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Resumo

Este artigo apresenta um protocolo de pesquisa que propde a incubacdo académica e a
avaliacao técnico-cientifica do sistema MedNear no ambito do Centro Universitario
Processus - UniProcessus, com foco na analise de sua aplicabilidade clinica, operacional,
tecnoldgica, ética e regulatoria em unidades de satde de atencdo primaria, secundaria e
terciaria. O MedNear consiste em um sistema digital de atendimento clinico inteligente
detalhado com inteligéncia artificial, estruturado para operar mediante anamnese
dinamica orientada por sistemas corporais, integrada a coleta de sinais vitais e exames
fisicos digitalizados por meio de instrumentos clinicos conectados, tais como caneta
clinica N9+, balanca digital, aparelho de pressao arterial, estadidmetro/trena e
glicosimetro. A partir da consolidacdo dessas informagdes, o sistema produz hipdteses
diagnosticas sugestivas, classificacio de prioridade clinica, sugestdes de conduta e
recomendacdo de especialidade médica, organizando previamente o quadro clinico para
apreciacao do profissional médico responsavel. O projeto parte do principio fundamental
de que o sistema ndo substitui o ato médico, funcionando exclusivamente como
ferramenta de apoio a atividade clinica, sem autonomia decisdria, preservando
integralmente a responsabilidade profissional humana. A pesquisa buscara analisar
impactos relacionados a organizacao do fluxo assistencial, qualidade da coleta clinica,
reducdo de assimetrias informacionais na consulta médica, padronizagdo da anamnese,
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rastreabilidade de dados, apoio a triagem e potencial de otimizacdo do tempo clinico. A
metodologia envolvera revisao bibliografica, analise documental, validagdo técnica,
simulagdes controladas, estudos observacionais e avaliacao qualitativa e quantitativa da
interacdo entre equipe de saude, sistema e usuarios. Os resultados esperados incluem a
producdo de evidéncias académicas sobre sistemas de apoio pré-clinico baseados em
inteligéncia artificial, formulacdo de protocolos institucionais de uso responsavel,
publicacdo de artigos cientificos e consolidacao do UniProcessus como polo de pesquisa
em saude digital e inteligéncia artificial aplicada a medicina.

Palavras-chave: Saude digital. Inteligéncia artificial em saude. Apoio a decisado clinica.
Anamnese digital. Triagem inteligente.

Abstract

This article presents a research protocol for the academic incubation and technical and
scientific evaluation of the MedNear system at Centro Universitdrio Processus -
UniProcessus. The study will assess clinical, operational, technological and ethical aspects of
its use in primary, secondary and tertiary health care. MedNear integrates a structured,
dynamic medical history with vital signs and data obtained from connected clinical devices.
The platform generates suggested diagnostic hypotheses, clinical priority classifications and
specialty recommendations for review by qualified health professionals. It is intended to
support clinical practice while preserving human judgment and professional responsibility.
The proposed mixed methods study combines a literature and documentary review,
technical assessment, controlled implementation and a quasi experimental before and after
evaluation. Outcomes will include medical history collection time, waiting time, record
completeness, data consistency, usability and operational stability. Expected contributions
include evidence on Al based clinical support, responsible use protocols and interdisciplinary
research in digital health. The protocol does not present completed clinical validation
results.

Keywords: Digital health. Artificial intelligence in health care. Clinical decision support.
Digital medical history. Intelligent triage.

1 Introducao

A transformacao digital da satide constitui uma das mais relevantes mudancgas es-
truturais do século XXI no campo médico-assistencial. O crescimento exponencial de tec-
nologias de inteligéncia artificial, sistemas de apoio a decisao clinica, dispositivos biomé-
dicos conectados e plataformas de saude digital vem alterando profundamente a forma
de coleta, processamento e utilizacdo de informacdes clinicas.

Em sistemas de saide marcados por elevada demanda assistencial, limitacao tem-
poral das consultas e crescente complexidade diagnostica, surgem desafios relacionados
a organizacao da informacao clinica, padronizacdo da anamnese, reducao de erros de
transcricao, rastreabilidade de dados e apoio a priorizacao de casos.

Nesse contexto, o sistema MedNear apresenta-se como uma solugao tecnoldgica de
apoio ao atendimento clinico inteligente, concebido para integrar anamnese estruturada,
coleta padronizada de sinais vitais e processamento inteligente de dados clinicos prelimi-
nares.
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Conforme descrito na documentacdo técnico-funcional do sistema, o MedNear
opera em terminais fixos ou dispositivos mdveis assistidos, integrando instrumentos cli-
nicos digitais e um motor de analise pré-médica capaz de produzir hipdteses diagnosticas
sugestivas, recomendacoes de especialidade e classificacao de prioridade clinica, sempre
sob supervisdo e validagdo médica.

A documentacao técnica enfatiza expressamente que o sistema nao substitui o mé-
dico e ndo realiza ato médico autonomo, funcionando exclusivamente como ferramenta
de suporte a atividade clinica.

