Topico 1: Qualificacao da Base de Dados e Treinamento da IA

Resumo Expandido

1. Contextualizacao

Aincorporacao de Inteligéncia Artificial (IA) nos sistemas de saude brasileiros é
uma realidade crescente. Modelos preditivos, sistemas de apoio a decisdo clinica,
andlise de imagens médicas e processamento de linguagem natural sdo apenas
algumas das aplicagdes que ja operam ou se aproximam da escala assistencial.
Contudo, a eficacia, a seguranca e a equidade dessas ferramentas dependem, de
forma absolutamente critica, da qualidade dos dados que as alimentam.

O Comité de Inovagéao e Tecnologia da SBIS reconhece que a qualificagao da base
de dados representa o alicerce sobre o qual qualquer estratégia de IA em salde
deve ser construida. Sem dados estruturados, padronizados, completos e
eticamente obtidos, o resultado dos algoritmos de aprendizado de maquina pode
reproduzir — e amplificar — viéses sistematicos, colocando em risco tanto a
qualidade do cuidado quanto a confianca do sistema de saude.

Este resumo apresenta os cinco sub-tdpicos que estruturam a discussao do
Encontro 1 do CIT, oferecendo contexto conceitual, pontos de atencéo e questdes
norteadoras para o debate.

2. Sub-Tépicos em Discussao
a) Captura do Dado

A qualidade de qualquer sistema de |IA comega no ponto de origem: a captura do
dado. Em saude, os dados sao gerados em contextos de alta complexidade —
consultas clinicas, internagdes, exames complementares,

registro multiprofissional, prescri¢des, sistemas de imagem, dispositivos de
monitoramento remoto e relatos do préprio paciente. A heterogeneidade dessas
fontes, associada a fragmentacao dos sistemas de informagao em saude no
Brasil, gera dados incompletos, duplicados e ndo harmonizados.

Do ponto de vista do treinamento de |A, a captura inadequada gera dois
problemas centrais: (i) sub-representacao de populagcdes ou condig¢des clinicas,
levando a modelos que generalizam mal; e (ii) insercado de ruido nos dados de
treinamento, reduzindo a acurécia preditiva e a reprodutibilidade. Estratégias de



captura estruturada — por meio de formularios inteligentes, pontos de entrada
padronizados e integridade referencial nos sistemas — séo indispensaveis.

Pontos para reflexao:

e Quais sao os principais gargalos de captura nos sistemas de saude
publicos e privados brasileiros?

e Como garantir completude sem aumentar a carga administrativa sobre os
profissionais de saude?

e O uso de dados estruturados vs. ndo estruturados (notas clinicas em
linguagem natural) no treinamento de IA.

b) Qualidade do Dado

Qualidade de dado em saulde é um constructo multidimensional. As dimensoes
mais relevantes para o treinamento de IA incluem: acuracia (o dado representa
corretamente a realidade clinica?), completude (campos obrigatérios foram
preenchidos?), consisténcia (os valores sdo coerentes entre si e ao longo do
tempo?), atualidade (o dado reflete o estado atual do paciente?) e unicidade (ndo
ha duplicidade de registros?).

A baixa qualidade dos dados € um dos fatores mais citados na literatura como
limitante para a escala de IA em saude. Uma revisao sistematica publicada no
JAMIA (Lewis et al., 2023) — que analisou 90 estudos sobre avaliagcdo de qualidade
de dados em PEPs publicados entre 2013 e 2023 — concluiu que, apesar do
crescimento expressivo de publicagdes na area, ainda nao existe abordagem
padronizada para essa avaliacao, sendo completude, corretude, concordancia,
plausibilidade e atualidade as cinco dimensdes mais consistentemente
investigadas. Em complemento, um scoping review publicado no JMIR

Medical Informatics (Penev et al., 2024), que examinou 26 estudos primarios,
identificou completude (citada em 81% dos estudos), conformidade (69%) e
plausibilidade (62%) como os indicadores de qualidade mais frequentemente
avaliados — com a maioria dos estudos apresentando limitagbes de
replicabilidade e generalizagdo dos resultados. Para o CIT-SBIS, a discussao sobre
qualidade de dado também deve contemplar a definicdo de padrdes minimos
aceitaveis para conjuntos de dados destinados ao treinamento de modelos, assim
como mecanismos de auditoria e monitoramento continuo.

Pontos para reflexao:



e Quais critérios de qualidade devem ser exigidos em um processo de
certificacdo de bases de dados para IA?

e Como a SBIS pode contribuir para a definicdo de indicadores de qualidade
de dados em saude?

e Papel das ferramentas de Data Quality Assessment (DQA) nos fluxos
de governancga de dados.

c) Seguranc¢a da Informacao e LGPD

Os dados de saude constituem categoria especial de dados pessoais sob a Lei
Geral de Protecao de Dados (LGPD, Lei n® 13.709/2018), demandando nivel mais
rigoroso de protecado. No contexto do treinamento de IA, surgem questdes
juridicas e técnicas especificas: qual a base legal para o tratamento massivo de
dados de pacientes com finalidade de pesquisa e desenvolvimento de algoritmos?
Como garantir o direito a explicacao e revisdo de decis6es automatizadas previsto
no art. 20 da LGPD?

Do ponto de vista técnico, técnicas de anonimizagao e pseudonimizacao sao
fundamentais, embora pesquisas recentes demonstrem que dados anonimizados
podem ser re-identificados por cruzamento com outras bases. O uso de Privacy-
Enhancing Technologies (PETs) como aprendizado federado, computagéo
multipartidaria segura e privacidade diferencial surge como caminho promissor
para viabilizar o treinamento de IA sem centralizacdo de dados sensiveis.

