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ENQUADRAMENTO 

A investigação clínica ocupa um lugar central no desenvolvimento de novas terapêuticas, na 

geração de evidência e no acesso dos doentes à inovação. Os ensaios clínicos permitem 

avaliar, de forma estruturada, ética e regulamentada, os efeitos de novos medicamentos ou 

tratamentos, incluindo a sua segurança e eficácia, contribuindo simultaneamente para gerar 

evidência científica e criar oportunidades terapêuticas para pessoas que vivem com doença. 

Este valor esteve presente ao longo de todo o evento, não apenas como reconhecimento da 

importância dos ensaios clínicos, mas como ponto de partida para discutir a sua evolução num 

contexto de transformação tecnológica. 

O evento “IA Responsável em Ensaios Clínicos: Inovação com o Doente no Centro”, 

promovido pela APIFARMA e pela EUPATI Portugal, realizou-se a 20 de maio de 2026, na 

Culturgest, em Lisboa, no âmbito da comemoração do Dia Internacional dos Ensaios 

Clínicos. A iniciativa reuniu representantes de associações de doentes, entidades reguladoras, 

indústria farmacêutica, academia, profissionais de saúde, especialistas em ética, direito e 

transformação digital, num debate centrado no papel da inteligência artificial (IA) na 

investigação clínica e nas condições necessárias para garantir uma inovação responsável, 

transparente e verdadeiramente centrada nas pessoas que vivem com doença. 

A discussão centrou-se numa questão estratégica: como integrar a IA nos ensaios clínicos de 

forma responsável, segura, transparente e alinhada com as necessidades dos doentes. A IA foi 

apresentada como uma tecnologia com potencial para influenciar várias etapas da investigação 

clínica, desde o desenho de protocolos e identificação de participantes até à análise de dados, 

comunicação com os doentes, utilização secundária de dados de saúde e planeamento do 

sistema de saúde. 

Ao longo das intervenções, foi sublinhado que a adoção da IA não deve ser entendida como 

solução automática para os desafios da investigação clínica. A sua integração exige validação 

rigorosa, dados de qualidade, representatividade, explicabilidade, supervisão humana, 

proteção dos participantes e envolvimento ativo das pessoas que vivem com doença. A 

velocidade da inovação tecnológica foi reconhecida, mas a discussão sublinhou que a rapidez 

não pode substituir o rigor científico, a responsabilidade ética ou a confiança dos cidadãos. 

A conferência decorreu num contexto em que Portugal procura reforçar a sua capacidade de 

investigação clínica, melhorar a competitividade internacional, aumentar a participação dos 

doentes em ensaios clínicos e preparar o sistema para uma utilização mais estruturada dos 

dados em saúde. O tema da IA surgiu, por isso, associado não apenas à tecnologia, mas 

também à governação, à comunicação, à literacia, à equidade e à capacidade operacional do 

ecossistema. 
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Este relatório sintetiza as principais mensagens do evento, distinguindo entre conteúdos 

apresentados, pontos debatidos, preocupações partilhadas e implicações estratégicas. O 

objetivo é oferecer uma leitura aprofundada do que o evento revelou sobre o papel da IA 

responsável nos ensaios clínicos e sobre as condições necessárias para que esta tecnologia 

contribua para uma investigação clínica mais eficiente, inclusiva e orientada para as 

necessidades dos doentes. 

OBJETIVOS E ESTRUTURA DO EVENTO 

O evento teve como objetivo promover uma discussão multissetorial sobre IA responsável em 

ensaios clínicos, com particular enfoque na inovação centrada no doente. A estrutura combinou 

apresentações técnicas e mesas-redondas com perspetivas regulamentares, industriais, 

clínicas, éticas, jurídicas, associativas e de políticas públicas. 

A sessão abriu com intervenções institucionais de Elsa Frazão Mateus, Presidente da Direção 

da EUPATI Portugal, e de Paulo Teixeira, Vice-Presidente da Direção da APIFARMA, 

enquadrando os ensaios clínicos como instrumento estratégico para a saúde, para a inovação 

e para o acesso dos doentes a novas oportunidades terapêuticas. Foi também sublinhado que 

a IA só cumpre o seu propósito quando está ao serviço das pessoas e quando contribui para 

ganhos reais em saúde. 

A primeira apresentação, “Como a Inteligência Artificial está a Transformar a Investigação 

Clínica: Oportunidades para as Pessoas com Doença”, por António Sampaio Soares, 

Coordenador do Curso de Inteligência Artificial em Investigação Clínica da Faculdade de 

Medicina da Universidade de Lisboa, forneceu a base técnica para a discussão. A 

intervenção abordou o desenvolvimento de algoritmos, a diferença entre programação clássica 

e IA, treino, validação, aplicações em investigação e oportunidades para as pessoas que vivem 

com doença. 

