UNIVERSIDADE
DO ESTADO DO {usseess
AMAZONAS &

EA =
UE @) PPecAD

VALIDACAO DE UM APLICATIVO VOLTADO PARA O AUXILIO DIAGNOSTICO
DA LEISHMANIOSE TEGUMENTAR AMERICANA POR IMAGEM:
ESTUDO PILOTO

THAMIRES BASTOS PINHEIRO

MANAUS
2025




THAMIRES BASTOS PINHEIRO

VALIDAGCAO DE UM APLICATIVO VOLTADO PARA O AUXILIO DIAGNOSTICO
DA LEISHMANIOSE TEGUMENTAR AMERICANA POR IMAGEM:
ESTUDO PILOTO

Dissertacdo apresentada ao Programa de Poés-
Graduacdo em  Ciéncias Aplicada a
Dermatologia da Universidade do Estado do
Amazonas em Convénio com a Fundacéao
Hospitalar Alfredo da Matta, para Qualificacéo no
curso de Mestrado Profissional.

Orientador: Dr. Prof. Jorge Augusto de Oliveira Guerra
Coorientadora: Dra. Prof2. Maria das Gragas Vale Barbosa Guerra

MANAUS
2025



Ficha Catalogrifica

Ficha catalogrifica elaborada automaticamente de acordo com os dados fornecidos pelo(a) autor(a).
Sistema Integrado de Bibliotecas da Universidade do Estado do Amazonas.

P654v Pinheiro, Thamires Bastos
Validagio de um aplicativo voltado para o auxilio diagnéstico da
leishmaniose tegumentar americana por imagem : estudo piloto /
Thamires Bastos Pinheiro. Manaus : [s.n], 2025,
62 f:color; 21.0 cm.

Dissertagio - Programa de Pos-Graduagio em Ciéncias Aplicadas a
Dermatologia-PPGDE- Universidade do Estado do Amazonas,
Manaus, 2025.

Inclui Bibliografia.

Inclui Apéndice.

Inclui Anexo.

Orentador: Guerra, Jorge Augusto de Oliveira.

Coorientador: Guerra, Maria das Gracas Vale Barbosa.

l. Leishmaniose Tegumentar Americana. 2. Aplicativo movel. 3.
Inteligéncia artificial_ 4. Deep learning. 5. Diagnéstico por imagem. .
Guerra, Jorge Augusto de Oliveira (Orient.) IT . Guerra, Maria das
Gragas Vale Barbosa (Coornient.) [1l. Universidade do Estado do

Amazonas. IV. Titulo CDU(1997)616.5(043.3)




FOLHA DE JULGAMENTO

VALIDACAO DE UM APLICATIVO VOLTADO PARA O AUXILIO DIAGNOSTICO
DA LEISHMANIOSE TEGUMENTAR AMERICANA POR IMAGEM:
ESTUDO PILOTO

Thamires Bastos Pinheiro

“Esta Dissertagao foi julgada adequada para obtengao do Titulo de Mestre em
Ciéncias aplicadas a Dermatologia, aprovada em sua forma final pelo
Programa de Pés-Graduacédo da Universidade do Estado do Amazonas em
convénio com a Fundagao Alfredo da Matta”

Aprovadaem: de de
BANCA JULGADORA:
(Nome)
(Nome)

(Nome)



DEDICATORIA

A minha avé Maria, carinhosamente conhecida como “Passarinho”, cujo amor
incondicional e o cuidado foram alicerces fundamentais da minha caminhada. Esta
conquista € também uma homenagem a mulher forte, inspiradora e inesquecivel que
ela foi, e a marca de afeto e coragem que deixou em minha vida.

Dedico também, a todas as mulheres da minha familia que vieram antes de mim e
que, mesmo sem acesso as mesmas oportunidades, autonomia ou trajetoria
académica, lutaram com dignidade e dedicacdo para que as proximas geracdes
pudessem sonhar mais longe e trilhar caminhos com menos dureza e mais
possibilidades.

A crianca cheia de sonhos que um dia fui, e que apesar dos medos, das auséncias e
dos desafios encontrados pelo caminho, nunca deixou de acreditar que poderia
chegar longe.

A minha familia, aos meus amigos e & minha terapeuta, minha profunda gratidio por
terem sido suporte, acolhimento e direcdo nos momentos mais dificeis. Obrigada pelo
carinho, pela escuta, pelo incentivo constante e, sobretudo, por me ajudarem a
acreditar em mim mesma e enxergar a grandeza que, muitas vezes eu nao conseguia

ver.



AGRADECIMENTOS

A Deus e aos Orixas, por guiarem meus caminhos, protegerem meus passos € me
concederem for¢ca nos momentos mais dificeis. Que essa luz espiritual continue me

conduzindo com sabedoria, coragem e fé ao longo da vida.

