidos diretamente
pelos proprios fornecedores da tecnologia, o que compromete sua
independéncia. A triangulacdo entre diferentes fontes de evidéncia,
incluindo auditorias externas e observagoes qualitativas do uso cotidiano do
sistema, reduz a dependéncia de uma Unica medida de desempenho. Quando
o grau de incerteza sobre o real funcionamento de um sistema for elevado,
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decisoes de expansao de uso deveriam ser graduais e reversiveis, evitando
compromissos institucionais dificeis de desfazer.

Conflitos de interesse merecem atengdo especifica em qualquer aplicacao
pratica do modelo. Fornecedores de tecnologia podem influenciar, direta ou
indiretamente, a definigdo de critérios de sucesso e apresentar resultados de
forma seletiva, destacando cendarios favoraveis e omitindo limitagoes
relevantes. Consultores contratados, pesquisadores vinculados a projetos e
gestores em busca de resultados rapidos também podem ter incentivos que
nao coincidem plenamente com o interesse dos pacientes. Declaracoes
formais de conflito de interesse, transparéncia sobre termos contratuais e
revisao por partes independentes ajudam a mitigar, ainda que nao eliminem
completamente, esse tipo de viés institucional.

A aplicacao efetiva do modelo exige lideranca institucional comprometida.
Sem apoio explicito da alta gestao, comités de avaliagcao e protocolos de
supervisao tendem a se tornar formalidades burocraticas com pouco efeito
pratico sobre as decisbes reais da organizagao. Liderangas precisam
disponibilizar recursos suficientes, responder de forma substantiva as
recomendacoes produzidas por esses processos e aceitar, quando
necessario, a possibilidade de interromper iniciativas em andamento, mesmo
diante de investimento ja realizado.

Os critérios de aplicacao pratica do modelo deveriam incluir relevancia
clinica ou organizacional da tecnologia proposta, proporcionalidade entre
risco e nivel de controle exigido, capacidade institucional disponivel,
participacao adequada de profissionais e pacientes afetados, e estrutura de
monitoramento continuo. Cada um desses critérios pode ser registrado em
uma matriz de decisao simples, que facilite a comparagao entre alternativas
tecnoldgicas concorrentes e mantenha registro das justificativas usadas em
cada escolha, criando histérico 1util para avaliagoes futuras.

Cabe destacar, por fim, que a decisao de nao adotar determinada tecnologia,
ou de encerrar seu uso apoés periodo de avaliagdo, constitui resultado
legitimo e as vezes desejavel do processo de governanga. Inovagao
responsavel em saude inclui a capacidade institucional de reconhecer
quando os beneficios esperados de um sistema nao compensam seus custos
e riscos reais. Processos de encerramento bem planejados devem preservar
dados clinicos relevantes, garantir continuidade dos servigos prestados aos
pacientes e manter registro do conhecimento acumulado durante o periodo
de uso, de modo que essa experiéncia possa informar decisoes futuras.
Essas limitagcoes nao reduzem a utilidade do quadro proposto neste artigo;
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ao contrario, indicam as condicOes necessarias para seu uso prudente. A
principal contribuicao do modelo estd em organizar, de forma integrada,
perguntas que costumam ser tratadas de maneira fragmentada por
diferentes dreas de uma mesma organizacao de saude.

CONSIDERACOES FINAIS

A inteligéncia artificial pode contribuir de forma relevante para sistemas de
saude, apoiando diagnostico, triagem, gestao de recursos e planejamento
assistencial. Ao longo deste artigo, procurou-se argumentar que esses
beneficios dependem de estruturas de governanca capazes de traduzir
principios éticos amplos em responsabilidades concretas, procedimentos
verificaveis e mecanismos efetivos de corregao. Desempenho técnico isolado,
medido por métricas estatisticas de acuracia ou discriminacao, ndao garante
equidade no atendimento, seguranca para os pacientes nem fortalecimento
da capacidade institucional das organizagoes de saude envolvidas.

O modelo proposto, organizado em torno de seis dimensodes inter-
relacionadas, finalidade clinica legitima, qualidade e representatividade dos
dados, validacdo contextual, transparéncia e explicabilidade, supervisao
humana efetiva, mecanismos de contestacdo e monitoramento continuo,
busca oferecer diretrizes aplicaveis tanto a gestores de servigos de saude
quanto a formuladores de politicas publicas responsaveis pela regulacao
dessas tecnologias. A contribuicdo central do artigo estd em tratar esses
requisitos como componentes de um mesmo sistema, e nao como listas de
verificacdao independentes a serem cumpridas isoladamente.