A primeira mesa-redonda, “IA Responsável em Ensaios Clínicos”, foi moderada por Ricardo 

Fernandes, do GAT – Grupo de Ativistas em Tratamentos e da EUPATI Portugal, e reuniu 

Joel Passarinho, Diretor da Unidade de Investigação Clínica do INFARMED – Autoridade 

Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P.; Ricardo Encarnação, da Roche 

Farmacêutica; Ricardo M. Fernandes, da STAND4Kids – Rede Portuguesa de Ensaios 

Clínicos Pediátricos e da Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa; e Vera 

Gomes, da EUPATI Portugal. A discussão cruzou perspetivas regulamentares, industriais, 

clínicas e das pessoas que vivem com doença sobre oportunidades e riscos da IA em ensaios 

clínicos. 
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A segunda mesa-redonda, “Centralizar Prioridades da Pessoa com Doença – 

Consentimento, Inclusão e Literacia: Quando a IA entra no Ensaio Clínico”, foi moderada 

por Paula Ribeiro Alves, da Autónoma Academy. Participaram Mariana Moreira, da AICIB – 

Agência de Investigação Clínica e Inovação Biomédica; Ana Vieira, da EUPATI Portugal; 

Jesus Cotrina Luque, da CEIC – Comissão de Ética para a Investigação Clínica; Micaela 

Monteiro, da CUF; e Vera Lúcia Raposo, Professora Catedrática de Direito e Tecnologia na 

Faculdade de Direito da Universidade Nova de Lisboa. Esta mesa centrou-se nos desafios 

do consentimento informado, literacia, inclusão, comunicação e acesso quando a IA e a 

utilização de dados entram no contexto dos ensaios clínicos. 

A apresentação final, “Dados, Inteligência Artificial e Responsabilidade: O Papel do Estado 

na Inovação Centrada no Doente”, por Pedro Fradinho Marques, Coordenador da Unidade 

de Advanced Analytics & Intelligence da SPMS – Serviços Partilhados do Ministério da 

Saúde, alargou a discussão para a infraestrutura nacional e europeia de dados em saúde. 

Foram apresentados o Espaço Europeu de Dados de Saúde, o 

HealthData@PT/HealthData@EU, o Data Lake nacional, os ambientes de processamento 

seguro e exemplos de projetos de IA em curso ou desenvolvimento no Serviço Nacional de 

Saúde. 

A conferência encerrou com uma intervenção institucional do Presidente do Conselho Diretivo 

do INFARMED, que enquadrou a investigação clínica como prioridade estratégica europeia e 

nacional, sublinhando a necessidade de reforçar a competitividade, reduzir prazos, garantir 

confiança pública e integrar a IA de forma responsável, ética e segura. 

A estrutura do evento permitiu articular quatro níveis de análise. O primeiro foi técnico e 

metodológico: como a IA funciona e por que razão a validação é essencial. O segundo foi ético 

e regulamentar: como garantir responsabilidade, supervisão, transparência e proteção dos 

participantes. O terceiro foi comunicacional e participativo: como assegurar consentimento 

compreensível, literacia e envolvimento dos doentes. O quarto foi estratégico e infraestrutural: 

que sistemas de dados, governação e colaboração serão necessários para transformar a IA em 

valor real para a investigação clínica e para os doentes. 

No seu conjunto, as sessões criaram uma progressão clara: das bases científicas para a 

responsabilidade prática; da comunicação com os participantes para a infraestrutura de dados; 

e das oportunidades da IA para as condições necessárias à sua implementação. 
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SÍNTESE DAS APRESENTAÇÕES 

Como a IA está a transformar a investigação clínica: oportunidades para 

as pessoas com doença 

A apresentação de António Sampaio Soares forneceu a base técnica e metodológica para 

compreender a utilização responsável da IA na investigação clínica. A intervenção começou 

por distinguir programação clássica e inteligência artificial. Na programação clássica, os dados 

e regras explícitas produzem respostas. Na IA, os dados e respostas conhecidas são utilizados 

para derivar regras, que depois são aplicadas a novos casos. Esta distinção foi central para 

explicar por que razão a qualidade dos dados, o treino, a validação e o teste são determinantes 

para a fiabilidade dos modelos. 

O processo de desenvolvimento de algoritmos foi apresentado como uma sequência que exige 

separação entre dados de treino, validação e teste. Esta distinção permitiu introduzir o risco de 

sobreajustamento, ou seja, a possibilidade de um modelo apresentar bom desempenho nos 

dados usados durante o desenvolvimento, mas não generalizar adequadamente para dados 

novos. Em contexto de saúde, este risco pode comprometer segurança, fiabilidade e confiança. 

A validação foi uma das mensagens centrais da apresentação. A IA não deve ser avaliada 

apenas por métricas técnicas, como sensibilidade, especificidade ou outros indicadores de 

desempenho dos modelos. Deve ser avaliada também pelo seu impacto em contexto real. 

