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RESUMO: Objetivo: sintetizar criticamente as melhores evidéncias cientificas sobre a aplicacio da
inteligéncia artificial (IA) a seguranca do paciente, analisando seu potencial para a prevencdo de eventos
adversos, os riscos e desafios éticos decorrentes de sua incorporagdo e as perspectivas futuras para a
pratica assistencial e a governanca dos sistemas de saide. Método: revisio integrativa conduzida
segundo o referencial de Whittemore e Knafl e reportada conforme a recomendagio PRISMA 2020, com
busca em oito bases (PubMed/MEDLINE, Embase, Scopus, Web of Science, CINAHL, LILACS,
SciELO e Biblioteca Virtual em Satdde), descritores DeCS/MeSH combinados por operadores
booleanos, recorte de 2020 a 2026, selecio por dois revisores independentes, avaliagio do nivel de
evidéncia (Melnyk e Fineout-Overholt) e do risco de viés por instrumento especifico para modelos
preditivos (PROBAST+AI), complementado pelas lentes de relato CONSORT-AI e TRIPOD+AI
Resultados: foram reunidos 20 estudos (2020-2026), predominando estudos preditivos de
desenvolvimento/validagio e revisdes de escopo, com aplicacdes em predicdo de sepse e deterioragio,
seguranca medicamentosa, prevencio de lesdes por pressdo e quedas, vigildncia de eventos adversos por
processamento de linguagem natural e apoio 4 decisdo. As evidéncias mostram beneficios condicionados
a qualidade da implementacdo e recorrentes limitacdes: validagdo apenas interna, desfechos substitutos,
alarmes falsos, viés de automacio e iniquidades algoritmicas. Consideragdes finais: a IA oferece
oportunidades concretas para a prevencio de eventos adversos, mas seus beneficios dependem de
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validagdo externa, supervisio humana significativa, governanca e monitoramento continuo, cabendo a
enfermagem e 4 equipe multiprofissional papel central como salvaguarda contra o viés de automagio.

Descritores: Seguranga do Paciente. Inteligéncia Artificial. Aprendizado de Mé4quina. Erros Médicos.
Sistemas de Apoio a Decisdes Clinicas. Cuidados de Enfermagem.

ABSTRACT: Objective: to critically synthesise the best scientific evidence on the application of
artificial intelligence (AI) to patient safety, analysing its potential to prevent adverse events, the ethical
risks and challenges arising from its incorporation, and future perspectives for clinical practice and
health systems governance. Method: integrative review conducted according to Whittemore and Knafl
and reported in accordance with PRISMA 2020, with searches across eight databases, DeCS/MeSH
descriptors combined through Boolean operators, covering 2020-2026, selection by two independent
reviewers, appraisal of the level of evidence (Melnyk and Fineout-Overholt) and risk-of-bias
assessment with a prediction-model-specific tool (PROBAST+AI), complemented by the CONSORT-
Al and TRIPOD+AI reporting lenses. Results: twenty studies (2020-2026) were assembled,
predominantly prediction-model development/validation studies and scoping reviews, addressing
sepsis and deterioration prediction, medication safety, pressure injury and fall prevention, NLP-based
adverse-event surveillance and decision support. Benefits were conditional on implementation quality,
with recurrent limitations: internal-only validation, surrogate outcomes, false alarms, automation bias
and algorithmic inequities. Final considerations: Al offers concrete opportunities to prevent adverse
events, but its benefits depend on external validation, meaningful human oversight, governance and
continuous monitoring; nursing and the multiprofessional team play a central role as a safeguard against
automation bias.

Keywords: Patient Safety. Artificial Intelligence. Machine Learning. Medical Errors. Clinical Decision
Support Systems. Nursing Care.

RESUMEN: Objetivo: sintetizar criticamente la mejor evidencia cientifica sobre la aplicacién de la
inteligencia artificial (IA) a la seguridad del paciente, analizando su potencial para la prevencién de
eventos adversos, los riesgos y desafios éticos derivados de su incorporacién y las perspectivas futuras
para la practica asistencial y la gobernanza de los sistemas de salud.Método: revisién integrativa
realizada segin el referencial de Whittemore y Knafl y reportada conforme a la declaracién PRISMA
2020, con bisqueda en ocho bases (PubMed/MEDLINE, Embase, Scopus, Web of Science, CINAHL,
LILACS, SciELO y Biblioteca Virtual en Salud), descriptores DeCS/MeSH combinados mediante
operadores booleanos, periodo de 2020 a 2026, seleccién por dos revisores independientes, evaluacién del
nivel de evidencia (Melnyk y Fineout-Overholt) y del riesgo de sesgo mediante un instrumento
especifico para modelos predictivos (PROBAST+AI), complementado por las lentes de reporte
CONSORT-AI y TRIPOD+AIResultados: se reunieron 20 estudios (2020-2026), con predominio de
estudios predictivos de desarrollo/validacién y revisiones de alcance, con aplicaciones en prediccién de
sepsis y deterioro, seguridad de la medicacién, prevencién de lesiones por presién y caidas, vigilancia de
eventos adversos mediante procesamiento del lenguaje natural y apoyo a la decisién. La evidencia
muestra beneficios condicionados a la calidad de la implementacién y limitaciones recurrentes:
validacién solo interna, desenlaces sustitutos, falsas alarmas, sesgo de automatizacién e inequidades
algoritmicas.Consideraciones finales: la IA ofrece oportunidades concretas para la prevencién de
eventos adversos, pero sus beneficios dependen de la validacién externa, la supervisién humana
significativa, la gobernanza y el monitoreo continuo, correspondiendo a la enfermeria y al equipo
multiprofesional un papel central como salvaguarda frente al sesgo de automatizacién.

