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INAEP — MARIAH — Versao 1.0

1 APRESENTAGAO DO INSTRUMENTO

A MARIAH é o mddulo operacional de apoio a identificacdo, classificacdo e
documentacdo dos riscos relacionados ao uso de inteligéncia artificial em pesquisas com seres
humanos. E aplicavel, conforme o contexto, a protocolos das Ciéncias da Satde, das Ciéncias
Humanas e Sociais e a pesquisas interdisciplinares.

A MARIAH ndo substitui a andlise ética nem produz decisdao automatica de aprovagao
ou reprovacao. Sua funcdo é estruturar a analise, tornar explicitos os fatores de risco, apoiar
a proporcionalidade dos requisitos e aumentar a rastreabilidade da deliberacdo do Comité de
Etica em Pesquisa (CEP).

A classificagao deve refletir as caracteristicas do sistema e do protocolo. Medidas de
mitigacdo devem ser avaliadas separadamente quanto a sua suficiéncia e verificabilidade; ndo

devem apagar o reconhecimento do risco inerente que pretendem controlar.

1.1 LINGUAGEM REGULATORIA E OPERACIONAL

As orientagdes desta MARIAH observam as seguintes categorias:

e DEVE — requisito normativo ou condi¢cdo necessaria a avaliacdo ética.

o RECOMENDA-SE — boa pratica que fortalece protecao, transparéncia, qualidade
ou governanga.

e PODE — alternativa admissivel, dependente do contexto do protocolo.

A utilizacdo dessas expressGes ndo altera a hierarquia das normas vigentes. ObrigacGes

normativas devem manter indicacao de sua fonte.



INAEP — MARIAH — Versao 1.0

2 PARTEI — FUNDAMENTOS E CONSTRUCAO DA MARIAH
Esta Parte reproduz, para consulta auténoma, o Capitulo 8 do Caderno Referencial.

2.1 MARIAH: MATRIZ DE AVALIAGCAO DE RISCO EM INTELIGENCIA ARTIFICIAL (VERSOES A E
B)

2.1.1 O percurso de construcdo e as novas questdes para os Comités de Etica em Pesquisa

Esta Parte pode ser consultada de forma sequencial ou por secdo, conforme a
necessidade do leitor. O Quadro 1 organiza as secdes por tema e permite localizar
rapidamente o conteudo de interesse.

A construcdo de um instrumento de avaliacdo ética para protocolos de pesquisa que
utilizam inteligéncia artificial exige, antes de qualquer decisdo metodoldgica, uma escolha de
postura: o instrumento existe para apoiar o julgamento do CEP ou para substitui-lo?

Este guia responde a essa pergunta sem ambiguidade. As matrizes apresentadas nas
Partes Il (Versdo A) e IV (Versao B) desta MARIAH s3do ferramentas de APOIO a deliberacao.
Elas ndo sdo novas normas, ndao criam obrigacdes além das ja estabelecidas no ambito do
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa (SINEP), e ndo tém carater vinculante. Sua adocdo é
uma escolhainstitucional de cada CEP. O que elas oferecem é precisdo: um percurso que torna
a avaliagdao mais sistematica, mais documentada e mais justificavel perante os participantes

da pesquisa e a sociedade.

Quadro 1 — Guia de leitura da Parte |

Se vocé precisa saber... Va para

Como e por que a MARIAH foi construida Secdo 2.1.1

Os fundamentos tedricos e normativos das duas versdes Secao 2.1.2

Como funciona a Versdo A (qualitativa / fluxograma) Secdon 2.1.2.1

Como funciona a Versdo B (quantitativa / pontuagdo) Segao 2.1.2.2

O passo a passo de aplicacao da matriz Parte Il desta MARIAH
Os quatro niveis de risco e seus requisitos os Passos3e4

A regra critica e sua relagdo com a pontuagdo a regra critica

Fonte: elaboragdo prépria dos autores.
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Esse posicionamento ndo é uma concessdo, mas uma consequéncia direta do que a
experiéncia internacional demonstrou. Nenhum dos oito modelos regulatérios avaliados
conseguiu criar um instrumento universal eficaz para todos os contextos institucionais
previstos.

O modelo canadense de Avaliacdo de Impacto Algoritmico é robusto, mas foi
desenhado para servigcos publicos governamentais, ndo para pesquisa com seres humanos
(Canad3, 2025). As diretrizes do Conselho Nacional de Saude e Pesquisa Médica da Australia
(National Health and Medical Research Council — NHMRC) sdo precisas no tratamento do
ciclo de vida, mas ndao contemplam as especificidades juridicas da protecdao de dados em
paises de renda média (Austrdlia, 2023). As diretrizes do Conselho Indiano de Pesquisa Médica
(Indian Council of Medical Research — ICMR) sdo as Unicas criadas para orientar CEPs na
avaliagdo de protocolos com IA, mas foram desenvolvidas para um contexto diferente do
brasileiro (ICMR, 2023). Cada modelo ofereceu contribuicGes reais e apresentou lacunas reais.
A MARIAH é a sintese dessas contribuicdes, ancorada no direito brasileiro e orientada pelo
contexto do SUS.

O percurso que levou a construcao das duas versdes que serao apresentadas nas
préximas sec¢Oes foi deliberadamente longo. A andlise considerou cinco eixos de avaliacao
consagrados internacionalmente e, durante a pesquisa, incluiu contribuicdes como o conceito
de Oportunidade de Contestar (Opportunity to Override), que expressa a condicdo real do
profissional contestar o resultado do sistema, da experiéncia coreana (MFDS, 2023). O direito
do participante de pesquisa de solicitar a exclusdo de seus dados do treinamento do modelo
provém do modelo indiano (ICMR, 2023). O Protocolo de Mudanca de Algoritmos (Algorithm
Change Protocol), que trata da responsabilidade do pesquisador de prever como o modelo
serd retreinado, decorre da experiéncia regulatéria indiana e japonesa (CDSCO, 2025; PMDA,
[s.d.]). O conceito de contexto de uso como etapa prévia obrigatoria a classificacdo de risco
deriva da diretriz da Food and Drug Administration (FDA) estadunidense (FDA, 2025). Cada um
desses elementos ampliou e qualificou o instrumento final.

O resultado desse percurso sdo duas versées de um mesmo instrumento, com a
mesma base ética e 0 mesmo conjunto de perguntas essenciais. O Quadro 2 apresenta a
estrutura comparativa das duas versoes.

O material operacional correspondente estd na Parte |l desta MARIAH.



INAEP — MARIAH — Versao 1.0

A avaliacdo ética de protocolos com IA n3o pode ser reduzida a uma formalidade.
Nenhuma das duas versdes da matriz admite esse risco.

A |A assimila os vieses dos dados de treinamento, utiliza Iégicas pouco transparentes
e gera impactos sobre participantes que nenhum outro método contemporaneo produz com
igual escala e rapidez. Avaliar um protocolo com IA ndo é avaliar uma tecnologia, mas o
impacto que essa tecnologia pode produzir sobre seres humanos concretos, em contextos
concretos, com vulnerabilidades concretas. As matrizes deste guia existem para tornar essa
avaliagdo mais rigorosa. A responsabilidade pela avaliagao permanece, integralmente, com os

CEPs.

Quadro 2 — Estrutura comparativa das duas versées da MARIAH

Dimensao

Versdo A (qualitativa)

Versdo B (quantitativa)

Logica de operagao

Fluxograma sequencial

Pontuagdo ponderada

Tipo de resposta

Binaria (sim/n3o)

Pesos numéricos diferenciados

Estrutura

5 eixos tematicos

7 blocos teméticos

Escala de risco

Niveis | a IV (pior cendrio)

Niveis | a IV (soma de 275 pts)

Efeito das mitigagGes

N3do afetam o nivel de risco

Reduzem a pontuagdo total (Bloco 7)

Contexto
preferencial

Primeiros ciclos de avaliagdo com IA;
protocolos de menor complexidade

Experiéncia consolidada; protocolos
complexos e auditaveis

Referéncia principal

Modelo australiano (NHMRC) +
canadense (AIA)

Modelo canadense (AIA)

Instrumento
completo

Parte Ill desta MARIAH (Versao A)

Parte IV desta MARIAH (Versdo B)

Fonte: elaboragao prépria dos autores.

2.1.2 Fundamentos, fontes e descricdo das matrizes da MARIAH

Esta secdo apresenta as bases tedricas, normativas e metodoldgicas que sustentam as

duas versGes da MARIAH. Cada escolha de desenho tem fundamento em experiéncias
regulatdrias documentadas e no marco juridico brasileiro. Isso vale para os eixos, as
perguntas, os pesos e a légica de chegada ao nivel de risco. A descri¢cao das duas versdes estd
organizada em subsecOes independentes. A secdo 2.1.2.1 trata da Versdo A Qualitativa. A

se¢do 2.1.2.2 trata da Versao B Quantitativa. As duas versdes compartilham a mesma base
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ética e 0 mesmo conjunto de perguntas essenciais. O que as distingue é a légica de operacao.
Essa distingdo determina o publico e o contexto para os quais cada versdao é mais adequada.

A MARIAH é um instrumento de gradacado proporcional. Opera sobre um espectro que
vai do risco baixo ao risco critico e reconhece que a maioria dos protocolos com IA ocupa
posicdes intermediarias que admitem salvaguardas, condicionantes e mitigacGes. Essa
gradacao tem um limite que o instrumento nao transpde. Trés dimensdes nao sao gradudveis
pela MARIAH: dano direto e potencialmente irreversivel ao participante sem mecanismo
documentado de interrupcdo e reparagdo; auséncia de supervisdo humana efetiva em
contexto em que o sistema influencia decisdes clinicas criticas; e incerteza técnica nao
documentada sobre o comportamento do sistema no contexto de uso declarado.

Diante dessas dimensdes, o principio de ndo maleficéncia e o principio de precaucao,
estabelecidos pela Lei n.2 14.874/2024, prevalecem sobre qualquer resultado que a soma dos
blocos produza (Brasil, 2024a). A matriz estrutura o julgamento do CEP, ndo esgota seus
limites éticos. Esses limites estdo nos principios que a lei estabelece e que nenhum

instrumento de avaliagdo tem competéncia para relativizar.

2.1.2.1 Versao A qualitativa

A avaliacdo ética de protocolos de pesquisa que utilizam |A exige instrumentos que
traduzam a complexidade técnica dos sistemas algoritmicos de impacto ético mensuravel
sobre a pessoa participante. A MARIAH, Versdao A qualitativa, foi construida a partir dessa
premissa, com fundamento em oito experiéncias regulatdrias internacionais e ancorada no

marco juridico brasileiro.

A escolha pela abordagem qualitativa

A Versdo A da Matriz adota uma ldgica qualitativa estruturada: perguntas de resposta
binaria, organizadas em cinco eixos tematicos, percorridos em sequéncia por meio de um
fluxograma. Essa escolha se apoia na experiéncia do modelo australiano, que demonstrou que
instrumentos de avaliacdo ética sdo mais eficazes quando orientam o julgamento do avaliador
sem substitui-lo. A avaliacdo ndo exige dominio da arquitetura técnica do sistema, mas a

compreensao do impacto que ele pode produzir. A légica qualitativa preserva essa
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centralidade do julgamento ético, ao mesmo tempo que garante sistematicidade e
rastreabilidade ao processo de avaliagdo (Australia, 2023).

O formato de perguntas bindrias, em que qualquer resposta de risco aumenta a
classificagcdo no eixo, foi adaptado do modelo canadense de Avaliagdo de Impacto Algoritmico
(Algorithmic Impact Assessment — AIA). O AIA canadense demonstrou, em uso consolidado
desde 2019, que perguntas objetivas e bem formuladas sdo instrumentos eficazes para
avaliadores sem formacdo técnica em ciéncia da computacdo. A versao brasileira adota essa
l6égica e a amplia para o cenario da pesquisa que envolve seres humanos. Ela direciona a
atencdo da prestacdo de servicos publicos governamentais para a protecdo dos participantes

dessas pesquisas (Canadd, 2025).

O filtro de entrada e a caracterizagao do contexto de uso

O Passo 0 (filtro de entrada) distingue usos rotineiros de usos que demandam
avaliacdo aprofundada. Essa distingcdo é essencial. Sem um filtro inicial, os comités analisam
indiscriminadamente desde ferramentas para organizacdao bibliografica até sistemas
autonomos de apoio diagndstico. Isso compromete a eficiéncia e a proporcionalidade do
processo. A diretriz da FDA dos Estados Unidos da América (EUA), publicada em janeiro de
2025, demonstrou que nenhuma avaliacdo de risco algoritmico comec¢a sem a definicao
precisa do contexto de uso. Trata-se do papel especifico do sistema e do escopo da pergunta
que ele foi desenvolvido para responder (FDA, 2025). A Matriz incorpora essa exigéncia como

etapa prévia obrigatdria aos cinco eixos.

Os cinco eixos e suas fontes

O Eixo 1, dedicado a natureza e a autonomia do sistema, articula dois conceitos
complementares. O primeiro é o de influéncia do modelo: o quanto a IA pesa na decisdo final,
em relacdo a outras fontes de evidéncia (FDA, 2025). O Ministério da Seguranca Alimentar e
de Medicamentos da Coreia do Sul (Ministry of Food and Drug Safety — MFDS) define dois
critérios (MFDS, 2023): Potencialidade de Ma Funcao, ou seja, a chance de falhas algoritmicas
causarem dano clinico; e Oportunidade de Contestacdo, que é a possibilidade real do

profissional questionar o resultado do sistema. A combinacdo dessas duas dimensbes permite
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avaliar ndo apenas o que o sistema faz, mas o que acontece quando ele erra. O mais
importante, nesse momento, é saber quem detém a capacidade de intervir.

O Eixo 2 examina o impacto sobre a pessoa participante. Suas bases estdo na Lei n.2
14.874, de 28 de maio de 2024, e no Decreto n.2 12.651, de 2025, que estabelecem os
principios éticos fundamentais da pesquisa com seres humanos no Brasil (Brasil, 2024a, 2025).
O eixo inclui pergunta especifica sobre populagdes vulnerdveis: criangas, gestantes, idosos,
povos indigenas e pessoas em situagdao de vulnerabilidade socioecondmica. Essa inclusdao
responde a uma lacuna dos modelos internacionais analisados. Nenhum deles foi concebido
para o contexto epidemioldgico e social brasileiro, marcado por desigualdades regionais
acentuadas e pela pluralidade étnica e cultural da popula¢do atendida pelo Sistema Unico de
Saude (SUS). O eixo incorpora ainda pergunta sobre mecanismo de exclusdo de dados do
treinamento do modelo. Essa pergunta tem fundamento nas diretrizes do Indian Council of
Medical Research (ICMR), que institui o direito de o participante solicitar a supressdo de seus
dados do repositério utilizado pela IA a qualquer tempo (ICMR, 2023). Nenhum dos modelos
ocidentais analisados prevé esse direito.

O Eixo 3, sobre sensibilidade e governanca dos dados, é o eixo mais diretamente
ancorado no direito brasileiro. A Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD) classifica
dados de salude como dados pessoais sensiveis e exige base legal especifica, finalidade
declarada e identificacdo do Encarregado de Dados para seu tratamento. Esse conjunto de
exigéncias é mais protetivo do que as legislacdes de prote¢ao de dados de todos os paises
analisados neste guia, a excecdo do Regulamento Geral de Protecdo de Dados da Unido
Europeia (GDPR).