Como a IA está a transformar a investigação clínica: oportunidades para as pessoas com doença 
António Sampaio Soares 
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O exemplo do estudo MASAI, sobre IA aplicada ao rastreio mamográfico, foi usado para ilustrar 

a importância de testar ferramentas de IA: de forma rigorosa, prospetiva e orientada para 

impacto clínico. 

Outro eixo da apresentação foi a qualidade dos dados. António Sampaio Soares destacou o 

equilíbrio difícil entre dados facilmente disponíveis e dados de elevado valor. Dados acessíveis 

podem ser abundantes, mas nem sempre têm qualidade, representatividade ou complexidade 

suficiente. Por outro lado, dados mais complexos e de elevado valor – como imagens, vídeo, 

áudio ou dados multidimensionais – podem ser mais difíceis de recolher, estruturar e 

disponibilizar para investigação. Esta relação entre disponibilidade e valor tem implicações 

diretas para a IA, uma vez que os modelos aprendem a partir dos dados que recebem. 

Foram apresentados vários campos de aplicação da IA em investigação. Os grandes modelos 

de linguagem podem apoiar a pesquisa e síntese da literatura, permitindo interações mais 

naturais e reduzindo barreiras de acesso à informação científica. Contudo, foi sublinhado que 

os resultados devem ser sempre validados. A geração de conteúdo não é, por si só, o maior 

desafio; o maior desafio está na validação do que é produzido. 

A análise de dados multidimensionais foi outro exemplo relevante. O vídeo cirúrgico foi 

apresentado como um tipo de dado gerado em contexto clínico, mas raramente registado e 

disponibilizado para investigação. Este exemplo permitiu mostrar como a IA pode abrir novas 

possibilidades de análise, mas também como depende da construção de datasets de 

qualidade, com anotação adequada, proteção de dados e ligação a resultados clínicos. 

A apresentação incluiu ainda exemplos do trabalho desenvolvido pelo próprio orador, 

nomeadamente a gravação prospetiva de vídeo cirúrgico, a recolha de resultados clínicos após 

cirurgia, o desenvolvimento de ferramentas de anotação, a colaboração com equipas técnicas 

e projetos na área da análise de dados volumétricos em cirurgia da mama. Estes exemplos 

reforçaram a ideia de que o desenvolvimento de IA em saúde exige colaboração entre clínicos, 

investigadores, engenheiros, cientistas de dados e outros especialistas. 

A apresentação também sublinhou que a IA pode reduzir a barreira de acesso à programação 

e que noções de programação poderão vir a integrar a formação médica, por permitirem maior 

reprodutibilidade e melhor interação com ferramentas computacionais. 

Na parte final, foram abordadas oportunidades para as pessoas que vivem com doença. A IA 

pode ajudar a simplificar literatura científica, tornar informação mais acessível, apoiar a 

formulação de perguntas, facilitar a compreensão de novas direções diagnósticas ou 

terapêuticas e contribuir para a identificação de estudos relevantes. No entanto, a 

apresentação sublinhou que as pessoas com doença devem ser envolvidas na cocriação de 

datasets, algoritmos e processos de validação. A IA responsável exige, assim, participação 

ativa dos doentes, e não apenas ferramentas desenvolvidas em seu nome. 
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A principal mensagem estratégica da apresentação foi que a IA tem potencial significativo, mas 

só deve ser implementada quando demonstrar utilidade real. O critério não deve ser a novidade 

tecnológica, mas a pertinência, validação e benefício para os doentes. 

Dados, inteligência artificial e responsabilidade: o papel do Estado na 

inovação centrada no doente 

A apresentação de Pedro Fradinho Marques centrou a discussão da IA enquanto ferramenta 

para a infraestrutura que permite a sua utilização responsável. O argumento central foi que a IA 

depende de dados de qualidade, interoperáveis, seguros e bem governados. Sem esta base, a 

inovação tecnológica dificilmente produzirá valor confiável. 

A apresentação começou por enquadrar o Espaço Europeu de Dados de Saúde e a distinção 

entre utilização primária e utilização secundária de dados. A utilização primária diz respeito à 

prestação direta de cuidados. A utilização secundária refere-se a finalidades como 

investigação, ensaios clínicos, inovação, desenvolvimento de medicamentos, planeamento e 

políticas públicas. 

O Espaço Europeu de Dados de Saúde foi apresentado como um enquadramento federado, no 

qual cada Estado-Membro mantém controlo sobre os seus dados, organiza os detentores de 

dados e cria ou designa organismos responsáveis pelo acesso. A nível europeu, a 

infraestrutura HealthData@EU permitirá ligar nós nacionais através de catálogos de 

metadados, processos comuns de pedido de acesso e governação harmonizada. 