Palabras clave: Seguridad del Paciente. Inteligencia Artificial. Aprendizaje Automético. Errores
Médicos. Sistemas de Apoyo a Decisiones Clinicas. Atencién de Enfermeria.
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1 INTRODUCAO

A seguranca do paciente consolidou-se, nas duas dltimas décadas, como um dos pilares
estruturantes da qualidade do cuidado em satide e como prioridade sanitiria global. A
magnitude do problema é expressiva: revisio sistemdtica com metandlise que reuniu dados de
diferentes cendrios assistenciais estimou que, em média, cerca de 6% dos pacientes sdo expostos
a danos evitdveis durante o cuidado, sendo parcela substancial classificada como de gravidade
moderada a grave (Panagioti et al, 2019). Reconhecendo a persisténcia desse 6nus, a
Organizagdo Mundial da Satde (2021a), no 4mbito do Plano de A¢io Global para a Seguranca
do Paciente 2021-2030, adotou a visio de um mundo em que ninguém seja lesado durante a
assisténcia e todo paciente receba cuidado seguro, articulando sete objetivos estratégicos que
abrangem desde politicas de elimina¢io do dano evitivel até a construcio de sistemas de alta
confiabilidade.

O movimento contemporineo de seguranca do paciente tem marco simbdlico na
publica¢do, ainda na virada do milénio, do relatério To Err Is Human: Building a Safer Health
System, que deslocou a compreensio do erro assistencial da culpabiliza¢io individual para a
analise sistémica das condigdes latentes que o favorecem (Kohn; Corrigan; Donaldson, 2000).
Dessa inflex3o derivou o entendimento de que a maioria dos eventos adversos resulta de falhas
de processo e de organizacio, e ndo de incompeténcia isolada, o que fundamenta a nogio de
cultura de seguranca e a abordagem sistémica hoje incorporada as politicas internacionais
(Organizacio Mundial da Satde, 2021a).

No Brasil, a institucionalizagio da agenda deu-se sobretudo a partir de 2013, com a criagio
do Programa Nacional de Seguranga do Paciente por meio da Portaria GM/MS n? 529/2013
(Brasil, 2013a) e com a definicdo, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, das ag¢des para
a seguranca do paciente em servigos de satide e da obrigatoriedade dos Niucleos de Seguranga do
Paciente (Brasil, 2013b). Esse arcabougo, aliado aos protocolos basicos de seguranga:
identificacdo do paciente, seguranca na prescri¢io e administracio de medicamentos, prevencio
de quedas e de lesGes por pressio, entre outros, estabeleceu a base normativa e operacional sobre
a qual as tecnologias emergentes passam agora a ser avaliadas.

E nesse cenério que a inteligéncia artificial se apresenta como tecnologia potencialmente
transformadora. Entende-se por IA o conjunto de métodos computacionais capazes de executar
tarefas que tradicionalmente exigiriam cogni¢cdo humana; entre suas vertentes destacam-se o

aprendizado de miquina, em que modelos aprendem padrdes a partir de dados; o aprendizado
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profundo, baseado em redes neurais de multiplas camadas; e, mais recentemente, os grandes
modelos de linguagem e os modelos multimodais, cuja ado¢do tem sido a mais veloz ji
observada em aplica¢des de satde (Rajpurkar et al., 2022; Organizagio Mundial da Satde, 2024).
A promessa de tais ferramentas para a seguranca do paciente reside em sua capacidade de
processar, em tempo quase real, volumes de dados clinicos incompativeis com a cognigio
humana desassistida.

As aplicacBes potenciais sio amplas e recobrem praticamente todo o espectro da
seguranga assistencial: predicdo de deterioracido clinica e detecgo precoce de sepse; sistemas de
apoio a decisio clinica; seguranca medicamentosa e prevencio de erros de prescricio,
dispensacdo e administragdo; prevengio de quedas e de lesdes por pressio; vigilincia e
notificagio de eventos adversos apoiadas por processamento de linguagem natural; e analise
preditiva de risco em nivel individual e populacional. Ilustrativo do estado da arte e de suas
armadilhas, é o caso de um modelo proprietario de predicdo de sepse amplamente implementado
em centenas de hospitais, cuja validacio externa independente revelou desempenho
discriminatério substancialmente inferior ao anunciado pelo fabricante, com elevada taxa de
alarmes e capacidade limitada de antecipar o desfecho (Wong et al., 2021).

Com efeito, a incorporagio da IA i assisténcia n3o é isenta de riscos. A literatura
documenta a ocorréncia de vieses algoritmicos capazes de reproduzir e amplificar desigualdades
preexistentes como no algoritmo de gestdo populacional que, ao utilizar o custo assistencial
como varidvel substituta da necessidade de saide, subestimou sistematicamente a gravidade de
pacientes negros (Obermeyer et al.,, 2019). Somam-se a esse risco os alarmes falsos e a
consequente fadiga de alertas, o viés de automacdo, tendéncia do profissional a confiar
acriticamente na saida do sistema, a opacidade dos modelos de aprendizado profundo,
sintetizada na metéfora da caixa-preta, e os erros de generalizacio decorrentes de validagio
restrita ao ambiente de origem. N3o por acaso, o exemplo da sepse evidencia que desempenho
satisfatério em validacdo interna ndo garante utilidade clinica em contextos distintos (Wong et
al., 2021).