O contraste torna-se ainda mais evidente em relacdo a Lei de Protecdo de Dados
Pessoais Digitais da India (Digital Personal Data Protection Act), de 2023, que eliminou a
categoria de dados sensiveis do texto legal e passou a tratar dados de saude como qualquer
outro dado pessoal (Carnegie Endowment, 2023). Equiparar prontuarios, dados genéticos e
registros psiquiatricos a dados comerciais correntes expGe os participantes de pesquisa a
riscos de discriminacdo sem respaldo juridico para protecao diferenciada.

A LGPD brasileira faz escolha oposta. Dados de salde constituem categoria sensivel
com protecdo reforcada. Essa distingdo é um dos pilares do Eixo 3 da Matriz. O eixo inclui

ainda pergunta especifica sobre risco de reidentificagdo. O MRCT Center e WCG (2025)
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documentaram que grandes modelos de linguagem conseguem inferir identidades a partir de
dados aparentemente anonimizados. Esse risco ndao desaparece com a anonimizagao formal.

A Resolugdo CNS n.2 738, de 1.2 de fevereiro de 2024, operacionaliza a LGPD no
contexto especifico da pesquisa com bancos de dados envolvendo seres humanos. Define as
figuras juridicas do Controlador, do Operador e do Titular (art. 3.9, incisos IV, Xlll e XX) e
estabelece os quatro Termos institucionais que estruturam a cadeia de custédia do dado:
Acordo, Anuéncia, Compromisso de Uso e Transferéncia (art. 3.2, XVI a XIX). A Resolucao
distingue ainda duas situa¢des de uso de bancos de dados — constituidos no ambito da
pesquisa (Capitulo VII) e ja constituidos fora desse ambito (Capitulo VIII) — com exigéncias
documentais distintas, e regula o uso futuro de dados e as hipéteses de dispensa do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (art. 20, §§ 2.2, 3.2 e 5.2, e art. 25). A MARIAH relne
essas exigéncias em duas subsecbes dedicadas a bancos de dados — Eixo 3.b na Versdo A
qualitativa e Bloco 6.b na Versdao B quantitativa — que incorporam os elementos em trés
grupos de perguntas operacionais: o protocolo identifica o Controlador do banco de dados?
Apresenta os Termos institucionais exigidos pela natureza do banco (especialmente o Termo
de Anuéncia Institucional, obrigatério em bancos fora do ambito da pesquisa)? Apresenta,
qguando houver pedido de dispensa de TCLE, a hipdtese normativa invocada e justificativa ética
e metodoldgica suficiente (art. 20, § 5.9, ou art. 25)? (Brasil, 2024b).

O material operacional correspondente esta na Parte Il desta MARIAH.

O Eixo 4, sobre representatividade e transferibilidade, responde a uma das principais
lacunas éticas identificadas na literatura internacional: modelos treinados
predominantemente com dados de popula¢des de alta renda e do hemisfério norte
apresentam desempenho sistematicamente inferior quando aplicados a populagdes de
diferentes caracteristicas étnicas, socioecondmicas e geograficas (OMS, 2024). O guia
australiano e as diretrizes do MFDS coreano documentaram que a auséncia de validacao local
€ um dos principais fatores de risco ético em protocolos que importam sistemas desenvolvidos
em outros contextos (Austrdlia, 2023; MFDS, 2023). O eixo incorpora ainda pergunta sobre
data drift. Modelos de aprendizado de maquina degradam seu desempenho a medida que os
dados do mundo real divergem dos dados de treinamento. Esse fendmeno exige
monitoramento continuo ao longo de todo o ciclo de vida do sistema. A pergunta tem

fundamento no conceito de manutencdo do ciclo de vida desenvolvido pela FDA (2025) e

10
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operacionalizado pelo sistema IDATEN da Agéncia de Dispositivos Médicos e Produtos
Farmacéuticos do Japao (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency — PMDA, [s.d.]).

O Eixo 5 examina a supervisao humana e a explicabilidade. Seu fundamento central é
o principio da autonomia médica irrevogavel enunciado pelo ICMR (2023) indiano. A
inteligéncia artificial serve para amplificacdo diagndstica e ndo substitui o julgamento clinico.
O principio é formulado para a pratica clinica. Em pesquisa, ele incide sobre o desenho da
supervisdo descrito no protocolo: o que o CEP avalia ndo é o ato assistencial futuro, mas se o
protocolo garante revisao e contestacdao humanas antes da execugao de cada decisdao apoiada
pelo sistema. A soberania sobre a saida do sistema cabe, nesse plano, ao pesquisador
responsavel, sem prejuizo da responsabilidade do profissional assistente quando houver ato
clinico decorrente. O pesquisador responsdvel é o garantidor da verificagdo humana de todo
resultado gerado pela IA. Esse principio articula-se com o conceito de humano no circuito
decisdério (human-in-the-loop) presente no modelo australiano (Australia, 2023).

Ele se articula com a exigéncia da FDA de que, quando o contexto de uso envolve um
humano no processo decisorio, a avaliagcao de desempenho do sistema considere o resultado
da equipe humano-IA, ndo apenas o desempenho isolado do modelo (FDA, 2025). O eixo
incorpora ainda pergunta sobre o protocolo de retreinamento do modelo. Essa pergunta tem
fundamento no Protocolo de Mudanca de Algoritmo (Algorithm Change Protocol) indiano, que
exige que os fabricantes submetam antecipadamente um plano que descreva como o modelo
serd atualizado. Esse requisito foi estabelecido pela Organizacdao Central de Controle de
Padrdes de Medicamentos da india (CDSCO, do inglés Central Drugs Standard Control
Organization) (india, 2025). No contexto deste guia, esse principio se traduz na
responsabilidade do pesquisador de informar ao CEP como e quando o modelo serd
modificado durante o estudo.

A convergéncia de alguns eixos em torno do impacto clinico sobre o participante é
intencional, ndo é sobreposicao inadvertida. Os eixos de natureza e autonomia do sistema, de
impacto sobre a pessoa participante e de transferibilidade e desempenho avaliam dimensdes
distintas de uma mesma realidade: as diferentes formas de impacto do sistema sobre a pessoa
que participa da pesquisa. O eixo de natureza examina como o sistema opera. O eixo de
impacto examina o que o sistema produz sobre o participante. O eixo de transferibilidade
examina se o que o sistema produz num contexto continuara valido noutro. Sao perguntas

diferentes sobre o mesmo risco porque o risco tem multiplas dimensdes que um Unico eixo

11
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ndo captura. Um protocolo que apresenta alto risco nesses trés eixos simultaneamente ndo é
penalizado trés vezes pelo mesmo problema. Demonstra que o risco é consistente, estrutural
e ndo mitigavel por uma Unica salvaguarda. A convergéncia entre eixos num resultado de alto

risco é evidéncia de gravidade, ndo artefato metodoldgico.

A légica do fluxograma sequencial e a regra critica

O fluxograma sequencial foi adotado por dois motivos. O primeiro é pedagdgico. A
sequéncia conduz a avaliagao de forma progressiva, do mais simples ao mais complexo, e evita
saltos que comprometam a consisténcia da analise. O segundo é ético. O nivel de risco s6
sobe, nunca desce. Essa légica é coerente com o principio da precaugao que fundamenta a
ética em pesquisa com seres humanos (Brasil, 2025). Um Unico eixo em Nivel IV é suficiente
para elevar o protocolo inteiro ao nivel mais alto de exigéncia, independentemente do
desempenho nos demais eixos. A auséncia de supervisdo humana em um sistema que
influencia decisGes terapéuticas, por exemplo, ndo é compensada por boas respostas nos
eixos de dados ou representatividade.

A regra critica tem origem direta no modelo canadense de Avaliacdo de Impacto
Algoritmico (Canada, 2025). O modelo demonstrou que permitir que mitigacdes reduzam o
nivel de risco cria um incentivo perverso. Pesquisadores passam a declarar salvaguardas para
obter classificagdes mais favoraveis. Deixam de demonstrar que o risco foi efetivamente
controlado. A regra resolve esse problema com uma separacdo clara. O nivel de risco é
determinado pelas caracteristicas do sistema e do protocolo. Os requisitos exigidos sdo
ajustados em funcdo das garantias demonstradas. Essa separacdo preserva a integridade do

instrumento e a clareza da comunicacdo entre pesquisador e comité.

2.1.2.2 Versao B quantitativa

A Versao B da MARIAH utiliza perguntas com pesos numéricos variados em sete blocos

tematicos. A soma dos pontos determina o risco do protocolo em uma escala de | a IV. Essa
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abordagem torna suas decisdes mais rastredveis e auditaveis. A pontuacdo identifica dreas de

concentragdo de risco e mostra como as escolhas do pesquisador afetam esse risco.

A escolha pela abordagem quantitativa

A légica quantitativa tem inspiracdo no modelo canadense de Avaliacdo de Impacto
Algoritmico (Canadd, 2025). O modelo opera com 65 perguntas de risco, pontuacdo maxima
de 169 pontos, e 41 perguntas de mitigacdo, pontuacdo maxima de 75 pontos, distribuidas
em quatro niveis de risco.

A experiéncia canadense demonstrou duas vantagens concretas do modelo
guantitativo. A primeira é a precisdo: a pontuacao identifica em quais dimensodes o risco esta
concentrado e orienta as exigéncias do comité de forma proporcional. A segunda é a
consisténcia: protocolos avaliados em momentos diferentes e por membros diferentes do CEP
tornam-se comparaveis, o que fortalece a coeréncia das decisGes institucionais (Canada,
2025). A Versdo B incorpora essa légica e a adapta ao contexto da pesquisa com seres
humanos no Brasil. O foco deixa de ser servicos publicos governamentais e passa a ser a
protecdo dos participantes de pesquisa e a conformidade com a LGPD.

Este guia propde uma estrutura em sete blocos: Projeto, Sistema, Algoritmo, Decisdo,
Impacto, Dados e Mitigacao. Os blocos de maior peso ético e regulatério recebem perguntas
com valor individual mais alto. Essa escolha torna explicita a hierarquia de prioridades do
instrumento. Os blocos de Impacto e Dados concentram juntos 139 dos 275 pontos maximos
da matriz. Representam 50,5% da pontuacdo total. Essa concentracdo expressa uma escolha
deliberada. Em pesquisa com seres humanos, o que mais importa é o que o sistema pode fazer

a pessoa participante e como seus dados sdo tratados.

O filtro de entrada e a caracterizagao do contexto de uso

A Versdao B mantém, da Versdao A, o Passo O e a caracterizacdo do contexto de uso
como etapas obrigatdrias anteriores a pontuacdo. A diretriz da FDA (EUA) demonstrou que

nenhuma avaliacdo de risco algoritmico comeca sem a definicdo precisa do contexto de uso:

13



INAEP — MARIAH — Versao 1.0

o papel especifico do sistema e o escopo da pergunta que ele foi desenvolvido para responder
(FDA, 2025). A caracterizagdao ndo pontua. Delimita o objeto da avaliacdo e impede que o

sistema seja avaliado em abstrato, desvinculado do protocolo concreto submetido a andlise.

Os sete blocos e suas fontes

O Bloco 1 avalia a adequacgdo do protocolo para o uso de IA. Examina a transparéncia
na descricdo do sistema, a qualificacdo da equipe, a clareza da justificativa metodoldgica e a
adequacdo do TCLE. A pontuacdo maxima é de 22 pontos. Cada pergunta vale trés pontos,
com excecdo da pergunta sobre consulta técnica externa, que vale quatro. O bloco opera
como verificacdo de completude documental.

O protocolo deve descrever o estagio de desenvolvimento do sistema: descoberta
exploratdria (Discovery), traducdo clinica (Translation) ou implantacdo (Deployment). Essa
exigéncia tem fundamento no referencial do MRCT Center e WCG (2025), que demonstrou
que os riscos éticos variam conforme o momento do ciclo de vida em que a IA opera. Um
sistema em fase de descoberta exploratéria apresenta riscos distintos de um sistema ja em
implantagao clinica. Essa distingao deve ser visivel no protocolo submetido ao CEP.

O Bloco 2 avalia a natureza técnica do sistema: autonomia, adaptabilidade,
explicabilidade e rastreabilidade. A pontuagcdo maxima é de 17 pontos. Cada pergunta vale
dois ou trés pontos. O bloco articula dois conceitos desenvolvidos por referenciais distintos.
O primeiro é o de influéncia do modelo: o quanto a IA pesa na decisdo final em relagdao a outras
fontes de evidéncia. Esse conceito foi desenvolvido pela FDA (2025). O segundo é o de
potencial de falha (Malfunction Potential) e oportunidade de contestacdo (Opportunity to
Override): a probabilidade de que falhas algoritmicas causem dano clinico e a existéncia de
condicOes reais para que o profissional responsavel questione o resultado do sistema.

Esse conceito foi desenvolvido pelo Ministério da Seguranca Alimentar e de
Medicamentos da Coreia do Sul (MFDS, 2023). As perguntas de risco direto valem trés pontos
cada. Tratam de situa¢des sem intervenc¢ao humana obrigatéria, de sistemas adaptativos e de
sistemas opacos. Sua proximidade com o risco direto ao participante justifica o peso maior. As
perguntas de auséncia de garantia valem dois pontos. Tratam de déficits documentais que,

embora graves, sdo mais facilmente corrigiveis.
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O Bloco 3 avalia a qualidade, a origem e a representatividade dos dados de
treinamento e de teste. A pontuagdao maxima é de 14 pontos. Cada pergunta vale dois pontos.
O bloco tem fundamento direto no guia australiano e nas diretrizes do MFDS coreano, que
documentaram que a auséncia de valida¢ao local é um dos principais fatores de risco ético em
protocolos que utilizam sistemas desenvolvidos em outros contextos (Australia, 2023; MFDS,
2023). O bloco inclui pergunta sobre independéncia entre dados de treinamento e de teste. A
diretriz da FDA estabelece que dados de teste devem ser rigorosamente independentes dos
dados de desenvolvimento para que a avaliacdo de desempenho do modelo seja vélida (FDA,
2025). Inclui também pergunta sobre representatividade por subgrupos populacionais. A
Organizacao Mundial da Saude (OMS) identificou que modelos treinados predominantemente
com dados de popula¢des de alta renda e do hemisfério norte apresentam desempenho
sistematicamente inferior quando aplicados a populacdes de diferentes caracteristicas
étnicas, socioeconémicas e geograficas (OMS, 2024). Essa lacuna é especialmente relevante
para o contexto brasileiro.

O Bloco 4 avalia a consequéncia da decisdo. A pontuagdao maxima é de oito pontos. As
duas primeiras perguntas valem trés pontos cada. Essa assimetria é deliberada. As perguntas
desse bloco tratam das situagdes de maior gravidade potencial em todo o instrumento: o
sistema como Unico determinante de uma decisdao sem revisao humana e a irreversibilidade
do dano em caso de erro. A concentracao de pontos em poucas perguntas de alto peso reflete
a légica da consequéncia da decisdo desenvolvida pela FDA (2025). Quando o modelo opera
com alta influéncia e baixa supervisdo humana, a severidade do evento adverso potencial
deve ser o fator dominante na avaliagdo de risco. A pontuacdao maxima desse bloco, por si so,
pode deslocar um protocolo do Nivel Il para o Nivel lll. Esse deslocamento expressa a
gravidade das situacdes que essas perguntas descrevem.

