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RESUMO

A incorporagdo da Inteligéncia Artificial (IA) em pesquisas clinicas tem crescido de forma exponencial
nas ultimas décadas, acompanhando os avangos das ciéncias da computacao e da satde. Esta revisao
sistematica de literatura buscou mapear as principais aplicagdes, potencialidades e desafios do uso da
IA em diferentes etapas da pesquisa clinica, incluindo descoberta de novos farmacos, selecao de
pacientes elegiveis, desenho de ensaios clinicos e monitoramento em tempo real de dados. A
metodologia seguiu as recomendagdes da Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses (PRISMA), com busca em bases como PubMed, SciELO e Web of Science, considerando
publicacdes entre 2020 e 2024. Foram selecionados 28 estudos que atenderam aos critérios de inclusao.
Os resultados indicaram que a [A, sobretudo por meio de técnicas de machine learning e deep learning,
tem contribuido para reduzir o tempo de desenvolvimento de medicamentos, melhorar a acuracia na
triagem de voluntarios e aprimorar a seguranca dos pacientes. Além disso, observou-se um crescente
uso de algoritmos para analise preditiva de desfechos clinicos, contribuindo para decisdes mais rapidas
e embasadas. Conclui-se que, embora a IA ndo substitua o rigor metodoldgico dos ensaios clinicos, ela
se configura como ferramenta complementar e estratégica para acelerar e qualificar a produgdo de
conhecimento em saude.
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ABSTRACT

The integration of Artificial Intelligence (Al) into clinical research has grown exponentially in recent
decades, keeping pace with advancements in computer science and healthcare. This systematic
literature review aimed to map the main applications, potential benefits, and challenges of using Al in
different stages of clinical research, including drug discovery, eligible patient selection, clinical trial
design, and real-time data monitoring. The methodology followed the recommendations of the
Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA), with searches
conducted in databases such as PubMed, SciELO, and Web of Science, considering publications from
2020 to 2024. Forty-eight studies that met the inclusion criteria were selected. The results indicated
that Al, particularly through machine learning and deep learning techniques, has contributed to
reducing drug development time, improving the accuracy of participant screening, and enhancing
patient safety. Furthermore, there was an observed increase in the use of algorithms for predictive
analysis of clinical outcomes, contributing to faster and more informed decision-making. In
conclusion, while Al does not replace the methodological rigor of clinical trials, it is a complementary
and strategic tool for accelerating and improving the generation of knowledge in the field of health.

Keywords: Artificial Intelligence. Clinical Research. Machine Learning. Clinical Trials. Public
Health.

RESUMEN

La incorporacion de la Inteligencia Artificial (IA) en la investigacion clinica ha experimentado un
crecimiento exponencial en las Gltimas décadas, en consonancia con los avances en informatica y
ciencias de la salud. Esta revision sistematica de la literatura tuvo como objetivo identificar las
principales aplicaciones, potencialidades y desafios del uso de la IA en las distintas etapas de la
investigacion clinica, incluyendo el descubrimiento de nuevos farmacos, la seleccion de pacientes, el
disefio de ensayos clinicos y el monitoreo de datos en tiempo real. La metodologia siguio las
recomendaciones de PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses), con busquedas en bases de datos como PubMed, SciELO y Web of Science, considerando
publicaciones entre 2020 y 2024. Se seleccionaron 28 estudios que cumplieron los criterios de
inclusion. Los resultados indicaron que la IA, especialmente mediante técnicas de aprendizaje
automatico y aprendizaje profundo, contribuye a reducir el tiempo de desarrollo de medicamentos,
mejorar la precision en la seleccion de voluntarios y optimizar la seguridad de los pacientes. Ademas,
se observé un creciente uso de algoritmos para el andlisis predictivo de resultados clinicos, lo que
contribuye a una toma de decisiones mas rapida y fundamentada. En conclusién, si bien la IA no
reemplaza el rigor metodologico de los ensayos clinicos, se configura como una herramienta
complementaria y estratégica para acelerar y mejorar la generacion de conocimiento en salud.

Palabras clave: Inteligencia Artificial. Investigacion Clinica. Aprendizaje Automatico. Ensayos
Clinicos. Salud Publica.
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1 INTRODUCAO

A Inteligéncia Artificial (IA) consolidou-se nas ultimas décadas como uma das tecnologias
mais disruptivas da ciéncia aplicada a satde. Desde os primeiros sistemas especialistas, como o
MYCIN, na década de 1960, até os atuais algoritmos de machine learning e deep learning, observa-se
uma evolucdo sem precedentes na capacidade de processar e analisar grandes volumes de dados
biomédicos (Schmidt et al., 2024). Esse avanco ¢ particularmente relevante diante do crescimento
exponencial da producdo de dados em saude, impulsionado pela digitalizacio de prontuarios
eletronicos, pela popularizacdo da genomica e pelo uso de dispositivos vestiveis, que fornecem
informagdes continuas sobre parametros fisioldgicos (Tan et al., 2024).

