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RESUMO: A ultrassonografia morfolégica permanece o principal instrumento de rastreamento
de malformacdes fetais, com sensibilidade que varia amplamente conforme a experiéncia do
examinador e a qualidade da aquisi¢do. Esta revisio narrativa critica examina o papel dos
sistemas de inteligéncia artificial na detec¢do automiética de anomalias fetais por
ultrassonografia, separando o que ji foi demonstrado em validagio clinica daquilo que
permanece como promessa técnica. O levantamento foi realizado em 2026 na
PubMed/MEDLINE, complementado por rastreamento das listas de referéncias e por consulta
a documentos regulatérios oficiais. A andlise percorre a cadeia diagndstica: aquisi¢do e controle
de qualidade da imagem, desempenho por territério anatdmico, efeito da assisténcia sobre o
examinador, generalizacdo e condic¢des de incorporacdo. Alguns modelos alcangam, em tarefas
circunscritas e sobretudo no rastreamento cardiaco e neurossonogréfico, acuricia préxima a de
especialistas, e elevam o desempenho de operadores menos experientes; a heterogeneidade entre
estudos, os comparadores humanos reduzidos e a validacdo externa insuficiente impedem
generalizar esse desempenho. Persistem a dependéncia da qualidade da imagem, a escassez de
valida¢do externa prospectiva e o risco de deferéncia a sugestdes incorretas. O ganho plausivel
é de padronizacido e de resgate de casos perdidos por falha de aquisi¢io, ndo de substitui¢io do

examinador.
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ABSTRACT: Anatomical ultrasound remains the main screening tool for fetal malformations,
although its sensitivity varies widely according to operator experience and image acquisition
quality. This critical narrative review examines the role of artificial intelligence systems in the
automatic detection of fetal anomalies by ultrasound, aiming to separate what has already been
demonstrated in clinical validation from what remains a technical promise. The literature
search was conducted in 2026, with PubMed/MEDLINE as the primary database,
complemented by reference list screening and direct consultation of official regulatory
documents. The analysis follows the diagnostic chain: image acquisition and quality control,
performance by anatomical territory, the effect of assistance on the examiner, generalization,
and conditions for adoption. Some models achieve accuracy close to that of specialists in
circumscribed tasks, particularly in cardiac and neurosonographic screening, and improve the
performance of less experienced operators; heterogeneity across studies, small human
comparator groups, and insufficient external validation preclude generalizing this performance.
Dependence on image quality, scarcity of prospective external validation, and risk of deference
to incorrect suggestions persist. The plausible gain lies in standardization and in the recovery
of cases missed through acquisition failure, not in replacing the examiner.

Keywords: Artificial Intelligence. Ultrasonography. Prenatal. Congenital Abnormalities.

RESUMEN: La ultrasonografia morfolégica sigue siendo el principal instrumento de cribado
de malformaciones fetales, con una sensibilidad que var{a ampliamente segin la experiencia del
examinador y la calidad de la adquisicién. Esta revisién narrativa critica examina el papel de
los sistemas de inteligencia artificial en la deteccién automitica de anomalias fetales por
ultrasonografia, separando lo que ya se ha demostrado en validacién clinica de lo que permanece
como promesa técnica. La bisqueda se realizé en 2026 en PubMed/MEDLINE, complementada
con el rastreo de las listas de referencias y la consulta de documentos regulatorios oficiales. El
anélisis recorre la cadena diagndstica: adquisicién y control de calidad de la imagen, desempefio
por territorio anatémico, efecto de la asistencia sobre el examinador, generalizacién y
condiciones de incorporacién. Algunos modelos alcanzan, en tareas circunscritas y sobre todo
en el cribado cardiaco y neurosonogrifico, una exactitud cercana a la de los especialistas, y
elevan el desempefio de los operadores menos experimentados; la heterogeneidad entre estudios,
los comparadores humanos reducidos y la validacién externa insuficiente impiden generalizar
ese desempefio. Persisten la dependencia de la calidad de la imagen, la escasez de validacién
externa prospectiva y el riesgo de deferencia ante sugerencias incorrectas. La ganancia plausible
es de estandarizacién y de rescate de casos perdidos por fallas de adquisicién, no de sustitucién
del examinador.

Palabras clave: Inteligencia Artificial. Ultrasonografia Prenatal. Anomalias Congénitas.
INTRODUCAO

Os cinco planos cardiacos previstos no rastreamento ultrassonogrifico permitem, em
tese, identificar cerca de 9oo das cardiopatias congénitas complexas; na prética assistencial, a
sensibilidade descrita chega a ser de apenas 3000 (ARNAOUT R, et al., 2021). A distincia entre

o que o protocolo promete e o que o servigo entrega nio é uma peculiaridade da cardiologia fetal.
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Metanalise de estudos populacionais estimou detec¢do pré-natal agregada de 45,19 (IC 9500:
33,5%-57,0%) para cardiopatias congénitas em populacdes nio selecionadas, com taxas
superiores a 85% apenas para defeitos univentriculares e heterotaxias, e desempenho fortemente
correlacionado 4 gravidade da lesio (VAN VELZEN CL, et al., 2018). No Brasil, coorte
conduzida em centro de referéncia do Nordeste encontrou sensibilidade de 61,190 e
especificidade de 96,300 do exame morfoldégico de segundo trimestre para malformacées em
geral (LEIROZ R, et al., 2021), enquanto série do Sul do pais registrou sensibilidade de 29,30 da
ultrassonografia obstétrica para cardiopatias, contra 97,7% da ecocardiografia fetal dirigida
(PINHEIRO DO, et al., 2019).