O Bloco 5 avalia o impacto sobre a pessoa participante. A pontuacdo méxima é de 62
pontos. Cada pergunta vale cinco ou seis pontos. As perguntas de maior impacto direto valem
seis pontos: influéncia em decisdes clinicas, risco de dano fisico, risco de dano psiquico ou
social e envolvimento de populagdes vulneraveis. O bloco tem suas bases na Lei n.2 14.874,
de 28 de maio de 2024, e no Decreto n.2 12.651, de 2025, que estabelecem os principios éticos
fundamentais da pesquisa com seres humanos no Brasil (Brasil, 2024a, 2025). O bloco inclui
pergunta sobre inferéncia de caracteristicas sensiveis ndo coletadas explicitamente. O MRCT

Center e WCG (2025) documentaram que grandes modelos de linguagem conseguem inferir
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identidades e atributos sensiveis a partir de dados aparentemente neutros. Esse risco ndo
desaparece com a anonimiza¢ao formal. O bloco inclui ainda pergunta sobre mecanismo de
exclusao de dados do treinamento do modelo. As diretrizes do Indian Council of Medical
Research instituem o direito do participante de solicitar a supressao de seus dados do
repositorio utilizado pela IA a qualquer tempo (ICMR, 2023). Nenhum dos modelos ocidentais
analisados preveé esse direito. Este guia o incorpora como exigéncia ética.

O Bloco 6 avalia a sensibilidade e a governanca dos dados. A pontuacdo maxima é de
77 pontos. Cada pergunta vale entre cinco e sete pontos. As perguntas diretamente vinculadas
a LGPD valem sete pontos cada. O bloco expressa uma escolha central do guia. A lei é o
diferencial protetivo mais robusto do marco brasileiro em relagdo a todos os modelos
internacionais analisados.

A LGPD classifica dados de saude como dados pessoais sensiveis e exige base legal
especifica, finalidade declarada e identificacdo do Encarregado de Dados para seu tratamento.
Esse nivel de protecdo supera o da Lei de Protecdo de Informacdes Pessoais chinesa (PIPL), o
da Lei de Protecdo de Informagdes Pessoais japonesa (APPI) e, especialmente, o da Lei de
Protecdo de Dados Pessoais Digitais indiana (Digital Personal Data Protection Act), de 2023,
gue suprimiu inteiramente a categoria de dados sensiveis de sua redacdao e equiparou
prontuarios de saude a quaisquer outros dados pessoais (Carnegie Endowment, 2023).

A pergunta sobre transferéncia de dados para servidores fora do Brasil vale sete
pontos. Conforme o pais receptor e as garantias contratuais estabelecidas, essa transferéncia
pode comprometer integralmente a protecdo conferida pela LGPD aos participantes da
pesquisa. A pergunta sobre risco de reidentificacao incorpora a preocupa¢ao documentada
com a capacidade dos sistemas de IA de inferir identidades a partir de dados aparentemente
anonimizados (MRCT Center; WCG, 2025).

A subsecdo Bloco 6.b da Versdo B reune cinco pontos especificos para protocolos que
utilizam bancos de dados, com pesos calibrados pela centralidade operacional na Resolugao
CNS n.2 738/2024 (Brasil, 2024b): identificacdo nominal do Controlador do banco — P6.b.1
(sete pontos); apresentacdo do Termo de Anuéncia Institucional quando exigivel pela origem
do banco — P6.b.2 (sete pontos, ELIMINATORIA); apresentacdo do Termo de Compromisso
de Uso de Dados — P6.b.3 (cinco pontos); enquadramento fundamentado de eventual

dispensa de TCLE na hipdtese cabivel segundo a origem do banco — P6.b.4 (cinco pontos); e
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formalizacdo da controladoria conjunta em pesquisa multicéntrica, por Termo de Acordo
Institucional — P6.b.5 (cinco pontos).

O Bloco 6.b soma 29 pontos a pontuacado total quando ativado pelo filtro do Passo O.
A auséncia de resposta afirmativa em P6.b.2, quando aplicavel, torna o protocolo ndo avalidvel
no mérito pela regra critica (item "A regra critica na Versdo B", adiante), independentemente
da pontuacao total. A subsec¢do integra ainda trés itens de diligéncia — P6.b.4.1 (necessidade
e proporcionalidade do acesso a dados identificaveis), P6.b.6 (critérios cumulativos para
dispensa de TCLE em pesquisa com IA) e P6.b.7 (declaragdo do Controlador) — que nao
pontuam nem se somam ao teto: operam como gate cumulativo, e a auséncia de qualquer
critério implica devolugdo do protocolo.

O Bloco 7 avalia as mitigacdes. E o tnico bloco com Idgica bidirecional: perguntas de
risco somam pontos ao total e perguntas de mitigacdo subtraem. A pontuacdo maxima é de
75 pontos. A capacidade de redugdo por mitigacdes chega a 65 pontos — as quais se somam
até 23 pontos de evidéncias do sub-bloco 7C. O bloco operacionaliza uma distincdo herdada
do modelo canadense. Mitiga¢cdes ndo alteram o nivel de risco determinado pelos demais
blocos quando avaliados isoladamente. Reduzem a pontuacdo total e, por isso, podem
deslocar o protocolo para um nivel inferior na escala consolidada (Canada, 2025). Essa légica
€ mais flexivel do que a da Versdao A, em que mitigacdes ndao afetam o nivel em nenhuma
hipdtese. Reflete a compreensdo de que, na Versdo B, a pontuacdo ja incorpora a qualidade
das salvaguardas adotadas pelo pesquisador como parte integrante da avaliagao de risco. O
sub-bloco 7C, de evidéncias de transparéncia, opera em regime distinto, de sé-abate: a
presenca documentada da evidéncia subtrai pontos, e a auséncia ndo soma.

O bloco se divide em trés sub-blocos. O Sub-bloco 7A (consultas) vale dez pontos.
Avalia se o pesquisador buscou orientacao técnica externa antes da submissdo, inclusive
consulta a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) sobre o enquadramento do
sistema na categoria Programa de Computador como Dispositivo Médico (Software as a
Medical Device — SaMD). O Sub-bloco 7B (medidas de reducdo de risco, de-risking) vale 65
pontos. Avalia a qualidade dos mecanismos de supervisdo humana, explicabilidade,
monitoramento do ciclo de vida e gestdo de falhas. O sub-bloco inclui pergunta sobre
monitoramento de deriva de dados (data drift), ou seja, a degradacdo do desempenho do
modelo ao longo do tempo. Essa pergunta tem fundamento no conceito de manutengao do

ciclo de vida desenvolvido pela FDA (2025), operacionalizado pelo sistema IDATEN da agéncia
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regulatdria japonesa (PMDA, [s.d.]) e pelo Protocolo de Mudancga de Algoritmo (Algorithm
Change Protocol) indiano (CDSCO, 2025). O Sub-bloco 7C (evidéncias de transparéncia)
registra evidéncias documentais — documentacdo padronizada do modelo e da base de
dados, avaliagdo de impacto algoritmico ou Relatério de Impacto a Protecdo de Dados
Pessoais e disponibilizacdo de cédigo-fonte — que abatem até 23 pontos quando presentes e

documentadas, sem somar quando ausentes.

As faixas de nivel e a calibra¢ao da pontuagao

As quatro faixas de nivel foram calibradas a partir de dois principios. O primeiro é a
proporcionalidade. A faixa do Nivel | é estreita, de zero a 58 pontos, porque protocolos com
uso de |A verdadeiramente de baixo risco sdao raros e devem ser classificados com rigor. O
segundo é a sensibilidade ao risco. A faixa do Nivel IV cobre 67 pontos, de 209 a 275, porque
protocolos nesse nivel apresentam combina¢Ges de caracteristicas graves em multiplos
blocos. A amplitude da faixa reflete a variacao de gravidade dentro do préprio nivel critico.
Quando o filtro do Passo 0 ativa o Bloco 6.b (banco de dados), o teto da matriz passa de 275
para 304 pontos e as faixas sdo recalibradas proporcionalmente: Nivel | de 0 a 64 pontos, Nivel
Il de 65 a 141 pontos, Nivel Ill de 142 a 230 pontos e Nivel IV de 231 a 304 pontos (teto
avalidvel 297 pontos, descontada a questdo eliminatéria P6.b.2). A recalibracdo preserva a
distancia relativa entre os niveis e evita que os 29 pontos adicionais do Bloco 6.b distorcam a
classificacdo. As faixas serdo testadas empiricamente durante o periodo de uso e teste da
versdo 1.0; eventuais ajustes serdo considerados na versdo 2.0, a ser submetida a Inaep.

O material operacional correspondente estd na Parte Il desta MARIAH.

A regra critica na Versao B

Na Versdo B, a regra critica assume formulacdo diferente da Versdo A. O nivel
determinado pela pontuacdo ndo pode ser alterado por decisdo subjetiva do avaliador. A
pontuacdo é o resultado sistematico da aplicacdo do instrumento. As mitigacbes ja estao
incorporadas na pontuacdo do Bloco 7. Constituem a Unica forma legitima de reduzir a
pontuacdo final. Essa arquitetura preserva a integridade do instrumento. Impede que

declaracGes de intencdo ndo documentadas substituam evidéncias de controle efetivo do

18



INAEP — MARIAH — Versao 1.0

risco. O modelo canadense demonstrou que esse principio é essencial para a credibilidade do
instrumento perante pesquisadores, patrocinadores e a sociedade (Canada, 2025).

A gradacdo descrita até aqui convive com quatro salvaguardas que ndo se graduam.
S30 a regra especial do Eixo 3.b, a Clausula de Prevaléncia Etica, a eliminatéria de cadeia de
custodia e a diligéncia impeditiva de novo consentimento, todas descritas no Suplemento a
Nota Técnica de Premissas. Operam de modo automatico, sem depender do julgamento de
guem aplica a matriz. As duas primeiras determinam o nivel de risco por si sés. As duas ultimas
suspendem a analise de mérito e devolvem o protocolo ao pesquisador em diligéncia.
Nenhuma delas admite compensacao por mitigacdes declaradas, porque todas tratam de
condicBes que precedem a gradacao do risco. Os gatilhos e o procedimento de cada uma estdo
na Parte Il desta MARIAH.

O material operacional correspondente esta na Parte Il desta MARIAH. O Quadro 3
resume as fontes internacionais por eixo e bloco da MARIAH.

Quadro 3 — Fontes internacionais por eixo/bloco da MARIAH

Eixo/Bloco Dimensao avaliada Fonte principal Contribuicao a MARIAH
Eixo 1/ Bloco | Natureza e FDA (2025); MFDS (2023) | Influéncia do modelo;
2 autonomia do potencial de falha;
sistema oportunidade de contestac¢do
Eixo 2 / Bloco | Impacto sobre a Brasil (2024a; 2025); Protecdo de populagées
5 pessoa participante | ICMR (2023); MRCT vulneraveis; direito de
Center e WCG (2025) exclusdo de dados; inferéncia
de atributos sensiveis
Eixo 3 / Bloco | Sensibilidade e LGPD; Res. CNS Dados sensiveis com protecdo
6 governancga dos 738/2024; GDPR; reforcada; Controlador,
dados Carnegie Endowment Operador e Termos
(2023) institucionais (Res. CNS
738/2024); risco de
reidentificacdo; transferéncia
internacional
Eixo 4 / Bloco | Representatividade | OMS (2024); Australia Validagdo local; desempenho
3 e transferibilidade (2023); MFDS (2023); por subgrupos;
FDA (2025) monitoramento de deriva de
dados
Eixo 5 / Bloco | Supervisdo humana ICMR (2023); FDA Autonomia médica
7 e explicabilidade (2025); PMDA [s.d.]; irrevogavel; humano no
CDSCO (2025) circuito decisorio; protocolo
de retreinamento
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Eixo/Bloco Dimensao avaliada Fonte principal Contribuicdo a MARIAH
Bloco 1 Adequacado do MRCT Center e WCG Estagio do ciclo de vida
protocolo (2025) (discovery, translation,
deployment)
Bloco 4 Consequéncia da FDA (2025) Influéncia do modelo x

decisdo

supervisao humana x
severidade do desfecho

Fonte: Australia (2023); Brasil (2024a; 2025); Canada (2025); Carnegie Endowment (2023); CDSCO (2025); FDA
(2025); ICMR (2023); MFDS (2023); MRCT Center e WCG (2025); PMDA [s.d.]; OMS (2024).
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3 PARTE Il — PROCEDIMENTO DE APLICAGAO

Como usar esta MARIAH

A Versdo A, qualitativa, opera por fluxograma sequencial: percorrem-se cinco eixos em
ordem, com respostas de sim ou ndo, e o nivel de risco emerge da combinacdo das respostas.
E um instrumento orientado ao raciocinio e guia a avaliagdo sem substituir o julgamento
humano.

Esse procedimento é indicado para CEPs que comecam a se familiarizar com a
avaliagdo de protocolos que envolvem IA, para casos em que os protocolos apresentam menor
complexidade técnica, e quando é prioritario garantir transparéncia no processo deliberativo
em vez de um resultado numericamente preciso.

A abordagem do pior cenario, que considera um unico eixo em Nivel IV como elevador
de todo o protocolo, reflete o principio da precaucdo presente na ética da pesquisa que
envolve seres humanos (Brasil, 2012; Brasil, 2024a; Brasil, 2025).

A Versdao B quantitativa opera por pontuacdo ponderada: as mesmas perguntas
recebem pesos numeéricos diferenciados, distribuidos em sete blocos tematicos, e a soma
determina o nivel de risco em uma escala de 275 pontos. O instrumento orienta a
rastreabilidade. Permite identificar onde o risco esta concentrado, como as mitigacdes
adotadas o reduziram e como protocolos distintos se comparam entre si.

A escolha por essa versao justifica-se para CEPs com maior experiéncia na avaliagao de
protocolos com IA, para protocolos de alta complexidade técnica e para instituicdes que
precisam documentar e auditar suas decisdes com precisdo, como hospitais universitarios,
institutos nacionais de pesquisa e patrocinadores de ensaios clinicos multicéntricos. Os blocos
de Impacto e Dados concentram 50,5% da pontuagdo total. Essa concentragdo expressa a
hierarquia de prioridades do instrumento. O que mais importa, em pesquisa com seres
humanos, é o que o sistema pode fazer a pessoa participante e como seus dados sdo tratados.

As duas versdes sdao compativeis e complementares. Um CEP pode adotar a Versdo A
como triagem inicial e recorrer a Versdao B para aprofundar a andlise de protocolos que a
Versao A classifique nos Niveis Il ou IV. Um CEP pode adotar a Versao B sistematicamente e
usar a Versao A como guia de orientacdo para pesquisadores que precisam compreender a

l6gica da avaliagdo antes de submeter seus protocolos.

21



INAEP — MARIAH — Versao 1.0

Um CEP pode, ainda, optar por nenhuma das versdes e usar este capitulo como marco
conceitual para desenvolver seu préprio instrumento, adaptado as especificidades de sua area
tematica, de sua estrutura institucional e do perfil dos protocolos que recebe. A flexibilidade
garante a validade do guia. Ignorar a diversidade institucional dos CEPs brasileiros
comprometeria seu propdsito.

Em termos operacionais, a avaliagdo da subsecao Eixo 3.b (Versdo A) ou Bloco 6.b
(Versdo B) pelo CEP, em protocolos que utilizam bancos de dados, inclui cinco perguntas
concretas, derivadas dos artigos citados no Caderno Referencial. A primeira (3.b.1 /P6.b.1): 0
Controlador do banco estd identificado nominalmente, com cargo, funcao e instituicao
vinculada? A segunda (3.b.2 / P6.b.2, ELIMINATORIA): para bancos ja constituidos fora do
ambito da pesquisa, o protocolo apresenta Termo de Anuéncia Institucional assinado pelo
dirigente da instituicdo detentora dos dados? A terceira (3.b.3 / P6.b.3): o Termo de
Compromisso de Uso de Dados assinado pelo pesquisador responsdvel consta no dossié do
protocolo? A quarta (3.b.4 / P6.b.4): pedido de dispensa de TCLE, se houver, indica a hipdtese
normativa aplicavel e apresenta justificativa ética e metodoldgica suficiente — art. 20, § 5.9,
para bancos constituidos fora do ambito da pesquisa, ou art. 25, para bancos constituidos no
ambito da pesquisa? A quinta (3.b.5 / P6.b.5): em pesquisa multicéntrica, a controladoria
conjunta esta formalizada por Termo de Acordo Institucional?