A pesquisa clinica, definida como o conjunto de estudos sistematicos destinados a avaliar
eficicia e seguranca de intervengdes em saude, enfrenta desafios persistentes, como custos elevados,
prazos longos e dificuldades de recrutamento de amostras representativas. O desenvolvimento de um
farmaco, por exemplo, pode levar mais de 10 anos e ultrapassar bilhdes de dolares em investimentos
(Hu et al., 2024). Nesse cenario, a IA surge como aliada estratégica para acelerar o ciclo de inovacao,
reduzir custos e ampliar a precisao cientifica, atuando desde a descoberta de moléculas promissoras
até a previsao de desfechos clinicos.

Estudos recentes t€ém destacado o papel da IA como catalisadora da medicina de precisao,
permitindo prever respostas individualizadas a terapias com base em dados clinicos, genomicos e
ambientais (Lu et al., 2024). Da mesma forma, sua aplicagdo em estratégias de recrutamento
automatizado de pacientes ampliou a representatividade populacional em ensaios clinicos, reduzindo
vieses historicamente presentes na literatura biomédica (Han et al., 2024). Esses avancos evidenciam
que a [A ndo ¢ apenas uma ferramenta auxiliar, mas parte integrante da transformag¢ao dos paradigmas
de pesquisa em saude coletiva.

No entanto, a incorporagdo da IA em pesquisa clinica também levanta desafios éticos,
regulatdrios e sociais. Questdes como transparéncia dos algoritmos, governancga dos dados sensiveis e
responsabilidade sobre decisdes automatizadas demandam regulacdo clara e vigilancia continua
(Schmidt et al., 2024). Para que seus beneficios sejam equitativamente distribuidos, torna-se
imprescindivel equilibrar inovagao tecnoldgica com principios de justica social e equidade.

A descoberta e o desenvolvimento de farmacos constituem uma das areas em que a IA tem se
mostrado mais revoluciondria. Tradicionalmente, a triagem molecular e os ensaios pré-clinicos
demandam anos de trabalho e investimentos bilionarios, com altas taxas de insucesso. Algoritmos de
deep learning vém sendo empregados para analisar milhdes de moléculas em bases de dados

biomédicos e quimicos em questdo de semanas, identificando padrdes estruturais e interagdes
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farmacoldgicas que indicam maior potencial terapéutico (Stokes et al., 2020). Essa capacidade reduz
custos e encurta prazos, acelerando a chegada de novos tratamentos ao mercado.

Um marco nesse processo foi a criagdo do AlphaFold, sistema que alcangou precisao inédita na
previsdo estrutural de proteinas, impactando diretamente a identificagdo de alvos terapéuticos e
abrindo novas possibilidades para a biologia estrutural (Jumper et al., 2021). A expansdo do AlphaFold
Protein Structure Database ampliou o acesso a milhdes de estruturas preditas, tornando-se ferramenta
indispensavel para pesquisadores em todo o mundo (Varadi et al., 2022). Essa integracao entre IA e
biologia estrutural fortalece o paradigma da medicina de precisdao, em que terapias sdo adaptadas ao
perfil bioldgico individual de cada paciente.

Outro avango esta no drug repurposing, ou reaproveitamento de farmacos. Ao cruzar dados
clinicos, gendmicos e farmacoldgicos, algoritmos conseguem identificar novas indicagdes terapéuticas
para medicamentos ja existentes, reduzindo o tempo e os custos necessarios para o desenvolvimento
de tratamentos. Esse recurso foi amplamente explorado durante a pandemia de COVID-19, quando a
urgéncia demandava estratégias rapidas e de baixo custo para testar terapias potenciais (Cortial et al.,
2024).

Apesar dos progressos, persistem limitagdes importantes. A qualidade e a diversidade das bases
de dados continuam sendo entraves para a generalizagdo dos modelos preditivos. Conjuntos de dados
incompletos ou enviesados podem comprometer a validade cientifica e gerar riscos de extrapolagdo
inadequada para diferentes populagdes (Hu et al.,, 2024). Além disso, os custos associados ao
desenvolvimento e treinamento de modelos avangados de IA ainda representam barreira para grupos
de pesquisa em paises de baixa e média renda, ampliando desigualdades cientificas globais (Han et al.,
2024).