O presente projeto cientifico busca estruturar, em ambiente académico, uma ava-
liacdo metodologicamente rigorosa do sistema MedNear, investigando seus potenciais
impactos técnicos, clinicos, operacionais, éticos e cientificos.

Além do carater tecnoldgico, o projeto possui relevancia institucional e social, ao
inserir o UniProcessus em um campo estratégico de pesquisa interdisciplinar envolvendo
medicina, enfermagem, ciéncia de dados, direito digital, bioética, gestao em saude e inte-
ligéncia artificial.

A crescente incorporacao de sistemas inteligentes no setor saide demanda estu-
dos académicos capazes de avaliar, de forma técnica e cientificamente fundamentada, os
impactos dessas ferramentas sobre o trabalho clinico, a seguranca do paciente, os fluxos
assistenciais, impactos nas filas de atendimento e os limites éticos da automagdo em sa-
ude.

Apesar da expansdo internacional de solucdes baseadas em inteligéncia artificial
aplicada a medicina, ainda ha escassez de estudos brasileiros voltados a validacao opera-
cional de sistemas de atendimento inteligente adaptados a realidade do Sistema Unico de
Saude (SUS) e das redes privadas de assisténcia.

O MedNear diferencia-se por adotar arquitetura prépria, infraestrutura indepen-
dente e abordagem centrada em apoio sugestivo a pratica clinica, sem substituicdo da de-
cisdo médica humana.

A proposta de incubacdo académica do sistema no UniProcessus possui relevancia
cientifica pelos seguintes fatores:

Possibilita a construcao de evidéncias empiricas sobre sistemas de apoio clinico
baseados em IA;

Permite avaliar a padronizacao da coleta anamnéstica;

Favorece estudos sobre reducdo de assimetrias informacionais na consulta mé-
dica;

Contribui para pesquisas sobre interoperabilidade entre dispositivos biomédicos
e sistemas digitais;

Amplia a producao cientifica nacional em satude digital;

Estimula formacao académica interdisciplinar em inovacgao tecnolégica aplicada a
saude;

Possibilita investigacdo sobre aspectos éticos, juridicos e regulatdrios da IA mé-
dica;

Consolida o UniProcessus como centro de pesquisa em transformacgdo digital da
saude.

Além disso, o projeto podera contribuir para formula¢do futura de protocolos ins-
titucionais de uso responsavel de sistemas inteligentes de apoio clinico.
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1.1 Problema de pesquisa

Em que medida um sistema digital de atendimento inteligente clinico com inteli-
géncia artificial, estruturado como ferramenta sugestiva de apoio ao trabalho médico,
pode contribuir para a organizacdo da informacao clinica, padroniza¢do da anamnese, oti-
mizacao do fluxo assistencial e apoio a tomada de decisdo médica em diferentes niveis de
atencdo a saude?

1.2 Objetivos

Avaliar técnica, cientifica, operacional e eticamente a aplicabilidade do sistema
MedNear como ferramenta de apoio ao atendimento clinico inteligente em unidades de
saude de diferentes niveis de atencao.

Especificamente, pretende-se:

1. Avaliar a estrutura funcional e a arquitetura operacional do sistema MedNear.

2. Investigar a efetividade da anamnese digital estruturada na coleta de informa-
coes clinicas.

3. Analisar a integracao entre dispositivos biomédicos e a plataforma digital.

4. Examinar a confiabilidade, consisténcia e rastreabilidade dos dados coletados.

5. Avaliar o impacto da utiliza¢do do sistema sobre o tempo médio de atendimento.

6. Avaliar a percepcdo de profissionais de saude quanto a usabilidade, utilidade e
confiabilidade da plataforma.

7. Verificar a adequacao ética, juridica e regulatoria do sistema frente a legislacao
brasileira aplicavel.

8. Produzir evidéncias cientificas sobre a utiliza¢cdo de sistemas de apoio clinico
baseados em inteligéncia artificial no contexto da saude digital.

1.3 Hipoteses

A utilizacdo do sistema MedNear podera contribuir positivamente para a organi-
zacgao preliminar da informacao clinica, padronizagao da coleta de dados e apoio ao fluxo
assistencial, diminuicdo das filas de atendimento sem substituicdo da decisdo médica hu-
mana.

1. A utilizacdo do sistema MedNear podera ampliar a completude da anamnese cli-
nica inicial quando comparada ao modelo convencional de coleta de dados sem apoio di-
gital estruturado.

2. 0 uso integrado de dispositivos biomédicos conectados a plataforma podera re-
duzir falhas de transcricdo e inconsisténcias nos registros clinicos iniciais.

3. A pré-organizacdo automatizada das informacgdes clinicas podera reduzir o
tempo médio destinado a coleta inicial de dados durante o atendimento.

4. A utilizagdo do sistema MedNear como ferramenta de atendimento inteligente
podera reduzir o tempo médio entre a chegada do paciente a unidade de saude e o inicio
efetivo do atendimento clinico, quando comparado a pratica assistencial habitual.

5. O sistema podera auxiliar na classificagcdo preliminar de prioridade clinica, con-
tribuindo para a identificacdo precoce de situacoes que demandem atendimento priorita-
rio.