A auséncia de qualquer um desses termos, quando exigivel pela natureza do banco,
nao configura pendéncia menor: configura auséncia de cadeia de custédia formalizada, com
consequéncias na regra critica (Caderno Referencial, Capitulo 8, item "A regra critica").

A Parte VI desta MARIAH oferece um roteiro pratico para CEPs que desejam testar
localmente as faixas de nivel em sua propria casuistica. O roteiro propde trés frentes
independentes: concordancia entre avaliadores, distribuicdo empirica dos protocolos nos
guatro niveis e convergéncia entre as duas versdes da matriz. Além disso, acompanha uma
planilha-modelo para auxiliar no processo. A adesao é voluntdria. O retorno de resultados ao
Grupo de Trabalho responsavel pelo guia é facultativo. Contribuices recebidas serdo

consideradas em ciclos futuros de revisao.
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Como aplicar a matriz: passos e procedimentos

A matriz opera em quatro passos. O Passo O verifica se o protocolo exige avaliagdo
aprofundada ou se o uso de IA é rotineiro. O Passo 1 delimita o objeto da avaliagdo por meio
de oito perguntas descritivas obrigatdrias. O Passo 2 percorre os cinco eixos de avaliagao, que
examinam a natureza do sistema, o impacto sobre o participante, a governanca dos dados, a
representatividade do modelo e a supervisdao humana. O Passo 3 traduz os resultados em um
dos quatro niveis de risco algoritmico. O Passo 4 associa a cada nivel um conjunto de requisitos
minimos que o pesquisador deve demonstrar ter atendido. As se¢des a seguir descrevem cada

passo. Os instrumentos completos constam nas Partes lll e IV desta MARIAH.

Passo 0: Filtro de entrada

O percurso de avaliagdo comeca antes dos eixos e antes da pontuacdo. O primeiro
passo é verificar se o protocolo submetido ao CEP demanda a aplicagcdo da matriz. A pergunta
é direta: o sistema de inteligéncia artificial realiza, neste protocolo, automacdo de decisao,
geracgao de conteldo ou intervenc¢do na condugao do estudo ou nos seus resultados?

Se a resposta for negativa, o uso é classificado como rotineiro e a matriz ndo se aplica.
Sistemas que operam exclusivamente como suporte administrativo, organizacdo de
referéncias bibliograficas, transcricao de audio, revisdao gramatical, adequacdo de estilo ou
traducdo — ou qualquer outra funcdo que nao influencie as decisdes do estudo, nem produza
efeitos sobre a pessoa participante — ndo entram no escopo da avaliagdo, ainda que o seu
uso deva ser declarado. O protocolo segue o fluxo ordindrio do CEP.

Se a resposta for afirmativa, prossegue-se para a caracteriza¢cdo do contexto de uso. O
filtro ndo dispensa a mencdo ao uso de IA no protocolo. O pesquisador deve declarar qualquer
uso de sistemas algoritmicos, ainda que rotineiro. O que o filtro determina é o nivel de
profundidade da avaliacdo.

A distincdo entre uso rotineiro e uso ndo rotineiro tem fundamento no referencial do
MRCT Center e WCG (2025). A auséncia de um critério de entrada claro leva os CEPs a
avaliarem indiscriminadamente ferramentas de baixissimo impacto em sistemas de alto risco.
Esse equivoco compromete a eficiéncia e a proporcionalidade do processo. O filtro de entrada

resolve esse problema antes que ele ocorra.
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A obrigacdo de declarar o uso de IA na pesquisa antecede as matrizes deste guia. A
Politica de Integridade na Atividade Cientifica do Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico, instituida pela Portaria de 6 de marco de 2026, determina que
qualquer uso de IA generativa deve ser declarado, com especificagdo da ferramenta utilizada
e da finalidade, em qualquer fase do desenvolvimento da pesquisa (CNPq, 2026).

O filtro de entrada da matriz verifica, antes de qualquer outra etapa, se essa declaragao
estd presente e se o papel do sistema esta descrito com precisdo suficiente para viabilizar a
avaliacdo. A auséncia dessas informagdes ndo configura lacuna documental. Configura
violagdo de integridade cientifica com respaldo normativo expresso na legislacdo federal
vigente.

No mesmo Passo 0, um segundo filtro, com funcdo complementar, verifica se o
protocolo utiliza banco de dados, quer seja proprio, de outra pesquisa ou de instituicao
externa. A resposta afirmativa ativa as subsec¢des dedicadas a bancos de dados, derivadas da
Resolugdo CNS n.2 738/2024: o Eixo 3.b na Versdo A (qualitativa) e o Bloco 6.b na Versdo B
(quantitativa). Essas subsecdes operacionalizam a identificacdo do Controlador, a verificacao
dos Termos institucionais aplicaveis e o enquadramento de eventual dispensa de TCLE. Se o
protocolo nao utiliza banco de dados, por exemplo, quando coleta dados exclusivamente no
escopo da pesquisa com cada participante, as perguntas do Eixo 3.b / Bloco 6.b ficam
inaplicaveis.

Nesse caso, a avaliagdo prossegue com os demais eixos. A precisao desse segundo filtro
evita duas falhas simétricas: exigir documentos que a natureza do protocolo torna

desnecessarios e deixar de exigir os que a natureza do protocolo torna obrigatérios.

Passo 1: Caracterizacao do contexto de uso

Aprovado o filtro de entrada, o protocolo deve responder a oito perguntas descritivas,
obrigatdrias em ambas as versdes da matriz.

A primeira: qual é a pergunta que o sistema de IA foi desenvolvido para responder
neste protocolo? A segunda: o sistema responde a essa pergunta de forma autdbnoma ou
subsidia uma decisdo tomada por um ser humano? A terceira: qual é o estado de identificacao
dos dados pessoais utilizados — identificaveis, pseudonimizados, anonimizados ou

combinacdo por etapa do estudo? A quarta: qual é o volume aproximado de registros de

24



INAEP — MARIAH — Versao 1.0

participantes? A quinta: em que momento ocorre a anonimizacao em rela¢do ao acesso pelos
pesquisadores — antes do acesso, pela instituicdo custodiante; apds o acesso, pelos préprios
pesquisadores; ndo havera anonimizacdo; ou ndo se aplica (responder somente se os dados
nao forem anonimizados)? A sexta: qual é o papel do sistema de IA — ferramenta de analise
sobre dados da pesquisa, objeto de desenvolvimento (treinamento de modelo) ou ambos? A
sétima: qual é o destino previsto do modelo — uso restrito a este protocolo, aplica¢gdes futuras
ou uso amplo, compartilhamento com terceiros, ou ndo se aplica? A oitava: havera
compartilhamento do banco de dados, total ou parcial, com terceiros, além das instituicdes
participantes — ndo; sim, sob Termo de Anuéncia ou Acordo Institucional; ou sim, outra
forma?

Essas perguntas ndo pontuam e ndo determinam o nivel de risco por si mesmas. Elas
delimitam o objeto da avaliacdo empedem que o sistema seja avaliado em abstrato,
desvinculado do protocolo concreto submetido a analise. Um mesmo sistema de IA pode
apresentar perfis de risco radicalmente distintos conforme o papel que desempenha em cada
protocolo. Um modelo de linguagem utilizado para apoiar a codificacao de dados qualitativos
é um objeto de avaliacdo diferente do mesmo modelo utilizado para gerar recomendacgdes
terapéuticas personalizadas. O contexto de uso define o que deve ser analisado.

E impossivel avaliar a credibilidade de um sistema de IA para fins regulatérios sem
antes definir com precisdo para qual pergunta ele foi desenvolvido e em qual contexto de uso
especifico serd aplicado. Esse conceito foi desenvolvido pela FDA dos EUA (FDA, 2025). A
MARIAH incorpora essa exigéncia como etapa prévia obrigatéria, anterior a qualquer

classificacdo de risco.

Passo 2: Os cinco eixos de avaliagao

Apds caracterizar o contexto de uso, avaliam-se os cinco eixos do risco algoritmico.
Cada eixo corresponde a uma dimensdo, cujo nivel de risco é definido por respostas
qualitativas (Versdo A) ou pontuacdo ponderada (Versdo B). Os cinco eixos sdo descritos a
seguir. As perguntas de cada eixo constam integralmente nas Partes Il e IV desta MARIAH.

O Eixo 1 examina a natureza e a autonomia do sistema. Avalia se opera de forma
autonoma ou sob supervisdo humana obrigatdria, se é adaptativo, se é explicavel e se foi

validado antes do uso no protocolo.
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O eixo articula dois referenciais distintos. A FDA (2025) desenvolveu o conceito de
influéncia do modelo: o quanto a IA pesa na decisdo final em relagdo a outras fontes de
evidéncia. O Ministério da Seguranca Alimentar e de Medicamentos da Coreia do Sul
desenvolveu os conceitos de potencial de falha (Malfunction Potential) e oportunidade de
contestacdo (Opportunity to Override) (MFDS, 2023). O primeiro avalia a probabilidade de que
falhas algoritmicas gerem risco clinico. O segundo avalia o grau em que os profissionais tém
condicOes concretas de questionar as decisdes do sistema.

O Eixo 2 examina o impacto sobre a pessoa participante. Avalia se o sistema afeta
decisdes clinicas, se pode causar danos fisicos, psiquicos, sociais ou econémicos, se envolve
populacdes vulneraveis e se infere caracteristicas sensiveis ndo fornecidas diretamente pelo
participante. O eixo tem fundamento direto na legislacao brasileira de pesquisa com seres
humanos (Brasil, 2024a, 2025). Incorpora ainda o direito do participante de solicitar a exclusdo
de seus dados do treinamento do modelo, instituido pelas diretrizes do Indian Council of
Medical Research (ICMR, 2023).

O Eixo 3 examina a sensibilidade e a governanga dos dados. Avalia se os dados tratados
no protocolo sdo sensiveis nos termos da LGPD, se sdo transferidos para servidores fora do
Brasil, se ha risco real de reidentificacdo, se o consentimento cobre o uso para treinamento
de modelos e se ha plano de resposta a incidentes. O eixo estd mais diretamente ancorado na
legislacdo brasileira do que qualquer outro da matriz. Na Versdao B, recebe o maior peso
regulatodrio do instrumento.

O Eixo 4 examina a representatividade e a transferibilidade do modelo. Avalia se os
dados de treinamento representam a diversidade da populagdo-alvo do protocolo, se o
modelo foi validado em contexto comparavel ao SUS, se ha avaliacdo de desempenho por
subgrupos populacionais e se os dados de teste sdo independentes dos dados de treinamento.

Esse eixo responde a uma das principais lacunas éticas identificadas na literatura
internacional. Modelos treinados predominantemente com dados de populacdes de alta
renda e do hemisfério norte apresentam desempenho sistematicamente inferior quando
aplicados a populacbes de diferentes caracteristicas étnicas, socioecondmicas e geograficas
(OMS, 2024). Essa lacuna é especialmente critica para protocolos conduzidos no ambito do
SUS.

O Eixo 5 examina a supervisdao humana e a explicabilidade. Avalia se ha revisao humana

obrigatdria antes da execucdo das decisGes, se a equipe tem competéncia técnica para
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interpretar e contestar os resultados, se hd monitoramento continuo do desempenho e se h3
protocolo documentado para falhas e para o retreinamento do modelo.

O fundamento central do eixo é o principio da autonomia médica irrevogavel
enunciado pelo ICMR (2023). A inteligéncia artificial serve para amplificacdo diagndstica e nao
substitui o julgamento clinico. O principio é formulado para a pratica clinica. Em pesquisa, ele
incide sobre o desenho da supervisdo descrito no protocolo: o que o CEP avalia ndo é o ato
assistencial futuro, mas se o protocolo garante revisdo e contestacdo humanas antes da
execucdo de cada decisdo apoiada pelo sistema. A soberania sobre a saida do sistema cabe,
nesse plano, ao pesquisador responsavel, sem prejuizo da responsabilidade do profissional
assistente quando houver ato clinico decorrente. O eixo incorpora ainda o conceito de
manutencao do ciclo de vida desenvolvido pela FDA (2025), operacionalizado pelo sistema de
Avaliacdo Tempestiva de Inovacdo IDATEN (Improvement Design within Approval for Timely
Evaluation and Notice) da agéncia regulatéria japonesa (PMDA, [s.d.]) e pelo Protocolo de

Mudanca de Algoritmo (Algorithm Change Protocol) indiano (CDSCO, 2025).

Passo 3: Niveis | a IV
O resultado da avaliacdo pelos cinco eixos é a classificacdo do protocolo em um dos

guatro niveis de risco algoritmico. Os niveis ndo sdao categorias de aprovacdo ou reprovacao,
sao classificacbes que determinam o conjunto de requisitos minimos que o pesquisador deve
demonstrar ter atendido antes da aprovacao pelo CEP.

O Nivel | (Baixo) corresponde a protocolos em que o sistema de IA opera com
autonomia limitada, sem influéncia direta sobre decisdes clinicas ou terapéuticas nem sobre
os procedimentos e desfechos da pesquisa — alocacao em bracgos, elegibilidade, coleta e
analise —, com dados de baixa sensibilidade e supervisao humana efetiva.

Exemplos tipicos incluem o uso de |A para organizacao e categoriza¢do de referéncias
bibliograficas, transcricdo automatizada de entrevistas ou apoio a anadlise exploratéria de
dados nao identificados.

O Nivel Il (Moderado) corresponde a protocolos em que o sistema de IA desempenha
papel mais relevante no protocolo, mas com consequéncias reversiveis e supervisdao humana
garantida. S3o exemplos tipicos os protocolos que empregam modelos de linguagem para
apoio a codificacdo qualitativa, sistemas de triagem de elegibilidade de participantes ou

ferramentas de analise de imagens médicas com revisao humana obrigatdria.
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O Nivel Il (Alto) corresponde a protocolos em que o sistema de IA influencia
diretamente decisGes com potencial de dano ao participante, opera com dados sensiveis em
larga escala ou apresenta limitacdes documentadas de representatividade e transferibilidade.
Sao exemplos tipicos os protocolos que empregam sistemas de apoio diagndstico em unidades
basicas de saude, modelos preditivos de risco em ensaios clinicos ou ferramentas de
estratificacdo de pacientes para protocolos terapéuticos.

O Nivel IV corresponde ao risco critico. Enquadram-se nesse nivel os protocolos em
gue o sistema opera com alta autonomia em decisdes de impacto direto e potencialmente
irreversivel sobre o participante, sem supervisdao humana efetiva ou com lacunas graves de
validacdo e governanca. S3o exemplos tipicos os protocolos que empregam sistemas
autébnomos de decisdo terapéutica, ferramentas de diagndstico sem revisdo humana
obrigatéria ou modelos de prognéstico utilizados para definir elegibilidade em estudos de
acesso a tratamentos experimentais. O Quadro 4 sintetiza os quatro niveis de risco algoritmico

€ seus requisitos.

Quadro 4 — Niveis de risco algoritmico: sintese

Nivel Classificagdo Perfil tipico Requisitos minimos (cumulativos)

| Baixo IA sem influéncia em decisdes Declaracdo douso de lIA e
clinicas; dados de baixa transparéncia adequada as
sensibilidade; supervisdo humana | pessoas afetadas, quando
efetiva. aplicavel.