Diante desses desafios, torna-se fundamental investir em bases de dados mais diversas e
padronizadas, além de ampliar a colaborag@o internacional entre institui¢des académicas, agéncias
regulatorias e a industria farmacéutica. Somente a partir de esfor¢os coletivos sera possivel garantir
que a A, aplicada a descoberta de farmacos, se consolide como recurso cientifico confiavel e acessivel
em escala global.

Com base nesse contexto, a presente revisao sistematica busca responder a pergunta PICO:
Como a Inteligéncia Artificial tem sido aplicada em diferentes etapas da pesquisa clinica (Populacao:
pacientes em ensaios clinicos; Interven¢do: uso de IA; Comparagdo: métodos tradicionais; Outcome:
beneficios, limitagdes e implicacdes éticas)?

A andlise objetiva identificar beneficios, limitacdes e lacunas na literatura, fornecendo

subsidios para orientar praticas cientificas e politicas em saude coletiva. Diante desse panorama, surge
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a pergunta que norteia esta revisdo sistematica: Para populagdes humanas (P), como intervengdes
baseadas em IA (I), em comparacdo com métodos tradicionais ou auséncia de IA (C), afetam os
desfechos clinicos e metodoldgicos (O) em estudos de pesquisa clinica entre 2020 e 2024?
Diferentemente de outras revisdes disponiveis na literatura, esta pesquisa se apresenta como
inédita por integrar de forma sistematica e critica as multiplas aplica¢des da Inteligéncia Artificial em
todas as etapas da pesquisa clinica, desde a descoberta de farmacos até as implicagdes éticas e sociais.
Ao reunir evidéncias atualizadas do periodo de 2020 a 2024, o estudo oferece uma visdo abrangente e
articulada sobre o tema, permitindo identificar ndo apenas avangos técnicos, mas também lacunas e
desafios ainda pouco explorados em revisdes anteriores. Dessa forma, esta investigacdo contribui de
maneira original para o debate cientifico, especialmente no campo da saude coletiva, ao propor uma
analise que alia inovagao tecnoldgica, responsabilidade ética e compromisso com a equidade em satde.
Objetiva-se, assim, mapear como a IA tem sido aplicada em diferentes etapas da pesquisa
clinica (descoberta de farmacos, selegdo de pacientes, desenho de ensaios, monitoramento, analise

preditiva), identificar os beneficios observados e destacar lacunas e riscos ainda subexplorados.

2 METODOLOGIA

A presente revisdo sistematica de literatura foi conduzida conforme as recomendacgdes do
Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA), reconhecido como
padrdo internacional para a elaboragdo de revisdes de qualidade. O objetivo metodologico foi garantir
transparéncia, reprodutibilidade e rigor cientifico em todas as etapas do processo, desde a busca

bibliografica até a analise dos estudos selecionados.

2.1 ESTRATEGIA DE BUSCA

A pesquisa foi realizada entre os meses de agosto e setembro de 2025, em bases de dados de
ampla relevancia cientifica, incluindo PubMed/MEDLINE, Web of Science, Scopus e SciELO, de
modo a contemplar tanto publica¢des internacionais quanto estudos produzidos no contexto latino-
americano. Foram utilizados descritores controlados do Medical Subject Headings (MeSH) e do
Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS), combinados por operadores booleanos, como: “Artificial
Intelligence”, “Machine Learning”, AND “Deep Learning” AND “Clinical Research” AND “Clinical
Trials” e seus correspondentes em portugués. Essa estratégia permitiu maior abrangéncia e precisao na

identificagdo dos artigos pertinentes ao tema.
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2.2 PERIODO DE PUBLICACAO
Foram considerados estudos publicados entre janeiro de 2020 e dezembro de 2024, periodo
escolhido por refletir a consolidagao da IA como ferramenta aplicavel ao campo biomédico, sobretudo

apods os avancgos tecnoldgicos em deep learning ocorridos a partir de 2015.

2.3 CRITERIOS DE INCLUSAO

Foram incluidos artigos originais e revisdes sistematicas que abordassem de forma explicita a
aplicacdo de TA em qualquer etapa da pesquisa clinica. Também foram considerados estudos que
tratassem de descobertas de farmacos, triagem e recrutamento de pacientes, desenho de ensaios
clinicos e monitoramento de dados em tempo real. Apenas trabalhos disponiveis em portugués, inglés

e espanhol foram analisados, respeitando a abrangéncia linguistica da equipe de revisao.