6. 0 modelo podera demonstrar aplicabilidade operacional em diferentes niveis de
atencdo a saude, incluindo atengdo primaria, especializada e servigos de urgéncia.

7.0 uso da plataforma podera aumentar a rastreabilidade dos dados clinicos cole-
tados, favorecendo auditoria, transparéncia e continuidade do cuidado.

www.periodicoscapes.gov.br 4 Revista Processus PPDS- 2026;08:e161800


https://rnp-primo.hosted.exlibrisgroup.com/permalink/f/1iiff92/CAPES_SFX_RESTRICTED4100000011354225

Revista Processus de Politicas Piiblicas e Desenvolvimento Social, Ano 8, Vol. VIII, n.16, jul.-dez., 2026

2 Fundamentacao tedrica

2.1 Saude digital e transformacao tecnoldgica

A transformacdo digital da saide configura-se como um dos fen6menos mais rele-
vantes do século XXI, impactando estruturalmente os modelos assistenciais, os fluxos de
informacao clinica e a relacdo entre profissionais de saude, pacientes e tecnologias de su-
porte. Autores como Topol (2019) identificam essa transformacdao como uma reconfigu-
racdo profunda da pratica médica, na qual dados, algoritmos e conectividade assumem
papéis centrais na produgdo do cuidado.

No campo dos sistemas de informacao em sadde, destaca-se o papel do prontuario
eletronico do paciente (PEP) como infraestrutura fundamental para a digitalizacao do cui-
dado. Conforme Shortliffe e Cimino (2014), os sistemas de informacao biomédica inte-
gram tecnologias de captura, armazenamento, recuperacdo e processamento de dados cli-
nicos, constituindo a espinha dorsal da saude digital. A ado¢ao do PEP permite ndo apenas
a centralizacdo das informagdes do paciente, mas também a rastreabilidade de dados, a
reducdo de erros de transcricdo e a possibilidade de integracdo com sistemas de apoio a
decisao.

A interoperabilidade representa outro tema central nesse contexto. Padrdes como
HL7 FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources) e SNOMED CT tém sido ampla-
mente discutidos como mecanismos de padronizacdo semantica e técnica dos dados cli-
nicos, permitindo a comunicac¢do entre sistemas heterogéneos e a continuidade do cui-
dado ao longo das redes de atengdo (BENSON; GRIEVE, 2021). No Brasil, a Rede Nacional
de Dados em Saude (RNDS) representa avango institucional nessa dire¢ao, conforme nor-
mativas do Ministério da Saude.

A telessaude e a telemedicina emergiram como dimensdes consolidadas da satude
digital, especialmente apds a pandemia de COVID-19, que acelerou dramaticamente a
adocdo de plataformas digitais de atendimento remoto. Autores como Bashshur et al.
(2020) apontam que sistemas de teletriagem e telemonitoramento demonstraram capa-
cidade de ampliar o acesso a cuidados de saude, reduzir sobrecarga em unidades de aten-
dimento presencial e contribuir para a continuidade do cuidado em contextos de alta de-
manda.

No campo da engenharia biomédica, destaca-se a integracdo de dispositivos bio-
meédicos conectados — como sensores de sinais vitais, oximetros, esfigmomanometros
digitais e eletrocardiografos portateis; com plataformas de software clinico. Essa integra-
cdo possibilita a coleta automatizada, padronizada e rastreavel de parametros fisioldgi-
cos, reduzindo variabilidade interoperador e ampliando a acuracia diagnostica preliminar
(ENDERLE; BLANCHARD; BRONZINO, 2012). Sistemas como o MedNear exemplificam
essa tendéncia ao integrar periféricos clinicos digitais a uma plataforma de atendimento
clinico inteligente estruturado.

Os sistemas de saude digital enfrentam ainda desafios relacionados a governanca
de dados, seguranca da informacdo, privacidade do paciente e equidade no acesso tecno-
logico. A Organizacdao Mundial da Saude (OMS, 2021) aponta que a transformacao digital
da saude deve ser guiada por principios de equidade, responsabilidade, seguranca e cen-
tramento no paciente, garantindo que a inovacdo tecnoldgica beneficie especialmente as
populacdes em maior vulnerabilidade.
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2.2 Inteligéncia artificial aplicada a medicina

A inteligéncia artificial (IA) constitui hoje um campo multidisciplinar de pesquisa
e desenvolvimento com crescente aplicacdo na medicina e nas ciéncias da saude. Do ponto
de vista técnico, os algoritmos de aprendizado de maquina (machine learning) e aprendi-
zado profundo (deep learning) representam as principais abordagens computacionais
utilizadas para o processamento de dados biomédicos complexos, incluindo imagens mé-
dicas, registros clinicos estruturados, sinais fisiologicos e linguagem natural (RUSSELL;
NORVIG, 2020).

O aprendizado de maquina supervisionado, por meio de algoritmos como arvores
de decisao, random forests, support vector machines e redes neurais, tem sido empregado
para tarefas de classificacdo diagnostica, predicdo de risco clinico e estratificacao de pa-
cientes. O aprendizado profundo, por sua vez, tem alcancado desempenho comparavel ou
superior a especialistas humanos em dominios especificos, como a analise de imagens
dermatoldgicas, radiologicas e de fundo de olho (ESTEVA et al,, 2019; RAJPURKAR et al,,
2022).