1l Moderado IA com papel relevante, + Descrigao do sistema;
consequéncias reversiveis, conformidade LGPD; base legal
supervisao garantida.

]l Alto IA influencia decisGes com + Validacgdo técnica; desempenho
potencial de dano; dados por subgrupos; human-in-the-loop;
sensiveis em larga escala; Encarregado de Dados.
limitacdes de representatividade.

v Critico Alta autonomia, impacto direto e | + Parecer externo; monitoramento
potencialmente irreversivel, sem | continuo; notificagdo Anvisa
supervisdo efetiva. (SaMD); apreciagdo por CEP

acreditado ou habilitado em IA.

Fonte: elaboragdo proépria.

Passo 4: Requisitos por nivel
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Cada nivel corresponde a um conjunto de requisitos minimos que o pesquisador deve
atender para a aprovagao do protocolo pelo CEP. Os requisitos sdo cumulativos. Os do Nivel Il
incluem os do Nivel I. Os do Nivel Ill incluem os dos Niveis | e Il. Os do Nivel IV incluem todos
0s anteriores.

No Nivel |, exige-se a declaracdo de uso de IA no protocolo e a mencao, no TCLE, de
que um sistema algoritmico sera utilizado e qual é o seu papel no estudo.

No Nivel Il, acrescentam-se a descricdo do sistema e a origem dos dados de
treinamento, a demonstracao de conformidade com a LGPD e a indicacdo da base legal para
o tratamento dos dados utilizados.

No Nivel lll, acrescentam-se a documentacado de validacao técnica do sistema, a andlise
de desempenho por subgrupos populacionais relevantes, a comprovag¢ao de mecanismo de
supervisdo humana efetiva no circuito decisério (human-in-the-loop) e a identificacdo do
Encarregado de Dados da instituicdo responsavel pelo estudo.

No Nivel IV, acrescentam-se o parecer técnico externo sobre o sistema, o plano de
monitoramento continuo com critérios definidos de interrupg¢do, a notificagdo a Anvisa
guando o sistema se enquadrar como SaMD e a submissdo do protocolo a apreciacdo de CEP
acreditado para protocolos de risco elevado ou de CEP com habilitagdo especifica em

inteligéncia artificial. O Quadro 5 relne as perguntas essenciais para aplicacao da MARIAH.

Quadro 5 — Perguntas essenciais para aplicacao da MARIAH

N.2 | Pergunta que o protocolo deve responder

1 O protocolo declara o uso de IA com especificacdo da ferramenta e da finalidade?

2 O sistema opera de forma autdonoma ou subsidia decisdo humana?

3 Qual é a pergunta que o sistema foi desenvolvido para responder neste protocolo?

4 Ha supervisdo humana efetiva no circuito decisorio?

5 Os dados de treinamento representam a diversidade da popula¢do-alvo do SUS?

6 O protocolo demonstra conformidade com a LGPD, com base legal especifica e Encarregado
de Dados identificado?

2 Existe mecanismo documentado de exclusao dos dados do participante do treinamento do
modelo?

8 Ha protocolo de monitoramento de deriva de dados e de retreinamento do modelo?

9 As mitigacGes declaradas estdo documentadas com evidéncias ou sdo declaragdes de

intengao?
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N.2 | Pergunta que o protocolo deve responder

Alguma dimensdo do protocolo configura as condi¢gdes ndo graduaveis pela MARIAH (dano
10 irreversivel sem interrupgao, auséncia de supervisao humana em decisao clinica critica,
incerteza técnica ndo documentada)?

Fonte: elaboragdo prépria do organizador.

A regra critica

O nivel de risco determinado pela avaliagdo ndo muda com as mitiga¢cdes apresentadas
pelo pesquisador apds a classificacdo. Isso vale para a légica qualitativa da Versdo A e para a
pontuac¢do da Versao B. Apenas os requisitos exigidos podem ser ajustados em fungao das
garantias demonstradas.

A regra tem fundamento direto no modelo canadense de Avaliacdo de Impacto
Algoritmico (Canada, 2025). Permitir que mitigacdes apenas declaradas, apresentadas apds a
classificagdo, reduzam o nivel de risco cria um incentivo estruturalmente perverso.
Pesquisadores passam a declarar salvaguardas para obter classificagdes mais favoraveis.
Deixam de demonstrar que o risco foi efetivamente controlado. A separacdo entre nivel de
risco e requisitos exigidos preserva a integridade do instrumento ereserva também a clareza
da comunicacdo entre pesquisador e comité.

Na Versao B, essa mesma ldgica opera por desenho: as mitigagdes ndao entram depois
da classificacdo: ja estdo incorporadas ao cdlculo, na pontuacdo do Bloco 7, e s6 subtraem
pontos quando documentadas e verificdveis. Essa é a Unica via pela qual mitigacoes
influenciam o resultado. Nenhuma medida apresentada apds a classificagao altera o nivel
obtido.

A regra critica expressa o principio que orienta toda esta sec¢do. A avaliacao nao recai
sobre intencGes, mas sobre evidéncias. A que um protocolo descreve como supervisionada,
explicavel e validada precisa demonstrar que é supervisionada, explicavel e validada. A matriz
existe para tornar essa demonstracdo sistematica. A responsabilidade por exigi-la permanece
com o Comité.

J4 a regra critica incorpora hipdteses eliminatdrias e hipdteses de prevaléncia ética. A
Resolucdo CNS n.2 738/2024 elimina protocolos que usam banco de dados externo sem Termo

de Anuéncia Institucional assinado pelo dirigente da instituicdo (art. 27, VI). Isso corresponde
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a pergunta 3.b.2 na Versdo A e a pergunta P6.b.2 na Versdo B, ambas marcadas como
ELIMINATORIAS (Brasil, 2024b).

A falta de anuéncia indica que a instituicdo de origem nao autorizou o uso dos dados.
Em tal caso, o dossié é devolvido ao pesquisador para diligéncia obrigatdria antes de qualquer
analise de mérito.

Algumas falhas de cadeia de custédia aumentam o nivel de risco, mas ndo bloqueiam
automaticamente. A falta de identificacdo do Controlador (perguntas 3.b.1 / P6.b.1) e a
pedido de dispensa de TCLE sem indica¢do da hipdtese normativa aplicavel, sem justificativa
ética e metodoldgica suficiente ou sem salvaguardas proporcionais (perguntas 3.b.4 / P6.b.4)
elevam o protocolo conforme a regra de consolida¢do da subsecao.

A Clausula de Prevaléncia Etica representa a segunda categoria de intervencdo direta
na classificacdo. Marcar afirmativamente as perguntas P4.1 (decisdo sem revisdao humana) ou
P4.2 (dano irreversivel ao participante) aciona o principio da precaucdo. Em tais casos, o CEP
pode elevar o protocolo ao Nivel IV imediatamente, independentemente da pontuacdo total,
conforme descrito ao final da Parte IV desta MARIAH.

Ao contrério das hipoteses eliminatdrias, a Cladusula de Prevaléncia ndo descarta o
protocolo do fluxo de avaliagdo. Em vez disso, o eleva ao nivel mais alto de requisitos.

A coexisténcia entre pontuac¢ao ponderada e regra critica merece formulagao explicita
para evitar leitura ambigua. As duas operam em momentos distintos e com légicas distintas.

A pontuagao percorre os sete blocos, acumula o perfil de risco distribuido do protocolo
e produz uma classificacdo baseada na soma total, j3 com as mitigacbes do Bloco 7
incorporadas. A regra critica entra depois, como cldusula de prevaléncia ética: verifica se
alguma dimensao do protocolo apresenta falha estrutural que a soma total ndo deve ocultar.
Quando a regra critica se aplica, ela ndo anula a pontuacao, prevalece sobre ela.

O resultado é que um protocolo com soma favoravel, mas com falha estrutural numa
dimensao critica, ndo deve ser interpretado como de baixo risco. A pontuacao mapeia o risco
distribuido. A regra critica protege contra a ilusdo de que a média pode ocultar o inaceitavel.
As duas operam na mesma direcdo: garantir que a avaliacdo recaia sobre evidéncias, ndo sobre
intengbes. O Quadro 6 apresenta as conexdes com os demais mddulos do conjunto

documental.
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Quadro 6 — Conexdes com os demais mddulos do conjunto documental

Para aprofundar... Va para

Caderno
Referencial,
Capitulo 3

As propriedades criticas dos sistemas de IA — viés, explicabilidade,
supervisdo humana e ciclo de vida

Caderno
A protecdo de dados dos participantes e o tratamento de dados em IA Referencial,

Capitulo 7

Caderno
As bases normativas brasileiras aplicaveis a pesquisa com |IA Referencial,

Capitulo 4

Caderno
O roteiro de perguntas éticas para qualquer protocolo com IA Referencial,

Capitulo 1

Partes Ve VI
A capacitacdo do CEP para avaliacdo pratica de protocolos com IA desta
MARIAH

Fonte: elaboragao propria.
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4 PARTE Ill — VERSAO A (QUALITATIVA)
MARIAH — Versdo A (Qualitativa)

MARIAH — MATRIZ DE AVALIACAO DE RISCO EM INTELIGENCIA ARTIFICIAL — VERSAO A
(QUALITATIVA)

EIXO 1: NATUREZA E AUTONOMIA DO SISTEMA

O eixo articula o conceito de influéncia do modelo (FDA, 2025) com os conceitos de
potencial de falha e oportunidade de contestacdo desenvolvidos pelo Ministério da Seguranca
Alimentar e de Medicamentos da Coreia do Sul (MFDS, 2023).

Resultado do Eixo 1:

0 respostas de risco - Nivel |

1 a 2 respostas de risco = Nivel Il

3 a 4 respostas de risco = Nivel llI

5 ou mais respostas de risco - Nivel IV

EIXO 2: IMPACTO SOBRE A PESSOA PARTICIPANTE

O eixo tem fundamento na legislacdo brasileira de pesquisa com seres humanos (Brasil,
2024a, 2025) e incorpora o direito do participante de solicitar a exclusao de seus dados do
treinamento do modelo, instituido pelo Indian Council of Medical Research (ICMR, 2023).

Resultado do Eixo 2:

0 respostas de risco = Nivel |

1 a 2 respostas de risco = Nivel Il

3 a 4 respostas de risco - Nivel llI

5 ou mais respostas de risco = Nivel IV

EIXO 3: SENSIBILIDADE E GOVERNANCA DOS DADOS

O eixo estd ancorado na LGPD e nas diretrizes do Indian Council of Medical Research
(ICMR, 2023) sobre governanca de dados em pesquisa com inteligéncia artificial.

Resultado do Eixo 3:

0 respostas de risco = Nivel |

1 a 2 respostas de risco - Nivel Il

3 a 4 respostas de risco = Nivel Il

5 ou mais respostas de risco = Nivel IV

EIXO 3.b: BANCOS DE DADOS DE PESQUISA (Res. CNS n.2 738/2024)
Nota: o Eixo 3.b é subse¢do complementar ao Eixo 3, ativada pelo filtro de banco de dados do
Passo O.
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Subsecdo aplicavel quando o protocolo utiliza bancos de dados — proéprios, de outra
pesquisa ou de instituicdo externa —, conforme filtro ativado no Passo O (Parte Il desta
MARIAH). As perguntas derivam da Resolugdo CNS n.2 738/2024 e complementam o Eixo 3
sem duplica-lo. O resultado desta subse¢ao pode elevar o nivel consolidado do protocolo (ver
Regra de consolidac¢do ao final).

Resultado do Eixo 3.b:

0 respostas de risco = ndo eleva o nivel consolidado
1 a 2 respostas de risco - eleva para Nivel lll

3 ou mais respostas de risco - eleva para Nivel IV

n n

Hipdtese eliminatdria: resposta "nao" a pergunta 3.b.2 (Termo de Anuéncia
Institucional ausente em banco fora do ambito da pesquisa) configura auséncia de cadeia de
custédia formalizada. O protocolo ndo é avalidvel no mérito e segue para diligéncia obrigatdria
antes de qualquer andlise, conforme o item "A regra critica" do Caderno Referencial, Capitulo

8.

EIXO 4: REPRESENTATIVIDADE E TRANSFERIBILIDADE

O eixo tem fundamento no guia australiano (NHMRC, 2023), nas diretrizes do MFDS
coreano (Austrdlia, 2023) e no referencial do MRCT Center e WCG (2025) sobre
representatividade de modelos em contextos populacionais diversos.

Resultado do Eixo 4:

0 respostas de risco = Nivel |

1 a 2 respostas de risco - Nivel lI

3 a 4 respostas de risco - Nivel llI

5 ou mais respostas de risco = Nivel IV

EIXO 5: SUPERVISAO HUMANA E EXPLICABILIDADE

O eixo tem fundamento no principio da autonomia médica irrevogavel enunciado pelo
Indian Council of Medical Research (ICMR, 2023) e no conceito de manutencdo do ciclo de
vida desenvolvido pela FDA (2025), operacionalizado pelo sistema IDATEN da agéncia
regulatdria japonesa (PMDA, [s.d.]) e pelo Protocolo de Mudancga de Algoritmo (Algorithm
Change Protocol) indiano (CDSCO, 2025), e é reforcado pelas recomendacdes de 2026 da

National Commission into the Regulation of Al in Healthcare do Reino Unido, que enfatizam
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supervisdo proporcional ao ciclo de vida, monitoramento continuo, equidade como dimensao

de seguranga, rastreabilidade e gestao de mudangas.

Resultado do Eixo 5:

0 respostas de risco = Nivel |

1 a 2 respostas de risco - Nivel lI

3 a 4 respostas de risco - Nivel llI

5 ou mais respostas de risco = Nivel IV

MODULO TRANSVERSAL OBRIGATORIO — CICLO DE VIDA, MUDANGAS E DESEMPENHO

As perguntas abaixo complementam os Eixos 1, 4 e 5 e devem ser respondidas quando

aplicaveis. Elas ndo constituem um sexto eixo autébnomo e ndo alteram, nesta versao, as faixas

de classificacdo. Respostas que revelem risco devem ser registradas no eixo correspondente

e consideradas na regra de consolidacdo e na avaliacdo da suficiéncia das salvaguardas.

1.

O protocoloidentifica claramente o sistema de |A e, quando pertinente, sua versao
ou configuracdo relevante?

O protocolo informa se o sistema podera ser atualizado, recalibrado, retreinado,
substituido ou modificado durante a pesquisa?

Quando houver possibilidade de mudancga, existe procedimento para avaliar se a
alteracdo modifica riscos, beneficios, equidade, privacidade, autonomia,
supervisdo humana ou outras salvaguardas?

O protocolo define mecanismos proporcionais para monitorar o desempenho da
IA durante a pesquisa e detectar falhas, resultados inesperados ou deterioracdo
relevante?

Existem critérios ou procedimentos previamente definidos para revisdo,
suspensao, interrupcao ou ado¢ao de medidas adicionais quando o desempenho
ou o perfil de risco se modificar?

O protocolo avalia a possibilidade de desempenho diferencial entre grupos,
subgrupos ou contextos relevantes para a popula¢do da pesquisa?

Esta definido quem exerce supervisdao humana, com que autoridade e como se
procede quando houver discordancia entre a saida da IA e o julgamento humano?
Quando proporcional ao risco, é possivel rastrear posteriormente qual sistema,
versao ou configuragao contribuiu para o resultado, inferéncia ou decisao

relevante?
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Sinal de alerta: sistema com impacto relevante sobre participantes sem identificacao de
versao quando necessaria, sem mecanismo de gestdao de mudancgas, sem monitoramento
proporcional do desempenho ou sem supervisao humana efetiva.