2.4 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Foram excluidos editoriais, comentarios, resumos de congresso, dissertacdes e teses ndo
publicadas em periddicos revisados por pares. Também foram desconsiderados estudos com foco
exclusivamente em 4reas correlatas, como inteligéncia artificial aplicada a gestdo hospitalar ou a saude
populacional, quando nao apresentavam relagdo direta com o escopo da pesquisa clinica. Além disso,
artigos que nado disponibilizavam texto completo, pagos ou que apresentavam metodologia insuficiente

para avaliagdo critica também foram eliminados.

2.5 PROCESSO DE SELECAO

A triagem inicial foi feita a partir da leitura de titulos e resumos, seguida pela leitura integral
dos artigos potencialmente elegiveis. Dois revisores independentes participaram do processo de
selecdo e extracdo de dados, com divergéncias resolvidas por consenso. Essa abordagem garantiu
maior confiabilidade e reduziu o risco de vieses na escolha dos estudos incluidos. Esse rigor
metodoldgico assegura que os resultados apresentados representem uma sintese confidvel e atualizada
da literatura cientifica, permitindo uma analise critica do impacto da IA no avanco da pesquisa clinica
contemporanea.

Apos a selecao final dos artigos incluidos, foi conduzido um processo sistematico de extracao
de dados com o objetivo de organizar de forma padronizada as informagdes relevantes para a revisao.
Para isso, foi elaborado um formulério estruturado contendo os seguintes itens: titulo, ano de
publicacdo, pais de origem, periddico, objetivos, tipo de estudo, amostra/populacdo, técnicas de 1A

utilizadas, area de aplicagdo na pesquisa clinica, principais resultados e limita¢des identificadas pelos

‘
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autores. Essa sistematiza¢do permitiu ndo apenas a analise individual de cada artigo, mas também a
comparacao entre eles, identificando padrdes e divergéncias.

O processo de extragao foi realizado por dois revisores independentes, com conferéncia cruzada
para minimizar erros de transcri¢do e reduzir o risco de vieses. Em casos de inconsisténcias ou duvidas
quanto a categorizagdo de determinada informacdo, um terceiro pesquisador foi consultado,
assegurando maior rigor cientifico.

Com base nos dados coletados, procedeu-se a analise de conteudo tematica, inspirada no
referencial metodologico de Laurence Bardin (2011), que consiste em identificar, classificar e
interpretar os nucleos de sentido presentes nos estudos. Essa técnica foi escolhida por sua adequagao
a sistematizagdo de resultados qualitativos e por possibilitar uma leitura critica dos discursos
cientificos sobre a aplicagao da IA na pesquisa clinica.

Para complementar essa etapa qualitativa, utilizou-se também uma abordagem quantitativa
descritiva, com a contagem de frequéncia das principais técnicas de IA aplicadas, das areas da pesquisa
clinica contempladas e da distribuicdo temporal e geografica das publicagdes. Essa integracdo de
métodos, qualitativo e quantitativo, possibilitou uma compreensdo mais abrangente do fendmeno,
permitindo tanto a identificacdo de tendéncias objetivas quanto a interpretacao critica dos significados
atribuidos a IA no campo da saude.

Os artigos foram, entdo, organizados em categorias tematicas que refletem os principais eixos
de aplicagdo da IA em pesquisa clinica: Descoberta e desenvolvimento de farmacos com IA; Selecdo
e recrutamento de pacientes com IA; Desenho e conducdo de ensaios clinicos com IA; Andlise
preditiva de desfechos clinicos com IA e as Questdes éticas, regulatorias e sociais da Inteligéncia
Artificial na pesquisa clinica. Esse processo de categorizagdo permitiu construir uma visao integrada
e critica, destacando ndo apenas os beneficios praticos, mas também os dilemas que emergem da
aplicacdo da IA em pesquisas clinicas. O cruzamento entre analise quantitativa e qualitativa fortaleceu
a confiabilidade dos achados e ofereceu uma base solida para a discussdo apresentada na proxima

secao.