No ambito do processamento de linguagem natural (PLN), modelos de linguagem
de grande escala (LLMs Large Language Models) tém sido investigados para aplicacdes
em saude que envolvem interpretacao de narrativas clinicas, geracao de hipoteses diag-
nosticas a partir de histdrias de doenca e producao de recomendac¢des baseadas em evi-
déncias (SINGHAL et al., 2023). Sistemas como o MedNear utilizam abordagens similares
para estruturar a anamnese dinamica e produzir hipéteses diagndsticas sugestivas a par-
tir dos dados coletados.

E fundamental distinguir, contudo, entre sistemas de IA com finalidade de apoio a
decisdo e sistemas com autonomia decisoria. A literatura especializada em informatica
biomédica diferencia os Clinical Decision Support Systems (CDSS); sistemas que fornecem
sugestdes ao profissional de saude, preservando sua autonomia decisoria; dos sistemas
autonomos, que executam acdes ou decisdes sem intervencdao humana (SHORTLIFFE; CI-
MINO, 2014). O modelo MedNear posiciona-se na categoria de CDSS, com fun¢ao estrita-
mente sugestiva.

Autores como Obermeyer e Emanuel (2016) alertam que algoritmos de IA em sa-
ude podem reproduzir e amplificar vieses presentes nos dados de treinamento, compro-
metendo a equidade dos resultados clinicos. Esse risco é especialmente relevante em con-
textos marcados por desigualdades socioeconO6micas e étnico-raciais, como o sistema de
saude brasileiro, onde a qualidade e representatividade dos dados clinicos ainda apresen-
tam lacunas significativas.

A engenharia biomédica contribui decisivamente para o desenvolvimento de sis-
temas de IA aplicados a satde ao fornecer métodos rigorosos de aquisicao, processa-
mento e interpretacdo de sinais biomédicos. A integracao entre dispositivos de aquisicao
de dados fisiologicos e algoritmos inteligentes constitui, portanto, um campo interdisci-
plinar de pesquisa que une ciéncia da computacao, engenharia elétrica, medicina e cién-
cias biologicas (ENDERLE; BLANCHARD; BRONZINO, 2012).

2.3 Apoio a decisao clinica

Os Sistemas de Apoio a Decisdo Clinica (SADC ou CDSS; Clinical Decision Support
Systems) representam uma das aplica¢des mais estudadas da informatica biomédica, com
décadas de investigacao académica e crescente incorporacgdo aos sistemas de saude. Se-
gundo Hunt et al. (1998), em revisao seminal sobre o tema, os CDSS demonstraram capa-
cidade de melhorar o desempenho clinico em areas como prescrigdo medicamentosa, di-
agnostico diferencial e prevencao de eventos adversos.
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Do ponto de vista funcional, os CDSS podem ser classificados em sistemas baseados
em regras (rule-based), nos quais o conhecimento clinico é codificado explicitamente por
especialistas humanos, e sistemas baseados em aprendizado de maquina, nos quais pa-
drdes sao inferidos automaticamente a partir de grandes conjuntos de dados clinicos
(SUTTON et al.,, 2020). Sistemas hibridos, que combinam ambas as abordagens, tém de-
monstrado maior flexibilidade e capacidade de adaptag¢do a contextos clinicos variados.

A triagem digital representa uma aplicacao direta dos principios de apoio a decisdo
clinica no contexto do primeiro contato do paciente com o sistema de satude. Sistemas de
teletriagem estruturada permitem a coleta padronizada de sintomas, sinais vitais e infor-
macodes clinicas relevantes antes do atendimento, organizando preliminarmente o quadro
clinico e facilitando a priorizacao de casos (FRASER et al,, 2020). Essa funcao é central no
modelo proposto pelo sistema MedNear.

A organizacao da informacao clinica é tema central tanto na engenharia de siste-
mas de informacgdo quanto na medicina centrada em dados. A anamnese estruturada; pro-
cesso de coleta sistematica e padronizada do historico clinico do paciente; representa um
instrumento fundamental para a qualidade diagnéstica. Estudos demonstram que a vari-
abilidade e incompletude da anamnese convencional constituem fontes significativas de
erro diagndstico (GRABER; FRANKLIN; GORDON, 2005), motivando iniciativas de digita-
lizacao e padronizacdo desse processo.

No ambito da engenharia biomédica, a integracao de sistemas de apoio a decisdo
com dispositivos de aquisicdo de sinais fisiologicos; como oximetros, monitores de pres-
sdo arterial e eletrocardidgrafos portateis; permite a contextualizacao automatizada das
hipdteses diagnodsticas com dados objetivos, reduzindo a dependéncia exclusiva de rela-
tos subjetivos dos pacientes (ENDERLE; BLANCHARD; BRONZINO, 2012). Essa conver-
géncia entre hardware biomédico e software clinico inteligente constitui o ntcleo tecno-
logico de sistemas como o MedNear.