Essas fragilidades projetam-se sobre dimensdes éticas e regulatdrias incontorndveis. A
Organizagdo Mundial da Satde (2021b) propds seis principios consensuais para a governanca
ética da IA em sadde: protecdo da autonomia; promogio do bem-estar e da seguranca;
transparéncia e explicabilidade; responsabilizacdo; inclusio e equidade; e sustentabilidade e

responsividade, posteriormente ampliados por orientacio especifica sobre modelos
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multimodais (Organizagdo Mundial da Satde, 2024). No plano nacional, a protecio de dados
pessoais sensiveis é regida pela Lei Geral de Protecio de Dados (Brasil, 2018), enquanto o marco
regulatério setorial avanca rapidamente: o Conselho Federal de Medicina publicou, em 2026,
resolucdo que disciplina o uso de sistemas de IA na pratica médica, reafirmando a IA como
ferramenta de apoio e mantendo a responsabilidade clinica sob o profissional (Conselho Federal
de Medicina, 2026), ao passo que tramita no Congresso Nacional o projeto de marco legal da IA
e a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria regula os softwares como dispositivos médicos
(Brasil, 2022; Brasil, 2023). Trata-se, portanto, de um cendrio regulatério em ripida
transformacdo, o que reforca a necessidade de anélises atualizadas.

Nesse conjunto de tensdes, a enfermagem e a equipe multiprofissional ocupam posi¢io
estratégica. Como categorias que operam na interface entre o dado, o sistema e o leito, cabe-lhes
exercer a supervisio humana significativa, nio a mera presenca formal do profissional no
circuito decisério, mas o julgamento clinico ativo capaz de reconhecer, contestar e corrigir
saidas algoritmicas inadequadas. E precisamente nessa fungio de vigilincia que reside a
principal salvaguarda contra o viés de automacio e a delegacdo acritica de decisdes, o que torna
imprescindivel compreender de que modo a IA se articula as préticas de seguranca do paciente.

Apesar do crescimento exponencial de publicacées sobre IA em satide, persistem lacunas
relevantes: a literatura é marcada por estudos com validagio apenas interna e desfechos
substitutos, com escassa avaliacdo de impacto sobre desfechos assistenciais reais e de suas
implicacdes para a prética da enfermagem e a governanga dos servigos. Sinteses criticas que
articulem, simultaneamente, oportunidades, riscos éticos e perspectivas futuras com apreciagio
metodolégica rigorosa do risco de viés tipico dos estudos de IA, permanecem escassas. Diante
disso, o presente estudo tem por objetivo sintetizar as melhores evidéncias cientificas sobre a
aplicacdo da inteligéncia artificial a seguranca do paciente, respondendo 4 pergunta norteadora:
quais evidéncias cientificas demonstram como a inteligéncia artificial influencia a seguranca do
paciente e quais s3o as oportunidades, os desafios éticos e as perspectivas futuras decorrentes de

sua incorporagio?

2 METODO
2.1 Tipo de estudo

Trata-se de revisdo integrativa da literatura, método que permite reunir e sintetizar

achados de estudos com delineamentos diversos, experimentais e nio experimentais em torno
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de um mesmo problema. Adotou-se o referencial de Whittemore e Knafl (2005), organizado em
seis etapas: identificacio do problema; busca na literatura; avaliagio dos dados; anélise dos
dados; apresentagio; e sintese interpretativa. O fluxo de reporte PRISMA 2020 foi adotado

como padrio de transparéncia e rastreabilidade do processo de selecdo (Page et al., 2021).

2.2 Pergunta de pesquisa

A pergunta norteadora foi estruturada pela estratégia PICo: Populacdo: pacientes
assistidos em servigos de satide e profissionais/equipes que utilizam sistemas de [A; Interesse:
aplicacdo da TA as praticas e aos processos de seguranca do paciente; Contexto: servigos

hospitalares, unidades de terapia intensiva, atengdo priméria e sistemas de satde.

2.3 Fontes e descritores

Planejou-se busca em oito fontes: PubMed/MEDLINE, Embase, Scopus, Web of
Science, CINAHL, LILACS, SciELO e BVS. Utilizaram-se descritores DeCS e MeSH e
sinénimos livres — Patient Safety, Artificial Intelligence, Machine Learning, Deep Learning, Medical
Errors, Clinical Decision Support Systems, Ethics, Clinical e Nursing Care —, combinados pelos
operadores AND e OR. A estratégia principal (PubMed/MEDLINE) foi: ("Patient
Safety"[Mesh] OR "Medical Errors"[Mesh] OR "patient safety”[tiab] OR "adverse
event*"[tiab]) AND ("Artificial Intelligence"[Mesh] OR "Machine Learning”"[Mesh] OR

"Deep Learning”"[ Mesh] OR "clinical decision support"[tiab]), adaptada & sintaxe de cada base.

2.4 Critérios de elegibilidade

Inclusdo: estudos primdrios e secundérios sobre a aplicagio da IA a desfechos ou
processos de seguranca do paciente, publicados entre 2020 e 2026, em portugués, inglés ou
espanhol, com texto completo. Exclusio: editoriais, cartas e resumos sem dados primérios;
estudos com foco exclusivamente computacional sem vinculo com seguranca assistencial;

duplicatas; e trabalhos sem texto completo recuperével.

2.5 Selecio, extragio e sintese

A selegdo ocorrerd em duas fases (titulos/resumos e textos completos), por dois revisores
independentes, com concordincia aferida pelo coeficiente Kappa e apresentac¢io no fluxograma

PRISMA 2020. A extragio empregard instrumento estruturado (autor/ano, pais, objetivo,
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delineamento, amostra/contexto, aplicacio de IA, principais resultados e nivel de evidéncia),

seguida de anélise temdtica.

2.6 Nivel de evidéncia e risco de viés

O nivel de evidéncia serd classificado pela hierarquia de sete niveis de Melnyk e Fineout-
Overholt (2019). Para o risco de viés, considerando o predominio de estudos de modelos
preditivos, adotar-se-4 0 PROBAST+AI (Moons et al., 2025), atualizagio do PROBAST (Wolff
et al., 2019); a completude do relato serd apreciada a luz de CONSORT-AI (Liu et al., 2020) e
TRIPOD+AI (Collins et al., 2024), com exame explicito de validagio apenas interna, auséncia
de validagdo externa/prospectiva, desfechos substitutos e relato incompleto de equidade e

calibracdo.

