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Parte Il.

APLICANDO INTELIGENCIA ARTIFICIAL NA SAUDE

A capacidade da inteligéncia artificial de recolher informagdes, analisar enormes conjuntos de dados e encontrar
correlagbes que de outra forma seriam invisiveis ao olho humano coloca-a facilmente como uma das tecnologias
mais disruptivas nos cuidados de saude do século XXI. E esses potenciais disruptivos podem trazer uma ajuda

tremenda durante crises de saude publica, conforme destacado durante a pandemia da COVID-19 .

A contribuicdo da Al aconteceu nos primeiros dias do surto. Na verdade, foi a BlueDot, uma empresa de IA, quem
emitiu os primeiros avisos de um surto, antes que a OMS ou o CDC o fizessem.

A BlueDot usou seu algoritmo para examinar hordas de reportagens, dados de companhias aéreas e
relatérios de surtos de doengas animais para detectar tendéncias. Em seguida, foram analisados por
epidemiologistas, que alertaram os clientes da empresa. O software até previu corretamente o provavel

caminho do virus de Wuhan a Téquio depois que ele apareceu pela primeira vez.

Essas contribui¢cBes também se estenderam durante a pandemia. Por exemplo, o Hospital Zhongnan, na China,

usou um software baseado em IA programa para ajudar radiologistas a rastrear pacientes em busca de sinais de
pneumonia associados a infec¢gdes por SARS-CoV-2 em imagens de tomografia computadorizada de pulméo; e,

assim, priorizar possiveis casos de COVID-19 para testes adicionais. Outros, como o BarabasiLab, tiveram

assisténcia da inteligéncia artificial & busca de tratamentos potenciais para o romance
coronavirus.

E claro que a contribuic&o da IA nos cuidados de salde extendera para além da pandemia, mas estes exemplos
indicam como podemos nos preparar melhor para crises futuras com a ajuda de tais algoritmos.

Considerando estes, bem como a contribuigdo da IA noutras areas da salde, podemos facilmente discernir que
tipos de tarefas os algoritmos inteligentes podem realizar na medicina e na salde, e sdo estas que exploraremos

nas sessdes seguintes. Sao essas tarefas que abordaremos:
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Simplificar dados de saude para melhor gerenciamento e mineragdo de insights
Projetar caminhos de tratamento para facilitar decisGes diagndsticas e terapéuticas
Fornecer informag6es valiosas em imagens médicas

Auxiliar profissionais médicos como escribas virtuais para papelada

Ajudar os pacientes no gerenciamento de sua doenga

Tornar a medicina de precisdo uma realidade

Apoiar empresas farmacéuticas na concepcdo de medicamentos e ensaios clinicos

A medida que as solucdes baseadas em IA para fins de salde surgem cada vez mais nas empresas todos 0s meses, 0s
decisores politicos e os reguladores precisam de intensificar o seu jogo. Esforgos nesse sentido séo visiveis, como os da Food
& Drugs Administration (FDA) dos EUA e da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA). A FDA, em particular, demonstrou

lideranca na adogdao de tecnologias médicas baseadas em IA e até emitiu um quadro regulamentar para IA médica.

Em todo o mundo, os governos da Dinamarca para o Cazaquistao adotaram estratégias nacionais de saude digital para

concentrar os esforgos na saude digital e discussdes relevantes levaréo inevitavelmente a 1A médica.

As previsoes ja projetam que o tamanho do mercado global de IA na area da salde ultrapassara a sua avaliagédo de 20 mil
milhdes de doélares em 2024 e atingira quase 150 mil milhdes de délares em 2029. Esta tendéncia ndo mostra quaisquer sinais
de abrandamento & medida que avancamos firmemente para a era da IA nos cuidados de satde. A medida que continuamos
neste caminho, vamos explorar as aplicagdes existentes de algoritmos inteligentes, os resultados que eles geram e as

expectativas futuras em todo o setor médico.

1. Gestdo de dados de saude

A acumulagdo exponencial de informagédo médica representara continuamente um desafio de assimilagdo e processamento até
mesmo pelos mais aclamados médicos e investigadores das ciéncias da vida. Mas o software baseado em IA pode oferecer
assisténcia incomparavel e empresas como a IBM, Catalisador de Satde, Epico e InterSystems j& estéo fornecendo essas

solugdes.

A nivel institucional, a utilizagdo mais ébvia da IA sera a gestdo de dados. Tarefas de processamento de dados repetitivas,
tediosas e ndo tdo emocionantes, como coleta, armazenamento e categorizagdo, podem ser realizadas com eficiéncia por
algoritmos inteligentes. O Registro Unificado de Cuidados HealthShare da InterSystems aproveita andlise preditiva,
processamento de linguagem natural e aprendizado de maquina em dados de 8 milhdes de pacientes e centenas de milh&es

de diagnésticos para ajudar os provedores
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coordenar o atendimento e descobrir padrées a partir de seus dados. A solugcdo deles ajudou a Northwell Health
gerenciar seus dados clinicos e os ajudou a melhorar a prestacédo de cuidados, a coordenacgéo de cuidados, os resultados e

o desempenho dos negdcios.

A Epic Systems esté integrando |A generativa em sua solucdo de registro médico eletrénico (EMR) em parceria com a
Microsoft para incorporar a plataforma Nuance DAX (Dragon Ambient eXperience) diretamente no EHR da Epic. Essa
integracdo permite que os médicos usem IA generativa para agilizar a documentacao clinica. Ao aproveitar o reconhecimento
de fala baseado em IA do DAX, os médicos podem ditar suas anota¢cdes enquanto a IA as transcreve, organiza e resume em
tempo real, reduzindo significativamente a carga administrativa. A plataforma Dragon Medical One, também integrada & Epic,

oferece beneficios semelhantes ao converter comandos de voz em documentacéo clinica estruturada.

Isso permite que os médicos se concentrem mais no atendimento ao paciente do que na papelada.

Essas solugdes podem reduzir a carga administrativa e o desgaste dos médicos, aumentando a qualidade da documentagéo
e garantindo registros mais abrangentes. Copiloto de Nabla é um assistente de IA generativo projetado para agilizar tarefas
administrativas. Ele transcreve, resume e organiza anotagdes em tempo real, integrando-se perfeitamente aos sistemas
existentes de Registro Eletronico de Saude (EHR), aproveitando o processamento avang¢ado de linguagem natural. Ele
também pode extrair informac8es médicas importantes, auxiliar

na codificagdo e gerar resumos acionaveis, reduzindo assim a

carga administrativa dos médicos.

No entanto, esse acesso aos dados conduz inevitavelmente a
preocupagfes com a privacidade. Por exemplo, em 2017, o
Gabinete do Comissario de Informacgéo (ICO) do Reino Unido
investigou a violagédo da lei quando a Royal Free NHS Foundation
Trust estava compartilhando grandes quantidades de dados de
pacientes com a filial DeepMind Al do Google para desenvolver
uma nova plataforma. O Trust ndo informava adequadamente os
pacientes de que os seus dados estavam a ser utilizados para
este fim. Teve de estabelecer uma base juridica para o futuro
processamento de dados, concluir uma avaliacdo do impacto na
privacidade e encomendar uma auditoria independente. Nesses
casos, as autoridades devem defender a privacidade dos dados

dos pacientes, tal como fez o ICO.
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2. Projeto da via de tratamento

Além de simplificar o gerenciamento de dados, a IA também pode ajudar a projetar caminhos de tratamento. O
companheiro do Al-Pathway da Siemens Healthineers é uma ferramenta que ajuda os médicos planejarem as
proximas etapas no diagndstico e terapia de pacientes ao longo de caminhos especificos de doencgas.