Autores como Berner e La Lande (2007) identificam como desafios persistentes
dos CDSS a sobrecarga de alertas (alert fatigue), a baixa especificidade de recomendacgdes
em contextos complexos e a dificuldade de integracdo com fluxos clinicos reais. A litera-
tura mais recente aponta que sistemas centrados no usuario, com design participativo e
validacdo clinica rigorosa, apresentam melhor aderéncia e impacto na pratica médica co-
tidiana (SITTIG et al., 2020).

2.4 Bioética e inteligéncia artificial em saude

A incorporacao de sistemas de inteligéncia artificial a pratica clinica levanta ques-
toes bioéticas fundamentais que transcendem os aspectos puramente técnicos e cientifi-
cos. O debate ético em torno da IA em sadde articula principios classicos da bioética; au-
tonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica; com novas dimensdes especificas da era
digital, como transparéncia algoritmica, explicabilidade das decisdes, responsabilizacdao
computacional e governan¢a de dados (BEAUCHAMP; CHILDRESS, 2019).

O principio da autonomia, no contexto da IA clinica, refere-se tanto a autonomia do
paciente; que deve ser informado de forma adequada sobre o papel dos sistemas compu-
tacionais em seu atendimento; quanto a autonomia do profissional médico, que nao deve
ter seu julgamento clinico substituido ou comprometido por sistemas automatizados. A
Organizacdao Mundial da Saude (OMS, 2021) enfatiza que sistemas de IA em saide devem
ser projetados para ampliar, e nao substituir, a capacidade humana de decisao.

A transparéncia e explicabilidade dos algoritmos representam dimensdes éticas e
técnicas de crescente relevancia. Sistemas de [A em sadde classificados como caixas-pre-
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tas (black-box), cujos mecanismos de inferéncia sdo opacos mesmo para seus desenvol-
vedores, suscitam preocupacgdes legitimas quanto a responsabilizacdo em casos de erro
diagnostico ou terapéutico. A tendéncia internacional aponta para a exigéncia crescente
de sistemas explicaveis (Explainable: XAI), nos quais as razdes para cada recomendacao
possam ser auditadas e compreendidas por profissionais de saude (HOLZINGER et al,,
2019).

A responsabilizacdo (accountability) constitui outro pilar ético central. Em siste-
mas nos quais a IA participa do processo diagnostico ou de triagem, a definicdo de res-
ponsabilidades em casos de evento adverso € tema de debate juridico e bioético ainda em
construgdo. A posicdo dominante na literatura sustenta que a responsabilidade clinica e
legal permanece, sempre, com o profissional médico habilitado, que assume a decisao fi-
nal sobre a conduta assistencial; posicdo alinhada ao marco regulatorio brasileiro e ao
projeto em analise (CFM, 2019).

No campo da engenharia biomédica, normas internacionais como a ISO 13485 (sis-
temas de gestao da qualidade para dispositivos médicos) e a IEC 62304 (software para
dispositivos médicos) estabelecem requisitos técnicos e de seguranca para o desenvolvi-
mento e validacao de sistemas digitais com aplicacdo clinica. A conformidade com essas
normas € considerada requisito fundamental para a implementacao ética e segura de pla-
taformas de saude digital em ambientes assistenciais reais.

A protecdo de dados pessoais sensiveis de saude constitui dimensao ética e regu-
latéria indissociavel do uso de sistemas inteligentes na medicina. Dados clinicos incluem
informacgdes altamente sensiveis cuja coleta, armazenamento e processamento devem ob-
servar principios de minimizacao, finalidade, seguranca e ndo discriminac¢do, conforme
estabelecido pela Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD; Lei n. 13.709/2018) e pelo Re-
gulamento Geral de Protecdo de Dados europeu (GDPR), que constitui referéncia interna-
cional para o debate normativo na area.

2.5 Marco regulatodrio e telenfermagem

O desenvolvimento e a utilizacdo de sistemas digitais de apoio a decisdo clinica de-
vem observar rigorosamente o arcabou¢o normativo nacional e internacional aplicavel a
saude digital, a protecdo de dados pessoais e a utilizacdo ética da inteligéncia artificial.

No contexto brasileiro, a Lei n? 14.510/2022 consolidou a pratica da telessaude
em territdrio nacional, ampliando a utilizagdo de tecnologias digitais na assisténcia a sa-
ude e estabelecendo bases para a integracao segura entre profissionais, pacientes e siste-
mas informatizados.

No ambito da enfermagem, a Resolu¢ao COFEN n? 696/2022 regulamenta a Telen-
fermagem como modalidade legitima de exercicio profissional mediado por tecnologias
de informacao e comunicacdo, reconhecendo a possibilidade de realizacao de teleconsul-
tas, telemonitoramento e outras atividades compativeis com as atribuicdes da categoria
profissional.

Complementarmente, as Resolu¢cdes COFEN n? 707/2022 en2 717 /2023 estabele-
ceram requisitos operacionais, éticos e documentais para a execucdo dessas atividades,
reforcando a necessidade de rastreabilidade, registro adequado das informacgdes, garan-
tia de sigilo profissional e observancia dos principios de seguranga do paciente.