O contetido minimo do exame de segundo trimestre estd normatizado ha anos, com
definigdo explicita de planos, estruturas e imagens a documentar (SALOMON L], et al., 2022).
O que varia é a execucdo. Anélise automatizada de 496 exames morfolégicos gravados em video
mostrou que nenhum deles seguiu sequéncia idéntica de aquisi¢do, e que as cinco regides
anatdmicas de registro obrigatério no protocolo britinico foram documentadas em proporcdes
desiguais, de 86,19 para o plano coronal da face a 97,200 para o polo cefdlico (DRUKKER L, et
al., 2022b). A variabilidade do gesto técnico precede qualquer erro de interpretagdo, e é ela que
fixa o teto do rastreamento.

Sistemas de aprendizado profundo reconhecem padrdes em imagens com desempenho
que, em tarefas definidas, aproxima-se do humano, o que explica o crescimento acelerado da
produgio sobre ultrassonografia obstétrica assistida (RAMIREZ ZEGARRA R e GHI T, 2023).
Duas revisdes de escopo sucessivas mapearam esse campo e mostraram concentragio tematica:
biometria fetal responde por cerca de um quarto das publicagdes e a avaliagdo anatémica do feto
por um quinto, com predominio de estudos conduzidos na Asia e na Europa e apenas 229
originados em paises de renda baixa ou média (HORGAN R, et al,, 2023; GUPTA V, et al,,
2026). A extracdo quantitativa de descritores de textura e forma, herdada da radidmica, amplia
ainda mais o repertério de tarefas possiveis (BOUACHBA A, et al., 2025).

O entusiasmo, porém, corre a frente da evidéncia clinica. Métricas obtidas em conjuntos
curados, com prevaléncia artificialmente elevada e comparadores humanos escassos, nio se
convertem automaticamente em ganho assistencial, e o arcabougo regulatério que disciplinara
esses produtos j4 estd posto, tanto no Brasil (BRASIL, 2022) quanto na Unido Europeia

(UNIAO EUROPEIA, 2024). Este artigo pergunta em que condic3es a assisténcia algoritmica
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modifica efetivamente a detec¢io de malformagdes fetais no rastreamento ultrassonogréfico e
o que ainda separa o desempenho relatado do beneficio clinico demonstridvel. O objetivo é
examinar criticamente a evidéncia disponivel ao longo da cadeia diagnéstica, distinguindo
desempenho técnico em conjuntos de dados de desempenho clinico em condicées reais de
triagem, e explicitar os requisitos de validacdo, equidade e regulacio necessirios a uma

incorporagio segura.

METODOLOGIA

Trata-se de revisio narrativa critica da literatura, delineamento escolhido pela natureza
heterogénea do material disponivel, que retine estudos de acuricia diagnéstica, ensaios de leitura
assistida, analises econdmicas e normas regulatérias, sem denominador metodolégico comum
que autorizasse agregagao quantitativa.

A pergunta orientadora foi assim formulada: em que condi¢des a assisténcia por
inteligéncia artificial altera a detec¢do de malformacdes fetais no rastreamento
ultrassonogréfico, e quais lacunas ainda separam o desempenho relatado do beneficio clinico
demonstravel?

As buscas foram realizadas em 2026. A base principal foi a PubMed/MEDLINE,
escolhida por indexar tanto a literatura de medicina fetal quanto os periédicos de informatica
biomédica em que os modelos sdo originalmente descritos, e por dar acesso aos peridédicos
brasileiros pertinentes ao recorte. A ela somaram-se o rastreamento das listas de referéncias dos
artigos recuperados e a consulta direta aos portais oficiais da Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitéria e do EUR-Lex, para obtenc¢io do texto integral das normas citadas. Uma formulacio
representativa da estratégia principal, com termos restritos a titulo e resumo, foi: (artificial
intelligence OR deep learning OR machine learning OR convolutional neural network) AND
(fetal OR prenatal) AND (ultrasound OR ultrasonography) AND (anomaly OR malformation
OR defect OR screening). Buscas dirigidas complementaram a estratégia para territérios
anatdmicos especificos, para ensaios de interagdo entre operador e algoritmo e para diretrizes
de relato.

Nio foi imposto limite inferior de ano de publicagio. A leitura privilegiou o periodo em
que redes neurais convolucionais aplicadas a ultrassonografia obstétrica passaram a ser

avaliadas contra desfechos clinicos, de 2020 em diante, admitindo material anterior quando
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estabelecia a linha de base populacional da detec¢io pré-natal ou fixava padrio de relato ainda
vigente.

Foram considerados elegiveis estudos que avaliassem modelos aplicados a imagens ou
videos de ultrassonografia obstétrica com desfecho de detec¢io de anomalia, ou tarefas de
reconhecimento de planos e controle de qualidade diretamente subordinadas a essa finalidade;
estudos populacionais que informassem taxas de detec¢io sem assisténcia algoritmica; analises
de custo-utilidade; e diretrizes de relato e normas sanitdrias aplicdveis a software como
dispositivo médico. Ficaram de fora trabalhos exclusivamente computacionais, sem
comparador humano nem desfecho clinico, e aplicacdes a outras modalidades, como
cardiotocografia, eletrocardiografia fetal e ressonincia magnética, cujas propriedades de sinal
nio sdo transferiveis para a discussio pretendida. Estudos com resultados nulos ou
desfavoraveis foram deliberadamente mantidos (Figura 1).

A organizac¢io da sintese seguiu a cadeia diagnéstica, e ndo a ordem cronolégica ou a
lista de estudos: aquisi¢do da imagem, classificacdo por territério anatémico, interagdo entre
examinador e algoritmo, generalizacdo entre populagdes e incorporagio. Cada métrica relatada
foi lida contra o desenho que a produziu, atentando a prevaléncia da condi¢do no conjunto de
teste, a existéncia de validacdo externa, a natureza do comparador humano e ao cariter
retrospectivo ou prospectivo da avaliagdo. A selecdo nio foi exaustiva e ndo houve avaliagio
formal de risco de viés, o que impé&e leitura cautelosa das comparagdes entre estudos.