3 RESULTADOS

Esta etapa consolidou uma base de 20 estudos reais, indexados e verificiveis, publicados
entre 2020 e 2026. Predominaram estudos de desenvolvimento e/ou validacio de modelos
preditivos (Wong et al., 2021; Adams et al., 2022; Escobar et al., 2020; Song et al., 2021; Nakagami
et al., 2021; Ladios-Martin et al., 2022; Mamlook; Wells; Sawyer, 2023) e revisdes de escopo ou
sisteméticas (Bates et al., 2021; Syrowatka et al., 2022; Bedi et al., 2025; Murphy et al., 2023),
acompanhados de estudos experimentais sobre viés de automacgio (Dratsch et al., 2023; Gaube
et al., 2021), estudos de modelagem e avaliagdo (Gichoya et al., 2022; Hager et al., 2024; Ozonoff
et al., 2022) e contribui¢des da enfermagem brasileira (Gongalves et al., 2020; Scherer, 2022;
Vitorino; Yoshinari Junior, 2023). Os estudos distribuem-se por diferentes paises, com destaque
para Estados Unidos, Brasil, paises europeus e asiiticos, e recobrem os principais dominios de
dano evitavel.

As aplicagdes concentram-se na predicdo de sepse e deterioragio clinica, na seguranca
medicamentosa, na prevengio de lesdes por pressio e quedas, na vigilincia de eventos adversos
por processamento de linguagem natural e no apoio 4 decisdo clinica, incluindo grandes modelos
de linguagem. De modo transversal, os achados evidenciam que os beneficios sdo fortemente
condicionados 4 qualidade da implementacio e i integracio ao fluxo de trabalho, e que
persistem limitacdes metodolégicas recorrentes — validacdo apenas interna, desfechos
substitutos, elevada taxa de falsos alarmes, viés de automacio e iniquidades algoritmicas,

detalhadas na Discussio. O Quadro 1 sintetiza os estudos incluidos.
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Figura 1 — Fluxograma PRISMA 2020 (estrutura para preenchimento apés a busca completa)

IDENTIFICAGAO: registros identificados nas bases (PubMed/MEDLINE, Embase, Scopus, Web of Science,
CINAHL, LILACS, SciELO,BVS) [n=__] — registros removidos antes da triagem: duplicatas [n = ___]; outros

[n=_]

TRIAGEM: registros triados por titulo/resumo [n = __] — excluidos [n=__]

ELEGIBILIDADE: relatérios buscados para recuperacdo [n = __] — ndo recuperados [n = __]; avaliados em

texto completo [n = __] — excluidos, com motivos [n =

INCLUIDOS: estudos incluidos na sintese [n = 20]

1

Nota: a estrutura segue o PRISMA 2020 (Page et al., 2021). Os quantitativos de identificacdo, triagem e elegibilidade devem

ser preenchidos apds a execucdo completa e reprodutivel das buscas em cada base, na data da submissdo. O niimero de estudos

incluidos (20) corresponde & base verificada nesta etapa.

Quadro 1 — Caracterizacio dos estudos incluidos (n = 20), 2020-2026

Autor |Pais Objetivo Delineamento Amostra/Con | Aplicagio de | Principais N
(ano) texto IA resultados E
Wong |EUA Validar Coorte retrospectiva |27.697 Predi¢io de | AUROC 0,63 (vs|I
et al extername |(validagdo externa) |pacientes; 1|sepse (ESM) |o0,76-0,83 do |V
(2021) nte modelo sistema fabricante); baixa
proprietéri hospitalar sensibilidade; alto
o de sepse volume de alertas
Adams |EUA Avaliar Coorte prospectiva | 590.736 Alerta de | Interagio com oI
et al desfechos |multicéntrica monitorados; |sepse por ML | alerta associada a |V
(2022) apos 6.877 com | (TREWS) menor tempo até
implantagi sepse; 5 antibidtico e
o do hospitais menor
TREWS mortalidade
Escobar [ EUA Avaliar Quase-experimental | Internacées; |Escore de | Redugio de | III
et al detecgio (19 hospitais) enfermeiros |deterioracio |mortalidade e de
(2020) automatiza de (AAM) + | internagdo em
da de monitoramen |resposta UTI no grupo
deterioragi to remoto rapida intervencio
o
Song et | EUA Predizer LP | Desenvolvimento de |5 hospitais; | Predi¢ido de |[RF AUC o,92- |1
al. a partir de|modelo (coorte | fendtipos  de | lesdo por [0,04; nivel de|V
(2021) dados de | retrospectiva) avaliagio de | pressio (RF) |consciéncia
enfermage enfermagem (Glasgow) como
m preditor-chave
Nakaga |Japao Predizer LP | Coorte Hospital Predi¢io de | Desempenho I
mi et al. hospitalar |observacional universitdrio |LP superior a escalas |V
(2021) via retrospectiva (ML/EHR) |tradicionais;
prontudrio relato conforme
TRIPOD
Ladios- | Espanha Modelo Desenvolvimento/v | Pacientes Predi¢io de|Apoio a decisdo |l
Martin preditivo alidacdo de modelo |internados; risco de [que reduz coleta|V
et al de quedas prontudrio queda (ML) |manual;
(2022) para a eletrdnico desempenho
enfermage moderado-bom
m
Mamlo |EUA Predizer Desenvolvimento/v |Fatores pré-|Predicio de|Modelos de ML |I
ok; infeccdo de|alidagdo de modelo |operatérios e|ISC (ML) superaram v
Wells; sitio do abordagens
Sawyer cirtrgico procedimento estatisticas
(2023) (ISC) tradicionais
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Autor |Pais Objetivo Delineamento Amostra/Con | Aplicagio de | Principais N
(ano) texto IA resultados E
Syrowa | EUA/Cana | Mapear Revisdo de escopo 78 artigos IA/PLN Casos de wuso|V
tka et|da casos de para predigdo | promissores;

al. uso de IA e detecgdo de | evidéncia inicial;