Pontos para reflexao:

e Como a SBIS pode orientar boas praticas de conformidade com a LGPD
para empresas de healthtech que desenvolvem solugdes de |1A?

e Quais os requisitos minimos de seguranga da informacao para bases de
dados usadas em treinamento de IA?

e Aprendizado federado como alternativa a centralizacao: viabilidade no
contexto hospitalar brasileiro.

d) Qualificacao do Dado: Terminologia, Padronizacao e Uniformizacao

A semantica dos dados é tdo importante quanto sua estrutura. Para que sistemas
de |IA possam aprender padrdes clinicos a partir de multiplas instituicdes, é
necessario que os conceitos sejam representados de forma inequivoca e



interoperavel. A adocao de terminologias clinicas consolidadas — como SNOMED
CT, LOINC, CID-11 — é um pré-requisito para a construcao de bases de dados de
treinamento de alta qualidade.

No Brasil, a adeséo a esses padroes ainda é heterogénea. Sistemas de informacgao
hospitalares frequentemente operam com tabelas internas de codigos, nomes
comerciais de medicamentos sem mapeamento para terminologias
internacionais, e diagndésticos registrados em texto livre. Esse cenario limita
drasticamente a capacidade de treinar modelos generalista e auditavel seguros. A
SBIS, por seu histérico de promocao de padrbes de interoperabilidade, tem papel
estratégico na definicdo de requisitos terminoldgicos para sistemas que aspirem a
desenvolver ou integrar IA clinica.

Pontos para reflexao:

e Qual o papel da SBIS na promocao da adocao de terminologias clinicas
padronizadas?

e Como o processo de certificagao SBIS pode incentivar ou exigir o uso de
SNOMED CT, LOINC e CID-11?

e Iniciativas nacionais para a criacdo de datasets curados e padronizados
para treinamento de IA em saude.

e) Consentimento do Dado pelo Paciente

O consentimento informado para uso de dados em saude passa poruma
transformacgao conceitual importante na era da IA. O modelo classico — estatico,
por finalidade especifica e formalizado em papel no momento do atendimento —
mostra-se insuficiente para cobrir o uso dindmico e multiproposital de dados no
contexto do aprendizado de maquina. Dados coletados hoje podem ser
necessarios para treinar modelos que ainda nao existem; pedir novo
consentimento para cada uso futuro € inviavel operacionalmente. Trés modelos
alternativos emergem como caminhos possiveis:

O consentimento amplo (broad consent) autoriza, de uma Unica vez, o uso dos
dados do paciente para uma categoria ampla de finalidades — tipicamente
"pesquisa em satde" ou "desenvolvimento de tecnologias assistenciais". E o
modelo mais adotado em biobancos e grandes repositorios clinicos, como o

UK Biobank. Sua vantagem € a viabilidade operacional; sua limitacao é que o
paciente assina uma autorizagao cujo alcance futuro ndo consegue dimensionar
plenamente.



O consentimento dindmico representa uma evolucao: o paciente fornece uma
autorizagao inicial, mas mantém acesso continuo a uma plataforma digital onde
pode, ao longo do tempo, ajustar preferéncias, autorizar projetos especificos,
retirar consentimentos anteriores e ser notificado sobre os usos efetivos de seus
dados. Desenvolvido originalmente nas iniciativas CHRIS (Italia) e RUDY (Reino
Unido), o modelo pressupode letramento digital e infraestrutura de governangca —
requisitos que representam desafio relevante no contexto brasileiro.

O consentimento gerenciado pelo paciente (patient-managed consent) vai além: o
paciente detém ativamente a soberania sobre seu conjunto de dados

(data sovereignty), decidindo individualmente quem acessa, para qual finalidade e
por quanto tempo, com poder de revogacao granular. Plataformas como o
Personal Health Train (Europa) exploram essa abordagem combinada com
aprendizado federado, de modo que os dados podem ser utilizados sem sequer
sair do ambiente controlado pelo paciente.

A LGPD reconhece o consentimento como uma das bases legais para o
tratamento de dados, mas nao a unica. Para dados de saude, o interesse publico,
a pesquisa cientifica e a tutela da salde também figuram como bases legitimas. O
desafio pratico — e a questao central para o CIT-SBIS — é definir qual modelo de
consentimento equilibra adequadamente protecédo do paciente e viabilidade
operacional no contexto do SUS e da salide suplementar brasileira, considerando
as assimetrias de letramento digital existentes.

Pontos para reflexao:

e Qual modelo de consentimento € mais adequado para o uso de dados de
saude no treinamento de IA em escala?

e Como garantir que paciente de baixo letramento digital possa exercer
efetivamente seus direitos previstos na LGPD?

e Plataformas de consentimento dindmico: experiéncias internacionais e
possibilidades de adog¢ao no Brasil.

3. Questoes Norteadoras para o Encontro

Com base nos sub-tépicos apresentados, o CIT propde as seguintes questdes
centrais para estruturar a discussao do encontro:



e Quais sdo os requisitos minimos que uma base de dados deve atender para
ser considerada adequada ao treinamento de sistemas de IA em salde no
Brasil?

e Como a SBIS pode contribuir — por meio de normas, certificacoes e
diretrizes — para a qualificacido das bases de dados utilizadas por sistemas
de lA clinica?

e Quais mecanismos de governanca de dados sdo necessarios para
assegurar conformidade com a LGPD sem restringir a inovagio?

e Como promover a interoperabilidade seméantica nas instituicoes de salde
brasileiras como pré-condicao para IA clinica de qualidade?

e Que modelo de consentimento garante ao mesmo tempo protecao do
paciente e viabilidade operacional para pesquisa e desenvolvimento em
IA?
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