Parte do material discutido é indireta em relagdo i pergunta orientadora. Estudos de
estimativa automatizada da idade gestacional e evidéncias provenientes de outros dominios de
imagem foram empregados apenas para examinar transferéncia de dominio, infraestrutura de
aquisi¢do, generalizacio e equidade, e nio como demonstracdo de eficicia na deteccdo de
malformacdes fetais; a distin¢do foi adotada no curso da anilise, e ndo pré-especificada, e estd
explicitada nas passagens em que esse material aparece. A opg¢do por uma base biomédica
principal, ainda que complementada pelo rastreamento das listas de referéncias, pode ter
reduzido a cobertura da literatura publicada em veiculos de engenharia e de ciéncia da

computagio, em que parte do desenvolvimento metodolégico é divulgada.
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Figura 1 - Fluxograma de identificag3o, triagem e inclusdo dos estudos

Identificacao dos estudos através de bases de dados e registros

Registros identificados em: Registros removidos antes da triagem:

Bases de dados: PubMed/MEDLINE (n = 412) Duplicados (n = 45)

Listas de referéncias dos artigos Assinalados como nao elegiveis por
recuperados (n = 38) ferramentas automatizadas (n = 0)
Portais oficiais Anvisa e EUR-Lex (n = 3) Outras razdes (n = 0)

Identificagdo

Registros excluidos na leitura de titulo e
resumo (n = 318)

Estudos exclusivamente computacionais,
v sem comparador humano nem desfecho
clinico (n = 121)

Outras modalidades de imagem ou sinal
(cardiotocografia, ECG fetal,
ressonancia) (n = 96)

Sem relacdo com deteccdo de anomalias
fetais (n = 74)

Fora do escopo da pergunta orientadora
(n=27)

Registros em triagem
(n = 405) =]

Triagem

Artigos excluidos ap6s leitura integral
(n=36)

Sem desfecho de detecgiio de anomalia
(n=14)

Comparador humano ausente ou nao
descrito (n = 9)

Dados insuficientes para extragdo de
desempenho (n = 8)

Texto completo indisponivel (n = 5)

Artigos avaliados na integra
(n=87)

v

Estudos incluidos na revisao .| Documentos normativos incluidos
(n=151) “| manualmente (n = 3)

| |

Total de referéncias que compéem a sintese (n = 54)

Incluidos

Fonte: Autoria prépria.
AQUISIGAO DA IMAGEM: ONDE O RASTREAMENTO COMEGA A FALHAR

Atribuir a perda diagnéstica a leitura do examinador desloca o problema. Quando 66
casos de cardiopatia isolada grave nascidos em uma regido dos Paises Baixos foram reanalisados,
31 haviam passado despercebidos no exame morfolégico de rotina, o que corresponde a
sensibilidade clinica de s300. Aplicado as mesmas imagens armazenadas, um modelo
previamente treinado em centro tercidrio alcangou sensibilidade de 919 e especificidade de 7804,
enquanto trés especialistas cegados, com acesso apenas ao mesmo material estitico, obtiveram
sensibilidade média de 5500 (ATHALYE C, et al., 2024). Dois achados desse estudo merecem
atengio. O acerto do modelo variou significativamente conforme a qualidade da imagem

julgada por avaliadores independentes, e o desempenho em 19 lesdes nunca vistas durante o
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treinamento ndo diferiu estatisticamente do observado em lesGes conhecidas, o que sugere
aprendizado de desvios do padrdo anatémico normal, e ndo apenas memorizacdo de categorias
diagndsticas.

Se o insumo limita o resultado, faz sentido intervir na captura. Sistemas de orientacio
em tempo real avaliam a qualidade do plano enquanto a sonda ainda estd sobre o abdome
materno e sinalizam estruturas ausentes. Um desses sistemas, treinado com 134.696 imagens e
validado em 836 videos de quatro hospitais, reconheceu 19 planos padronizados com 4rea sob a
curva macro de 0,958 na validacio externa e rotulou corretamente 90,9% dos planos quase
padronizados, indicando o que faltava para completi-los (LEI T, et al., 2024a). A légica é de
controle de processo, nio de diagnéstico: reduzir a propor¢io de exames que chegam a etapa
interpretativa com material insuficiente.

Evidéncia de mundo real sustenta a plausibilidade dessa via. Avaliagio multicéntrica
conduzida em 34 hospitais da provincia de Guizhou, na China, em ambiente de poucos recursos,
acompanhou 61.959 exames e 551.144 imagens enviadas por 186 ecografistas a um sistema
independente de controle de qualidade por inteligéncia artificial, que pontua cada imagem e a
classifica como padronizada, bésica ou nio padronizada. Ao longo de 36 meses, a proporcdo de
exames integralmente padronizados aumentou em todas as categorias, do rastreamento de
primeiro trimestre, de 39,5% para 82,1%, ao exame morfolégico completo de 23 planos, de 16,1%
para 53,3%, com ganho sustentado no tempo (ZHAO ], et al., 2026). O desenho é observacional
e nio isola o efeito do sistema de outras mudancas ocorridas no periodo, ressalva que os préprios
autores assumem ao registrar que o estudo documenta melhora da qualidade e da padronizagio
da aquisicio, e n3o da detec¢io de malformacées nem de desfechos perinatais, cuja
demonstragio depende de estudos que liguem qualidade de imagem a desempenho diagnéstico.

Essa mudanca de foco reorganiza a expectativa depositada na tecnologia. Espera-se dela
menos o veredito sobre a anomalia e mais a garantia de que o exame foi de fato realizado

conforme o protocolo, tarefa que a auditoria manual raramente consegue executar em escala.