A sua solucéo de |A oferece insights comparando o estado clinico dos pacientes com as diretrizes atuais para facilitar

o diagndstico e as decisfes terapéuticas.

Em 2020, a Siemens Healthineers firmou parceria com o Hospital Universitario de Basileia para implementar o Al-
Pathway Companion para ajudar os urologistas com recomendacdes baseadas em evidéncias para otimizar abordagens
de tratamento para pacientes com cancer de préstata. Um projeto de implementacéo clinica semelhante também foi
langado no Radboud University Medical Center, na Holanda. No entanto, a sua ferramenta de apoio a decisao clinica

nao se limita apenas a oncologia, mas também é aplicada nas areas da cardiologia e das doencas infecciosas.

Varias startups também estao trabalhando em algoritmos inteligentes para auxiliar nas vias de tratamento.
Alguns afirmam que a empresa hingara esta desenvolvendo solu¢des de inteligéncia artificial para projetar tratamentos
personalizados para qualquer tipo de cancer ou paciente com maior rapidez do que qualquer servigo de saude

tradicional.

A antiga filial Watson for Oncology da IBM também oferece solu¢des semelhantes. Um estudo prospectivo
publicado no Journal of Clinical Oncology em 2019 mostrou que as contribuic6es do Watson for Oncology levaram a
mudancas na tomada de deciséo de um conselho multidisciplinar de tumores em 13,6% dos casos. Emboraeste ramo
da IBM tenha desenvolvido tecnologia promissora, varios relatérios contestaram a sua eficacia em 2018 e até

apontaram riscos potenciais para a seguranca dos pacientes.

Um relatério da Stat News revelou informagdes de documentos internos da IBM. Estes mostraram que Watson
“frequentemente divulga conselhos errados sobre tratamento de cancer” e que “mdltiplos exemplos de recomendacgdes
de tratamento inseguras e incorretas” foram identificados pelos médicos especialistas e clientes da empresa. Outra
reportagem do Wall Street Journal documentou como “mais de uma dizia de parceiros e clientes da IBM interromperam

ou reduziram os projetos relacionados a oncologia do Watson”.

No entanto, essas alegac¢des foram refutadas pela IBM. A empresa destacou que esta “100% focada na segurancga do
paciente” e que o Watson for Oncology esta destinado a ser uma ferramenta que ndo diagnostica, mas fornece aos
meédicos opg¢des de tratamento apoiadas em evidéncias.

“Em ultima analise, a decisdo do tratamento cabe sempre ao médico e ao paciente”, escreveu a empresa.

A IBM anunciou no inicio de 2022 que vendeu o Watson para uma empresa de investimento global.
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Como tal, recomenda-se cautela mesmo ao trabalhar com solugdes de grandes empresas de tecnologia.
Em ultima andlise, a IA deve ser considerada uma ferramenta que ajuda na tomada de decisfes, e ndo uma

autoridade que da a palavra final.

3. Transformando diagndsticos

Um dos campos mais avancados da ANI, a visdo computacional, ja tem um enorme impacto no diagndstico através
da revolugdo da imagem médica. Algoritmos inteligentes podem analisar ressonancias magnéticas, tomografias
computadorizadas, raios X e quaisquer outras imagens médicas no futuro. Esses algoritmos podem detectar sinais
nas gravacdes que ndo sdo acessiveis ao olho humano. Radiologia, dermatologia, mas também a oftalmologia e

outras especialidades podem e irdo aproveitar ainda mais o vasto potencial da ANI.

Para comegar, em 2017, cientistas da Universidade de Adelaide estavam a experimentar um sistema de IA que
seria capaz de dizer se alguém vai morrer. Ao analisar tomografias computadorizadas de 48 pacientes, algoritmos
de aprendizagem profunda puderam prever se eles morreriam dentro de cinco anos com 69% de precisdo. E

“amplamente semelhante” as pontuacdes de diagnosticadores humanos, disse o jornal.
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Foi uma conquista impressionante. O sistema de aprendizagem profunda foi treinado para analisar mais de

16.000 caracteristicas de imagens que poderiam indicar sinais de doencas nesses 6rgaos.

A rede de hospitais HCA Healthcare desenvolveu um algoritmo preditivo chamado Sepsis Prediction and
Optimization of Therapy. Ele monitora continuamente os dados do paciente para identificar casos de sepse
potencialmente iminentes. O algoritmo é capaz de detectar a sepse seis horas antes — e com mais precisao —
do que os médicos, permitindo ao sistema de saude reduzir as taxas de mortalidade por sepse em quase 30%

em 160 hospitais — informou o Wall Street Journal.

Mas esta é apenas a ponta do iceberg. Também h& muitas pesquisas em andamento para ensinar algoritmos para detectar
véarias doengas. Com a sua capacidade de analisar informacdes, reconhecer padrdes e derivar tendéncias de formas que os

humanos ndo conseguem, os algoritmos baseados em IA podem surpreender-nos com novas associacdes na medicina.

Por exemplo, pesquisadores da Universidade da Califérnia em Séo Francisco treinaram um algoritmo de
aprendizagem profunda reconhecer padrdes metabdlicos associados a doenca de Alzheimer a partir de
exames cerebrais FDG-PET, um método usado para estudar a atividade metabélica das células cerebrais.
Eles usaram um conjunto de dados com mais de 2.100 imagens cerebrais FDG-PET de 1.002 pacientes para
ensinar a IA a reconhecer padrées metabdlicos associados a doenca de Alzheimer. Nos testes subsequentes,

a |A detectou a condi¢cdo com 100% de sensibilidade, em média mais de seis anos antes do diagnéstico final!

Os gigantes da tecnologia também foram rapidos em integrar a IA em seus sistemas de software de imagens
médicas. A IBM foi uma das pioneiras na aplicacdo de IA em saude, pois foi uma das primeiras a criar uma
plataforma analitica massiva. Também nao faltou os dados necessérios, pois ao adquirir o Merge Health em
2015, o Watson teve acesso a milhdes de estudos de radiologia e uma grande quantidade de dados de
registros médicos existentes para ajudar a treinar o algoritmo. Superando os 70,5% dos dermatologistas
humanos. Mas, apesar de se esforgar, a gigante da tecnologia nunca conseguiu realmente ter sucesso na
area da saude. Depois de grandes investimentos seguida de multiplas falhas no segmento, a empresa
comecou a demitir grande parte de sua forca de trabalho em 2018 e vendendo o Watson no inicio de 2022

e focar em servicos mais lucrativos.