(2022) para EAM faltam  ensaios
reduzir prospectivos
EAM

Bates et |[ EUA Sintetizar | Revisdo de escopo 392 estudos IA para| Maior potencial |V

al. potencial predicio/det |em EAM,

(2021) da IA em 8 ec¢io de EA |deterioracdo e
dominios erro diagnéstico
de dano

Bedi et | EUA Revisar Revisdo sistemética | Estudos de | LLMs em | Avaliacio A%

al. testes/avali aplicacbes de |tarefas heterogénea;

(2025) acdo de LLM clinicas poucos  avaliam
LLM em seguranca e uso
satde real

Murph |Paises Revisar Revisdo de escopo Métodos de|PLN para | Heterogeneidade; | V

y et al.|Baixos PLN para aprendizado |deteccdo de|desafios de

(2023) detecgdo de supervisionad | EAM generalizagio e
EAM o validagio

Dratsc | Alemanha/ | Avaliar Experimento 27 Sugestio BI-|Sugestes 11

h et al.|P. Baixos viés de | prospectivo (reader | radiologistas; |RADS  por |incorretas

(2023) automagio |study) 50 IA reduziram a
na mamografias acuricia; menos
mamografi experientes mais
a afetados

Gaube |Alemanha/ |Avaliar Estudo experimental | Profissionais; | Apoio a | Conselhos 11

et al.|EUA suscetibilid radiografias |decisdo por|incorretos

(2021) ade a de térax IA reduziram o
conselhos desempenho,
de TA sobretudo dos

menos
experientes

Gichoy | EUA/multi | Verificar Estudo de | Mdltiplas Aprendizado |IA prediz raca a|V

a et al.|nac. reconhecim | modelagem bases de | profundo partir de imagens | I

(2022) ento de raca imagem — risco de
por TA em iniquidade oculta
imagens

Hager |Alemanha/ |Avaliar Estudo de avaliagdo | Casos clinicos | LLMs como | Desempenho v

et al. | R. Unido limitacdes |(benchmark) reais apoio a | inferior ao|l

(2024) de LLMs na decisio humano e
decisdo inconsistente;
clinica risco de seguranga

Ozonof | EUA Vigilincia |Estudo de | Notas clinicas | PLN Boa sensibilidade; | V

f et al de eventos |avaliagdo/validacio |hospitalares (classificado |complementa I

(2022) de r de texto) notificacio
seguranga voluntaria
via PLN subutilizada

Ghasse | Multinac. | Analisar Anilise critica | — Explicabilida | Métodos atuais de | V

mi; limites da|(viewpoint) de (XAI) XAI ndo | II

Oakde IA garantem

n- explicével confianca/transp

Rayner; em satde aréncia ao nivel

Beam do paciente

(2021)
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Autor |Pais Objetivo Delineamento Amostra/Con | Aplicagio de | Principais N

(ano) texto IA resultados E

Gongal |Brasil Relatar Relato de | Hospital Algoritmo de | Descreve papel do | V

ves et implantagd |experiéncia filantrépico; |IA para sepse |enfermeiro na |l

al. o de | (antes/depois) enfermeiros criagio/uso e

(2020) algoritmo efeitos no
de TA para processo de
sepse trabalho

Scherer | Brasil Refletir Reflexdo — IA na | Discute potencial | V

(2022) sobre IA no predicio de|e limites da IA |II
apoio a sepse como apoio a
decisio na decisdo de
sepse enfermagem

Vitorin | Brasil Discutir IA | Reflexio — IA na pratica | Aponta desafios, |V

0; como aliada de oportunidades e |II

Yoshin na enfermagem |responsabilidade

ari enfermage profissional

Jtnior m

(2023)

NE: nivel de evidéncia (Melnyk e Fineout-Overholt, 2019). LP: lesdo por pressdo; EAM: evento adverso a medicamento; EA:
evento adverso; PLN: processamento de linguagem natural; LLM: grande modelo de linguagem; ML: aprendizado de mdquina;
RF: random forest; ESM: Epic Sepsis Model; AAM: Advance Alert Monitor; TREWS: Targeted Real-time Early Warning

System.

Quadro 2 — Sintese das principais aplicagdes de IA voltadas 4 seguranga do paciente

por pressiao

tradicionais em discriminagio
(Song; Nakagami)

Aplicagio Finalidade Evidéncia de efetividade Limitag3es
Predicio de | Antecipar deterioracdo | Mista: implantacio bem | Alarmes falsos, fadiga de
sepse/deterioracdo | para intervencdo | integrada associada a melhores | alertas, perda de desempenho
precoce desfechos (Adams; Escobar);|fora do ambiente de origem
validagdo externa pode reduzir
muito o desempenho (Wong)
Seguranga Predizer/detectar Promissora na interceptacdo de|Poucos estudos prospectivos;
medicamentosa EAM e otimizar|erros e redugio da carga de|heterogeneidade; risco de
alertas alertas (Syrowatka; Murphy) subdetecgio
Prevencio de lesio | Estratificar risco de LP | Modelos superam escalas | Predominio de wvalidagio

interna; foco em predigio,
nio em dano evitado

Prevencio de

quedas

Estratificar risco de

queda

Apoio A decisdo de enfermagem
com desempenho moderado-

bom (Ladios-Martin)

Validagio externa limitada;
sensibilidade varidvel

Vigildncia de EA |Detectar e classificar|Boa sensibilidade; complementa | Especificidade varidvel;

(PLN) eventos e incidentes notificacdo subutilizada | necessidade de revisio
(Ozonoff) humana

Apoio a decisdo|Auxiliar o julgamento|LLMs ainda inferiores ao |Alucinagio, viés de

(CDSS/LLM) clinico humano e inconsistentes | automacio, avaliagio
(Hager; Bedi) insuficiente de seguranca