RASTREAMENTO CARDIACO: O TERRITORIO DE EVIDENCIA MAIS DENSA

O coragio fetal concentra a maior parte dos esforgos, por reunir alta morbidade, baixa
deteccdo e planos bem definidos. O trabalho que estabeleceu o patamar de referéncia treinou

um conjunto de redes neurais com 107.823 imagens e testou-o em 4.108 exames com prevaléncia
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de 0,99% de cardiopatia, obtendo 4rea sob a curva de 0,99, sensibilidade de 95%, especificidade de
969% e valor preditivo negativo de 100%, com robustez preservada em imagens de outros servigos
e de menor qualidade (ARNAOUT R, et al., 2021). Metanalise posterior, reunindo 15 estudos e
imagens de 30.121 fetos, encontrou sensibilidade agregada de 0,89 (IC 959%: 0,83-0,93) e
especificidade de 0,91 (IC 95%: 0,84-0,95) para a tarefa binéria de classificar o coragio como
normal ou anormal (D'ALBERTTI E, et al., 2025).

O detalhe metodolégico dessa metanélise vale mais que o resultado agregado. Modelos
testados contra um espectro amplo de cardiopatias tiveram sensibilidade menor do que os
testados para uma lesdo especifica, 0,85 contra 0,92, com especificidade equivalente. A
heterogeneidade foi substancial, o risco de viés foi classificado como moderado a alto e a
aderéncia aos itens de relato do TRIPOD+ALI ficou acima de 70% em apenas 18 dos s1 itens
avaliados. O grupo humano de comparacio era pequeno, com mediana de seis clinicos, e
habitualmente nio cegado (D'ALBERTI E, et al., 2025). O desempenho superior ao de
operadores menos experientes é consistente; a equivaléncia a especialistas, muito menos
assegurada do que sugerem os niimeros isolados.

Duas estratégias distintas vém sendo testadas para transpor essa barreira. A primeira
substitui a classificacdo global pela busca de achados morfolégicos discretos: avaliagio
retrospectiva de 877 exames provenientes de 11 centros analisou oito achados associados a
cardiopatia grave e registrou sensibilidade de 0,968 para cardiopatia grave e, contra o painel de
cardiologistas fetais, sensibilidade de 0,987 e especificidade de 0,977 (ZELOP CM, et al., 2026).
A segunda automatiza medidas em vez de emitir juizo categérico. Um modelo de biometria
cardiaca aplicado ao exame de 18 a 22 semanas, comparando 73 casos de coartagio da aorta a
7.300 controles pareados, atingiu 4rea sob a curva de 0,96, com especificidade de 88,99 para
sensibilidade de 9o,49% (TAKS@E-VESTER CA, et al., 2024). Como cerca de 60% das
coartacdes isoladas escapam ao diagnéstico pré-natal, a via quantitativa interessa justamente
onde o reconhecimento visual falha.

A antecipagio do rastreamento para o primeiro trimestre segue a mesma direcdo. A
partir de 108.521 exames cardiacos precoces realizados em multiplas regides da China, um
modelo interpretivel foi construido sobre 8.062 imagens de quatro cimaras com Doppler
colorido, com légica diagnéstica ancorada em padrées de fluxo diastélico e desempenho

mantido em valida¢Ses externas (LEI W, et al., 2026). Uma politica de avaliagio anatémica
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precoce tem efeito populacional mensurével: em coorte nacional inglesa com mais de um milhao
de gestagdes, 32,7% (IC 959%: 31,5%-33,9%) das anomalias maiores foram detectadas antes de 16
semanas, com gradiente crescente conforme a extensio do protocolo adotado pelo servigo
(KARIM JN, et al,, 2025). O algoritmo atua sobre a acuricia do exame; a politica de
rastreamento define quantos exames existem para serem acurados.

Modelos voltados a lesdes pontuais completam o quadro, ainda que com desenho mais
frigil. Sistemas de detec¢io de comunicagio interventricular alcancaram precisio média de
0,879 e mAP de 0,926 em imagens estaticas (LI F, et al., 2024), e comparagdes entre arquiteturas
de deteccido reforcaram que a escolha do algoritmo importa menos que a curadoria do conjunto
de imagens (YANG Y, et al., 2023). Revisio de escopo dedicada 3 ecocardiografia fetal
automatizada, que examinou 48 trabalhos em detalhe, observou fragmentacio semelhante, com
predominio de tarefas isoladas de segmentacdo e classificagio sem encadeamento clinico
(HERNANDEZ-CRUZ N, et al., 2025). A Tabela 1 sintetiza o desempenho relatado nos

principais estudos por territério anatdmico e explicita o comparador humano de cada um.

Tabela 1 - Desempenho de sistemas de inteligéncia artificial na detec¢io de anomalias fetais por
territério anatémico

) Comparador
Estudo Alvo Conjunto de dados Desempenho relatado P
humano
Cardiopati 107.823 imagens de Sensibilidad
ardiopatias . ensibilidade
Arnaout R, et R P treino; 4.108 exames de  AUC 0,99; S 95%; E 969%; , .
congénitas N comparavel 3 de
al. (2021) teste, prevaléncia de VPN 1009% , .
complexas clinicos
0,9%
Rastreamento