Reconhece-se, contudo, que o modelo tem natureza tedrica e que sua
aplicacdo pratica exige adaptacao cuidadosa a cada contexto institucional
especifico. Pesquisas futuras poderiam testar a aplicabilidade do quadro em
diferentes redes assistenciais, avaliando de forma empirica se organizagoes
que adotam essas seis dimensdes apresentam, de fato, melhores resultados
de seguranca, equidade e legitimidade institucional do que organizacoes que
tratam a inteligéncia artificial predominantemente como questdao técnica.
Estudos comparativos entre sistemas de saude com diferentes niveis de
capacidade institucional e diferentes marcos regulatérios também poderiam
esclarecer em que medida os principios discutidos neste artigo se sustentam
em contextos distintos daquele que motivou originalmente sua formulacao.

Por fim, cabe reafirmar que a incorporacdao responsavel da inteligéncia
artificial aos sistemas de sauide ndao é apenas um desafio técnico a ser
resolvido por engenheiros e cientistas de dados, nem apenas uma questao
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regulatéria a ser definida por legisladores. Trata-se de um processo continuo
de construcao institucional, que exige coordenacao entre diferentes atores,
deliberacao explicita sobre valores em disputa e disposicao para revisar
decisOes diante de novas evidéncias. A governanca discutida ao longo deste
artigo representa uma tentativa de organizar essa complexidade em um
quadro coerente, sem a pretensao de esgotar um debate que, dada a
velocidade das transformacdes tecnoldégicas em curso, continuard em
desenvolvimento por muitos anos.

Uma questao adicional, pouco explorada na literatura brasileira sobre o
tema, diz respeito a relacao entre governancga de inteligéncia artificial e
reforma mais ampla dos sistemas de saide. Em contextos de sistemas
publicos universais, como o Sistema Unico de Satde, decisdes sobre adocéo
de tecnologia nao podem ser tomadas isoladamente por cada unidade
assistencial, sob risco de produzir um mosaico de praticas incompativeis
entre si, com padroes de qualidade e seguranca muito diferentes de uma
regiao para outra. A coordenacao entre niveis de gestao, municipal, estadual
e federal, torna-se necessdria para garantir que principios minimos de
governanca sejam observados em toda a rede, sem impedir, contudo,
adaptacgoes locais justificadas por diferencas reais de contexto assistencial.

Essa tensao entre padronizacao nacional e adaptagao local aparece de forma
recorrente em outras dareas da politica de saude e nao é exclusiva da
inteligéncia artificial. A experiéncia acumulada com protocolos clinicos,
sistemas de informacgdo em saude e politicas de regulagdao de acesso sugere
que solugoes bem-sucedidas costumam combinar diretrizes gerais definidas
em nivel central com margem de ajuste operacional em nivel local. Aplicada
a inteligéncia artificial, essa légica sugere que agéncias regulatorias e
orgaos de gestdo do sistema de satude deveriam definir requisitos minimos
de segurancga, transparéncia e equidade, deixando para cada organizagdo a
tarefa de traduzir esses requisitos em processos compativeis com sua
realidade operacional.

Vale ainda considerar o papel da pesquisa académica na sustentacdao desse
processo de governanca. Universidades e centros de pesquisa podem
contribuir de forma relevante, ndao apenas desenvolvendo novos algoritmos,
mas também produzindo avaliagao independente sobre o desempenho real
de sistemas ja em uso, algo que fornecedores comerciais raramente tém
incentivo para fazer de forma isenta. Parcerias entre instituicoes de
pesquisa e servigos de saude, com salvaguardas adequadas de protecao de
dados e de conflito de interesse, podem funcionar como mecanismo
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complementar de controle de qualidade, especialmente em sistemas de
saude com capacidade regulatdria limitada.

Merece registro, por fim, a dimensao temporal da governanca discutida
neste artigo. Muitas das falhas relatadas na literatura sobre inteligéncia
artificial em saude nao ocorreram no momento da implantacdo inicial, mas
surgiram meses ou anos depois, a medida que o contexto de uso se afastava
gradualmente das condigOes originais de validacao. Isso reforca a ideia de
que governanca nao é um evento Unico, localizado no inicio de um projeto,
mas um processo continuo que acompanha toda a vida util do sistema.
Organizacdes que tratam a aprovacgao inicial como ponto final do processo
de avaliacao tendem a ser surpreendidas por problemas que poderiam ter
sido identificados e corrigidos a tempo, caso existisse estrutura permanente
de acompanhamento.
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