Outros tiveram sucessos maiores. A Philips possui uma linha completa de diagnésticos habilitados para 1A
solugBes e continua a expandir seu tamanho por meio de aquisi¢cdes e o desenvolvimento. GE Salde adicionado
Al em sua nova linha de sistemas de ultrassom para aumentar os recursos de diagnostico para acelerar o

tempo dos exames e torna-los mais precisos — mesmo com ultrassonografistas menos experientes.

A IA ajuda a reduzir o tempo do exame em até 80% menos cliques, com 99% de preciséo, pois o algoritmo

reconhece automaticamente a anatomia em planos de digitalizacdo 2D padréao.
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Uma das empresas lideres em solugdes de imagens médicas de IA é a Aidoc. A empresa tem varias aprovagdes da
FDA. Sua solucéo de triagem de IA pode ndo apenas detectar embolia pulmonar incidental em tomografias
computadorizadas, mas também sinalizar casos que os médicos originalmente ndo suspeitavam. De acordo com a
chefe de tomografia computadorizada do Cedars-Sinai Medical Center, com sede em Los Angeles, Dra. Cindy
Kallman “a capacidade de ligar para o médico solicitante enquanto o paciente ainda est4 em casa é enorme. Estamos
essencialmente oferecendo um diagndstico de EP no local de atendimento para nossos pacientes ambulatoriais,

quase sem esforco extra.”

Aidoc também possui autorizacdo de aprovacao de emergéncia da FDA para usar seus algoritmos para detectar
casos provaveis de COVID-19 em tomografias computadorizadas, ajudando os radiologistas a encontrar casos
positivos mesmo quando nao estdo olhando. A IA visa detectar diagndsticos em pacientes que estavam sendo

examinados para outra condi¢do, como dor de estdbmago.

No entanto, a inteligéncia artificial ainda € um campo de investigagdo jovem e ainda tem um longo caminho a
percorrer. Por exemplo, varios estudos mostram que, com a ajuda da IA, os radiologistas melhoram a precisao da
deteccéo do cancer em exames radiologicos. Em cendrios futuros, a IA médica treinada

por meio do aprendizado por reforco, poderiamos descobrir tratamentos e curas para doencas que o0s profissionais

médicos humanos ndo conseguiam.

Outra area para as empresas de IA é apoiar os profissionais médicos com relatérios e analises de dados. Assim
como a empresa BrainMiner, sediada no Reino Unido, uma empresa que fornece um sistema automatizado para
andlise de exames cerebrais de ressonancia magnética para ajudar os médicos com um relatério facil de interpretar;
ou Lunit, que visa otimizar o diagnéstico e o tratamento, “buscando o diagnostico certo, com o custo certo e 0

tratamento certo para os pacientes certos”.

Praticamente ndo existe a&rea médica onde a inteligéncia artificial ndo seja benéfica.

Diagnosticando doencgas raras é um dos campos onde a identificacdo e o tratamento representardo um desafio, e a
IA pode ajudar. Em todo o mundo, cerca de meio milh&o de criancas nascem com uma doenca hereditaria rara.
Muitos desses casos apresentam caracteristicas fisicas especificas que podem auxiliar na sua identificacdo. Os
pediatras podem néo perceber isso porque nunca viram esses casos. No entanto, nada escapa ao olhar meticuloso

da lA.

Em um estudo da Universidade de Bonn e da Charité — Universitatsmedizin Berlin, os pesquisadores usaram um
software baseado em IA em dados de 679 pacientes com 105 doengas diferentes causadas por uma alteracdo em
um Unico gene. Estas incluem condi¢gdes como mucopolissacaridose, sindrome de Mabry e sindrome de Kabuki, em

que as pessoas afetadas apresentam caracteristicas faciais caracteristicas.

Os pesquisadores treinaram a rede neural Deep Gestalt com 30 mil fotos de pessoas com condi¢des téo raras. “Em
combinagdo com a analise facial, é possivel filtrar os fatores genéticos decisivos e priorizar os genes”, disse o Prof.

Krawitz, que trabalhou neste estudo.
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”

“A fus@o de dados na rede neuronal reduz o tempo de andlise de dados e leva a uma maior taxa de diagndstico.
Os resultados mostraram que, com a ajuda da IA, a identificacdo das doencas raras era muito mais precisa. O

uso desta técnica poderia acelerar a identificacdo e o tratamento das pessoas afetadas desde o inicio.

Mas o diagndstico é necessario mesmo nos casos mais comuns. Pesquisadores da Enfermaria de Olhos e
Ouvidos do Monte Sinai (NYEE), em Nova York, construiu um algoritmo que pode detectar a degeneracéo
macular relacionada a idade (DMRI), uma das principais causas de perda de visédo nos Estados Unidos. Pode
ajudar os profissionais médicos a prever o risco de como o caso ira evoluir e qual é a sua gravidade, ajudando

assim os pacientes a obterem cuidados mais cedo e a salvarem a sua visao.

Biomarcadores vocais tém um potencial incrivel na reforma do diagndstico. Como certas doengas, como as que
afetam o coracao, os pulmdes, as pregas vocais ou 0 cérebro, podem alterar a voz de uma pessoa, as analises

de voz baseadas em inteligéncia artificial (IA) oferecem novos horizontes na medicina,
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A |A também esta por trds dos wearables, como este pequeno dispositivo semelhante a um patch que é composto por dois componentes.
Um deles detecta e converte sinais gerados pelos movimentos musculares em sinais elétricos; que sédo entdo traduzidos em

sinais de fala por um algoritmo de aprendizado de maquina.

Esta ferramenta de triagem totalmente ndo invasiva ajuda os médicos a avaliar remotamente a salde de seus pacientes,
fornecendo resultados imediatos. que pode orientar os médicos as tomada de decisdes rapidas e informadas sobre

diagndstico e planos de tratamento.

4. Assisténcia e administracdo de saude

Lidar com pacientes requer muita administracdo, organizagéo e papelada. Olhando para os cuidados primarios, médicos e
enfermeiros encontram frequentemente pacientes com problemas menores que poderiam ser tratados sem a intervengéo de

um profissional médico, pessoas que apenas querem receitas ou tém questdes organizacionais.

A inteligéncia artificial estreita poderia ajudar a equipe médica com assistentes pessoais inteligentes, uma versao da Siri ou
Alexa para a salde, nesta area. Por exemplo, estes assistentes digitais com programas de processamento de linguagem
natural que convertem voz em texto poderiam ouvir as consultas médico-paciente e as “conversas” entre médicos e sistemas

EHR, e fornecer uma transcricdo sem que o médico digitasse sequer uma letra no seu computador.

Esta ndo é uma promessa vaga do futuro. A Epic Systems da Microsoft esta integrando IA generativa em sua solugéo de
Registro Médico Eletronico (EMR), para incorporar a plataforma Nuance DAX, uma solugdo de voz para texto diretamente no

EHR da Epic.

Com essas solugdes, os médicos podem ditar suas anota¢cdes enquanto se concentram no paciente. Enquanto isso, em
segundo plano, o algoritmo os transcreve, organiza e resume em tempo real.

Outra solucao integrada a Epic, o Dragon Medical One converte comandos de voz em documentacao clinica estruturada.

Essas solu¢des podem reduzir a carga administrativa e o desgaste dos médicos, aumentando a qualidade da documentacéo

e garantindo registros mais abrangentes.