Dados, inteligência artificial e responsabilidade: o papel do Estado na inovação centrada no doente 
Pedro Fradinho Marques 
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Neste contexto, o Data Lake nacional foi apresentado como uma infraestrutura central para a 

utilização secundária de dados em Portugal. Trata-se de um repositório escalável, orientado 

para investigação, inovação, formulação de políticas públicas, interoperabilidade e partilha 

transfronteiriça. A apresentação destacou que o Data Lake não é apenas um espaço de 

armazenamento, mas um ecossistema com catálogos, metadados, fluxos de aprovação, 

ambientes de processamento seguro, gestão de risco de reidentificação, mecanismos de opt-

out, auditabilidade e controlo de resultados. 

O modelo de acesso apresentado representa uma mudança face a práticas tradicionais de 

partilha de dados. Em vez de enviar ficheiros estáticos, os dados são disponibilizados em 

ambientes de processamento seguro, controlados e auditáveis. Esta lógica permite maior 

segurança, limita a extração de dados, apoia a gestão de risco e cria condições para uma 

utilização mais responsável e rastreável. 

A apresentação destacou ainda o papel dos catálogos públicos e internos, relatórios técnicos, 

dicionários de dados e versões sintéticas como instrumentos para tornar os dados mais 

localizáveis, compreensíveis e utilizáveis para fins de utilização secundária. Esta dimensão é 

particularmente relevante para investigação clínica, uma vez que a viabilidade de estudos, a 

identificação de populações e o desenvolvimento de evidência dependem da capacidade de 

saber que dados existem, com que qualidade e em que condições podem ser usados. 

Pedro Fradinho Marques apresentou também projetos de IA em curso ou desenvolvimento na 

SPMS. A codificação previsional pretende apoiar médicos codificadores na identificação de 

códigos ICD-10 a partir de texto clínico, mantendo a decisão final do lado do profissional. A 

aplicação Detect SNS 24 explora IA para deteção precoce em dermatologia. Foram ainda 

referidos projetos de transcrição automática de voz para texto e processamento de linguagem 

natural para apoio à documentação clínica, bem como modelos de machine learning que, 

através do cruzamento de dados de diferentes fontes, procura apoiar a previsão do 

aparecimento ou agravamento de doenças como hipertensão, diabetes, doença pulmonar 

obstrutiva crónica (DPOC), ansiedade e depressão. 

Estes exemplos mostram que a IA pode apoiar a prestação de cuidados, reduzir carga 

administrativa, melhorar a deteção e produzir informação útil para profissionais. No entanto, 

também reforçam a necessidade de testar ferramentas em fluxos de trabalho concretos, com 

critérios de precisão, usabilidade, supervisão humana e impacto real. 

A principal mensagem desta apresentação foi que a IA responsável não começa no algoritmo. 

Começa na qualidade e governação dos dados, na segurança dos ambientes, na clareza dos 

processos de acesso e na confiança dos cidadãos. Para a investigação clínica, esta 

infraestrutura poderá ser determinante para melhorar a capacidade de gerar evidência, 

identificar populações elegíveis, apoiar a viabilidade de estudos e reforçar a competitividade 

nacional.  
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SÍNTESE DAS MESAS-REDONDAS 

IA responsável em ensaios clínicos 

A primeira mesa-redonda aprofundou a utilização responsável da IA em ensaios clínicos, 

articulando as perspetivas dos doentes, da investigação clínica, da indústria e da regulação. A 

discussão não se centrou apenas no que a IA pode fazer, mas sobretudo nas condições 

necessárias para que a sua utilização seja segura, transparente e útil. 

Vera Gomes destacou oportunidades e riscos do ponto de vista das pessoas que vivem com 

doença. A utilização de IA para simular protocolos e melhorar o desenho dos estudos foi 

apresentada como uma possibilidade promissora, sobretudo se contribuir para reduzir falhas 

associadas a protocolos mal desenhados. No entanto, alertou para o risco de invisibilização e 

enviesamento dos dados. Se os datasets utilizados forem pouco representativos, os resultados 

e decisões apoiadas por IA poderão reproduzir ou amplificar essas limitações. Para os doentes, 

a transparência é essencial: é necessário saber quem usa os dados, para que fim, com que 

supervisão humana e com que salvaguardas. 

IA responsável em ensaios clínicos 
Joel Passarinho, Ricardo Encarnação, Ricardo M. Fernandes e Vera Gomes 

Moderação: Ricardo Fernandes 
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Ricardo M. Fernandes introduziu uma distinção relevante entre IA, digitalização e utilização de 

dados. Esta clarificação é importante porque nem todos os desafios associados à digitalização 

dos ensaios são desafios específicos da IA, e nem todas as questões relacionadas com dados 

implicam necessariamente IA. A sua intervenção destacou também a importância da 

supervisão humana contínua, defendendo que crianças, famílias e outras populações 

específicas devem ser consideradas ao longo do ciclo de vida da investigação. 