Ao meu orientador, Jorge Augusto de Oliveira Guerra, por quem tenho profunda
admiracdo e respeito, minha sincera gratiddo pela orientacdo generosa, pela
confianga depositada em mim e por ter me mostrado, tantas vezes, que eu néo
precisava provar nada a ninguém. Obrigada pela paciéncia, acolhimento, incentivo
constante e por disponibilizar seu tempo para me apoiar durante esta jornada. Sou
grata também pelos momentos leves e comicos, que tornaram essa caminhada mais
humana e menos dificil. Aprendi muito com o senhor, ndo apenas academicamente,
mas também sobre generosidade, escuta e sensibilidade. Obrigada por ter aberto

tantas portas e, principalmente, por ter me enxergado.

A minha coorientadora, Maria das Gracas Vale Barbora Guerra, minha sincera
gratidao por ter me acompanhado com firmeza, paciéncia e dedicacdo ao longo desta
trajetéria. Seus ensinamentos, orientacdes e até mesmo o0s puxbes de orelha
contribuiram profundamente para meu amadurecimento profissional e académico.
Agradeco por todo o conhecimento compartilhado e também pelo acolhimento e
cuidado presentes durante o processo.

A minha familia, meu porto seguro. A minha méae, Claudia, mulher de forca admiravel,
que sempre fez o que pode para me apoiar. Ao meu pai, Elson, e aos meus irmao
Maria Eduarda e Jodo Ricardo, por estarem ao meu lado e me darem apoio
incondicional. Aos meus gatos e ao meu cachorro, que também fazem parte da minha
familia e séo fonte diaria de afeto e conforto. E a minha avé Maria, a quem dedico este
trabalho, por todo amor, cuidado e pelos ensinamentos que permanecem Vivos em

mim.

Aos meus colegas de turma, Thiago Montenegro da Silva, Ana Claudia Araujo Lopes
Chaves Camillo, Celilia de Lima Borges, Patricia Tavares Cruz, Claudia dos Passos
Farias, Diogo Matos dos Santos, Gabriela Souza da Silva, Maria Cecilia Augusto
Porto, Guilherme Caldas de Souza, Catherine Bianca Oliveira do Rego, Jaqueline da

Silva Mendes, Silvana Paiva da Costa, Karen Cristina Pantoja Rezende e Lizandra



Cunha de Carvalho, minha gratidao por compartilharem essa caminhada de forma tao
companheira. Em meio aos desafios da pds-graduagdo, mostramos que a unido, o

apoio mdtuo e a amizade tornam a trajetéria mais leve e significativa.

Aos meus amigos do Grupo de Pesquisa em Biologia Molecular da Fundagéo
Hospitalar Alfredo da Matta, André Luiz Leturiondo, Cynthia Ferreira, Camila Gurgel,
Guilherme Caldas, Michelle Fernanda Souza e Ariani Batista Noronha, minha eterna
gratiddo por terem me incentivado a ingressar no mestrado e por terem sido as
primeiras pessoas a me abrirem portas na ciéncia. Agradeco também a Jorge Ewerton
dos Santos Sales, Raquel da Matta Serique e Amanda Gabrielle dos Santos Cordeiro
pela colaboracdo no desenvolvimento deste projeto. O trabalho coletivo de vocés foi

essencial para a realizacao e conclusdo desta pesquisa.

Aos amigos e colaboradores da Fundacdo de Medicina Tropical Dr. Heitor Vieira
Dourado, do setor de Entomologia Nelson Ferreira Fé, Maria Auxiliadora Chiarion,
Ester Baia, Debora Raysa Teixeira, Cassia Camila de Oliveira Araujo, lzabele de
Souza Guimarées, Jessica Vanina Ortiz, Lara Isabeli Oliveira da Silva, Leticia Oliveira
de Castro, Susan Smith Doria, Yolanda Freitas Noguth, Nadelly Karoline Martins
Derze e Elora Daiane de Menezes Silva, meu mais sincero agradecimento por terem
estado presentes ao longo dessa jornada. Obrigada pelas palavras de incentivo, pela
ajuda, pelos conselhos e pelos momentos de descontracdo, que tornaram os dias

mais leves e me deram coragem para continuar.

Ao grupo de pesquisa do Hospital Israelita Albert Einstein, composto por Karina Lumy
Okita, Isabelle Carvalho, Pedro Luis Gil Bonett, Elinéa Libério Fragoso, Breno dos
Santos Alves, Livia Oliveira-Ciabati e Gabriela da Silva Xavier, agradec¢o pelo apoio,

parceria e contribuicdo para o desenvolvimento e conclusdo deste projeto.

A Universidade do Estado do Amazonas, por seu compromisso com a formac&o
cientifica, académica e profissional de seus alunos, proporcionando oportunidades

fundamentais para minha trajetéria.