Copiloto de Nabla é outro assistente de IA generativo integrado ao EHR, que transcreve, resume e organiza notas em tempo
real. Nos bastidores, ele usa processamento avancado de linguagem natural e também pode listar informac8es médicas

importantes, auxiliar na codificacéo e gerar resumos acionaveis.

Digitar memorandos sobre encontros entre pacientes e médicos em EHRs consome tanto tempo que a demanda por escribas
médicos cresceu exponencialmente nos ultimos dois anos. Voz para texto baseada em inteligéncia artificial tecnologias

prometem virar 0 jogo: o0 médico e o
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0 paciente fala enquanto um assistente de voz escuta e anota o texto interpretado nas colunas relevantes dos EHRs.

As tecnologias de voz para texto representam uma alternativa real a administracdo médica feita manualmente pelos
médicos. Nos EUA, uma das maiores clinicas ortopédicas, a Ortholndy, tentou uma abordagem inovadora — e obteve
grande sucesso. Anteriormente, muitos médicos das clinicas passavam de 2 a 3 horas por dia depois do trabalho ou nos
finais de semana mapeando os dados faltantes dos exames. Alguns tentaram individualmente servigos de ditado, mas

nao foram muito eficientes.

Entdo eles experimentaram uma assistente mével de 1A, Kara. Com base no audio de conversas entre o médico e o
paciente ou em resumos fornecidos pelo médico apds o0 encontro, Kara enviou as palavras faladas pelos médicos
diretamente para os lugares certos do registro, detalhadas e precisas, os médicos s6 precisavam revisar e assinar na
nota no EHR. As solugdes tornaram os médicos mais eficazes e eficientes — e descansados. Amazon também lancou

seus servicos de reconhecimento de fala para médicos em 2019.

Alexa foi usada pela primeira vez no hospital Cedars-Sinai quartos inteligentes. Os pacientes nestas salas podem
comunicar com os enfermeiros apenas dizendo os seus pedidos em voz alta. “Alexa, diga a minha enfermeira que preciso
me levantar para usar o banheiro!” A plataforma do hospital entdo encaminha a solicitacdo do paciente ao cuidador certo,
que pode ser enfermeiro, parceiro clinico, gerente ou administrador. Com estas solug8es, parece que a inteligéncia

artificial pode realmente ajudar a trazer de volta o toque humano

em saude.
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5. Gestao de pacientes

As tecnologias inovadoras no tratamento de pacientes visam permitir que os pacientes assumam o controle da doenga

com suas préprias maos e aliviem parte do fardo dos ombros dos médicos.

O hardware, os dados e a inteligéncia artificial, em conjunto, podem ter um impacto sério na saude das pessoas — mas
raramente andam de méos dadas. Mas isso é devido a mudanca. “Um treinador de salude habilitado para IA poderia
beneficiar pessoas com doencas cronicas, como diabetes, que requerem cuidados regulares e de longo prazo. Hoje,
esse tipo de coaching exige que um profissional de salde se sente e converse com o0s pacientes”,

Anders Dyhr Toft, vice-presidente corporativo da Novo Nordisk, explicou em entrevista. “Os médicos tratardo cada vez
mais os pacientes remotamente, um treinador automético poderia fornecer uma opg¢ao conveniente para aqueles que néao

podem comparecer as sessdes presenciais regulares.”

Apoiando os deficientes visuais, Envision, OuCam, BeMyEyes, e Aira todos oferecem suas solugBes para abrir a
possibilidade de viver uma vida mais independente. Os algoritmos que utilizam servem para descrever o ambiente ao

usudario, notifica-lo sobre obstaculos, ler textos e reconhecer rostos e objetos.

O numero de algoritmos inteligentes baseados em texto ou voz cresceu exponencialmente. Esses assistentes digitais
podem marcar consultas, conectar pacientes com profissionais médicos e realizar outras tarefas simples. Eles ainda
oferecem opcdes de pagamento e ajudam os pacientes a reabastecer suas receitas, entregar exames laboratoriais e

muito mais.

Vocé precisa de um amigo quando se sente sozinho? Converse com Replika, seu amigo |A a quem vocé pode contar
tudo sobre sua vida. Ou fale com Woebot, um pequeno assistente algoritmico com o objetivo de melhorar o humor. Ele
promete se conectar de forma significativa com vocé, mostrar pedagos de empatia, ao mesmo tempo que Ihe da a chance

de falar sobre seus problemas e receber aconselhamento em troca.

Ou baixe Sonia, a terapeuta cognitivo-comportamental baseada em IA. As sessdes de terapia de Sonia passam
sequencialmente por subestagios, como verificacdo de humor, atualizagdo da semana anterior, definicdo do topico
principal, licdo de casa, feedback e assim por diante. Exatamente como faz um psicélogo humano.

Vocé prefere se conectar a um coach humano instantaneamente? Va para Headspace.

Os chathots podem ajudar na melhor organizagdo do percurso dos pacientes, na gestdo de medicamentos, na ajuda em
situacdes de emergéncia ou nos primeiros socorros, oferecendo uma solucéo para questdes médicas mais simples:

todas estas sao situacfes possiveis para os chatbots intervirem e aliviarem a carga dos profissionais médicos. No
entanto, um chatbot nunca pode substituir um profissional qualificado — em vez disso, pode apoiar tarefas administrativas,

aliviando tanto médicos como pacientes.

O AiCure fornece insights dos pacientes para melhorar os ensaios clinicos. A empresa envolve diretamente os pacientes

por meio de smartphones para fornecer dados significativos e de alta qualidade sobre o comportamento do paciente para
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patrocinadores e sites. Esses insights capacitam os locais a apoiar melhor os pacientes e patrocinadores na implementacédo
do ensaio certo para o paciente certo, ajudando a promover uma maior compreenséo da eficacia dos medicamentos, acelerar

0s prazos e reduzir os custos e a variabilidade dos ensaios.

Em alguns casos, chatbots de satde também sdo capazes de conectar pacientes com médicos para diagnéstico ou
tratamento, mas isso j& € um passo adiante. A ideia geral é que, no futuro, estes algoritmos inteligentes de conversacédo ou
envio de mensagens de texto possam tornar-se o primeiro ponto de contato para cuidados primarios.

Os pacientes ndo entrardo em contato com médicos, enfermeiras ou qualquer profissional médico para esclarecer todas e
cada uma de suas questdes de saude, mas recorrerdo primeiro aos chatbots. Se o pequeno ajudante médico ndo conseguir

responder confortavelmente as questdes levantadas, ele transferira o caso para um médico da vida real.

Algumas instituicdes reconheceram instantaneamente o potencial dos chatbots baseados em IA para os pacientes e seus
servicos. O Servigo Nacional de Saude da Gra-Bretanha (NHS) comecgou a usar um chatbot para fornecer aconselhamento
médico por um periodo experimental em 2017. O bot foi desenvolvido pelo servigo de salde e consulta médica on-line

britanico, Babylon Health.