A investigação pediátrica foi apresentada como um caso particularmente sensível. As 

populações pediátricas têm datasets menores, variáveis diferentes, resultados específicos e 

dinâmicas próprias de desenvolvimento. Se a IA for treinada ou aplicada sem atender a estas 

diferenças, pode amplificar erros históricos de extrapolação ou abordagens centradas no 

adulto. 

Ricardo Encarnação trouxe a perspetiva da indústria farmacêutica. A IA foi descrita como uma 

tecnologia com potencial para transformar várias fases do desenvolvimento de medicamentos, 

desde a identificação de alvos até à otimização dos ensaios clínicos. Contudo, a velocidade 

desta transformação foi apresentada como uma preocupação. A regulação, a ética e os 

enquadramentos legais podem não conseguir acompanhar o ritmo da inovação tecnológica. 

Esta diferença de velocidade entre desenvolvimento tecnológico e adaptação dos sistemas de 

governação atravessou a discussão. 

Joel Passarinho apresentou a perspetiva regulamentar. O regulador foi enquadrado como 

parceiro neste processo, com necessidade de diálogo, flexibilidade e quadros regulamentares 

sólidos. A explicabilidade foi destacada como conceito central. Mais do que conhecer todos os 

detalhes técnicos de um algoritmo, importa garantir que a metodologia utilizada é justificável, 

transparente e passível de escrutínio. 

A discussão abordou ainda a competitividade de Portugal em ensaios clínicos. Foi reconhecido 

que a IA pode apoiar recrutamento, seleção de centros, análise de dados e eficiência, mas não 

resolverá sozinha desafios estruturais. Aumentar a capacidade nacional em investigação 

clínica exige digitalização, dados de qualidade, identificação de participantes, centros 

capacitados, tempos adequados, regulação eficiente e colaboração entre stakeholders. 

A mesa-redonda revelou alinhamento quanto ao potencial da IA, mas também quanto aos seus 

riscos. A responsabilidade foi associada a validação, transparência, supervisão humana, 

qualidade dos dados, proteção dos participantes e envolvimento dos doentes. Permaneceram 

em aberto questões sobre o ritmo da regulação, os limites de flexibilidade, a proteção de dados 

em contextos de maior utilização secundária e a forma de evitar que a IA reforce desigualdades 

existentes. 
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Centralizar prioridades da pessoa com doença – consentimento, inclusão 

e literacia: quando a IA entra no ensaio clínico 

A segunda mesa-redonda centrou-se nas implicações práticas da IA para as pessoas que 

participam em ensaios clínicos. A discussão mostrou que a responsabilidade não se esgota na 

validação técnica ou na regulação. Torna-se concreta na forma como as pessoas 

compreendem informação, dão consentimento, acedem a oportunidades e confiam nos 

processos. 

O consentimento informado foi o eixo principal. Vera Lúcia Raposo enquadrou o 

consentimento como manifestação de uma decisão livre e esclarecida, assente na autonomia 

da pessoa. Contudo, questionou a facilidade com que se pode obter um consentimento 

verdadeiramente informado quando se acumulam complexidade médica, incerteza própria da 

investigação clínica, proteção de dados e informação relacionada com IA. A intervenção 

evidenciou a dificuldade de conciliar a necessidade de fornecer informação completa com a 

exigência de tornar essa informação verdadeiramente compreensível para os participantes. 

Micaela Monteiro reforçou que o consentimento deve ser esclarecido, e não apenas 

informado. A existência de documentos revistos por equipas jurídicas, éticas e de proteção de 

dados não garante que o participante compreenda o conteúdo. A confiança na relação com o 

profissional de saúde continua a desempenhar um papel central. 

Centralizar prioridades da pessoa com doença 
Consentimento, inclusão e literacia: quando a IA entra no ensaio clínico 

Mariana Moreira, Ana Vieira, Jesus Cotrina Luque, Micaela Monteiro e Vera Lúcia Raposo 
Moderação: Paula Ribeiro Alves 
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Jesus Cotrina Luque sublinhou a dimensão ética do consentimento enquanto processo 

contínuo, e não apenas restrito a um documento. A transparência foi apresentada como 

condição da confiança. A IA acrescenta uma camada de opacidade à incerteza que já 

caracteriza os ensaios clínicos, tornando ainda mais importante explicar claramente o que se 

sabe, o que não se sabe e como serão tomadas as decisões. 

Ana Vieira trouxe a experiência direta de participação em ensaios clínicos. Descreveu 

documentos de consentimento como extensos, complexos e pouco amigáveis, bem como a 

pressão que pode existir no momento da assinatura. A sua intervenção evidenciou que os 

materiais de consentimento não são neutros: o seu formato, extensão, linguagem e momento 

de apresentação influenciam a capacidade de os participantes compreenderem e decidirem. 