Equidade e | Detectar e mitigar viés | Evidéncia de viés relevante|Métricas de equidade pouco

auditoria algoritmico (Obermeyer; Gichoya) reportadas; risco de ampliar

desigualdades

Quadro 3 — AtribuicBes por categoria profissional na supervisdo e no uso seguro de sistemas de IA
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com ML; avaliar a relevancia clinica dos alertas

Categoria Atribuicdes

Enfermeiro Validar alertas a beira do leito; exercer supervisio humana significativa;
documentar e notificar discrepancias; educar a equipe; participar da avaliacdo e
da governanga local

Médico Decisdo clinica final; validar recomendagdes; assumir a responsabilidade clinica
(CFM, 2026); integrar a IA ao raciocinio diagnéstico

Farmacéutico Revisar alertas de seguranga medicamentosa; apoiar a conciliagio medicamentosa

Nicleo de Seguranga do
Paciente / gestdo

Monitoramento pds-implantagio; auditoria de desempenho e equidade; gestdo de
risco; defini¢o de protocolos de uso

Informatica em satde /

Curadoria e qualidade dos dados; integragio e manutengio; monitoramento de

TI deriva do modelo

Todas as categorias

Formacdo e competéncias digitais; cultura de seguranca; reporte de eventos
relacionados a IA

Tabela 1 — Indicadores de avaliagio de sistemas de IA aplicados 4 seguranga do paciente

Indicador

Como avaliar

Acuracia/discriminacio

AUROQC, sensibilidade, especificidade e calibracio

Validagio externa

Desempenho em ambiente independente do de treinamento (idealmente

prospectivo)

Taxa de falsos alarmes

Proporcio de alertas n3o acionaveis e carga total de alerta

Impacto em desfechos

Efeito sobre mortalidade, tempo até tratamento e eventos evitados

Equidade entre subgrupos

Desempenho estratificado por sexo, raga/cor, idade e comorbidade

7

Monitoramento pés-

implantagio

Vigilancia de deriva, reavaliagio periédica e auditoria continua

Quadro 4 — Principios éticos e marcos regulatérios: OMS, marcos internacionais e Brasil

equidade

(Obermeyer; Gichoya)

Dimensio OMS Marcos internacionais | Brasil
Transparéncia/explicabilidade | Principio da | Guias de relato | CFM 2.454/2026:
transparéncia e | (TRIPOD+AI; avaliagio de risco e
explicabilidade CONSORT-AI) rastreabilidade
Responsabilizacio Principio da|EU AI Act (abordagem |PL 2338/2023;
responsabiliza¢io baseada em risco) responsabilidade clinica
do profissional (CFM)
Equidade/inclusio Principio da inclusdo e |Literatura sobre viés|SUS e universalidade;

atencdo a iniquidades

Privacidade e dados

Protecio de dados

pessoais

GDPR

LGPD (Lei 13.709/2018);
COFEN 696/2022

Autonomia/supervisio
humana

Autonomia; humano

no controle

"Human-in-the-loop"

IA como ferramenta de

apoio (CFM 2.454/2026)

Figura 2 — Ciclo de uso seguro da IA na assisténcia (descrigdo conceitual)

O uso seguro da IA na assisténcia pode ser representado como um ciclo continuo: (1)
dado clinico de qualidade, curado e representativo — (2) modelo/algoritmo treinado e validado
— (3) recomendagio ou alerta gerado ao ponto de cuidado — (4) supervisio humana
significativa, exercida pela enfermagem e pela equipe multiprofissional, que interpreta, contesta

e contextualiza a saida — (5) decisdo clinica e agdo assistencial — (6) desfecho do paciente —
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(7) monitoramento pés-implantacdo e auditoria (deriva do modelo, taxa de falsos alarmes,
equidade entre subgrupos) — retroalimentacio que corrige os dados e o modelo, reiniciando o
ciclo. A supervisio humana (etapa 4) é o principal ponto de controle contra o viés de automacio,
e o monitoramento continuo (etapa 7) é a salvaguarda contra a degradagio silenciosa do

desempenho ao 101’1g0 dO tempo.

4 DISCUSSAO
4.1 Seguranga do paciente e inteligéncia artificial: convergéncias conceituais e promessas

A convergéncia entre seguranga do paciente e IA repousa em uma afinidade conceitual:
ambas deslocam o foco do erro individual para a anélise sistémica dos processos (Kohn;
Corrigan; Donaldson, 2000). Revisdes de escopo abrangentes indicam que a IA tem potencial
de atuagio em todos os grandes dominios de dano evitdvel, com alvos iniciais mais promissores
em eventos adversos a medicamentos, deterioragio clinica e erro diagnéstico (Bates et al., 2021;
Rajpurkar et al., 2022). Contudo, a promessa deve ser lida com cautela: a maior parte da evidéncia
disponivel demonstra capacidade preditiva, e ndo redu¢io comprovada de dano, de modo que a

passagem da predi¢do ao desfecho assistencial permanece o principal teste a ser vencido.