Dentro do sistema da Babylon Health, os usuarios poderiam relatar seus sintomas ao aplicativo. A IA usou o reconhecimento
de fala para compara-los com um banco de dados de doengas. Com base no histérico e nas circunstancias do paciente,
Babylon recomendou o curso de agéo correto e o aplicativo também lembrou os pacientes de tomarem seus medicamentos

e 0s acompanhou para saber como estavam se sentindo.

Apesar do potencial valido, a Babylon Health, outrora avaliada em milhares de milhdes de délares, entrou com pedido de
faléncia das suas subsidiarias nos EUA e esta em processo de liquidacao dos seus ativos em 2013. As suas operag¢des no
Reino Unido foram vendidas & eMed. De acordo com a analise do mercado, a rdpida expanséo, as expectativas exageradas

do mercado e as decisdes de gestédo erradas contribuiram para a sua queda.

Embora sem Babylon Health, o NHS continuou o desenvolvimento de chatbots em toda a Gra-Bretanha.
Em junho de 2020, a organizagéo langou a versao escocesa do seu chatbot para aumentar o acesso a noticias e opc¢ées de

tratamento relacionadas ao COVID-19.

Um exemplo mais recente € o Acesso Limbico, um chatbot com tecnologia de IA usado pelo NHS para agilizar
encaminhamentos de saude mental.

Isso levou a um aumento de 30% nas referéncias, . HEALTH
CHATBOT

uma reducdo nos tempos de espera e
tem sido particularmente eficaz em alcancar
grupos minoritarios, com encaminhamentos entre

minoria ndo binéaria e étnica com
'. Thank you,
pacientes aumentando dramaticamente. g Healtaiooatont;

I do feel
stressed. ®
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6. Medicina de precisao

Como os Institutos Nacionais de Salde (NIH) disse que existe “uma abordagem emergente para o tratamento e
prevencéo de doencas que leva em consideracdo a variabilidade individual nos genes, ambiente e estilo de vida
de cada pessoa”. Assim, tanto os profissionais médicos como os investigadores serao capazes de fazer previsdes
mais precisas sobre que tipo de tratamento e estratégias de prevencédo para uma determinada doenca,

funcionardo em que grupos de pessoas.

A inteligéncia artificial tem um enorme impacto na medicina de preciséao, incluindo genética e genémica. Por
exemplo, ao procurar mutagdes e ligagdes com doencgas, a Deep Genomics

est4 identificando padrbes em enormes conjuntos de dados de informagdes genéticas e registros médicos. Eles
estdo inventando tecnologias computacionais que podem dizer aos médicos o que acontecera dentro de uma

célula quando o DNA for alterado por variagdo genética, seja ela natural ou terapéutica.

Em 2017, Craig Venter, um dos pais do Projeto Genoma Humano, comecou a trabalhar em um algoritmo que
pudesse projetar as caracteristicas fisicas de um paciente — com base em seu DNA. Este projeto atraiu muitas
criticas, em particular de Yaniv Erlich, o “hacker do genoma” dizendo que os dados que Venter usou apenas

aumentaram as questdes de preconceito da IA.

Com sua empresa, Human Longevity, Venter ofereceu solu¢des para longevidade e medicina de precisao por
meio de uma combinagao de sequenciamento do genoma, check-up médico e exame de corpo inteiro. Em 2018,
eles se uniram a Scripps Research e outras organizagfes para encontrar os fatores genéticos da obesidade com
“assinaturas” moleculares distintas de pessoas com obesidade para prever o risco de desenvolver diabetes e
doencas cardiovasculares. Em sua pesquisa de 2021, o Instituto J. Craig Venter (JCVI) estava investigando o
virus influenza A e descobriu que ainda estava causando danos ao tecido cardiaco muito tempo depois de ter

sido eliminado dos pulmdes.

No entanto, o projeto enfrentou desafios cientificos e éticos significativos. Embora os resultados iniciais
mostrassem potencial, a tecnologia e os algoritmos ndo eram suficientemente precisos para prever com
seguranca caracteristicas complexas, como caracteristicas faciais, apenas a partir de dados genéticos. Em 2020,
Venter deixou a HLI e a empresa mudou o seu foco deste ambicioso projeto. As dificuldades em equilibrar a
validade cientifica com consideracdes éticas, juntamente com as limitacdes técnicas, contribuiram para a

descontinuagdo do projeto.
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7. Apoio farmacéutico: criacao de medicamentos e ensaios clinicos

Novos medicamentos sdo aprovados através de ensaios clinicos em humanos: procedimentos rigorosos, que
duram um ano, comecando em ensaios em animais e gradualmente passando para os pacientes. As estimativas
colocam os nimeros em cerca de 12 anos e US$ 6,7 bilhdes para que um medicamento experimental avance do
conceito ao mercado. Isto leva em considerac@o o tempo e 0s recursos investidos na busca de candidatos
adequados, na abordagem de efeitos colaterais inesperados em ensaios clinicos e nas multiplas sequéncias de
tentativa e erro. Além disso, os pacientes nos ensaios estdo expostos a efeitos colaterais que ndo podem ser
previstos ou esperados. E mesmo que o ensaio seja bem-sucedido, tem de passar pela aprovagéo regulamentar:

pode ou nado receber a aprovagdo da respetiva agéncia reguladora, por exemplo, a Food and Drugs Administration (FDA) dos EL

A inteligéncia artificial mudou o status quo para o melhor. A IA pode ajudar as empresas a agregar e sintetizar
muitas informagdes necessarias para ensaios clinicos, encurtando assim o processo de desenvolvimento de
medicamentos. Também pode apoiar a compreensao dos mecanismos da doenca, estabelecer biomarcadores,
gerar dados, modelos ou novos candidatos a medicamentos, conceber ou redesenhar medicamentos, realizar

experiéncias pré-clinicas, conceber e executar ensaios clinicos e até analisar a experiéncia do mundo real.

Por exemplo, a Insilico Medicine, trabalhando com investigadores da Universidade de Toronto, ganhou as
manchetes em 2019 com o anuncio de que o processo de desenvolvimento de um novo medicamento candidato
dura apenas 46 dias com a ajuda do seu algoritmo inteligente. No inicio, demorou 21 dias para a equipe criar
30.000 designs para moléculas que tém como alvo uma proteina ligada a fibrose (cicatrizes nostecidos). Eles
sintetizaram seis dessas moléculas em laboratério e depois testaram duas em células; o mais promissor foi
testado em ratos. Os pesquisadores concluiram que era potente contra a proteina e apresentava qualidades

“semelhantes as de drogas”.

Outra empresa carro-chefe na descoberta de medicamentos de IA, Atomwise, usa supercomputadores que
erradicam terapias de um banco de dados de estruturas moleculares. Em 2015, a Atomwise langou uma busca
virtual por medicamentos seguros e existentes que pudessem ser redesenhados para tratar o virus Ebola. Eles
encontraram dois medicamentos previstos pela tecnologia de 1A da empresa que podem reduzir significativamente
a infecciosidade do Ebola. Esta andlise, que normalmente levaria meses ou anos, foi concluida em menos de um
dia. Imagine quéo eficiente se tornaria a criagdo de medicamentos se tais ensaios clinicos pudessem ser realizados

no “marco zero” dos cuidados de salide, nomeadamente nas farmacias.