Mariana Moreira apresentou o trabalho da AICIB na promoção da literacia e envolvimento das 

pessoas que vivem com doença. Referiu iniciativas dirigidas a cidadãos, associações de 

doentes e investigadores, incluindo materiais acessíveis, recursos agregados, grupos de 

trabalho com associações e projetos para apoiar investigação com envolvimento obrigatório de 

pessoas com doença ou seus representantes. A sua intervenção destacou a necessidade de 

capacitação bidirecional: os doentes precisam de apoio para participar de forma informada, 

mas os investigadores e profissionais também precisam de formação para envolver os doentes 

de forma adequada. 

A inclusão foi outro eixo relevante. Micaela Monteiro referiu que ferramentas digitais e IA 

podem ajudar a identificar populações mais diversas. Para Ana Vieira, o acesso aos ensaios 

em Portugal pode depender do código postal, da instituição onde a pessoa é seguida e do 

contacto com cuidados especializados. Pessoas acompanhadas apenas em cuidados primários 

ou fora de centros com ensaios podem não chegar a saber que existem oportunidades 

relevantes. 

A mesa abordou ainda o potencial e os limites das ferramentas digitais. Aplicações de apoio ao 

doente e outras soluções digitais podem ajudar na gestão da doença e na identificação de 

oportunidades de participação em ensaios clínicos, mas não servem todos os doentes. A 

literacia digital, o acesso à tecnologia e a capacidade de utilização são variáveis que não 

podem ser ignoradas. 

A principal conclusão desta mesa-redonda foi que a IA responsável em ensaios clínicos exige 

comunicação compreensível, consentimento como processo, envolvimento precoce dos 

doentes, literacia, tempo para decisão e atenção às desigualdades no acesso. Sem estes 

elementos, a inovação pode permanecer tecnicamente avançada, mas distante da realidade 

dos participantes.  
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TEMAS TRANSVERSAIS 

1. IA com potencial condicionado por rigor científico e operacional 

A IA foi reconhecida como ferramenta com potencial para transformar a investigação 

clínica, mas o evento mostrou que esse potencial depende de validação, dados de 

qualidade, explicabilidade, supervisão humana e utilidade real para os doentes. 

2. Dados como infraestrutura estratégica 

Os dados foram apresentados como base da IA e da investigação futura. A qualidade, 

representatividade, interoperabilidade e governação dos dados foram apresentadas como 

condições para gerar evidência confiável, apoiar decisões e melhorar a capacidade de 

investigação clínica. 

3. Doente no centro significa participação ativa 

O evento deslocou a noção de centralidade do doente de uma formulação conceptual para 

uma exigência operacional. As pessoas que vivem com doença devem participar no 

desenho de protocolos, materiais, processos de consentimento, comunicação sobre dados 

e validação de soluções. 

4. Confiança como condição de participação 

A confiança foi associada a transparência, explicabilidade, proteção de dados, relação 

humana, comunicação clara e envolvimento. Sem confiança, a participação em ensaios 

clínicos e a aceitação da utilização de dados e IA podem ser comprometidas. 

5. Consentimento como comunicação, não apenas como documento 

A discussão mostrou que o consentimento informado deve ser entendido como processo. 

A complexidade da IA e da utilização de dados torna insuficiente um modelo centrado num 

documento longo e técnico. 

6. Equidade em dados, recrutamento e acesso 

A equidade foi discutida em vários níveis: representatividade dos datasets, inclusão de 

populações especiais, acesso geográfico a ensaios, literacia digital e capacidade dos 

doentes para compreender e usar informação. 

7. Implementação como desafio central 

A IA só terá impacto se for integrada em fluxos de trabalho reais, com formação, 

governação, avaliação, monitorização e adaptação. A disponibilidade tecnológica, por si 

só, não garante valor. 

8. Colaboração multissetorial 

A complexidade dos temas exige colaboração entre reguladores, comissões de ética, 

indústria, investigadores, profissionais de saúde, associações de doentes, instituições 

públicas, especialistas em dados e comunicadores.  
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PONTOS DE CONVERGÊNCIA 

O evento revelou alinhamento alargado em torno de várias ideias centrais. Este alinhamento 

não significa que todos os participantes tenham abordado todos os pontos da mesma forma, 

mas indica preocupações e prioridades partilhadas ao longo das apresentações e mesas-

redondas. 

 A IA tem potencial para melhorar a investigação clínica, mas esse potencial não justifica 

adoção acrítica. 

 A validação rigorosa é indispensável antes da implementação de ferramentas de IA em 

contextos de investigação ou cuidados. 

 A qualidade dos dados é condição essencial para a qualidade dos resultados produzidos 

por IA. 

 A supervisão humana deve manter-se como elemento central da tomada de decisão e da 

responsabilidade. 

 As pessoas que vivem com doença devem ser envolvidas de forma ativa, precoce e 

significativa. 

 O consentimento informado deve ser compreendido, não apenas assinado. 

 A comunicação deve ser clara, transparente e adaptada ao nível de literacia dos 

participantes. 

 A colaboração entre stakeholders é essencial para transformar princípios em práticas 

concretas. 