3 RESULTADOS E DISCUSSOES

A andlise dos estudos publicados entre 2020 e 2024 mostra que a IA ja impacta de forma
transversal o ciclo da pesquisa clinica, desde a descoberta de fairmacos até a anélise preditiva de
desfechos, oferecendo ganhos de eficiéncia, precisdo e representatividade. Ao mesmo tempo,
permanecem desafios relacionados a transparéncia dos algoritmos, padronizagdo metodologica e

governanca €tica (Liu et al., 2023; Cruz Rivera et al., 2022).
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3.1 DESCOBERTA E DESENVOLVIMENTO DE FARMACOS COM IA

A aplicacao da IA na descoberta e desenvolvimento de novos farmacos tem acelerado processos
historicamente demorados e custosos. Algoritmos de machine learning e deep learning tém se
mostrado capazes de realizar triagens virtuais em milhdes de moléculas, identificando padrdes
quimicos com potencial terapéutico em semanas, em contraste com os anos exigidos pela triagem
convencional (Stokes et al., 2020). Esse ganho de eficiéncia tem se traduzido em redugao de custos e
aumento da taxa de sucesso em fases pré-clinicas, tornando a inovacao biomédica mais acessivel e
sustentavel.

Além da descoberta de novas moléculas, destaca-se o uso da IA no drug repurposing, que
consiste em identificar novas indicagdes terapéuticas para medicamentos ja aprovados. Essa estratégia
mostrou-se crucial durante a pandemia de COVID-19, quando algoritmos foram aplicados para cruzar
dados clinicos e farmacologicos, permitindo a rapida proposicao de terapias alternativas (Cortial et al.,
2024). O reaproveitamento de farmacos orientado por IA nao apenas reduz o tempo necessario para
disponibilizar novos tratamentos, como também minimiza riscos, uma vez que a seguranca desses
compostos ja estd estabelecida.

Outro marco relevante foi o desenvolvimento do AlphaFold, que revolucionou a biologia
estrutural ao prever, com elevada precisdo, a conformagao tridimensional de proteinas (Jumper et al.,
2021). A criagao do AlphaFold Protein Structure Database, posteriormente ampliada, disponibilizou
milhdes de estruturas para a comunidade cientifica, consolidando-se como recurso fundamental para a
identificacdo de alvos terapéuticos (Varadi et al., 2022). Essa inovagao fortalece a l6gica da medicina
personalizada, ao possibilitar que terapias sejam desenhadas a partir do perfil molecular individual.

Apesar dos avancos, desafios persistem, pois a generalizagdo dos modelos depende da
qualidade e diversidade das bases de dados utilizadas, o que ainda representa limitagdo importante.
Conjuntos de dados incompletos ou enviesados podem comprometer a acuracia dos modelos e ampliar
desigualdades, especialmente em populacdes de paises de baixa e média renda (Hu et al., 2024). Para
superar essas barreiras, especialistas defendem maior padronizagdo metodologica, colaboracao
internacional e auditorias continuas sobre o desempenho dos algoritmos (Han et al., 2024).

Assim, os resultados analisados indicam que a A representa um novo paradigma cientifico no
desenvolvimento de firmacos, mas sua plena incorporagdo exige equilibrio entre inovagao tecnoldgica,

rigor cientifico e responsabilidade ética.
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3.2 SELECAO E RECRUTAMENTO DE PACIENTES COM IA

A selegdo e o recrutamento de pacientes sao reconhecidos como etapas criticas para o sucesso
dos ensaios clinicos, sendo responsaveis por grande parte dos atrasos e interrupgdes de estudos.
Estima-se que até 80% dos ensaios clinicos enfrentem dificuldades nessa fase, impactando tanto o
cronograma quanto os custos da pesquisa (Lu et al., 2024). Nesse contexto, a IA tem se consolidado
como recurso estratégico, capaz de processar grandes volumes de registros eletronicos de saude
(EHRs), bases populacionais e dados gendmicos para identificar participantes elegiveis de forma mais
rapida e precisa.

A utilizagdo de algoritmos de aprendizado de maquina permite automatizar a triagem de
voluntarios com base em critérios de inclusdo e exclusdo dos protocolos, reduzindo a dependéncia de
processos manuais e aumentando a abrangéncia da busca (Han et al., 2024). Essa eficiéncia se traduz
ndo apenas em ganho de tempo, mas também em maior representatividade das amostras, uma vez que
pacientes de diferentes contextos étnicos, socioecondmicos e geograficos podem ser incluidos,
mitigando vieses historicamente presentes nos ensaios clinicos.

De acordo com Hau et al., (2023) além da triagem inicial, a IA tem sido aplicada na predi¢do
de adesdo e retencdao de participantes. Modelos preditivos, baseados em historicos de satde e
comportamento, conseguem identificar pacientes com maior risco de abandono, possibilitando a
implementa¢do de estratégias preventivas, como reforco da comunicagdo, monitoramento remoto e
suporte individualizado. Essa abordagem aumenta a consisténcia dos estudos, reduz perdas amostrais
e contribui para a robustez estatistica dos resultados.