REGRA DE CONSOLIDACAO — FLUXOGRAMA SEQUENCIAL

O CEP percorre os cinco eixos em ordem. O nivel final é o mais alto identificado em
qualquer eixo. Um unico eixo em Nivel IV eleva o protocolo inteiro ao Nivel IV. A Figura 1
apresenta o fluxo de consolidacdo da Versao A, e o Quadro 7, os critérios de consolidacdo do

nivel de risco.

Figura 1 — Fluxo de consolidacdo da Versao A da MARIAH

Versao A: fluxo de consolidacao do risco

Eixo 1 Eixo 2 Eixo 3 Eixo 4 Eixo 5

Supervisao e

Finalidade e impacto Papel da IA Dados e governanca Representatividade
P P g < P explicabRdade

Nivel final = maior nivel identificado em qualquer eixo

Um dnico eixo em Nivel IV eleva o protocolo inteiro ao Nivel IV.

Fonte: elaboragao prépria, com base na regra de consolidagdao da MARIAH.

Quadro 7 — Critérios de consolidacdo do nivel de risco da Versdo A

Nivel consolidado Critério
| Baixo Todos os eixos em Nivel |
Il Moderado Pelo menos um eixo em Nivel Il; nenhum acima
11l Alto Pelo menos um eixo em Nivel Ill; nenhum em IV
IV Critico Pelo menos um eixo em Nivel IV

Fonte: elaboragédo propria.
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5 PARTE IV — VERSAO B (QUANTITATIVA)

MARIAH — Versdo B (Quantitativa)

MARIAH — MATRIZ DE AVALIACAO DE RISCO EM INTELIGENCIA ARTIFICIAL — VERSAO B
(QUANTITATIVA)

Sistema de pontuagao: cada pergunta respondida como risco soma pontos ao total. O
nivel é determinado pela soma final. Perguntas de mitigacdo, quando respondidas
positivamente, subtraem pontos.
Faixas de nivel:
— Sem banco de dados (teto 275): Nivel | — 0 a 58 pts; Nivel Il — 59 a 127 pts; Nivel
[l — 128 a 208 pts; Nivel IV — 209 a 275 pts.

— Com banco de dados (Bloco 6.b ativado; teto tedrico 304, teto avalidvel 297
descontada a P6.b.2 eliminatdria): Nivel | — 0 a 64 pts; Nivel Il — 65 a 141 pts; Nivel
[l — 142 a 230 pts; Nivel IV — 231 a 304 pts.

— Nota metodoldgica: os cortes derivam das fragGes fixas do baseline (1 = 50/238, Il =
110/238, Il = 180/238) aplicadas ao teto tedrico vigente, com arredondamento de

meia-unidade para cima.

PASSO 0: FILTRO DE ENTRADA

Antes de iniciar a pontuacao, o CEP verifica:

O sistema de |IA realiza automacdo de decisdo, geracdo de conteudo que integre o desenho,
os instrumentos de coleta, o TCLE ou os resultados, ou intervencdo no protocolo ou na
conducdo do estudo? (casos-limite — assisténcia redacional, modelos progndsticos — no
Passo 0 do Caderno Referencial, Capitulo 8)

N3do = uso rotineiro. A matriz ndo se aplica.

Sim = prosseguir para a caracterizacdo do contexto de uso.

CARACTERIZACAO DO CONTEXTO DE USO

As oito perguntas desta etapa sdao descritivas, ndo pontuam e sdo obrigatdrias antes da
pontuacgao.

Qual é a pergunta que o sistema de |IA foi desenvolvido para responder neste protocolo?

O sistema responde a essa pergunta de forma autbnoma ou subsidia uma decisdo tomada por
um ser humano?

Qual é o estado de identificacdo dos dados pessoais utilizados neste protocolo? (Identificaveis;
pseudonimizados; anonimizados; combinagdo por etapa do estudo)
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Qual é o volume aproximado de registros de participantes utilizados neste protocolo?

Em que momento ocorre a anonimizacdo dos dados em relacdo ao acesso pelos
pesquisadores? (antes do acesso, pela instituicdo custodiante; apds o acesso, pelos préprios
pesquisadores; ndo havera anonimizacdo; ndo se aplica) — responder somente se a resposta
anterior ndo for “anonimizados”.

Qual é o papel do sistema de IA neste protocolo? (ferramenta de analise sobre dados da
pesquisa; objeto de desenvolvimento — treinamento de modelo; ambos)

Qual é o destino previsto do modelo de IA utilizado ou desenvolvido neste protocolo? (uso
restrito a este protocolo; aplicacdes futuras ou uso amplo; compartilhamento com terceiros;
nao se aplica — IA apenas como ferramenta)

Havera compartilhamento do banco de dados, total ou parcial, com terceiros além das
instituicOes participantes do protocolo? (ndo havera; sim, sob Termo de Anuéncia ou Acordo
Institucional; sim, outra forma — descrever)

BLOCO 1: PROJETO

Pontuagdo mdaxima: 22 pts | Valor por pergunta: 3 pts

Avalia a adequac¢do do protocolo para o uso de IA: transparéncia, qualificacdo da equipe e
clareza da proposta.

Subtotal Bloco1: /22 pts

BLOCO 2: SISTEMA
Pontuagdo méaxima: 17 pts | Valor por pergunta: 2 a 3 pts

Avalia a natureza técnica do sistema: autonomia, adaptabilidade e rastreabilidade.
Subtotal Bloco 2: /17 pts

BLOCO 3: ALGORITMO

Pontuag¢do maxima: 14 pts | Valor por pergunta: 2 pts

Avalia a qualidade, origem e representatividade dos dados de treinamento e teste.
Subtotal Bloco3: /14 pts

BLOCO 4: DECISAO

Pontuacdo mdxima: 8 pts | Valor por pergunta: 2 a 3 pts

Avalia o grau de autonomia deciséria do sistema e a consequéncia de um erro: as perguntas
mais criticas da matriz.

Subtotal Bloco4: /8 pts

BLOCO 5: IMPACTO
Pontuacdo mdéxima: 62 pts | Valor por pergunta: 5 a 6 pts

Avalia o impacto direto sobre a pessoa participante. Bloco de maior peso ético da matriz.
Subtotal Bloco 5: / 62 pts

BLOCO 6: DADOS
Pontuagdo maxima: 77 pts | Valor por pergunta: 5 a 7 pts
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Avalia a sensibilidade, a governanca e a conformidade juridica do tratamento de dados. Bloco
de maior peso regulatdrio da matriz, ancorado na LGPD.
Subtotal Bloco 6: /77 pts

BLOCO 6.b: BANCOS DE DADOS DE PESQUISA (Res. CNS n.2 738/2024)

Nota: o Bloco 6.b é subsegao complementar ao Bloco 6, ativada pelo filtro de banco de dados
do Passo 0.

Pontuagdo mdxima: 29 pts | Valor por pergunta: 5 a 7 pts

Subsecdo aplicavel quando o protocolo utiliza banco de dados (filtro do Passo 0). Deriva da
Resolugdo CNS n.2 738/2024 e complementa o Bloco 6. A pontuagdo soma-se a do Bloco 6
para o calculo final; a auséncia de resposta positiva em itens marcados como eliminatdrios
sujeita o protocolo a regra critica (Caderno Referencial, Capitulo 8, item "A regra critica").
Subtotal Bloco 6.b: /29 pts (soma-se ao Bloco 6)

Hipdtese eliminatdria: resposta "sim ao risco” em P6.b.2 (Termo de Anuéncia Institucional
ausente em banco fora do ambito da pesquisa) torna o protocolo nao avalidvel no mérito,
conforme a regra critica (Caderno Referencial, Capitulo 8, item "A regra critica"),
independentemente da pontuacao total.

BLOCO 7: MITIGACAO
Pontuagcdo maxima de risco: 75 pts | Perguntas de risco somam | Perguntas de mitigacdo

subtraem

Avalia a qualidade dos mecanismos de supervisdao humana, explicabilidade e controle do ciclo
de vida. Unico bloco com légica bidirecional.

Sub-bloco 7A: Consultas (até +10 pts de risco)

Sub-bloco 7B: Medidas de reducgdo de risco (até +65 pts de risco / até -65 pts por mitigacGes)
Sub-bloco 7C: Evidéncias de transparéncia (até -23 pts, s6-abate: a presenga documentada da
evidéncia subtrai pontos, e a auséncia ndo soma)

Subtotal Bloco 7: _ pts (positivo se faltas de mitigacdo superam as medidas adotadas).

VERIFICAGAO TRANSVERSAL DO CICLO DE VIDA — VERSAO B

Antes da consolidacdo final, recomenda-se que o avaliador aplique as oito perguntas do
Moddulo Transversal da Versao A. Os achados devem ser registrados nos Blocos 2, 3,4, 5 ou 7,
conforme a dimensdo afetada. O mddulo ndo cria pontuagdo independente nesta versao,
evitando alteracdo das faixas quantitativas sem calibracdo empirica; contudo, falhas
estruturais de supervisdo, gestdao de mudancas, rastreabilidade ou monitoramento podem
acionar a regra critica quando comprometerem a protecado das pessoas participantes.
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CONSOLIDAGAO FINAL

Nivel de risco:

Classificacdo por faixa (teto 275): Nivel | — 0 a 58 pts; Nivel Il — 59 a 127 pts; Nivel Il — 128
a 208 pts; Nivel IV — 209 a 275 pts. Com o Bloco 6.b ativado, aplicam-se as faixas recalibradas
(teto 304; teto avalidvel 297): Nivel | — 0 a 64 pts; Nivel Il — 65 a 141 pts; Nivel [ll — 142 a

230 pts; Nivel IV — 231 a 304 pts.

Regra critica: o nivel determinado pela pontuacdo ndo muda por decisdo do avaliador. As
mitigacdes ja estdo incorporadas na pontuacao do Bloco 7 e constituem a Unica forma legitima
de reduzir a pontuacdo final. Excecdo — Clausula de Prevaléncia Etica: a marcacdo afirmativa
nas perguntas P4.1 ou P4.2 (decisdo sem revisdao humana ou dano irreversivel ao participante)
aciona o principio da precaucao, facultando ao CEP a elevagdo imediata do protocolo ao Nivel
IV, independentemente da pontuacdo total. O resultado final apés subtracdo das mitigacoes
do Bloco 7 ndo pode ser inferior a zero pontos.

Recalibragdo quando o Bloco 6.b esta ativado: quando o filtro do Passo 0 aciona a subsecdo
Bloco 6.b (banco de dados), a pontuagdo maxima da matriz passa de 275 para 304 pontos,
com as faixas recalibradas proporcionalmente para preservar a distancia relativa entre niveis:
Nivel | de 0 a 64 pts; Nivel Il de 65 a 141 pts; Nivel Il de 142 a 230 pts; Nivel IV de 231 a 304
pts (teto avalidvel 297 pts, descontada a P6.b.2 eliminatédria). Fora desse caso, vigoram as
faixas-padrao acima (209 a 275 pts para o Nivel IV).

40



INAEP — MARIAH — Versao 1.0
6 PARTE V — INSTRUGCOES DE USO
Instrugdes de Uso da MARIAH
INSTRUGOES DE USO
MARIAH — MATRIZ DE AVALIACAO DE RISCO EM INTELIGENCIA ARTIFICIAL
Antes de comegar: qual versao usar?

A escolha entre a Versdo A qualitativa e a Versao B quantitativa da Matriz de Avaliacado
de Risco em Inteligéncia Artificial em Pesquisa com Seres Humanos (MARIAH) n3o é escolha
entre instrumento rigoroso e instrumento simplificado. As duas versdes partem da mesma
base ética, percorrem os mesmos eixos de avaliacdo e chegam ao mesmo conjunto de
exigéncias por nivel de risco. O que as diferencia é a légica de operacdo: a Versdo A orienta o
raciocinio por fluxograma sequencial; a Versdao B orienta a rastreabilidade por pontuacao
ponderada. Um CEP que escolhe a Versdao A ndo faz escolha menos rigorosa. Faz a escolha
adequada ao seu momento institucional e ao perfil dos protocolos que avalia.

Trés perguntas orientam essa escolha. A primeira é sobre experiéncia institucional: o
CEP tem ciclos consolidados de avaliacdo de protocolos com IA, com membros familiarizados
com os conceitos do Capitulo 2 do Caderno Referencial e com a ldgica dos cinco eixos, ou esta
nos primeiros ciclos de familiarizacdo com esse tipo de protocolo? A Versdao A é o ponto de
entrada recomendado para comités que estao construindo essa familiaridade. A segunda é
sobre a complexidade do protocolo: o sistema de IA descrito envolve multiplas arquiteturas,
aprendizado continuo, uso simultaneo em diferentes fases da pesquisa ou integracao com
outros sistemas, ou trata-se de uso mais circunscrito com sistema claramente descrito?
Protocolos de alta complexidade técnica se beneficiam da granularidade da Versdo B, que
permite identificar onde o risco esta concentrado e como as mitigacoes o reduziram. A terceira
é sobre as necessidades institucionais de documentacdo: a instituicdo precisa comparar
protocolos entre si, produzir relatdrios auditaveis sobre as decisdes do comité ou demonstrar
para patrocinadores e reguladores a base numérica das aprovacdes e recusas? A Versao B foi

desenhada para esse nivel de rastreabilidade. O Quadro 8 compara as duas versoes.
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Quadro 8 — Comparagao entre as versoes qualitativa e quantitativa da MARIAH

Versao A Qualitativa

Versao B Quantitativa

Perfil do CEP Primeiros ciclos com IA ou protocolos | Experiéncia consolidada ou
de menor complexidade protocolos de alta complexidade
Légica de Fluxograma sequencial, resposta o
& ~ . g . q P Pontuagdo ponderada em sete blocos
operagao binaria por eixo
Nivel de risco por combinacdo de | Nivel de risco por soma total com
Resultado

respostas rastreabilidade numérica

Deliberagdo colegiada orientada ao
raciocinio

Documentacao auditdvel e

Uso prioritario N
comparagdo entre protocolos

Fonte: elaboragao propria.

As duas versdes sdo compativeis e podem ser usadas em combinacdo. Um CEP pode
adotar a Versdao A como triagem inicial e recorrer a Versao B para aprofundar a andlise de
protocolos que a Versdo A classifique nos Niveis Il ou IV. Pode, também, comecar com a
Versdo A e migrar progressivamente para a Versdo B a medida que os membros desenvolvem
familiaridade com o instrumento. A escolha ndo é irreversivel. O instrumento foi desenhado
para acompanhar o desenvolvimento institucional do comité, ndo para fixa-lo num nivel de
capacidade.

Ambas as versdes incorporam, ainda, uma subsecdo especifica para protocolos que
utilizam bancos de dados — o Eixo 3.b na Versdo A e o Bloco 6.b na Versao B. Essa subsecao
deriva da Resolugdo CNS n.2 738/2024 e traduz em perguntas operacionais as exigéncias sobre
Controlador, Operador, Termos institucionais (Acordo, Anuéncia, Compromisso e
Transferéncia) e dispensa de TCLE para uso futuro. A subsecdo é ativada pelo filtro de banco
de dados no Passo 0 e ndo se aplica quando o protocolo coleta dados exclusivamente no

escopo da pesquisa com cada participante.