Cardiopatia grave

clinico inicial com S

Athalye C, et isolada, 66 casos e 42 controles, . 1.
. S 91%; E 7890 S3%;  especialistas
al. (2024) rastreamento imagens armazenadas
comunitario cegados  com §
média de s55%
Oito achados S 0.068 diopati
ara cardiopatia
Zelop CM, et morfolédgicos 877 exames de 11 9 Sp 3 E P Painel de
rave; S o eEo . . .
al. (2026) associados a centros & . ’ 9 71 977 cardiologistas fetais
contra o paine
cardiopatia grave P
Taksge-Vest Coartagio d t
akspe-Vester oar agao‘ 2 aor'a 73 casos e 7.300 AUC 0,96; E 88,99 com s .,
CA, et al por biometria Nio aplicavel
) controles pareados S 90,4%
(2024) automatizada
Nio aplicdvel; lesdo
Xie HN, et al. Encéfalo fetal 15.372 imagens normais Acurécia 96,3%; S 96,9%; localizada com
(2020) normal ou anormal e 14.047 anormais E 95,9%; AUC 0,989 precisio em 61,6%

dOS casos
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) Comparador
Estudo Alvo Conjunto de dados Desempenbho relatado omparaco
humano
Equivalent
. . AUC macro 0,902 na quiva .en ¢ a
. Dez padrdes de 43.890 imagens de 1 ecografistas
Lin M, et al. | © validagio externa; 0,969 .
imagem 16.297 gestagdes e 169 experientes, com
(2022) ) ) i em varredura em tempo )
intracraniana videos real 0,025 s por imagem
contra 4,4 s
Equivalente a
Zhang Y, et al. .. 45.139 imagens de 9.215 S acima de 93%; E acima  radiologistas
Fendas orofaciais .. . .
(2026) fetos em 22 hospitais de 95% seniores e superior

aos juniores

Trissomias 21, 18 e Comparével a

Tang J, et al.
(2023)

S de 0,83, 0,92, 0,75 € 0,96;

fi
E de 0,02 2 0,05 ecografistas

13 e  doengas Imagens de face fetal

genéticas raras experientes

Miguel OX, et . . 969 imagens, sendo 646 AUC 91,3%; S 77,4%; E
Anomalias renais

N3a licavel
al. (2024) controles e 323 casos 87,4% ac aphicave

Nota: S: sensibilidade; E: especificidade; AUC: 4rea sob a curva; VPN: valor preditivo negativo.
Fonte: elaboracio prépria a partir dos estudos citados (2026).

SISTEMA NERVOSO CENTRAL, FACE E DEMAIS TERRITORIOS

Fora do coracdo, a evidéncia se distribui de modo desigual, e a comparagio entre
territérios revela mais sobre a dificuldade de cada tarefa do que sobre a qualidade dos modelos.
O encéfalo fetal, examinado em planos axiais padronizados e com contraste anatémico
favorével, produziu os resultados mais altos: classificagio de imagens normais e anormais com
acuricia de 96,3% e 4rea sob a curva de 0,089, embora a localizacio da lesio tenha sido
considerada precisa por avaliador especialista em apenas 61,606 das imagens anormais (XIE HN,
et al., 2020). Acertar a categoria nio equivale a apontar o achado, distingdo que separa alerta de
diagnéstico.

Sistema treinado com 43.890 imagens de 16.297 gestacdes identificou dez padrdes
distintos de imagem intracraniana, com &rea sob a curva macro de 0,902 em validagio externa
e de 0,969 em varredura em tempo real, desempenho estatisticamente equivalente ao de
ecografistas experientes, mas obtido em 0,025 segundo por imagem, contra 4,4 segundos dos
especialistas (LIN M, et al., 2022). A diferenca temporal, e ndo a acurécia, é o que torna a triagem
continua concebivel durante o exame. Revisdo dedicada a4 neurossonografia assistida mapeia

essa expansio, da automatiza¢io de medidas a predi¢io de desfechos, e registra a mesma

limitacdo recorrente de validacio externa restrita (WEICHERT J e SCHARF JL, 2024).
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A face fetal retine o maior conjunto de treinamento entre os estudos aqui examinados,
resultado compativel com a hipétese de que bases amplas e multicéntricas contribuem para
robustez, sem que o desenho permita isolar esse fator. Sistema treinado com 45.139 imagens de
9.215 fetos em 22 hospitais diagnosticou fendas orofaciais com sensibilidade superior a 939 e
especificidade superior a 95%, equiparando-se a radiologistas seniores e superando os juniores
(ZHANG Y, et al,, 2026). A mesma regio anatémica sustenta abordagem distinta, de
rastreamento sindrdmico por padrio facial, com sensibilidades de 0,83 para trissomia do 21, 0,92
para trissomia do 18, 0,75 para trissomia do 13 e 0,96 para um conjunto de doengas genéticas raras
(TANG ], et al., 2023). O desempenho aparentemente superior nas condigdes raras convida a
cautela: quanto mais raro o achado, menor o nimero de casos disponiveis e mais instdvel a
estimativa.

O contraste com o trato urinério é instrutivo. Modelo treinado com 969 imagens, das
quais 323 de anomalias renais, alcangou 4rea sob a curva de 91,3%, com sensibilidade de 77,49 e
especificidade de 87,400 (MIGUEL OX, et al., 2024). O resultado é modesto diante dos
anteriores, e o conjunto disponivel era muito menor, de quarenta a pouco mais de cem vezes
inferior aos empregados nos estudos faciais e cardiacos de maior porte. A relagio entre volume
de dados e desempenho permanece hipétese plausivel, e ndo conclusdo que a comparagio entre
estudos autorize, j4 que variam igualmente a anatomia examinada, a complexidade da tarefa, a
distribui¢do dos casos, a arquitetura, a rotulagem e a estratégia de validagdo. Em servicos com
recursos limitados, tarefas biométricas simples podem ser mais vidveis que a classificagdo de
anomalias: fluxo desenvolvido com dados de trés instituices etiopes segmentou estruturas
cefdlicas e classificou micro e macrocefalia por comparacio com curvas de referéncia para a
idade gestacional (MENGISTU AK, et al., 2025).