No momento, a Atomwise ainda ndo langcou no mercado um medicamento aprovado a partir de suas solucdes
baseadas em IA. No entanto, a empresa fez avangos significativos na descoberta de medicamentos utilizando a

sua plataforma AtomNet, que utiliza aprendizagem profunda para identificar potenciais candidatos a pequenas moléculas.
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Atomwise nomeou recentemente seu primeiro candidato de desenvolvimento baseado em IA, um inibidor de

TYK2, que esta avancando para ensaios clinicos.

Para chegar a solu¢des de tratamento ainda mais precisas, algumas empresas combinam gendmica e
inteligéncia artificial. Por exemplo, a Cambridge Cancer Genomics (desde entdo adquirida pela Dante Labs)
desenvolveu solugBes oncoldgicas de precisdo para transformar a forma como os pacientes com cancer sao
tratados. Eles acreditam que quanto mais dados clinicos e gendmicos os oncologistas tiverem, mais decises
inteligentes poderdo tomar sobre o uso de medicamentos em qualquer circunstancia — e, portanto, usam o
aprendizado de maquina e a analise de dados para dar aos médicos esse poder. Em 2019, eles se uniram a
Precision-Panc, uma rede no Reino Unido de mais de 20 hospitais que pode oferecer ensaios clinicos de
medicina de precisao a pacientes com cancer de pancreas para desenvolver praticas de padronizacéo

lideradas por IA para melhorar a analise, distribuicdo e compartilhamento de dados em ensaios clinicos.

Outra empresa, a Row Analytics, com sede em Oxford € especializada em salde digital, medicina de preciséo,
gendmica e pesquisa semantica. Ela esta oferecendo uma variedade de plataformas de andlise de dados

para descoberta de medicamentos. Esta plataforma combina métodos de IA e analise de dados para observar
multiplas variantes genéticas em combinagc8es de uma série de doengas. Como séo capazes de concluir o
processo em semanas, em vez de meses, mesmo para grandes populacdes de doencas com dezenas de
milhares de pacientes, isto permite a rapida identificagcdo de novos candidatos a medicamentos e de potenciais

medicamentos a serem reaproveitados.

Outra forma de modernizar os ensaios clinicos e o processo de testes de medicamentos esta a aplicacao
de tecnologias ao quadro tradicional através de plataformas online para procurar participantes.Varios
servigos online permitem que cada vez mais pacientes participem no processo de criagéo de

medicamentos.

A Startup Antidote, com sede em Londres, tenta preencher a lacuna entre pacientes e pesquisadores que
estdodesenvolvendo novos medicamentos, permitindo que 0s pacientes encontrem 0s ensaios clinicos mais
adequados, ajudando os pesquisadores a transmitir as informacdes de seus estudos mais recentes a milhdes

de pacientes e até conectando-os diretamente com membros da comunidade médica.

Se mais pacientes tiverem a oportunidade de participar em ensaios, poderao ficar mais envolvidos com
potenciais tratamentos ou até mesmo ter acesso a novos tratamentos antes de serem aprovados pela FDA
e estarem disponiveis gratuitamente. TesteX da mesma forma, combina ensaios clinicos com pacientes de
acordo com sexo, idade, localizacdo e condicdo médica. O nimero desses servigos esta crescendo para

acomodar a crescente demanda dos pacientes.

O Reino Unido quer estar no topo da revolugdo da IA. Em novembro de 2020, a Universidade de Cambridge,
a GSK e a AstraZeneca assinaram um acordo para criar o Cambridge Centre for Al em Medicina (agora

chamado de Laboratério van der Schaar). A Universidade de Oxford, juntamente
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com os parceiros GSK, AstraZeneca e sistemas de saude como o NHS estavam construindo o supercomputador mais
poderoso do Reino Unido, o Cambridge-1, é usado para acelerar pesquisas em imagens médicas, gendmica e descoberta

de medicamentos.

Finalmente, chegamos a uma tecnologia que parece saida da ficcdo cientifica: ensaios clinicos in silico . “In silico” refere-
se ao uso de modelos computacionais e simulagfes para estudar processos bioldgicos e médicos. Esta abordagem

evoluiu nos Ultimos 20 anos, impulsionado pelos avangos na ciéncia da computacdo médica e na inteligéncia artificial.

Os métodos in silico envolvem trés componentes principais: modelagem, visualizagéo e simulagao.

A modelagem mapeia os elementos de um sistema biolégico, a visualizagdo apresenta essas previsGes graficamente e a
simulagdo mostra como o sistema muda ao longo do tempo sob diversas condi¢des. Especificamente, um ensaio clinico
in silico utiliza simulagdes computacionais personalizadas para o desenvolvimento ou avaliagdo regulatéria de produtos
ou intervengGes médicas. Embora ensaios clinicos totalmente simulados ainda ndo sejam possiveis devido as atuais
limitagcOes tecnoldgicas e bioldgicas, o seu potencial futuro podera superar significativamente os ensaios in vivo
tradicionais. A FDA antecipa que mais da metade de todos os dados de ensaios clinicos virdo eventualmente dessas

simulag6es de computador.

Quando os ensaios clinicos in silico sdo combinados com a inteligéncia artificial, os modelos virtuais de pacientes podem
fornecer respostas a pergunta habitual: “por que é que este tratamento ou medicamento funciona para este paciente, mas
ndo para outro?” Os métodos de construcdo de IA, nomeadamente aprendizagem automatica e aprendizagem profunda,
tém potencial para treinar um modelo que sera capaz de encontrar padrdes e clusters em dados de outra forma néo
estruturados — e buscar informag6es que os pesquisadores néo

esperem estar la. Além disso, as redes neurais podem ser utilizadas para prever eventos adversos ou para antecipar

opossivel risco de abandono do paciente e adeséo ao tratamento.

Da forma como esta hoje, a tecnologia e o conhecimento biolégico ainda ndo existem para simular 100% dos ensaios

clinicos. No entanto, had um progresso significativo na area na forma de 6rgdos em um chip, como os pesquisadores do

Instituto Wyss vem trabalhando ha anos.
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Algoritmos aprovados pela FDA na area da saude

Embora até agora tenhamos olhado para varios campos da saude e da indUstria farmacéutica, bem como certas estruturas
onde a inteligéncia artificial poderia fazer a diferenga, agora chegamos aos algoritmos inteligentes que n&o so6 sédo
promissores, como ja provaram ser dignos de utilizagdo clinica. No capitulo anterior, enumeramos principalmente exemplos
gue sao promissores para o futuro, mas chegou a hora das solu¢des de inteligéncia artificial que os reguladores consideraram

dignas de aplicagéo clinica.

Existem trés areas especialmente promissoras: a IA em aplica¢des de verificagdo da pele, a analise de biomarcadores vocais
e a analise da tosse sdo tecnologias que — pensamos — estdo mais proximas de se tornarem amplamente utilizadas nos

cuidados de salde quotidianos.

Aplicativos de verificacdo de pele sdo as nossas primeiras apostas na lista de possiveis pioneiros da IA
gue penetram na saude. Existem varios aplicativos existentes que funcionam de maneira muito
semelhante. Vocé tira uma foto com seu smartphone de uma leséo cutanea suspeita e envia pelo
aplicativo. Primeiro, ele é verificado por um algoritmo de IA, fornecendo uma avaliag&o rdpida para saber

se parece maligno, que sera seguida por um diagnéstico conclusivo por um dermatologista.