DESAFIOS IDENTIFICADOS 

1. Validar ferramentas de IA em contextos reais. 

A demonstração de desempenho técnico não é suficiente. É necessário avaliar utilidade, 

segurança, aplicabilidade e impacto em populações concretas. 

2. Evitar que datasets enviesados produzam decisões enviesadas. 

A falta de representatividade pode afetar especialmente populações pediátricas, pessoas 

idosas, minorias, doenças raras e outros grupos sub-representados. 

3. Explicar a utilização de IA aos participantes. 

Muitos doentes podem não compreender como a IA é usada, que dados utiliza, quem 

supervisiona e que impacto pode ter no ensaio. 

4. Redesenhar consentimentos demasiado longos e técnicos. 

O desafio é conciliar rigor jurídico e regulamentar com informação compreensível e 

utilizável. 
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5. Apoiar a literacia dos doentes e dos profissionais. 

A literacia necessária não é apenas em saúde, mas também em investigação clínica, 

dados, IA e ferramentas digitais. 

6. Reduzir desigualdades no acesso a ensaios clínicos. 

A participação pode depender da localização, centro onde a pessoa é seguida, acesso a 

especialistas e capacidade de encontrar informação. 

7. Garantir governação robusta da utilização secundária de dados. 

São necessários processos claros de acesso, segurança, auditabilidade, opt-out, gestão 

do risco de reidentificação e comunicação pública. 

8. Acompanhar o ritmo da inovação. 

A tecnologia evolui rapidamente, enquanto regulação, ética e processos operacionais 

podem ter ritmos mais lentos. 

9. Assegurar recursos para o envolvimento dos doentes. 

A participação das associações exige tempo, preparação, compensação e mecanismos 

claros de incorporação do seu contributo. 

10. Transformar colaboração em mecanismos operacionais. 

A convergência de princípios não garante implementação. São necessários processos, 

responsabilidades, indicadores e produtos concretos. 

IMPLICAÇÕES ESTRATÉGICAS 

As apresentações e mesas-redondas permitiram identificar vários elementos relevantes para a 

reflexão sobre a investigação clínica em Portugal. Estes elementos não correspondem a 

decisões formais do evento, resultando antes na sistematização dos temas abordados, das 

preocupações partilhadas e das condições identificadas para uma utilização responsável da IA. 

 A IA deve ser governada como parte integrante dos ensaios clínicos. 

A sua utilização deve ser avaliada nos mesmos processos que analisam desenho do 

estudo, proteção dos participantes, dados, consentimento e comunicação. 

 A infraestrutura nacional de dados pode tornar-se um fator de competitividade. 

O Data Lake, os catálogos e os ambientes de processamento seguro podem apoiar 

investigação, viabilidade, evidência do mundo real e identificação de populações, desde 

que sejam acompanhados por governação e confiança pública. 

 A centralidade do doente deve ser traduzida em processos. 

O envolvimento dos doentes deve ter momentos definidos, papéis claros, compensação, 

preparação e avaliação. 
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 O consentimento informado deve evoluir para um modelo faseado e compreensível. 

Ensaios que envolvam IA ou utilização secundária de dados devem explicar claramente 

estes elementos aos participantes. 

 A equidade deve ser considerada desde o desenho dos sistemas. 

A inclusão não pode depender apenas da boa vontade dos profissionais ou da iniciativa 

individual dos doentes. Deve ser prevista nos dados, recrutamento, comunicação e acesso. 

 A competitividade em ensaios clínicos exige capacidade operacional. 

Para aumentar a investigação clínica em Portugal, será necessário trabalhar em 

recrutamento, identificação de participantes, prontidão dos centros, qualidade dos dados, 

literacia e articulação institucional. 

 A comunicação é uma componente estratégica da implementação. 

A informação sobre IA, dados e ensaios clínicos deve ser clara, consistente e 

compreensível, apoiando tanto doentes como profissionais. 

LINHAS DE REFLEXÃO 

A seguinte reflexão decorre da análise integrada dos conteúdos apresentados e discutidos no 

evento. Não constituem recomendações formais do evento, nem pressupõem consenso sobre 

soluções específicas. Procuram traduzir os desafios identificados em linhas de ação realistas, a 

ponderar pelas entidades competentes e pelos stakeholders envolvidos na investigação clínica. 

1. Desenvolver uma checklist técnico-operacional para utilização de IA em ensaios 

clínicos. 

Esta checklist deve incluir finalidade da ferramenta, etapa do ensaio em que é usada, 

dados utilizados, população de treino e teste, validação, explicabilidade, supervisão 

humana, risco de enviesamento, proteção de dados e comunicação aos participantes. 

Deve ser proporcional ao risco e integrada nos processos existentes de revisão ética, 

regulamentar e operacional. 

2. Redesenhar os materiais de consentimento como ferramentas de comunicação 

faseada. 