H4 ainda uma linha conceitualmente diversa, que nio classifica imagens. Sistema de
apoio a decisdo construido sobre fenétipos perinatais sugere, a cada etapa do exame, qual
caracteristica avaliar em seguida para reduzir ao minimo o conjunto de diagnésticos
compativeis, validado em base de 549 fenétipos de dois centros de referéncia (STIRNEMANN
JJ, et al,, 2023). Onde o classificador de imagem responde se algo estd errado, o sistema
fenotipico organiza a investiga¢io do que ji se viu, fun¢io particularmente pertinente as

doengas raras, em que a limitagio do examinador é de meméria, ndo de acuidade visual.
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O EXAMINADOR ASSISTIDO: GANHO REAL E RISCO DE DEFERENCIA

A pergunta clinicamente relevante nio é o quanto o modelo acerta sozinho, mas o que
acontece com o desempenho do profissional quando ele recebe a sugesto. A resposta depende
de quem recebe e de como a informacio é apresentada. Ao incorporar uma representacio grafica
explicdvel a triagem cardiaca, o ganho médio em 4rea sob a curva foi de 0,966 para 0,975 entre
especialistas, de 0,829 para 0,890 entre fellows e de 0,616 para 0,748 entre residentes (SAKAI A,
et al., 2022). O beneficio é inversamente proporcional i experiéncia prévia, o que sugere que a
assisténcia algoritmica funciona sobretudo como compensacio de curva de aprendizado.

Ensaio randomizado cruzado de trés vias, com 36 ecografistas de diferentes niveis lendo
709 imagens e videos neurossonogréficos, elevou a acuricia média de 73% no modo nio assistido
para 80% com assisténcia concomitante e 820% quando o sistema era consultado apds
interpretacdo inteiramente autdbnoma, com 4rea sob a curva subindo de 0,85 para 0,90. O modo
mais preciso foi também o mais caro em tempo: a mediana de leitura passou de 6 para u
segundos por caso (LIN M, et al., 2023). Em ensaio randomizado com 32 residentes e 2.720
exames, o grupo treinado com orientacio algoritmica necessitou de menos ciclos de treinamento
para atingir o padrdo de proficiéncia (p = 0,037), com vantagem na qualidade das imagens
obtidas a partir do terceiro ciclo (LEI T, et al., 2024b).

O achado mais desconfortdvel vem do estudo que examinou a interacdo em detalhe. Dez
clinicos classificaram 500 imagens em quatro condicdes, totalizando 20 mil classificagdes, para
detecgio de defeito do septo atrioventricular. O modelo isolado teve acurécia de 0,798, inferior
a dos clinicos sem assisténcia, de 0,844. A exibi¢io da saida binaria do modelo elevou a acuréicia
conjunta para 0,865. Quando o conselho estava errado, porém, a acurécia caiu de 0,761 para 0,693,
e a deterioracdo foi agravada, e n3o atenuada, pela exibi¢do do escore de confianga, com acuricia
de 0,649, ou dos mapas de ativagio (DAY TG, et al,, 2024). Informacdo adicional sobre o
funcionamento do modelo aumentou a persuasio sem aumentar o discernimento, resultado que

contraria a intuicdo corrente de que explicabilidade produz uso mais critico.

Tabela 2 - Efeito da assisténcia algoritmica sobre o desempenho do examinador

Estudo Delineamento Efeito relatado Ressalva

Leitura  assistida por AUC de 0,066 para 0,975 entre

Sakai A, et al. representacio grafica especialistas; 0,829 para 0,890 Ganho inversamente
(2022) explicdvel, triagem entre fellows; 0,616 para 0,748 proporcional 4 experiéncia
cardiaca entre residentes
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Estudo

Delineamento

Efeito relatado

Ressalva

Lin M, et al
(2023)

Day TG, et al
(2024)

randomizado
cruzado de trés vias, 36
ecografistas, 709 imagens
e videos

Ensaio

20.000 classificagdes por 10
clinicos, defeito do septo
atrioventricular

Acuricia de 73% para 8o% no
modo concomitante e 82% na
segunda leitura; AUC de 0,85
para 0,90

Acurjcia de 0,844 para 0,865 com
saida bindria do modelo

Tempo mediano de leitura
de 6 s para 11 s no modo mais
preciso

Conselho incorreto reduziu
a acurdcia de 0,761 para
0,693, com piora adicional ao
exibir confianca (0,649) ou

mapa de ativagio
Ensaio randomizado com
2.720

Lei T, et al

b 32
b
(z024b) exames

. Menos ciclos de treinamento até Desfecho de treinamento,
residentes e

a proficiéncia (p = 0,037) ndo de detec¢io de anomalia

Diagnéstico assistido de Acuricia de médicos juniores 6,7

Estudo retrospectivo com

Li F, et al. (2024) comunicagio pontos percentuais maior; . L.
. . . . imagens estdticas
interventricular intermedidrios 2,8 pontos
Sistema usado como o1 . . .

Zhang Y, et al Sensibilidade de radiologistas Estudo-piloto  com 24

copiloto na leitura de

(2026) juniores elevada em mais de 606  participantes

fendas orofaciais

Nota: AUC: 4rea sob a curva.
Fonte: elaboracio prépria a partir dos estudos citados (2026).

O conjunto desses resultados, resumido na Tabela 2, autoriza uma leitura prudente. A
assisténcia algoritmica melhora o desempenho médio, com ganho concentrado nos operadores
menos experientes, e cobra esse ganho em tempo de exame e em vulnerabilidade ao erro do
sistema. Revisdo de escopo dos ensaios randomizados de inteligéncia artificial em prética clinica
encontrou 86 estudos, dos quais 81% relataram desfecho primirio favorivel, com predominio
de centro tinico e escassa caracterizagdo demogrifica das amostras, combinacio que recomenda
descontar parte do otimismo agregado (HAN R, et al., 2024). Entre os profissionais que
executam o exame, a expectativa j4 é majoritariamente favordvel: em levantamento com 151
respondentes, 62% relataram uso corrente de alguma ferramenta, sobretudo biometria
automatizada, 87% apoiaram a incorporagio e 86% condicionaram esse apoio & manutencio da
autoridade clinica final (SMIT RM, et al., 2026). A adesio declarada nio é o obsticulo; a

governanca do erro compartilhado é.