O sistema MedNear ndo substitui qualquer atividade privativa de profissionais da
saude. Sua finalidade consiste em apoiar a coleta estruturada de informacgdes clinicas e a
organizacdo preliminar dos dados do paciente, contribuindo para a qualificagdo do pro-
cesso assistencial e para a melhoria da comunicacao entre profissionais e usuarios dos
servicos de saude.
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A proposta de pesquisa observara ainda os principios da Lei Geral de Protecdo de
Dados Pessoais (Lein? 13.709/2018), da Resolugdo CNS n? 466/2012, da Resolugao CFM
n?2.314/2022,daRDC ANVISAn2657/2022, bem como as diretrizes internacionais cons-
tantes do GDPR europeu, das recomendac¢des da Organizacdo Mundial da Saude para In-
teligéncia Artificial em Saude e dos principios estabelecidos pelo EU Al Act.

3 Metodologia

3.1 Natureza e delineamento da pesquisa

Pesquisa aplicada, exploratoria, descritiva e analitica, com abordagem qualitativa
e quantitativa.

Trata-se de estudo aplicado, de abordagem mista (quantitativa e qualitativa), com
delineamento quase experimental do tipo pré e pos-implementacdo, associado a compo-
nente observacional e exploratorio destinado a avaliagdo da usabilidade, aceitabilidade e
conformidade regulatdria do sistema MedNear.

O estudo sera conduzido em unidades de saude participantes selecionadas medi-
ante critérios institucionais previamente definidos e aprovados pelo Comité de Etica em
Pesquisa.

A pesquisa sera desenvolvida em cinco fases:

3.2 Etapas de desenvolvimento

Fase 1 - Revisdo Bibliografica e Documental

Levantamento e analise critica da literatura cientifica nacional e internacional so-
bre inteligéncia artificial aplicada a saude, sistemas de apoio a decisao clinica, saude digi-
tal, bioética, protecdo de dados e regulacao de softwares médicos.

Fase 2 - Analise Técnico-Funcional

Avaliacdo da arquitetura funcional, fluxos operacionais, mecanismos de rastreabi-
lidade, interoperabilidade e seguranca da informagdo do sistema MedNear.

Fase 3 - Implementacao e Valida¢dao Operacional

Implantacao controlada do sistema em ambiente de pesquisa, com treinamento
dos participantes e validacdo dos fluxos de utilizacao.

Fase 4 - Avaliacdo Quantitativa e Qualitativa

Comparacao entre indicadores assistenciais observados antes e apds a utilizacao
do sistema, incluindo:

e tempo médio de coleta anamnéstica;

e tempo médio até inicio do atendimento;

e completude dos registros clinicos;

e consisténcia das informacgdes coletadas;

« satisfacao dos profissionais participantes;

e percepcao de usabilidade;

« estabilidade operacional do sistema.

Fase 5 - Avaliacao Etica, Juridica e Regulatoria

Analise da aderéncia do sistema as normas éticas, regulatorias e legais aplicaveis a
utilizacdo de inteligéncia artificial na saude.

3.3 Populaciao amostra e critérios de selecao

A populagdo do estudo sera composta por profissionais de saude, pesquisadores,
estudantes supervisionados e usuarios atendidos nas unidades participantes.

Serdo incluidos:
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e profissionais de saude regularmente habilitados e vinculados as unidades parti-
cipantes;

e pacientes maiores de 18 anos que concordarem em participar da pesquisa medi-
ante assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

« estudantes participantes sob supervisao direta dos pesquisadores responsaveis.

Serdo excluidos:

e participantes que nao assinarem o TCLE;

e registros clinicos incompletos;

e situagdes de instabilidade operacional que impecam a coleta adequada dos da-
dos.

A amostra sera calculada com base no desfecho primario “tempo médio de coleta
anamnéstica”, considerando nivel de significancia de 5%, poder estatistico de 80% e
efeito minimo clinicamente relevante a ser definido em estudo piloto.

A selecao das unidades participantes observara critérios de viabilidade operacio-
nal, disponibilidade institucional e aprovacao ética.

3.4 Instrumentos de coleta de dados
Serao utilizados:
e questionarios estruturados de satisfacdo e usabilidade;
e entrevistas semiestruturadas;
e observacao sistematica dos fluxos assistenciais;
e registros anonimizados gerados pelo sistema MedNear;
e indicadores quantitativos operacionais;
e relatorios técnicos e logs de auditoria;
e instrumentos validados de avaliacdo de experiéncia do usuario.

3.5 Plano de analise dos dados

Os dados quantitativos serdo analisados utilizando os softwares R e SPSS.

Serao empregados:

e estatistica descritiva;

e testes de normalidade;

« testes t de Student ou Mann-Whitney;

¢ Qui-quadrado ou Exato de Fisher;

* modelos de regressao quando aplicavel.

Os dados qualitativos serdo submetidos a analise tematica de conteudo segundo
Bardin.

O nivel de significancia adotado sera de 5% (p < 0,05).