Aplicando a Versao A qualitativa: passo a passo

O Passo 0 é a decisdo que determina se a Versdo A se aplica ao protocolo em avaliacdo.
A pergunta é precisa e deve ser respondida antes de qualquer outra leitura do instrumento: o
sistema de IA realiza automacdo de decisdo, geracdo de conteudo ou intervencdo no
protocolo ou na conducdo do estudo? Trés tipos de uso acionam a matriz. O primeiro é a

automacdo de decisdo: qualquer sistema que produza classificacbes, escores, recomendacdes
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ou alertas que influenciem decisGes sobre participantes ou sobre a conducdo do estudo. O
segundo é a geragao de conteudo: sistemas que produzem texto, dados sintéticos, imagens
ou qualquer outro conteudo que integre o protocolo, o TCLE, os instrumentos de coleta ou os
resultados da pesquisa. O terceiro é a intervengao: sistemas cuja saida orienta, modifica ou
substitui etapas do protocolo. Uma ferramenta de organizacdo bibliografica ndo aciona a
matriz. Um modelo de apoio diagndstico aciona. Um gerador de dados sintéticos aciona. Um
sistema de processamento de linguagem natural que analisa prontudrios para identificar
participantes elegiveis aciona. A duvida sobre onde tracgar essa linha nao é sinal de fragilidade
do avaliador. E sinal de que o protocolo deve ser levado ao plendrio antes de qualquer decisdo
sobre a aplicacdo da matriz.

Duas duvidas recorrentes merecem resposta explicita. A primeira: o uso de sistemas
generativos no aprimoramento e na elaboracdo do texto do projeto aciona a matriz?
Declaracdo e acionamento sdo obriga¢des distintas. A declara¢do do uso de IA generativa é
sempre obrigatdria, por forca da Portaria CNPq n.2 2.664/2026, qualquer que seja a finalidade
do uso. A matriz é acionada quando o conteudo gerado integra o desenho da pesquisa, os
instrumentos de coleta, o TCLE ou os resultados — porque nesses casos o sistema participa
da produgdo do conhecimento e pode introduzir viés, imprecisao ou conteldo alucinado no
que sera submetido ao CEP e no que serda oferecido ao participante. A assisténcia estritamente
redacional — revisdo gramatical, adequacao de estilo, traducdo, formatacdo de referéncias —
é declarada, mas ndo aciona a matriz, porque nao altera o desenho nem produz achado. O
critério de discernimento é funcional: pergunta-se se, removido o sistema, o conteudo
submetido seria substantivamente o mesmo. A segunda duivida: onde se enquadra o sistema
gue identifica padrdes de progndstico de uma doen¢a? Em automacao de decisdo, porque
produz classificacdes e escores sobre participantes — e isso vale ainda que o desfecho seja
apenas de pesquisa, sem conduta clinica associada, uma vez que a categoria alcanca as
decisdes sobre a conduc¢do do estudo, e ndo apenas as decisdes clinicas. Quando o mesmo
escore também orienta estratificacdo, elegibilidade ou conduta terapéutica, acumula-se a
hipdtese de intervencdo, e o protocolo é avaliado por ambas.

Um segundo filtro opera no Passo 0 em paralelo ao primeiro. O CEP verifica se o
protocolo utiliza banco de dados — préprio, de outra pesquisa ou de instituicdo externa. A
resposta afirmativa ativa o Eixo 3.b, subsegdo derivada da Resolugdo CNS n.2 738/2024 que

examina cinco perguntas operacionais: identificacdo do Controlador do banco; Termo de
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Anuéncia Institucional em bancos constituidos fora do ambito da pesquisa (item eliminatdrio);
Termo de Compromisso de Uso de Dados; enquadramento de eventual dispensa de TCLE na
hipdtese cabivel segundo a origem do banco; e formalizacdo da controladoria conjunta em
pesquisas multicéntricas por Termo de Acordo Institucional. A resposta negativa deixa a
subsecdo inaplicavel e a avaliagdo segue com os cinco eixos principais.

A caracterizacdo do contexto de uso é o passo mais negligenciado e o mais
consequente de toda a Versdo A. Sem ela, os cinco eixos produzem leituras
descontextualizadas que podem classificar sistemas distintos no mesmo nivel por razdes
incompardveis. Antes de percorrer qualquer eixo, o CEP precisa responder a duas perguntas
sobre o sistema: qual é a pergunta que ele foi desenvolvido para responder neste protocolo,
e a resposta é produzida de forma autébnoma ou subsidia uma decisdo tomada por um ser
humano?

A resposta a essas duas perguntas situa o sistema no seu territorio ético especifico e
orienta o percurso pelos eixos seguintes. O percurso pelos cinco eixos apresenta situacdes em
que a resposta bindria ndo é Obvia. Quando o pesquisador descreve o sistema como
supervisionado, mas ndo descreve o mecanismo de supervisdo, a resposta correta é de risco:
supervisdao declarada sem mecanismo descrito é supervisdo nao verificdvel. Quando o
protocolo menciona validagdao, mas ndao documenta testes de desempenho por subgrupo
populacional, a resposta correta é de risco: validacdo global sem analise estratificada ndo
garante equidade. Quando o TCLE menciona IA, mas em linguagem técnica que o participante
médio ndo compreenderia, a resposta correta é de risco: mencdo sem compreensibilidade ndo
satisfaz o requisito de consentimento informado.

O resultado da Versdo A é um nivel de risco determinado pela combinacdo das
respostas nos cinco eixos, com a regra critica aplicada: um unico eixo classificado em Nivel IV
eleva o protocolo inteiro ao Nivel IV, independentemente dos demais eixos. Cada nivel
determina um conjunto de requisitos minimos cumulativos que o pesquisador deve
demonstrar ter atendido antes da aprovacdao. No Nivel |, exige-se declaracdo de uso de IA e
menc¢do no TCLE. No Nivel Il, acrescentam-se a descricdo do sistema e a demonstracdo de
conformidade com a LGPD. No Nivel lll, acrescentam-se documentacdo de validacdo técnica,
analise de desempenho por subgrupos e comprovacdo de supervisdo humana efetiva. No
Nivel 1V, acrescentam-se parecer técnico externo, plano de monitoramento continuo com

critérios de interrupgdo e, quando aplicavel, notificacdo a Anvisa.
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O CEP traduz esse resultado em linguagem de parecer com precisdo: o protocolo foi
classificado no Nivel X da Matriz de Avaliagdao de Risco em Inteligéncia Artificial, Versao A, e
ndo satisfaz os requisitos minimos do nivel nas seguintes dimensdes, com indicacdo explicita
de quais requisitos estao ausentes e qual o prazo para complementagdao. Quando o protocolo
apresenta falha estrutural que nenhuma complementacao resolve, a recusa é fundamentada
no nivel de risco identificado e nos principios da Lei n.2 14.874/2024. A regra critica ndo é
punicao, é o principio de precaugao materializado no instrumento: um sistema que falha numa
dimensao estrutural ndo se torna ético por ter desempenho adequado nas demais.

A regra critica incorpora ainda hipdteses eliminatdrias especificas para protocolos com
bancos de dados. Quando o protocolo utiliza banco constituido fora do ambito da pesquisa
sem apresentar Termo de Anuéncia Institucional (art. 27, VI da Res. CNS n.2 738/2024), a
pontuacgao total é desconsiderada e o protocolo nao é avalidvel no mérito. A mesma légica se
aplica a auséncia de identificacdo do Controlador (Arts. 32, IV e 992) e a pedidos de dispensa de
TCLE sem indicacdao da hipdétese normativa aplicavel e sem fundamentagdo ética e
metodoldgica suficiente (art. 20, § 5.2, ou art. 25). Nesses casos, o dossié é devolvido ao
pesquisador para diligéncia obrigatéria antes de qualquer andlise de mérito — ndo se trata de
agravamento de nivel de risco, mas de bloqueio de avaliacdo por auséncia de cadeia de
custodia formalizada. A regra critica integra um conjunto mais amplo. A MARIAH opera com
guatro salvaguardas automaticas, detalhadas no Suplemento a Nota Técnica de Premissas: a
regra especial do Eixo 3.b, a Cldusula de Prevaléncia Etica, a eliminatdria de cadeia de custddia
e a diligéncia impeditiva de novo consentimento. A regra especial do Eixo 3.b salta
deliberadamente o Nivel Il. Uma Unica resposta de risco nesse eixo leva o protocolo a pelo
menos o Nivel lll; trés ou mais respostas levam ao Nivel IV. A diligéncia impeditiva alcanca o
sistema adaptativo sem plano de novo consentimento, verificado na pergunta 1.2 da Versao
A e nas perguntas P2.2 e P2.8 da Versdo B. Nesse caso o protocolo também é devolvido como

ndo avaliavel, em diligéncia exigida pela Lei n.2 14.874/2024 e pela LGPD.

Aplicando a Versdo B quantitativa: passo a passo

A Versdo B opera sobre a mesma base ética e os mesmos eixos da Versdao A, mas com
légica distinta: pontuacdo ponderada em sete blocos, soma total que determina o nivel de

risco e capacidade de identificar onde o risco estd concentrado. Antes de iniciar a pontuacao,
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o Passo 0 é idéntico ao da Versdao A: o sistema realiza automacdo de decisdo, geracao de
conteudo ou intervengdo no protocolo? Se ndo, a matriz ndo se aplica. Se sim, o CEP prossegue
para a caracterizacdo do contexto de uso, que na Versao B é obrigatdria e ndo pontua, mas
condiciona toda a pontuagdo subsequente. As oito perguntas descritivas — qual é a pergunta
gue o sistema foi desenvolvido para responder, e se a resposta é autébnoma ou subsidiaria —
precisam estar respondidas antes do primeiro bloco.

Os sete blocos percorrem dimensdes distintas com pesos distintos. O Bloco 1 avalia o
projeto: transparéncia do protocolo, qualificacdo da equipe e clareza da proposta, com
pontuacdo maxima de 22 pontos. O Bloco 2 avalia o sistema: autonomia, adaptabilidade e
rastreabilidade, com pontuacdo maxima de 17 pontos. O Bloco 3 avalia o ciclo de vida: estagio
de desenvolvimento, monitoramento e plano de retreinamento, com pontua¢do maxima de
14 pontos. O Bloco 4 avalia a natureza da decisdao apoiada: reversibilidade, autonomia
decisdria e consequéncia clinica, com pontuagdo maxima de 8 pontos. O Bloco 5 avalia o
impacto sobre a pessoa participante, com pontuacdo maxima de 62 pontos. O Bloco 6 avalia
a sensibilidade e a governanca dos dados, com pontuagdao maxima de 77 pontos. O Bloco 7
avalia as mitigacdes, com ldgica bidirecional: o sub-bloco 7A de consultas soma até dez pontos
e as mitigacdes, que valem 65 pontos, somam quando ausentes e subtraem quando
presentes, com teto de 75 pontos para o bloco. A soma dos sete blocos produz o teto de 275
pontos da matriz. Os Blocos 5 e 6 concentram juntos 139 dos 275 pontos maximos (50,5% da
pontuacdo total). Essa concentracdo expressa a hierarquia de prioridades do instrumento: o
gue mais importa em pesquisa com seres humanos é o que o sistema pode fazer a pessoa
participante e como seus dados sao tratados.

Quando o protocolo utiliza banco de dados, um oitavo conjunto de itens é ativado: o
Bloco 6.b, com pontuacao maxima de 29 pontos, somada ao Bloco 6. Os cinco itens do Bloco
6.b derivam da Resolugdo CNS n.2 738/2024 e avaliam identificacdo do Controlador (sete
pontos), Termo de Anuéncia Institucional (sete pontos, eliminatério), Termo de Compromisso
de Uso de Dados (cinco pontos), enquadramento de dispensa de TCLE (cinco pontos) e
controladoria conjunta formalizada (cinco pontos). A subsecdo integra ainda trés itens de
diligéncia (P6.b.4.1, P6.b.6 e P6.b.7), que ndo pontuam e operam como gate cumulativo: a
auséncia de qualquer critério implica devolucdo do protocolo. O filtro de ativacdo é o mesmo
do Passo 0: protocolos que ndo utilizam bancos de dados tém o Bloco 6.b marcado como nao
aplicavel.
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O Bloco 7 merece atencio especifica porque opera de forma distinta dos demais. E o
Unico bloco com légica bidirecional. As perguntas de risco somam quando o pesquisador ndo
adotou medidas de supervisao, explicabilidade ou monitoramento adequadas. As perguntas
de mitigacdo subtraem quando essas medidas estdo documentadas e verificaveis. A subtracao
ndo é automatica: depende de que as medidas estejam descritas no protocolo com precisdo
suficiente para que o CEP as avalie como reais, ndo como declara¢gées de intengdo. Um
protocolo que afirma que o sistema é supervisionado sem descrever o mecanismo de
supervisdao ndao obtém a subtracdo correspondente. A pontuagdo do Bloco 7 é a Unica que o
pesquisador pode influenciar diretamente com as escolhas de desenho do estudo. E o bloco
gue recompensa protocolos bem construidos e penaliza protocolos que transferem o risco ao
participante sem contramedidas documentadas.

A soma dos sete blocos produz a classificagdo em um dos quatro niveis. O Nivel | vai
de 0 a 58 pontos. O Nivel Il vai de 59 a 127 pontos. O Nivel Ill vai de 128 a 208 pontos. O Nivel
IV vai de 209 a 275 pontos. Quando o filtro do Passo 0 ativa a subsecdo Bloco 6.b (bancos de
dados), o teto da matriz passa a 304 pontos e as faixas sao recalibradas proporcionalmente:
Nivel | de 0 a 64 pts; Nivel Il de 65 a 141 pts; Nivel Il de 142 a 230 pts; Nivel IV de 231 a 304
pts (teto avalidvel 297 pts, descontada a P6.b.2 eliminatdria). Cada nivel determina os mesmos
requisitos minimos cumulativos descritos no item "Aplicando a Versdo A qualitativa: passo a
passo". A diferenca em relacdo a Versao A é que a Versdo B permite ao CEP identificar em
quais blocos o risco esta concentrado e comunicar essa informagdo ao pesquisador com
precisdo. Um protocolo classificado no Nivel lll com concentracdo de pontuacdo nos Blocos 5
e 6 recebe solicitacdo de complementacao diferente de um protocolo classificado no mesmo
nivel com concentracdo no Bloco 2. A granularidade da pontuacdo torna o parecer mais
fundamentado e o pesquisador mais capaz de compreender o que precisa demonstrar para
obter aprovacao.

A regra critica da Versdao B é idéntica em principio a da Versdao A, mas opera por
pontuacdo: a classificacdo final ndo pode ser alterada por decisdo subjetiva do avaliador. As
mitigacoes ja estdo incorporadas na pontuacdo do Bloco 7 e constituem a Unica forma legitima
de reduzir a pontuacdo final. Declaracdes de intencdo ndo documentadas ndo substituem
evidéncias de controle efetivo do risco. O CEP que aplica a Versdo B e obtém classificacdo no
Nivel IV ndo pode aprovar o protocolo com base em argumentos que a pontuacdo nao reflete.

Pode solicitar complementacdo que permita ao pesquisador reduzir a pontuagao por meio de
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mitigacdes reais. Pode recusar com fundamentacdo baseada na pontuacdo e nos requisitos

do nivel. Ndo pode ignorar o resultado do instrumento que escolheu aplicar.

Documentando a decisdao

Aplicar a MARIAH sem registrar o resultado no processo de avaliacdo é aplicar o
instrumento pela metade. O registro transforma a deliberagdo do CEP em jurisprudéncia
institucional: o protocolo avaliado hoje forma o repertdrio que orienta a avaliacdo do
protocolo semelhante que chegard no préximo semestre. Um comité que ndo documenta suas
decisGes sobre protocolos com IA recomec¢a do zero a cada avaliagao.