O campo dos biomarcadores vocais esta se desenvolvendo de forma constante, com algumas aplicagdes muito praticas
surgindo recentemente. Gostamos especialmente deste estudo de 2021 que apresenta como a detecgéo precoce e

automatizada do Alzheimer é possivel por meio da analise de padrdes de voz.

Da mesma forma que os biomarcadores vocais, as analises de tosse e de padrédo respiratorio séo baseadas empadrées de
audio de tosse/respiracéo, que — dado que vocé tem um conjunto de dados grande o suficiente para treinar o algoritmo —

também fornece oportunidades de diagnéstico para detectar infecgdes ou condigBes crénicas.

Acreditamos que este é um dos indicadores mais fidveis para um dispositivo médico e o Unico parametro para software
médico credivel e preciso — portanto, para avaliar a situagdo real quando se trata de inteligéncia artificial nos cuidados de
saude. Embora na Europa, a Agéncia Europeia de Medicamentos

possui diretrizes e declara¢des sobre inteligéncia artificial, o FDA nos EUA € o Unico regulador com instrumentos eficientes
em seu kit de ferramentas para avaliar detalhadamente a credibilidade e a precisdo dos algoritmos para fins médicos. No
entanto, para compreender completamente o que as aprovacdes da FDA significam para o campo da IA médica, primeiro

temos de compreender o que uma aprovacgdo da FDA realmente implica.

Ha toda uma escala de aprovagfes comecando com o envio 510(K) até a aprovacao de novo até a aprovagado pré-
comercializacdo (PMA). A primeira refere-se a uma submissao pré-comercializagao para demonstrar que um dispositivo que
visa o langamento no mercado, mas que ndo requer aprovagao pré-comercializacao, € tdo seguro e eficaz como outros

instrumentos semelhantes com PMA. Este Ultimo na verdade significa um processo da FDA de
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revisao cientifica e regulatéria para avaliar a seguranca e a eficacia dos dispositivos médicos que apoiam e/ou
sustentam a vida humana e as mais rigorosas aplicagbes de marketing de dispositivos. O caminho de novo para
direitos de comercializacdo de dispositivos foi adicionado para abordar novos dispositivos de risco baixo a moderado
que nao possuem um dispositivo predicado valido — por exemplo, no caso de solucdes de software, como algoritmos
inteligentes. Apos a revisdo bem-sucedida de uma submissao de novo, a FDA cria uma classificacéo para o
instrumento, um regulamento, se necessario, e identifica quaisquer controles especiais necessarios para futuras

submiss@es pré-comercializacédo de dispositivos substancialmente equivalentes.

A FDA tem um banco de dados atualizado regularmente de dispositivos habilitados para IA/ML, listando 882
entradas em maio de 2024. No entanto, foram necessarios muitos anos para que esta autoridade lider fornecesse
um banco de dados abrangente dessas ferramentas, e tal empreendimento foi concluido pela primeira vez neste
artigo revisado por pares do The Medical Futurist Institute (TMFI) analisou o estado da regulamentagéo sobre
algoritmos baseados em IA. Usando o FDA como exemplo, 0s autores foram pioneiros no primeiro banco de dados
on-line de acesso aberto de algoritmos baseados em IA aprovados pela FDA, que o 6rgao regulador com sede nos

EUA j& deveria ter elaborado.

Olhando os dados, fica evidente a distribuicdo de algoritmos inteligentes nas diversas especialidades médicas. A
radiologia é de longe a mais povoada por solu¢des baseadas em inteligéncia artificial, com 671 algoritmos
aprovados. Os dispositivos cardiovasculares estdo em um distante segundo lugar (90 aprovagdes) e a Neurologia

vem em terceiro, com 32.

E interessante verificar que certas especialidades médicas ainda nem sequer aparecem na lista das faculdades
médicas primarias, como a pneumologia, a medicina legal ou a dermatologia — esta Ultima especialmente

surpreendente dado o grande sucesso dos algoritmos de verificagéo cutanea.

No entanto, ndo devemos tirar conclusdes definitivas apenas deste conjunto de dados, uma vez que constitui um
retrato da situagdo actual, ndo revelando necessariamente nada sobre as tendéncias.

Por exemplo, no caso da patologia, embora o nUmero de algoritmos aprovados pela FDA (6) possa ser baixo neste
momento, a inteligéncia artificial € uma tecnologia promissora neste campo — embora possa precisar dos proximos

anos para alcancar o nimero de solugdes em radiologia ou cardiologia.

Esses dois campos representam as areas de pico da pesquisa em inteligéncia artificial por varios motivos. Em

primeiro lugar, a visdo computacional € um dos campos de crescimento mais rapido na IA.

desenvolvimento, e a imagem médica tem os dados e a visualidade que os algoritmos inteligentes precisam para
prosperar. Como consequéncia, 0s pesquisadores descobriram que o software comercial para classificar

automaticamente a densidade da mama e, assim, detectar o cAncer de mama, pode funcionar em
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par com radiologistas humanos. Além do mais, em abril de 2018, o FDA aprovou o primeiro sistema de IA que pode
ser usado para diagnéstico médico sem a intervencdo de um médico humano. Ensaios clinicos em grande escala

desde entédo provou o quéo util a IA é no apoio ao trabalho dos radiologistas no rastreio do cancer da mama.

Em 2020, o FDA aprovou o primeiro software baseado em IA que foi projetado para auxiliar e orientar médicos ndo
treinados na captura de ultrassonografias de alta qualidade. O software auxilia profissionais médicos sem nenhum
treinamento especializado nas etapas de um exame de ultrassom cardiaco — uma das ferramentas mais comuns

utilizadas para diagnosticar doencas cardiacas.

Desde entéo, o 6rgéo regulador aprovou uma série de solugdes de diagndstico baseadas em IA que apoiam o trabalho
dos profissionais médicos, e os resultados de ensaios clinicos relacionados também estdo a caminho. Em um estudo,
publicado em JAMA Cardiology em fevereiro de 2021, o software da Caption Health que orienta médicos néo treinados
passo a passo no fornecimento de um exame de ultrassom cardiaco que recebeu aprovacdo da FDA em 2019 provou

ser bem-sucedido no diagnéstico de pacientes.

O estudo concluiu que “para as avaliagdes diagnosticas dos desfechos primarios, houve pelo menos 92,5% de
concordéancia entre os exames da enfermeira e do ultrassonografista”. Os resultados na vida real ndo substituirao
enfermeiros reais ou pessoal qualificado, mas expandirdo o niumero de profissionais de saude que utilizam esse

dispositivo — levando a servigos hospitalares mais rapidos.

ALGORITMOS BLOQUEADOS E ADAPTATIVOS

NA SAUDE: DIFERENCAS, IMPORTANCIA
E OBSTACULOS REGULATORIOS

Consideremos duas hipotéticas ferramentas de assisténcia baseadas em inteligéncia artificial (IA) num ambiente de
cuidados de saude: o algoritmo A e o algoritmo B. O algoritmo A, tendo sido rigorosamente treinado em conjuntos de

dados existentes, fornecera resultados robustos sobre o que é conhecido nessas entradas de dados.