Os materiais devem incluir uma visão geral em linguagem simples, explicação estruturada 

do ensaio, secções específicas sobre utilização de dados e IA quando aplicável, resumos 

visuais ou em tabela e versões mais detalhadas para consulta. Devem ser revistos por 

pessoas que vivem com doença antes da finalização. 

3. Criar uma explicação específica para participantes sobre IA e utilização de dados. 

Sempre que um ensaio utilize IA ou envolva utilização secundária de dados, os 

participantes devem receber informação clara sobre finalidade, limites, supervisão, dados 

utilizados, salvaguardas, direitos e opções. 
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4. Formalizar o envolvimento precoce dos doentes no desenvolvimento de protocolos 

e materiais. 

As pessoas que vivem com doença devem participar antes da finalização de protocolos, 

consentimentos, materiais de recrutamento e explicações sobre IA ou dados. O contributo 

deve ser documentado, compensado e incorporado de forma transparente. 

5. Desenvolver comunicação pública acessível sobre utilização secundária de dados 

de saúde. 

A implementação do Data Lake e do Espaço Europeu de Dados de Saúde deve ser 

acompanhada por informação pública clara sobre finalidade, processos de acesso, 

ambientes de processamento seguro, opt-out, auditabilidade e risco de reidentificação. 

6. Utilizar a infraestrutura nacional de dados para apoiar uma avaliação de viabilidade 

mais equitativa. 

Dentro das salvaguardas legais, éticas e de proteção de dados, a infraestrutura de dados 

pode apoiar a identificação de populações potenciais, centros com capacidade e áreas 

com menor acesso a ensaios. O objetivo deve ser o planeamento mais inclusivo, e não 

contacto ou seleção sem enquadramento adequado. 

7. Desenvolver programas bidirecionais de literacia e capacitação. 

Para os doentes e associações, estes programas devem abordar ensaios clínicos, IA, 

utilização de dados e direitos dos participantes. Para profissionais e investigadores, devem 

abordar comunicação em linguagem clara, envolvimento dos doentes, discussão do 

consentimento e utilização responsável de ferramentas digitais. 

8. Testar ferramentas de IA em fluxos de trabalho definidos antes de escalar. 

Ferramentas como codificação, deteção apoiada por IA, transcrição automática de voz 

para texto ou geração de insights clínicos devem ser testadas com critérios prévios de 

precisão, usabilidade, carga para profissionais, relevância para os doentes, segurança, 

equidade e supervisão humana. 

9. Definir indicadores de acompanhamento para a implementação de IA em 

investigação clínica. 

Sempre que sejam introduzidas ferramentas de IA, devem ser acompanhados indicadores 

de desempenho, segurança, confiança, impacto operacional, inclusão e compreensão dos 

participantes. Estes indicadores devem permitir corrigir ou interromper implementações 

que não gerem valor. 

10. Criar mecanismos de colaboração com responsabilidades claras. 

A colaboração entre reguladores, comissões de ética, promotores, investigadores, 

associações de doentes, instituições de saúde e indústria deve ser traduzida em grupos 

de trabalho, produtos concretos, prazos e responsabilidades definidas.  
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CONCLUSÃO 

O evento “IA Responsável em Ensaios Clínicos: Inovação com o Doente no Centro” 

mostrou que a inteligência artificial pode desempenhar um papel relevante no futuro da 

investigação clínica em Portugal. Pode apoiar o desenho de estudos, a identificação de 

participantes, a análise de dados, a utilização secundária de informação de saúde, a 

comunicação e o planeamento. No entanto, esse potencial só será concretizado se for 

acompanhado por validação rigorosa, dados de qualidade, governação transparente, 

consentimento compreensível, envolvimento dos doentes e colaboração operacional. 

A IA pode ser uma aliada importante para uma investigação clínica mais eficiente, inclusiva e 

centrada nas pessoas que vivem com doença, mas não substitui rigor científico, supervisão 

humana, ética, comunicação clara ou confiança. 

Portugal dispõe de ativos relevantes para avançar nesta agenda: reguladores envolvidos, 

experiência clínica e académica, participação da indústria, associações de doentes ativas, 

iniciativas de literacia e uma infraestrutura pública de dados em desenvolvimento. O desafio 

estratégico é ligar estes ativos num ecossistema capaz de transformar inovação tecnológica 

em valor real para os doentes, para os profissionais, para a investigação e para o sistema de 

saúde. 

Preparar o futuro da IA nos ensaios clínicos exigirá decisões sustentadas por evidência, 

comunicação transparente, acesso equitativo, implementação responsável e colaboração entre 

os atores envolvidos. A tecnologia está disponível; o próximo passo é assegurar que a sua 

utilização é compreensível, confiável, inclusiva e orientada para benefício real das pessoas que 

vivem com doença. 

 

Relatório elaborado com apoio da medical writer Ana Sofia Correia. 