GENERALIZAGAO, DESLOCAMENTO DE DOMINIO E EQUIDADE

Modelo treinado em um servigo aprende também as caracteristicas do equipamento, do
protocolo e da populagdo daquele servico. Classificador de planos fetais desenvolvido com dados
de 1.792 pacientes na Espanha manteve desempenho em centro dinamarqués, mas exigiu

adaptacdo de dominio para operar em cinco centros africanos que dispunham de apenas 25
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pacientes cada; o realinhamento por transferéncia de aprendizado recuperou a sensibilidade sem
sacrificar a precisio (SENDRA-BALCELLS C, et al., 2023). A degradacdo silenciosa entre
servicos é a regra, e ndo a excegdo, o que torna a validagio externa condigdo de seguranga, e ndo
refinamento académico.

A trajetéria mais consolidada nesse terreno nio é a da detec¢io de anomalias, e a
distingdo precisa ser mantida com clareza. A estimativa de idade gestacional a partir de
varreduras cegas do abdome materno foi validada em 4.695 voluntdrias nos Estados Unidos e
na ZAimbia, com erro absoluto médio de 3,9 dias contra 4,7 dias da biometria convencional
(POKAPRAKARN T, et al., 2022). Integrada a dispositivo portatil de baixo custo e operada por
usudrios sem qualquer treinamento prévio em ultrassonografia, a ferramenta mostrou
equivaléncia ao padrio do estudo entre 14 e 27 semanas, com erro de 3,2 contra 3,0 dias
(STRINGER JSA, et al., 2024). Avaliagio subsequente em Chicago e Nairébi confirmou a
transferéncia para novo ambiente clinico e outra sonda, com erro de 4,1 e 4,3 dias, apds adaptacdo
leve com dados locais (WILLIS A, et al., 2026). O que essa linha demonstra ¢ a viabilidade de
uma infraestrutura de aquisi¢io simplificada; ela ainda ndo demonstra que a mesma arquitetura
detecte malformacdes, tarefa de complexidade e de custo de erro incomparavelmente maiores.

A questio da equidade nio se resolve por boa inten¢io. Classificadores de imagem
toricica treinados com grandes bases apresentaram subdiagnédstico sistematico em populagdes
historicamente menos assistidas, com efeito ampliado em subgrupos interseccionais
(SEYYED-KALANTARI L, et al., 2021). O achado provém de outro dominio de imagem e nio
se transfere automaticamente 3 ultrassonografia fetal, mas levanta risco plausivel: o falso
negativo algoritmico poderia concentrar-se onde a imagem é pior, o operador menos experiente
e o acesso ao diagnéstico complementar mais restrito, hipdtese que apenas evidéncia produzida
no préprio campo poderd confirmar ou afastar. Sobre o insumo, porém, ji existe evidéncia
especifica. Exame das bases ptblicas de ultrassonografia fetal disponiveis para treinar modelos
identificou baixa representatividade demogréfica, diversidade insuficiente de condi¢des clinicas
e heterogeneidade dos equipamentos empregados entre os conjuntos, limita¢cdes que podem
comprometer robustez, generalizacdo e equidade dos sistemas delas derivados (FIORENTINO
MC, et al, 2025). A mitigacdo exige medida de desempenho estratificada por subgrupo,
documentac¢io da composi¢do das bases de treinamento e monitoramento continuo apds a

implantagio (UEDA D, et al., 2024). Enquanto apenas 2200 dos estudos do campo se originarem
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de paises de renda baixa ou média (GUPTA V, et al., 2026), a promessa de ampliagio de acesso

permanecerd em grande medida enunciada por quem nio a testou nesses cendrios.

INCORPORACAO: CUSTO, REGULACAO E RESPONSABILIDADE

A economia da adog¢do foi estimada em modelo de custo-utilidade que comparou a
triagem convencional associada 4 oximetria de pulso 4 mesma triagem assistida por aprendizado
profundo, ao custo de 145 ddlares por exame. Partindo de sensibilidade de 95% contra 58,19, a
incorporagio gerou 1.204 anos de vida ajustados por qualidade, com aumento de 22,5 milhGes de
dblares em custos de rastreamento largamente compensado por 20,4 milhdes em reducdo de
custos de tratamento, resultando em 1.720 délares por ano de vida ajustado por qualidade. O
resultado permaneceu favorével para a maior parte das combina¢des com sensibilidade acima
de 809% e especificidade acima de gooe (GINSBERG GM, et al., 2024). A dependéncia do modelo
em relagdo a especificidade nio é detalhe técnico. Com prevaléncia préxima de 1%, mesmo
especificidade de 97,7% produz, por calculo ilustrativo a partir dos pardmetros relatados, cerca
de dois a trés falsos positivos para cada verdadeiro positivo, com o correspondente
encaminhamento a servigos tercidrios e o custo emocional imposto s gestantes.

O enquadramento sanitirio desses produtos j4 estd definido. No Brasil, a RDC n?
657/2022 disciplina a regularizagio de software como dispositivo médico e exige, para as classes
de risco IIT e IV, a apresentacdo de avaliacdo clinica com associagio clinica vélida, descri¢io dos
algoritmos empregados, plano de gerenciamento de risco, controles de ciberseguranca e
declara¢io de conformidade com as normas IEC 62304, IEC 62366-1 e ISO 14971, além de
monitoramento de desempenho no pés-mercado (BRASIL, 2022). A exigéncia regulatéria de
descrever a associagdo clinica valida do algoritmo coincide, em substincia, com aquilo que a
literatura clinica ainda entrega de modo incompleto.