3.6 Aspectos éticos e protecio de dados

O estudo observara integralmente os principios da Resolucao CNS n? 466/2012,
da Lei n? 13.709/2018 (Lei Geral de Protecdao de Dados Pessoais - LGPD), da Resolucado
CNS n? 510/2016 quando aplicavel, bem como demais normativas éticas e regulatorias
relacionadas a pesquisa envolvendo seres humanos.

A base legal para o tratamento dos dados pessoais sensiveis sera fundamentada no
artigo 11, inciso II, alinea “c”, da LGPD, referente a realizacao de estudos por 6rgao de
pesquisa, associada ao consentimento livre, informado e especifico dos participantes.

Todos os dados serdao submetidos a processos de anonimiza¢do ou pseudonimiza-
¢do sempre que tecnicamente possivel.
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O Centro Universitario Processus atuara como instituicido coordenadora da pes-
quisa, sendo responsavel pela governanca cientifica do estudo. A MedNear e o Grupo WLM
atuardo como instituicoes colaboradoras e fornecedoras da infraestrutura tecnolégica.

Os dados serao armazenados em ambiente seguro, com controle de acesso, registro
de auditoria e mecanismos de protecdo compativeis com as melhores praticas de segu-
ranc¢a da informacao.

Ao término da pesquisa, os dados serdo mantidos pelo periodo exigido pela legis-
lacdo e posteriormente descartados de forma segura.

3.7 Tramitacao ética

Antes do inicio da coleta de dados, o projeto sera submetido a Plataforma Brasil
para apreciagdo e aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario
Processus.

Serdo apresentados os seguintes documentos:

e Projeto de Pesquisa completo;

e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE);

e Termo de Anuéncia Institucional;

¢ Declaracdo dos Pesquisadores;

e Cronograma da Pesquisa;

¢ Instrumentos de Coleta de Dados;

¢ Plano de Protecdo de Dados;

e Demais documentos exigidos pelo Sistema CEP/CONEP.

Nenhuma atividade envolvendo participantes sera iniciada antes da aprovacao
ética formal.

3.8 Riscos beneficios e critérios de suspensao

Os riscos previstos incluem:

e eventual quebra de confidencialidade dos dados;

e desconforto decorrente da participacdo em entrevistas ou questionarios;

« falhas operacionais temporarias do sistema.

Como medidas mitigadoras serao adotados protocolos de seguranca da informa-
¢do, anonimizac¢do de dados, treinamento dos pesquisadores e supervisdao permanente do
estudo.

Os beneficios esperados incluem o aprimoramento do conhecimento cientifico so-
bre inteligéncia artificial aplicada a saude, melhoria potencial dos fluxos assistenciais e
fortalecimento da pesquisa em saude digital.

O estudo podera ser suspenso temporaria ou definitivamente nas seguintes situa-
coes:

e ocorréncia de evento adverso grave relacionado a pesquisa;

e identificacao de falhas sistémicas capazes de comprometer a seguranca dos par-
ticipantes;

e determinacao do Comité de Etica em Pesquisa;

e indisponibilidade técnica prolongada do sistema;

e evidéncias de comprometimento da qualidade metodolégica ou integridade dos
dados coletados.
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4 Sistema MedNear e dimensoes de avaliacao

O MedNear é descrito como sistema de atendimento clinico inteligente detalhado
estruturado sobre:

anamnese dindmica orientada por sistemas corporais;

parametrizacdo institucional integral;

integracdo de periféricos clinicos;

analise pré-médica sugestiva;

classificacao de prioridade;

recomendacdo de especialidade;

rastreabilidade de dados;

arquitetura multi-tenant.

A documentacao técnico-funcional descreve que perguntas, fluxos, hipoteses, re-
gras e condutas podem ser parametrizadas institucionalmente sem alteracao de cddigo-
fonte.

O sistema também diferencia coleta estruturada e integracao direta de dispositivos
biomédicos, com registro auditavel da origem das informacdes clinicas.

O principal diferencial cientifico deste projeto reside na avaliacdo de uma plata-
forma que integra inteligéncia artificial explicavel (Explainable Artificial Intelligence -
XAlI), captura multimodal de dados clinicos e auditoria integral do raciocinio computaci-
onal empregado na formulacdo das hipoteses diagnosticas.

Diferentemente de sistemas tradicionais baseados exclusivamente em formularios
estaticos ou em registros clinicos convencionais, o MedNear utiliza mecanismos adapta-
tivos de coleta de dados capazes de aprofundar automaticamente a investigacdo clinica
conforme as respostas apresentadas pelo paciente.

Outro diferencial relevante consiste na integragdo com dispositivos biomédicos ca-
pazes de coletar sinais vitais, registros sonoros cardiacos e pulmonares, imagens clinicas
e outros parametros fisiologicos, permitindo a formagao de uma base informacional mais
robusta para apoio a decisao clinica.

O estudo também se destaca pela possibilidade de auditoria explicita do raciocinio
produzido pela inteligéncia artificial, possibilitando que profissionais de saide examinem
as hipoteses formuladas, os critérios utilizados e os fatores que influenciaram cada reco-
mendacao.