Outro avango importante estd no uso do processamento de linguagem natural (PLN).
Ferramentas de PLN explicavel conseguem interpretar automaticamente critérios de elegibilidade e
cruza-los com informacgdes clinicas estruturadas e ndo estruturadas, acelerando o pareamento entre
pacientes e protocolos. Em oncologia, essa tecnologia tem mostrado resultados promissores ao associar
mutacoes genéticas a estudos especificos, ampliando a precisao da sele¢do (Ghosh et al., 2024).

Schmidt et al., (2024) discutem que apesar dos avangos, os desafios éticos permanecem
centrais. O uso de dados clinicos sensiveis exige conformidade com legislagdes de prote¢do de dados,
como a LGPD no Brasil e 0o GDPR na Unido Europeia. Além disso, algoritmos treinados em bases de
dados nao diversificadas correm o risco de reproduzir desigualdades e limitar a validade externa dos
resultados.

Portanto, a analise dos estudos demonstra que a IA pode transformar o recrutamento e a selegao
de pacientes em etapas mais eficientes, inclusivas e confidveis, desde que acompanhada de governanga

¢tica, diversidade de dados e transparéncia nos processos.

~
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3.3 DESENHO E CONDUCAO DE ENSAIOS CLINICOS COM IA

O desenho metodolégico adequado ¢ determinante para a validade cientifica dos ensaios
clinicos, e a IA tem se destacado como ferramenta capaz de otimizar essa etapa. Algoritmos vém sendo
utilizados para simular cenarios clinicos antes do inicio dos estudos, possibilitando a previsao de taxas
de resposta, a identificagcdo de varidveis criticas e a estimativa de tamanhos amostrais mais realistas.
Essas simulagdes reduzem riscos de protocolos invidveis e fortalecem a representatividade dos
resultados (Liu et al., 2020).

Corroborando com Vasey et al., (2022) ao afirmarem que um dos avangos mais promissores ¢
a incorporagao de ensaios adaptativos, que permitem ajustes em tempo real 8 medida que os dados sao
coletados. Com o apoio da IA, torna-se viavel interromper precocemente um estudo quando ha
evidéncias robustas de eficicia, ou redirecionar recursos em casos de baixa efetividade. Essa
flexibilidade metodoldgica contribui para reduzir custos, preservar a seguranca dos participantes e
melhorar a eficiéncia na utilizagdo dos recursos disponiveis.

A TA também vem sendo aplicada na randomizacdo inteligente, equilibrando grupos de
intervengdo e controle de acordo com multiplas variaveis clinicas, demograficas e gendmicas. Essa
pratica reduz vieses e fortalece a comparabilidade entre os grupos, aumentando a robustez estatistica
dos achados (Plana et al., 2022). Além disso, algoritmos podem auxiliar no monitoramento da adesao
dos voluntarios, identificando padrdes comportamentais que sinalizam risco de abandono. A partir
desses dados, estratégias personalizadas de suporte podem ser implementadas, aumentando a retencao
e reduzindo perdas amostrais (Hau et al., 2023).

Outro campo em crescimento € o uso de dispositivos vestiveis e sensores digitais integrados a
modelos de A, que permitem coleta continua de dados fisioldgicos durante os ensaios. Revisdes
recentes demonstram que essa abordagem aumenta a seguranga, possibilitando identificar eventos
adversos precocemente e reduzindo a necessidade de visitas presenciais, o que amplia a adesdo dos
participantes (Smuck et al., 2021; Tan et al., 2024). Essa integragdo aproxima os ensaios clinicos da
pratica assistencial cotidiana, favorecendo a aplicacao direta dos resultados em sistemas de saude.

No entanto, persistem desafios regulatorios e metodologicos. Ainda ha auséncia de
padronizacao internacional quanto ao uso da IA no desenho de ensaios, o que dificulta a validagdo e a
comparag¢do entre estudos. Iniciativas como as extensoes CONSORT-AI e SPIRIT-AI representam
avangos nesse sentido, mas demandam maior disseminagao e adesdo global (Liu et al., 2020).

Portanto, os resultados da literatura demonstram que a IA promove uma mudanga de paradigma
na concepg¢ao e conducdo de ensaios clinicos, tornando-os mais dindmicos, responsivos e centrados no

paciente, desde que acompanhados por regulacao clara e validacdo metodoldgica rigorosa.