Na Unido Europeia, o Regulamento (UE) 2024/1689 passou a ter aplicagio geral em 2 de
agosto de 2026 e classifica como de risco elevado os sistemas de inteligéncia artificial que
funcionam como componentes de seguranca de produtos abrangidos pela legislagio de
harmonizagio setorial, categoria que inclui os dispositivos médicos (UNIAO EUROPEIA,
2024). O calendério foi alterado pelo Regulamento (UE) 2026/1744, em vigor desde 27 de julho
de 2026: os requisitos das Se¢des 1, 2 e 3 do Capitulo I1I, que retinem gestdo de risco, governanca

de dados, documentacio técnica, transparéncia, supervisio humana e avaliacio de
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conformidade, passaram a ser aplicidveis em 2 de dezembro de 2027 aos sistemas classificados
como de risco elevado pelo artigo 6(2) e pelo Anexo III, e em 2 de agosto de 2028 aos classificados
pelo artigo 6(1) e pelo Anexo I (UNIAO EUROPEIA, 2026). Um sistema de apoio ao
rastreamento fetal incorporado a dispositivo médico nio estd, portanto, submetido a esse
conjunto de obrigacSes j4 em 2026, e o dever de registro na base de dados da Unido, desenhado
sobretudo para os sistemas do Anexo III e para os casos do artigo 6(3), ndo se estende de modo
indiscriminado a essa categoria. O adiamento nio altera a substincia técnica que serd exigida:
gestio de risco documentada, qualidade e representatividade dos dados de treinamento,
supervisio humana efetiva e monitoramento pés-mercado permanecem os eixos sobre os quais
a conformidade vird a ser avaliada, e é exatamente sobre eles que a literatura clinica ainda
oferece informagio incompleta.

E nesse ponto que as diretrizes de relato deixam de ser formalidade. O TRIPOD+AI
padronizou o relato de modelos preditivos independentemente do método de estimagio
(COLLINS GS, et al., 2024); o CONSORT-AI estabeleceu o que deve constar de ensaios com
intervengdes algoritmicas, incluindo descri¢io do fluxo de entrada, tratamento de dados de
baixa qualidade e andlise de erros (LIU X, et al., 2020); e o DECIDE-AI cobriu a fase de
avaliacdo clinica inicial, em pequena escala, na qual se examinam seguranca, fatores humanos
e integracdo ao fluxo de trabalho (VASEY B, et al., 2022). A aderéncia observada permanece
baixa (D'ALBERTTI E, et al., 2025), e essa lacuna explica por que tantos modelos com métricas
excelentes nio conseguem sustentar pedido de regularizacio nem convencer servicos a adoté-
los.

Restam quest8es de responsabilidade que a literatura técnica costuma contornar. Quem
responde pelo falso negativo de um sistema regularizado e corretamente operado? Como se
registra, no laudo, que o exame foi assistido por software e qual peso teve essa assisténcia?
Editoriais do préprio campo j4 apontam que o entusiasmo com a detec¢io de lesdes dificeis
convive com auséncia de ensaios pragméticos que mecam desfechos perinatais (DRUKKER L,
2022a; DRUKKER L, 2024), e hd quem observe que a contribuigio real da tecnologia a avaliagio
do coragido fetal ainda se mede mais em promessa que em resultado (QUARELLO E e CORNO
E, 2025). No Brasil, a discussdo sobre incorporacio em ginecologia e obstetricia tem sido

formulada nos mesmos termos, com énfase na distincia entre o entusiasmo de uso e os desafios

concretos de implementagio (PINHEIRO YT e SILVA RAR, 2024). Registre-se ainda que
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dados populacionais consolidados mostram ganho incremental modesto quando se acrescentam
exames dirigidos apés morfolégico normal (CARDINAL MP, et al., 2022), o que sugere que a
margem disponivel estd menos na multiplicacdo de exames e mais na qualidade daquele que j&

é universalmente ofertado.

CONCLUSAO

A evidéncia disponivel sustenta uma afirmacdo restrita e recusa outra, mais ampla.
Sustenta que sistemas de aprendizado profundo aplicados a ultrassonografia obstétrica
alcancam, em tarefas circunscritas e com bases suficientemente grandes, acuricia comparédvel &
de especialistas, e que elevam de modo consistente o desempenho de operadores menos
experientes, com ganho inversamente proporcional a experiéncia prévia. Recusa, por ora, a
afirmacio de que essa acuricia se traduza em aumento demonstrado da detec¢io pré-natal de
malformacées em condicdes reais de rastreamento populacional, porque faltam ensaios
prospectivos com desfechos perinatais, a validagio externa é escassa e a perda de desempenho
associada i baixa qualidade da imagem, observada em estudos especificos, constitui risco
relevante ainda ndo caracterizado para o conjunto dos sistemas.

A contribui¢do mais plausivel no horizonte imediato nio est4 no veredito diagnéstico, e
sim na padronizagio da aquisi¢do, na verificagdo automitica de que todos os planos exigidos
foram obtidos com qualidade suficiente e no resgate de casos hoje perdidos por exame
incompleto. Trata-se de tecnologia de controle de processo aplicada a um exame em que a
variabilidade de execugio é uma das principais fragilidades, hipétese que a evidéncia de mundo
real j4 disponivel torna verificdvel em prazo curto.

Trés condi¢des determinardo se esse potencial se realiza. A primeira é a validagio
externa prospectiva em servicos de rastreamento nio tercidrios, com prevaléncia real e
comparador cegado. A segunda é o desenho da interface, dado que a exibi¢do de mais informacao
sobre o funcionamento do modelo aumentou a persuasio sem melhorar o discernimento, o que
imp&e tratar a apresentagio da saida algoritmica como varidvel de seguranca, e nio de
conveniéncia. A terceira é a distribui¢io do beneficio: sem avaliagdo estratificada por subgrupo
e sem estudos conduzidos em servicos de baixo recurso, o efeito provavel é ampliar a distincia

entre quem j4 tem acesso a exame de qualidade e quem nio tem. A prioridade de pesquisa,
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portanto, deslocou-se do desenvolvimento de novos classificadores para a demonstragio de que

os ja existentes funcionam fora do centro que os criou.
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