Por outro lado, o algoritmo B, além de ter sido rigorosamente treinado, analisa dados em tempo real de todo o mundo
para obter novos insights e melhorar as suas recomendagdes.

Vocé escolheria um em vez do outro?

Embora o termo possa nédo ser familiar para a maioria, algoritmos “bloqueados” em dispositivos médicos sdo o que as
autoridades reguladoras aprovaram no passado recente. O FDA define um “bloqueado”
algoritmo como “um algoritmo que fornece o mesmo resultado cada vez que a mesma entrada € aplicada a ele e ndo

muda”.
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Por exemplo, o KardiaAl nos monitores de ECG portateis e pessoais da AliveCor foi treinado para detectar anomalias do
ritmo cardiaco, como fibrilacdo atrial. Se o software detectar tal leitura conforme foi treinado para fazé-lo, ele alertara o
usuario sobre uma leitura suspeita. Da mesma forma, o algoritmo IDx-DR pode ajudar a rastrear retinopatia diabética a

partir de imagens de caAmeras retinais, bem como

ele foi treinado para fazer isso.

No entanto, esses algoritmos adotam a abordagem estética dos algoritmos bloqueados. Se os desenvolvedores quiserem
gue sua IA seja mais precisa ou sugerir novas opg¢des de tratamento com base em novos dados, eles precisardo treinar a
IA em novos conjuntos de dados, testa-los e bloguea-los novamente antes de langar um novo conjunto de dados.

versao utilizavel que sera inspecionada pelo FDA.

Em contraste, um algoritmo adaptativo ndo requer tal envolvimento ativo e reciclagem por parte de seus desenvolvedores.
O FDA define um algoritmo “adaptativo” como aquele que “muda seu comportamento usando um processo de
aprendizagem definido”. As altera¢des sao implementadas de forma que, para um determinado conjunto de insumos, 0s

resultados possam ser diferentes antes e depois da implementacao das altera¢g@es, acrescenta a autoridade reguladora.

A vantagem que os algoritmos adaptativos apresentam reside na sua capacidade de aprender continuamente e de se
auto-aperfeicoar sem a contribui¢cdo de seus desenvolvedores. Isso ocorre porque a necessidade de alteragdo ou
atualizacdo do software s6 pode se tornar evidente apds o langamento do dispositivo ou software. Um algoritmo adaptativo

seria, portanto, capaz de atualizar e aprender com a experiéncia do mundo real.

Considere como os pesquisadores do Google desenvolveram um algoritmo para detectar retinopatia diabética com 90%
de precisdo... em teoria. No entanto, na pratica, teve um desempenho menos preciso devido a problemas encontrados
em ambientes clinicos da vida real como a qualidade das imagens utilizadas. Neste caso, uma IA adaptativa poderia
adaptar-se a estas situac@es para fornecer resultados através do treino em tais tipos de qualidade de imagem, mesmo

gue ndo tenha sido inicialmente treinada para o fazer.

Esses tipos de algoritmos representam o préximo passo na IA da saude e a FDA parece vislumbrar um futuro onde
algoritmos adaptativos entrardo na industria. Isto é sugerido pelo quadro e plano de acéo propostos acima mencionados.
Neste ultimo, a FDA ainda observou como forneceu em 2020 autorizagdo de comercializagdo do software Caption

Guidance Al, o primeiro software de ultrassom cardiaco.

Esta aprovacéo é particularmente notavel pelo uso pelo fabricante de um Plano de Controle de Mudangas Predeterminado
para incorporar modificagfes futuras sujeitas a transparéncia e ao monitoramento de desempenho no mundo real por

parte do fabricante. Embora néo envolva algoritmos totalmente adaptativos
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ja que as atualizagGes serao tratadas principalmente pelo préprio software, esta postura significa um passo em direcédo

a regulamentac&o de algoritmos adaptativos. E um passo que os reguladores devem tomar para fazer a transicédo

para tais regulamentacdes na era da IA.

FDA APPROVALS FOR ARTIFICIAL INTELLIGENCE-BASED
DEVICES IN MEDICINE

TYPE OF FDA APPROVAL

S10(K) PREMARKET NOTIFICATION

DE NOVO PATHWAY
PMA
2010 Pathwork Tissue of Origin Test to diagnose tumors using formalin-fixed, paraffin-embedded somples
2018 Arterys Cardio DL software analyzing cardiovascular images from MR ‘ PATHOLOGY
2017 l EnsoSleep |
Arterys Oncology DL medical diagnostic application ‘ CARDIOLOGY
2018 ldx 4> detection of diabetic re =
ContaCT > stroke detection on CT :
OsteoDetect X-ray wrist fracture diagnosis ’
Guardion Connect System predicting blood glucose changes ENDOCRINOLOGY
EchoMD (AEF Software) echocardiogram analysis :
DreaMed managing Type 1diabetes S AAOEY
BriefCase triage and diognosis of time sensitive patients
ProFound™ Al Software V2.1 breast density via mammogprahy
Arterys MICA liver and lung cancer diagnosis on CT and MRI
SubtiePET radiology imoge processing software
AI-ECG Platform ECG analysis support
Accipiolx acute intracranial hemorrhage triage algorithm
icobrain MRI brain interpretation

[ measure liverk

FerriSmart Analysis System §

2018 cmTriage mammogrom workflow EE—
- ‘ 4 NEUROLOGY
Deep Learning Image Reconstruction CT image reconstruction - -

HealthPNX chest X-Ray assessment pneumothorax

Koios DS for Breast 5l dio cs INTERNAL MEDICINE

Advanced Intelligent Clear-1Q Engine noise reduction algorithm

SubtieMR radiology image processing software OPHTHALMOLOGY
Al-Rad Companion (Pulmonary) CT image reconstruction - pulmonary
Critical Care Suite chest X-Ray assessment pneumothorax g EMERGENCY MEDICINE
Caption Guidance & software to assist in cardiac ultrasound images - =
Al-Rad Companion (Cardiovascular) CT image reconstruction - cardiovasculor L
. ONCOLOGY
EchoGo Core quantification and reporting of results of cardiovasculor function —
TransparaT™ mammogrom workflow
2020 QuantX radiological software for lesions suspicious for cancer
Eko Analysis Software cardiac Monitor
S Y
red dot |£) prioritisation of pneumothorax on chest X-rays == el
AIMI-Triage CXR PTX [E] chest X-r oritization service
o B . ,n.?.’[ o " INTENSIVE CARE
EyeArt [E] automated detection of dic
ER computer aided triage and notification software for CT
- e — —— PEDIATRICS
AVA (Augmented Vascular Analysis) analysis and reporting of vascular ultrasound scans
Genius Al Detection software to identify abnormalities in breast tomosynthesis imoges
— - PULMONOLOGY
2021 CLEWICU System ] Al-driven Intensive care decision support system
Quicktome [©] Digital brain mopping platform Yy 4
Cognoa ASD Diagnosis Aid 2 Software aid in the diagnosis of Autism Spectrum Disorder
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