~
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3.4 ANALISE PREDITIVA DE DESFECHOS CLINICOS COM IA

A previsdo de desfechos clinicos representa uma das areas mais inovadoras da aplicagdo da 1A
em pesquisa biomédica. Tradicionalmente, a andlise de eficacia terapéutica e seguranca ¢ realizada de
forma retrospectiva, apos a conclusdo dos ensaios. Com o uso de algoritmos de machine learning e
deep learning, tornou-se possivel antecipar tendéncias durante a propria conducdo dos estudos,
oferecendo subsidios para intervengdes mais rapidas e seguras (Tan et al., 2024).

Modelos preditivos de IA vém sendo aplicados para estimar a probabilidade de resposta
individualizada a terapias, especialmente em areas como oncologia e cardiologia. Ao integrar dados
clinicos, laboratoriais ¢ gendmicos, esses algoritmos identificam padrdes associados a maior ou menor
chance de beneficio terapéutico, fortalecendo a ldgica da medicina de precisdo (Schmidt et al., 2024;
Tan et al., 2024). Essa capacidade contribui para otimizar protocolos, personalizar tratamentos e evitar
a exposi¢ao de pacientes a intervengdes ineficazes.

J4

Outro campo de destaque ¢ a detecgdo precoce de eventos adversos. Estudos recentes
demonstraram que algoritmos preditivos, treinados em dados historicos e em informagdes coletadas
em tempo real, sao capazes de antecipar complicacdes clinicas, permitindo a adog¢ao de medidas
preventivas antes que ocorram danos graves (Tan et al., 2024). A integracdo com dispositivos vestiveis
e sensores digitais tem ampliado essa capacidade, ao permitir o monitoramento continuo de parametros
fisiologicos, aumentando a seguranca dos participantes (Smuck et al., 2021).

A aplicacdo da IA também tem avangado em modelagem de sobrevida e progressao de doengas.
Em oncologia, por exemplo, algoritmos tém alcancado alta acurdcia na previsdo de tempo de
progressao tumoral e de resposta a terapias-alvo, superando métodos estatisticos convencionais em
alguns cendrios (Tan et al., 2024). Em doencas cronicas, como insuficiéncia cardiaca e diabetes,
modelos semelhantes vém sendo utilizados para prever risco de hospitalizagdo, contribuindo para
integrar pesquisa clinica e pratica assistencial (Han et al., 2024).

Entretanto, limitagdes persistem. A diversidade dos dados de treinamento ainda € restrita, com
grande parte dos algoritmos desenvolvidos a partir de populagdes de paises de alta renda. Isso
compromete a generalizacdo dos modelos e pode refor¢ar desigualdades globais em saude (Hu et al.,
2024). Além disso, a opacidade de modelos de deep learning levanta questionamentos sobre
explicabilidade e auditabilidade, fatores essenciais para a confianca cientifica.

Assim, os resultados analisados indicam que a analise preditiva com [A tem potencial para
transformar a pesquisa clinica em dire¢ao a abordagens mais proativas, seguras e personalizadas, mas

sua consolidacdo exige diversidade amostral, validac¢ao regulatoria e transparéncia metodoldgica.
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3.5 QUESTOES ETICAS, REGULATORIAS E SOCIAIS DA INTELIGENCIA ARTIFICIAL NA
PESQUISA CLINICA

Embora os beneficios da IA na pesquisa clinica sejam amplamente reconhecidos, sua
incorpora¢ao suscita preocupacdes éticas, regulatdrias e sociais que nao podem ser negligenciadas. A
utilizagdo de algoritmos para apoiar decisdes médicas envolve diretamente o bem-estar dos
participantes, exigindo governanga robusta e principios de transparéncia (Schmidt et al., 2024).

A privacidade e protecdo de dados pessoais constituem um dos principais desafios. A analise
de grandes volumes de registros clinicos, genomicos ¢ demograficos implica no acesso a informagoes
altamente sensiveis, que, se mal geridas, podem expor individuos a riscos de estigmatizacao e
discriminacdo. Embora legislagdes como a Lei Geral de Protegdo de Dados (LGPD) no Brasil ¢ o
Regulamento Geral de Prote¢do de Dados (GDPR) na Unido Europeia representem avangos
importantes, sua aplicagdo efetiva em ensaios clinicos ainda enfrenta barreiras praticas (Han et al.,
2024).