4.2 Predicdo de deterioragdo clinica e detecgdo precoce de sepse

A sepse é o campo que melhor ilustra tanto o potencial quanto as armadilhas da IA. A
validagdo externa independente de um modelo proprietirio amplamente disseminado revelou
desempenho muito inferior ao anunciado, com baixa sensibilidade e elevada carga de alarmes
(Wong et al., 2021), ao passo que um sistema de alerta desenvolvido e avaliado prospectivamente
em multiplos hospitais associou-se a menor tempo até o antibidtico e a melhores desfechos
quando os profissionais interagiram com o alerta (Adams et al., 2022). O contraste evidencia
que a utilidade clinica n3o reside no algoritmo isolado, mas em sua integracdo ao fluxo de
trabalho e na resposta humana que o sucede, como também demonstrou a reducdo de
mortalidade obtida por um programa de deterioragio mediado por enfermeiros de
monitoramento remoto (Escobar et al., 2020). No Brasil, relatos de implantagio e reflexdes da
enfermagem corroboram a centralidade do enfermeiro nesse processo (Gongalves et al., 2020;

Scherer, 2022).
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4.3 Seguranca medicamentosa e prevengio de erros de medicagio

Na seguranca medicamentosa, a IA tem sido explorada para predizer e detectar eventos
adversos a medicamentos e para otimizar alertas, tornando-os mais especificos e aciondveis
(Syrowatka et al., 2022). O processamento de linguagem natural amplia a capacidade de
identificar eventos descritos em texto livre, embora com desafios de generalizacio e validagio
(Murphy et al., 2023). A evidéncia, porém, é majoritariamente retrospectiva e heterogénea, com
escassez de estudos prospectivos que demonstrem reducio efetiva de dano ao paciente, limitagio
que recomenda prudéncia antes da incorporagio acritica dessas ferramentas a prescri¢io e a

dispensacdo.

4.4 Prevencio de quedas, lesdes por pressio e eventos adversos assistenciais

Modelos de aprendizado de méquina para predicio de lesio por pressio, quedas e
infeccdo de sitio cirtrgico tendem a superar, em discriminacio, as escalas tradicionais de
avaliagdo de risco (Song et al., 2021; Nakagami et al., 2021; Ladios-Martin et al., 2022; Mamlook;
Wells; Sawyer, 2023). Entretanto, dois limites sio recorrentes: o predominio de validacdo
apenas interna e o uso de desfechos substitutos, a maioria dos estudos prediz o risco, mas nio
demonstra a reducdo do evento evitado. E sintomitico que preditores de enfermagem, como o
nivel de consciéncia, figurem entre as varidveis mais importantes (Song et al., 2021), o que
reforca que o valor desses modelos depende da qualidade dos dados assistenciais gerados a beira

do leito.

4.5 Sistemas de apoio 4 decisdo clinica: beneficios, fadiga de alertas e viés de automagio

Os sistemas de apoio a decisio podem qualificar o cuidado, mas introduzem riscos
préprios. O excesso de alertas pouco especificos conduz a fadiga de alertas, enquanto a confianca
acritica na saida do sistema caracteriza o viés de automagio. Estudos experimentais
demonstram que sugestdes incorretas de IA degradam o desempenho de profissionais inclusive
de radiologistas experientes, e sobretudo dos menos experientes (Dratsch et al., 2023; Gaube et
al., 2021). Esses achados impdem que a IA seja desenhada para preservar a autonomia e o

escrutinio do profissional, e nio para substitui-lo.
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4.6 Vigilancia, notificagio e andlise de eventos adversos apoiadas por IA

A vigilincia de eventos adversos beneficia-se do processamento de linguagem natural
aplicado a notas clinicas e relatos de incidentes, que recupera eventos subnotificados pelos
sistemas voluntérios, com boa sensibilidade (Ozonoff et al., 2022; Murphy et al., 2023). A
especificidade varidvel, contudo, imp&e a manutencdo da revisio humana, o que posiciona a [A
como instrumento de triagem e priorizacio e nio de substitui¢cdo do julgamento das equipes e

dos Nicleos de Seguranga do Paciente.

4.7 Vieses algoritmicos, equidade e risco de ampliagio de desigualdades

A equidade é uma das fronteiras éticas mais sensiveis. Algoritmos podem reproduzir e
amplificar desigualdades, como no caso em que o uso do custo assistencial como varidvel
substituta da necessidade subestimou a gravidade de pacientes negros (Obermeyer et al., 2019);
modelos de aprendizado profundo chegam a inferir a raca autorrelatada a partir de imagens
médicas, mesmo quando nio hé intencdo de fazé-lo, o que cria um vetor de iniquidade dificil de
detectar (Gichoya et al., 2022). Em um sistema universal como o SUS, a avaliagio de
desempenho estratificada por subgrupos torna-se requisito ético e sanitirio, e ndo mera

formalidade técnica.

4.8 Transparéncia, explicabilidade e o problema da "caixa-preta”

A opacidade dos modelos alimenta a expectativa de que a explicabilidade resolveria os
problemas de confianca e viés. Argumenta-se, porém, que os métodos atuais de IA explicivel
oferecem descri¢Ses aproximadas, mas nio garantem transparéncia real ao nivel da decisio
individual, podendo inclusive induzir confianca indevida (Ghassemi; Oakden-Rayner; Beam,
2021). Disso decorre que a confianga nio deve derivar de explicagdes pés-hoc, mas de validagio

. . n : n
rigorosa, monitoramento e governanca — deslocando o problema da "caixa-preta" do campo

técnico para o da responsabilizacio institucional.

4.9 Responsabilizacdo profissional e juridica diante de decisGes mediadas por algoritmos

A responsabilizagio é principio consensual da governanca ética da IA em satde
(Organizagdo Mundial da Sadde, 2021b) e foi incorporada ao ordenamento brasileiro pela
resolucdo que disciplina o uso da IA na pritica médica, a qual reafirma a IA como ferramenta

de apoio e mantém a responsabilidade clinica sob o profissional (Conselho Federal de Medicina,
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2026). A tramitagio do marco legal da IA (Brasil, 2023) tende a consolidar uma abordagem
baseada em risco. Permanece, todavia, a questdo da responsabilidade distribuida entre
desenvolvedor, institui¢io e profissional — tema que exige clareza normativa para que a

supervisio humana n3o se reduza a um mecanismo de transferéncia de culpa.