Adicionalmente, o projeto investigara potenciais fendmenos de automation bias,
buscando diferenciar situacoes de concordancia clinica genuina entre profissionais e sis-
tema daquelas decorrentes de eventual influéncia cognitiva produzida pelas recomenda-
cOes automatizadas.

Essa abordagem posiciona o projeto entre as iniciativas contemporaneas voltadas
a construcao de evidéncias cientificas sobre sistemas de apoio clinico transparentes, au-
ditaveis e alinhados aos principios da inteligéncia artificial responsavel.

5 Resultados esperados e contribuicdes

Os resultados apresentados nesta se¢do sao prospectivos e correspondem as con-
tribui¢cdes previstas no protocolo. A efetividade clinica e operacional do sistema depen-
dera da execucao do estudo e da andlise dos dados.

Os resultados da pesquisa deverao gerar produtos académicos, cientificos e tecno-
logicos capazes de contribuir para o avang¢o da saude digital e da inteligéncia artificial
aplicada a saude.

Entre os produtos previstos destacam-se:
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e publicacao de pelo menos trés artigos cientificos em periddicos nacionais e inter-
nacionais qualificados;

e elaboracdo de relatorios técnicos institucionais sobre desempenho, seguranca e
aplicabilidade do sistema;

e apresentacdo de trabalhos em congressos cientificos nacionais e internacionais;

e desenvolvimento de protocolos institucionais de boas praticas para utilizacao de
inteligéncia artificial em saude;

e producdo de material didatico para formacdo de estudantes e profissionais da
area da saude;

« fortalecimento das linhas de pesquisa em Satde Digital, Bioética, Inteligéncia Ar-
tificial Aplicada e Inovacao em Saude do Centro Universitario Processus.

5.1 Impactos académicos e institucionais

Entre os impactos académicos esperados estao o incentivo a pesquisa interdisci-
plinar, a criacdo de grupos de estudo, a integracdo entre cursos da saude e tecnologia e a
produgdo cientifica institucional. Os impactos institucionais previstos incluem o fortale-
cimento da inovag¢do académica, a projecdo institucional do UniProcessus, o desenvolvi-
mento de um ecossistema de saude digital e a atracdo de parcerias tecnoldgicas e cientifi-
cas.

5.2 Viabilidade da pesquisa
A viabilidade do projeto fundamenta-se:
na parceria entre instituicdo académica e empresa de tecnologia;
na existéncia de documentacao técnico-funcional consolidada;
na possibilidade de implementacao controlada;
na relevancia cientifica contemporanea do tema;
no potencial de impacto institucional e social.

6 Limitac¢oes e supervisao humana

O presente projeto reconhece que sistemas de inteligéncia artificial aplicados a sa-
ude apresentam potencial significativo de apoio a pratica clinica, mas também possuem
limitacdes técnicas, metodoldgicas e éticas que exigem monitoramento permanente.

O MedNear ndo possui autonomia deciséria, ndo realiza diagnostico médico defi-
nitivo e ndo substitui o julgamento clinico dos profissionais habilitados.

Toda recomendacdo produzida pela plataforma devera ser interpretada como su-
porte informacional a tomada de decisao, permanecendo a responsabilidade assistencial
integralmente sob a competéncia do profissional de satide responsavel pelo atendimento.

O estudo reconhece ainda limita¢des inerentes aos modelos computacionais, inclu-
indo:

e dependéncia da qualidade dos dados inseridos;

» possibilidade de vieses algoritmicos;

e limitacdes de generalizacdo para contextos distintos daqueles avaliados;

¢ riscos de automation bias;

e necessidade permanente de supervisdao humana especializada.

A pesquisa buscara identificar e documentar essas limitacdes, contribuindo para o
desenvolvimento de praticas seguras, transparentes e eticamente responsaveis de utili-
zacao da inteligéncia artificial na assisténcia a saude.
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7 Consideracoes finais

A incubagdo académica do MedNear no Centro Universitario Processus - UniPro-
cessus representa oportunidade estratégica de integracao entre pesquisa cientifica, ino-
vacao tecnoldgica e saude digital.

O projeto propde abordagem metodologicamente responsavel, interdisciplinar e
alinhada aos principios éticos da medicina contemporanea, buscando produzir conheci-
mento cientifico relevante sobre o uso de inteligéncia artificial como ferramenta de apoio
a pratica clinica.

Ao mesmo tempo, a iniciativa fortalece o papel institucional do UniProcessus como
agente ativo na producado de conhecimento aplicado as transformagdes digitais da saude.

Conflitos de interesse

O sistema MedNear constitui tecnologia desenvolvida pela MedNear/Grupo WLM,
instituicdo parceira do presente projeto.

Os pesquisadores vinculados ao Centro Universitario Processus atuardao com inde-
pendéncia cientifica na condugdo metodoldgica, analise dos resultados e elaboracao dos
produtos académicos decorrentes da pesquisa.

As analises estatisticas e interpretacoes cientificas serdo conduzidas de forma in-
dependente, observando os principios da transparéncia, imparcialidade e integridade ci-
entifica.
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