Outro ponto critico refere-se a responsabilidade sobre decisdes automatizadas. Quando um
algoritmo contribui para recomendar condutas terapéuticas ou auxilia no monitoramento de pacientes
em ensaios clinicos, surge a questdo: quem deve responder em caso de erro? A auséncia de consenso
regulatorio sobre essa responsabilidade fragiliza a confianca nos sistemas automatizados,
especialmente em contextos de alto risco (Hu et al., 2024).

Do ponto de vista social, hd preocupacdo com a reproducdo de desigualdades. Muitos
algoritmos sdo treinados com dados de populagdes de paises de alta renda, o que limita sua
aplicabilidade em contextos de maior vulnerabilidade e pode reforcar exclusdes historicas no acesso a
inovagdes em saude (Schmidt et al., 2024). Além disso, a exigéncia de infraestrutura tecnoldgica
avangada e equipes altamente especializadas restringe a adogdo plena da IA em paises de baixa e média
renda, ampliando o chamado “gap tecnologico” (Han et al., 2024).

No campo regulatério, observa-se auséncia de padronizagdo internacional. Embora agéncias
como a FDA e a EMA tenham iniciado a elaboragao de diretrizes especificas para uso de IA em saude,
ainda ndo had consenso global que assegure comparabilidade entre estudos e validade cientifica
universal. Iniciativas como CONSORT-AI e SPIRIT-AI constituem marcos relevantes para aumentar
a transparéncia e a reprodutibilidade, mas sua adesdo ainda ¢ limitada (Liu et al., 2020).

Portanto, os resultados da literatura indicam que a consolidagdao da A na pesquisa clinica
depende de um equilibrio entre inovagdo tecnologica, regulagdo ética e justica social. Somente com
marcos regulatorios claros, diversidade de dados e estratégias voltadas a equidade serd possivel

garantir que os avangos da A beneficiem de forma justa diferentes populagdes.

~
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4 CONCLUSAO

A presente revisao sistematica demonstrou que a IA vem se consolidando como ferramenta
estratégica na pesquisa clinica, com aplicagdes que abrangem desde a descoberta de farmacos até a
previsao de desfechos clinicos em tempo real. Embora ndo substitua os métodos tradicionais, a IA atua
como recurso complementar, capaz de acelerar processos, reduzir custos e ampliar a representatividade
das amostras, respondendo a desafios historicos relacionados ao desenho de ensaios e a selecao de
pacientes. Esse potencial posiciona a IA como elemento central da medicina de precisdo e da inovagao
cientifica em saude.

Entretanto, a incorporagdo da A exige cautela e responsabilidade. Questdes éticas, regulatorias
e metodoldgicas permanecem como barreiras significativas, especialmente no que se refere a
transparéncia dos modelos, a qualidade e diversidade das bases de dados e a necessidade de
padronizacdo internacional. Persistem riscos de vieses, possibilidade de refor¢o de desigualdades e
auséncia de marcos normativos claros, fatores que podem limitar a plena realizagdo dos beneficios
dessa tecnologia. Dessa forma, a utilizacdo da IA deve ser acompanhada por politicas de governanca
de dados e por regulamentacdes que assegurem sua aplicagdo ética e equitativa.

As limitagdes desta revisdo, como a delimitagdo temporal (2020-2024) e a heterogeneidade
metodoldgica dos estudos incluidos, evidenciam a necessidade de ampliar a produgdo cientifica sobre
o tema. A caréncia de grandes ensaios clinicos multicéntricos e de informagdes detalhadas sobre
algoritmos compromete a avaliagdo critica dos resultados e refor¢a a urgéncia de pesquisas que
desenvolvam modelos explicéveis, auditaveis e aplicaveis a diferentes contextos epidemioldgicos.
Além disso, investigagdes futuras devem explorar o impacto da 1A na equidade em saude, analisando
se sua aplicacao reduz ou amplia desigualdades no acesso a pesquisa clinica.

Assim, esta revisdo contribui ao oferecer uma sintese critica ¢ atualizada da literatura,
destacando tanto as potencialidades quanto as limitacdes da IA na pesquisa clinica contemporanea. As
evidéncias apontam que a consolidagdo dessa tecnologia dependera de investimentos em infraestrutura,
capacitacdo de equipes multidisciplinares e fortalecimento de redes internacionais de cooperacdo
cientifica. Ao equilibrar inovacdo tecnologica com principios de justica social e transparéncia, serd
possivel transformar o potencial da Inteligéncia Artificial em ganhos concretos para a saude coletiva,

aproximando a ciéncia das necessidades reais da sociedade.
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