O registro minimo obrigatério em qualquer parecer que utilizou a MARIAH inclui
quatro elementos. O primeiro é a identificacdo da versdo utilizada: Versdao A Qualitativa ou
Versdo B Quantitativa, com indicacdo de eventual uso combinado. O segundo é o resultado
da aplicagdo: o nivel de risco obtido em cada eixo, na Versao A, ou a pontuac¢ao por bloco e a
pontuacdo total, na Versao B. O terceiro é a justificativa para decisdes ndo ébvias: quando
uma resposta de risco foi atribuida a uma dimensao onde o protocolo apresentava informacao
ambigua, o parecer deve registrar o raciocinio que fundamentou essa atribuicdo. O quarto é
a traducdo do nivel em requisitos: quais requisitos minimos do nivel obtido o protocolo
satisfez e quais estdo ausentes, com indicacdo precisa do que o pesquisador deve
complementar e em qual prazo.

Duas situagdes especificas exigem documentacao adicional. A primeira é quando o CEP
decide aprovar um protocolo com ressalvas num nivel que normalmente exigiria recusa ou
complementacdo substancial. Essa decisdo precisa de fundamentacdao explicita que
demonstre por que as circunstancias especificas do protocolo justificam a excecdo e quais
salvaguardas adicionais foram exigidas como condicdao da aprovacdo. A segunda é quando
membros do comité divergiram na aplicacdo da matriz sobre o mesmo protocolo. A
divergéncia deve ser registrada com as posi¢des e os argumentos de cada lado, mesmo que a
decisdo final seja unanime. Divergéncias documentadas sdo o material mais rico para o
desenvolvimento da competéncia institucional do CEP: revelam onde o instrumento precisa
de orientacdo adicional e onde o comité precisa de deliberacao mais aprofundada.

Quando o resultado da matriz fundamenta uma recusa, o parecer deve citar

explicitamente o nivel obtido, os requisitos ndo atendidos e os artigos da Lei n.2 14.874/2024
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e do Decreto n.2 12.651/2025 que sustentam a exigéncia ndo satisfeita. A recusa
fundamentada na matriz ndo é decisdo técnica do instrumento. E decisdo ética do comité,
apoiada no instrumento. Essa distincdo importa para o pesquisador que eventualmente
recorra da decisdo e para a instancia que aprecia o recurso. O CEP ndo recusa porque a
pontuacgado foi alta,recusa porque o protocolo ndao demonstrou as garantias que a protegao
dos participantes exige naquele nivel de risco, conforme os principios que a legislacao
brasileira estabelece e que a matriz operacionaliza.

A Instrucao de Uso da MARIAH fecha com uma nota sobre o que o instrumento nao
faz. Ela ndo aprova nem reprova protocolos. Ndo substitui o julgamento do CEP. Ndo dispensa
a deliberacao colegiada. Ndo resolve os casos limitrofes. O que faz é tornar a avaliacdo mais
sistematica, mais documentada e mais justificavel. Torna visivel o que o entusiasmo cientifico
tende a obscurecer e o que a assimetria de conhecimento técnico tende a suprimir. O comité
que a utiliza com rigor ndo delega sua responsabilidade ao instrumento,exerce essa

responsabilidade com mais precisao.
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7 PARTE VI — VALIDAGCAO LOCAL E REVISAO

Validagao local da MARIAH

Por que validar a MARIAH na sua casuistica

O Capitulo 8 do Caderno Referencial é explicito ao posicionar a MARIAH como
instrumento de apoio a deliberacdo dos CEPs, e ndo como norma que vincule sua decisdo. A
adocdo da matriz é escolha institucional de cada Comité. Esse mesmo espirito orienta a
valida¢do: nenhum CEP é obrigado a validar a MARIAH, e nem precisa esperar decisao central
para fazé-lo. Quando o colegiado entender que vale a pena verificar como a matriz se
comporta nos protocolos que efetivamente lhe sdo submetidos, esta Parte oferece um roteiro
pratico para conduzir essa verificacao.

Ha trés razdes pelas quais um CEP pode querer fazer essa validagdo. A primeira é o
aprendizado institucional. A aplicacdo sistematica da matriz por dois ou mais membros do
colegiado revela rapidamente quais perguntas recebem interpretacdao divergente, o que
oferece insumo direto para a capacitacao deliberativa do colegiado. A segunda diz respeito a
qualificacdo institucional do parecer. Um CEP que demonstre, com base na sua prdpria
casuistica, que aplica a MARIAH de modo consistente entre avaliadores, fortalece a
credibilidade dos seus pareceres em protocolos com inteligéncia artificial perante
pesquisadores, patrocinadores e a sociedade. A terceira é de contribuicdao opcional a evolugao
do instrumento. Os pontos de corte atuais da Versado B sdo, conforme o préprio Capitulo 8 do
Caderno Referencial reconhece, calibragdes tedricas que merecem ser testadas
empiricamente. CEPs que queiram compartilhar suas observacdes com o Grupo de Trabalho
responsavel pelo guia podem fazé-lo pelo canal descrito no item “Quando e como
compartilhar resultados com o Grupo de Trabalho”.

Vale, antes do roteiro, uma adverténcia. Esta Parte ndo pretende transformar
membros de CEP em estatisticos. As métricas propostas no item “Como interpretar os
achados” sdo as minimas necessarias para que o colegiado leia os proprios resultados com
seguranca, e a planilha-modelo que acompanha esta Secdo calcula essas métricas
automaticamente. O que se espera do CEP é a deliberacdo colegiada sobre o que os numeros

mostram, ndo o calculo dos nimeros em si.
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O que pode ser validado em trés frentes

Esta Parte propde trés frentes independentes de validagao. Cada CEP pode realizar
uma, duas ou as trés, em qualquer ordem. As trés compartilham a mesma unidade amostral:

o protocolo de pesquisa com uso de inteligéncia artificial submetido ao CEP.

Concordancia entre avaliadores na Versdo A

A primeira frente verifica se dois ou mais integrantes do CEP, ao aplicarem a Versao A
da MARIAH ao mesmo protocolo de forma independente, chegam a mesma classificacdo. E a
frente operacionalmente mais simples e a que rende, do ponto de vista de aprendizado
institucional, o retorno mais imediato. O colegiado descobre rapidamente em quais eixos ha
leitura convergente e em quais ha discordancia sistematica, o que orienta diretamente o que
precisa ser conversado em reuniao plendria.

A recomendacdo é de pelo menos vinte protocolos avaliados em paralelo por dois
membros do CEP, em condi¢cdes de cegamento mutuo, antes de qualquer deliberacdo
colegiada. Vinte é um piso prudente para que a estimativa de concordancia tenha estabilidade
minima; CEPs com volume maior de protocolos com IA podem ampliar essa marca sem
prejuizo, e CEPs com volume menor podem acumular avaliagcdes ao longo do tempo, sem

prazo, até atingir essa marca.

Distribuicdao empirica dos protocolos nos quatro niveis

A segunda frente examina como os protocolos avaliados pelo CEP se distribuem nos
quatro niveis da MARIAH. Ha dois usos principais para essa informacdo. O primeiro é
descritivo. O CEP passa a conhecer o perfil da sua casuistica em pesquisa com inteligéncia
artificial: se a maioria dos protocolos se concentra no Nivel ll, se ha protocolos no Nivel IV, se
a distribuicdo mudou ao longo do tempo. Essa informacdo é insumo de planejamento
institucional e de capacitacdo do colegiado. O segundo uso é diagndstico. Quando a
distribuicdo se concentra perto de um ponto de corte da Versao B, o colegiado tem evidéncia
local de que pequenas variagdes na pontuacdo podem deslocar muitos protocolos de nivel, o

gue justifica examinar com mais atencao os casos limitrofes.
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A recomendacdo operacional é registrar a pontuacdo total e a pontuacdo por bloco de
todos os protocolos aos quais o CEP aplicar a Versdo B, sem critério de inclusdo especifico. A
planilha-modelo produz automaticamente o histograma e identifica concentracdes proximas

aos pontos de corte.

Convergéncia entre Versoes A e B no modo triagem

A terceira frente examina se a Versao A e a Versao B, aplicadas ao mesmo protocolo
no modo triagem previsto na Parte V desta MARIAH, convergem para a mesma classificacdo
de risco. Quando o CEP usa rotineiramente o modo triagem (Versdao A como filtro inicial e
Versao B em casos de Nivel lll ou Nivel IV) basta registrar as duas classificagdes em paralelo.
Discordancias sistematicas entre as duas versdes, quando ocorrem, sdo informagdo valiosa:
ou indicam que o CEP |é de modo inconsistente as duas versdes, ou indicam que as duas
versdes captam dimensdes diferentes do risco no protocolo. Em ambos os casos, o colegiado

tem material concreto para discutir e, se for o caso, reportar ao Grupo de Trabalho.

Como conduzir cada frente

O roteiro a seguir cobre as trés frentes em um Unico fluxo. Cada CEP adapta o fluxo a
sua dinamica.

O primeiro passo é definir o periodo de coleta. Pode ser um trimestre, um semestre
ou aberto. O importante é o CEP saber que, durante esse periodo, os protocolos com
inteligéncia artificial recebidos serdo objeto também do exercicio de validacdo, em paralelo
ao parecer ordindrio. A coleta n3o altera o fluxo do parecer institucional do SINEP.

O segundo passo é constituir uma dupla ou um trio de avaliadores. A recomendacdo é
gue pelo menos dois membros do colegiado apliqguem a Versao A de forma independente,
sem consulta prévia entre si, e que um terceiro membro aplique a Versao B em separado.
Avaliadores podem se revezar a cada protocolo; o que importa é a independéncia da aplicacao
dentro de cada protocolo. Ndo é necessario que o avaliador da Versdo B seja o relator do
parecer institucional.

O terceiro passo é registrar as avaliacdes na planilha-modelo. A planilha tem aba

especifica para cada frente. Cada protocolo recebe um identificador interno do CEP que
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dispensa qualquer informacdo que permita identificar pesquisador, instituicdo proponente ou
patrocinador. A planilha ndo pede esses dados. O registro minimo é o identificador, a data e
as respostas dos avaliadores nas perguntas da matriz. As férmulas calculam a classificacao
consolidada, a pontuacdo total e os indicadores agregados das trés frentes.

O quarto passo é a deliberacdo colegiada sobre os achados. Recomenda-se reunido
dedicada, ao final do periodo de coleta ou periodicamente durante ele, para que o colegiado
discuta o que os indicadores mostram. A planilha gera um painel-resumo que apoia essa
discussdo. A deliberacdo é o ponto central do exercicio; os nimeros sdo insumo, nao

conclusao.

Como interpretar os achados

A interpretagao dos achados ndo exige conhecimento estatistico avangado. Para as
trés frentes propostas, trés leituras basicas bastam.

Para a frente de concordancia entre avaliadores, o indicador principal é a estatistica
kappa (Cohen, 1960), calculada automaticamente pela planilha. O Quadro 9, a seguir, oferece
a leitura pratica dos valores observados. O colegiado |é o valor de kappa por eixo da Versdo A
e por classificacdo consolidada, identifica os eixos com kappa baixo e discute, em plenaria, os

casos de discordancia naqueles eixos.

Quadro 9 — Leitura pratica dos valores de kappa

Valor de kappa Leitura pratica

Concordancia insuficiente. O eixo ou bloco merece revisdo pelo
Abaixo de 0,40 colegiado: as perguntas tém leitura divergente, e isso é informacdo
valiosa para discutir em plenaria.

Concordancia moderada. Identifique os casos de discordancia e use-os
Entre 0,40 e 0,60 como pauta de reunido, porque sdo exatamente os casos limitrofes que
mais contribuem para a formacdo do comité.

Concordancia substancial. A aplicagdo esta consistente. Pequenas

Entre 0,60 e 0,80 . N . . L.
discordancias residuais sdo esperadas e saudaveis.

Concordancia quase perfeita. A aplicacdo estd estabilizada. Cuidado,
porém: kappas muito altos em todos os eixos podem indicar que os
avaliadores deliberam entre si antes de registrar as respostas, o que
esvazia o exercicio.

0,80 ou acima

Fonte: Adaptado de Landis e Koch (1977).
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Para a frente de distribuicdo empirica, a leitura é visual. O colegiado analisa o
histograma da planilha para verificar a concentragdo de protocolos em algum nivel, a
proximidade com os pontos de corte e a presenca de bimodalidade (dois picos separados por
um vale). Concentragdo préxima aos pontos de corte é alerta de que pequenas variagdes na
aplicagdao da matriz produzem mudangas de nivel. Bimodalidade marcada é evidéncia local de
que o ponto de corte natural na casuistica do CEP pode diferir do ponto tedrico vigente.

A leitura é tabular para a frente de convergéncia entre versdes. A planilha gera uma
tabela de contingéncia quatro por quatro que cruza as classificagcdes da Versao A e da Versao
B no modo triagem. Alta convergéncia ocorre quando a diagonal principal concentra mais de
oitenta por cento dos protocolos. Padrées de discordancia, que exigem exame qualitativo dos
protocolos correspondentes, surgem quando ha concentragdo em pares especificos fora da
diagonal, como Nivel Il na Versdo A e Nivel lll na Versao B.

A planilha ndo impde interpreta¢ao ao colegiado. Os indicadores sdao apresentados
com leitura sugerida, mas a deliberacdo sobre o que fazer com eles é decisao institucional do

CEP.

Quando e como compartilhar resultados com o Grupo de Trabalho

CEPs que decidirem compartilhar suas observacdes com o Grupo de Trabalho
responsavel pelo guia podem fazé-lo a qualquer momento por meio da Secretaria Executiva
da INAEP (se.inaep@saude.gov.br). Ndo hd prazo, ndo ha formulario obrigatério, ndo ha
contrapartida institucional. O compartilhamento é ato voluntdrio, e seu Unico propdsito é
informar a evolugdo futura do instrumento.

O canal sugerido é o envio da planilha-modelo, preenchida e com identificacdo
institucional do CEP, para o endereco eletronico do Grupo de Trabalho indicado na pdgina
oficial do guia. O envio pode ser feito em qualquer formato que o CEP preferir: a planilha
completa, um resumo dos indicadores agregados ou apenas uma nota narrativa que descreva
o que o colegiado observou. CEPs que tenham preocupa¢do com a confidencialidade de
informacgdes institucionais podem encaminhar apenas os indicadores agregados, sem os

registros por protocolo.
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O Grupo de Trabalho consolidard as contribuicdes recebidas e as utilizard, em conjunto
com outras fontes de evidéncia, para informar eventuais revisdes da matriz em ciclos futuros
de atualizacdo do guia. As contribuices ndo terdo atribuicdo nominal sem autorizacao
expressa do CEP remetente, e nenhum CEP sera identificado em publicacdo derivada sem seu

consentimento institucional.

Recursos disponiveis

Acompanha esta Parte uma planilha-modelo em formato .xlsx, com abas dedicadas a
cada uma das trés frentes de validacdo, férmulas pré-configuradas para calculo dos
indicadores e painel-resumo com leitura sugerida. A planilha pode ser usada em qualquer
software compativel, como Microsoft Excel, LibreOffice Calc ou Google Sheets, e ndo requer
instalacdo de qualquer extensdo estatistica.

O software MARIAH, ferramenta eletronica de acesso livre disponibilizada em
https://mariah-inaep.vercel.app, oferece uma camada operacional complementar: a
aplicacdo das matrizes diretamente em formato digital, com exportacdo de relatérios
padronizados. CEPs que prefiram operar o exercicio de validacdo em ambiente digital podem
fazé-lo por meio da exportacdo dos relatérios e da transferéncia dos dados para a planilha-
modelo desta Parte. O repositério oficial do software fica em github.com/Tonaco-13.

Duvidas operacionais sobre a aplicacdo deste roteiro podem ser encaminhadas, junto
com observagdes e sugestdes, pelo canal indicado no item “Quando e como compartilhar

resultados com o Grupo de Trabalho”.
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