4.10 Privacidade, protecio de dados e consentimento

O funcionamento da IA depende de grandes volumes de dados sensiveis, o que coloca a
privacidade no centro do debate. No Brasil, a Lei Geral de Prote¢io de Dados (Brasil, 2018)
estabelece as bases legais do tratamento, e a regulacio da atuacio da enfermagem na satde
digital exige plataformas seguras, confidencialidade e consentimento (Conselho Federal de
Enfermagem, 2022), em consonincia com os principios internacionais de governanga
(Organizacdo Mundial da Satde, 2021b). A tensdo entre a utilidade dos dados e a protecdo do

paciente recomenda minimizag¢io, seguranca e transparéncia como padrdes inegocidveis.

4.11 Atuacdo da enfermagem e da equipe multiprofissional na supervisio humana significativa

A supervisio humana significativa é o principal ponto de controle do uso seguro da IA,
e a enfermagem ocupa posicdo privilegiada para exercé-la, por sua presenca continua a beira do
leito e por gerar boa parte dos dados que alimentam os modelos (Escobar et al., 2020; Gongalves
et al., 2020; Vitorino; Yoshinari Jtnior, 2023). Supervisido significativa ndo é presenca formal no
circuito, mas julgamento ativo capaz de reconhecer e contestar saidas inadequadas, justamente
a competéncia que mitiga o viés de automacio evidenciado em contextos de menor experiéncia

(Dratsch et al., 2023; Gaube et al., 2021).

4.12 Formacdo, competéncias digitais e educagio permanente para o uso seguro da [A

A eficicia da supervisio humana depende de competéncias digitais que ainda n3o estio
consolidadas na formagio em saidde. A literatura sobre LLMs demonstra desempenho
inconsistente e inferior ao humano em deciso clinica, reforcando a necessidade de letramento
em IA para interpretar criticamente suas saidas (Hager et al., 2024; Bedi et al., 2025). A educagdo
permanente e a normatizagio da atuagio na satde digital (Conselho Federal de Enfermagem,
2022) sdo, portanto, condi¢Ses para que a incorporagdo tecnoldgica se traduza em seguranga, e

nio em novos riscos (Vitorino; Yoshinari Janior, 2023).
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4.13 Governanga, validagdo, regulacio e avaliacio de tecnologias em satide

A governanca responsivel articula validagdo rigorosa, regulagio e avaliagio de
tecnologias em satde. Instrumentos especificos, PROBAST+AI para o risco de viés (Moons et
al., 2025) e guias de relato como TRIPOD+AI e CONSORT-AI (Collins et al., 2024; Liu et al.,
2020) oferecem parimetros para distinguir modelos robustos de promessas infundadas,
enquanto a avaliacdo sistemética de aplicacdes de LLM ainda é heterogénea e pouco voltada a
seguranca (Bedi et al., 2025). A orientagio internacional (Organiza¢io Mundial da Satdde, 2021b;
2024) e o marco nacional (Conselho Federal de Medicina, 2026) convergem na exigéncia de
validagdo externa, idealmente prospectiva, e de monitoramento pés-implantacio — etapas

frequentemente ausentes nos estudos disponiveis.

4.14 Barreiras 4 implementacio e perspectivas futuras baseadas em evidéncias

As principais barreiras 4 implementacdo segura incluem a qualidade e a
representatividade dos dados, a integracdo ao fluxo de trabalho, a deriva do modelo ao longo do
tempo, as iniquidades algoritmicas e as lacunas de formac3o. As perspectivas futuras, baseadas
em evidéncias, apontam para a prioriza¢io de ensaios prospectivos com desfechos assistenciais
reais, o relato sistematico de equidade entre subgrupos, a cautela na ado¢do de LLMs em decisdes
de alto risco (Hager et al., 2024; Bedi et al., 2025) e o fortalecimento da validagio externa como
requisito minimo (Wong et al., 2021). No Brasil, o cenério regulatério em rdpida transformagio
(Conselho Federal de Medicina, 2026; Brasil, 2023) exige acompanhamento continuo para

alinhar a inovagdo as salvaguardas de seguranca.

s CONSIDERACOES FINAIS

As evidéncias reunidas indicam que a inteligéncia artificial influencia a seguranca do
paciente ao longo de todo o continuum assistencial da predi¢io de deterioracdo e sepse a
seguran¢a medicamentosa, a prevencio de lesdes por pressio e quedas, a vigilincia de eventos
adversos e ao apoio a decisio. Respondendo & pergunta norteadora, as oportunidades sio
concretas, mas seus beneficios sdo condicionais: dependem da qualidade da implementagio, da
integragio ao fluxo de trabalho e, sobretudo, da supervisio humana significativa. Os desafios
éticos vieses algoritmicos e iniquidades, opacidade, responsabilizacio e protecio de dados sio
incontorndveis, e as perspectivas futuras passam por validagio externa e prospectiva, relato de

equidade, governanca e monitoramento cont{nuo.
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Para a prética clinica e a gestdo, impde-se tratar a IA como ferramenta de apoio sob
julgamento humano ativo, fortalecendo o papel da enfermagem e dos Nicleos de Seguranca do
Paciente na validagio de alertas, no monitoramento pés-implantacio e na auditoria de
desempenho e equidade. Para a formacio multiprofissional, é urgente desenvolver
competéncias digitais e letramento em IA por meio da educagio permanente. Para as politicas
ptblicas, o avango regulatério brasileiro deve assegurar transparéncia, responsabilizacio e
protecdo de dados sem obstruir a inovagao.

Como limitagdes, registra-se que a base de estudos aqui consolidada deverd ter seus
quantitativos de identificagio e triagem preenchidos apés a execugio completa e reprodutivel
das buscas, conforme o fluxograma PRISMA 2020; soma-se a isso a heterogeneidade dos
delineamentos e a restri¢io idiomética. Recomendam-se, como agenda de pesquisa, estudos
prospectivos com desfechos assistenciais reais, avaliagdes de impacto sobre a pratica de
enfermagem e investigacdes sobre supervisio humana significativa e mitigagdo do viés de

automacio em contextos brasileiros.
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