Vi

"Na vida, ndo existe nada a temer, mas a
entender."
— Marie Curie



Vii

RESUMO

A Leishmaniose Tegumentar Americana permanece como um importante desafio de
saude publica no Brasil, especialmente na regido Amazbnica, onde fatores
ambientais, dificuldades de acesso aos servicos de saude e escassez de profissionais
especializados contribuem para atrasos no diagndstico e inicio do tratamento. Nesse
contexto, ferramentas digitais baseadas em Inteligéncia Artificial surgem como
alternativas promissoras para apoiar a triagem inicial de casos suspeitos e ampliar o
acesso ao diagnostico em areas de baixa infraestrutura. Este estudo teve como
objetivo validar um aplicativo mével baseado em IA para apoio ao diagndstico da LTA
a partir de imagens clinicas de lesdes cutaneas. Trata-se de um estudo piloto,
observacional, descritivo, prospectivo, transversal e multicéntrico, realizado na
Fundacao de Medicina Tropical Dr. Heitor Vieira Dourado e na Fundacdo Hospitalar
Alfredo da Matta, em colaboragéo com o Hospital Israelita Albert Einstein. O aplicativo
foi desenvolvido a partir de um modelo de aprendizado profundo estruturado em trés
etapas: otimizacdo de foco das imagens (MobileNet), segmentacdo da lesao
(DeepLabv3) e classificacdo final (DenseNet121). As imagens foram obtidas por meio
de dispositivos moveis, organizadas em classes correspondentes a Leishmaniose
Tegumentar Americana e aos principais diagnésticos diferenciais, e comparadas ao
exame parasitologico direto, considerado padréo-ouro. Foram analisadas 386 lesdes,
das quais 206 foram consideradas elegiveis para a validacdo em cenario real. No
cenario de mundo real, o aplicativo apresentou sensibilidade de 92,39%,
especificidade de 36% e acuracia de 59,91%. No cenario de mundo ideal,
considerando apenas diagnosticos previamente presentes no conjunto de
treinamento, observou-se sensibilidade de 92,39%, especificidade de 41,30% e
acuracia de 75,36%. As métricas de desempenho foram obtidas por meio da matriz
de confusdo, com calculo adicional de precisdo e Fl-score. Os resultados
demonstram que o aplicativo apresenta elevada sensibilidade, indicando bom
desempenho na identificacdo de casos suspeitos de Leishmaniose Tegumentar
Americana, embora a especificidade moderada limite seu uso como ferramenta
diagnéstica isolada. Ainda assim, o modelo mostra potencial como instrumento de
triagem inicial e apoio ao diagndstico, especialmente em regibes remotas e com
recursos limitados, reforcando a aplicabilidade da IA como ferramenta complementar
a avaliacao clinica e laboratorial no manejo da Leishmaniose Tegumentar Americana.

Palavras-chave: Leishmaniose Tegumentar Americana; Aplicativo movel; Inteligéncia
artificial; Deep learning; Diagnéstico por imagem.
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ABSTRACT

American Cutaneous Leishmaniasis remains a significant public health challenge in
Brazil, especially in the Amazon region, where environmental factors, difficulties in
accessing health services, and a shortage of specialized professionals contribute to
delays in diagnosis and treatment initiation. In this context, digital tools based on
Artificial Intelligence emerge as promising alternatives to support the initial screening
of suspected cases and expand access to diagnosis in areas with low infrastructure.
This study aimed to validate an Al-based mobile application to support the diagnosis
of ACL from clinical images of skin lesions. This is a pilot, observational, descriptive,
prospective, cross-sectional, and multicenter study, conducted at the Dr. Heitor Vieira
Dourado Tropical Medicine Foundation and the Alfredo da Matta Hospital Foundation
in collaboration with the Albert Einstein Israelite Hospital. The application was
developed using a deep learning model structured in three stages: image focus
optimization (MobileNet), lesion segmentation (DeepLabv3), and final classification
(DenseNet121). Images were obtained using mobile devices, organized into classes
corresponding to cutaneous leishmaniasis and the main differential diagnoses, and
compared to direct parasitological examination, considered the gold standard. 386
lesions were analyzed, of which 206 were considered eligible for validation in a real-
world scenario. In the real-world scenario, the application showed a sensitivity of
92.39%, specificity of 36%, and accuracy of 59.91%. In the ideal-world scenario,
considering only diagnoses previously present in the training set, a sensitivity of
92.39%, specificity of 41.30%, and accuracy of 75.36% were observed. Performance
metrics were obtained using a confusion matrix, with additional calculation of precision
and F1-score. The results demonstrate that the application exhibits high sensitivity,
indicating good performance in identifying suspected cases of cutaneous
leishmaniasis, although its moderate specificity limits its use as a standalone
diagnostic tool. Nevertheless, the model shows potential as an initial screening tool
and diagnostic support, especially in remote regions with limited resources, reinforcing
the applicability of Al as a complementary tool to clinical and laboratory evaluation in
the management of American cutaneous leishmaniasis.

Keywords: Cutaneous Leishmaniasis; Mobile application; Artificial intelligence; Deep
learning; Diagnostic Imaging.
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1 INTRODUGAO

1.1 Aspectos gerais sobre a Leishmaniose Tegumentar

A Leishmaniose Tegumentar Americana (LTA) é uma doenca infecto-
parasitaria ndo contagiosa que provoca lesGes cutaneas na pele e/ou mucosa.
Causada por cerca de 20 espécies de protozoarios do género Leishmania, €
reconhecida pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) como uma das sete doencas
tropicais mais significativas no mundo?.

A transmissdo ocorre através da picada de fémeas de insetos Diptera,
Psychodidae, subfamilia Phlebotominae, popularmente conhecidos como "tatuquira,
asa branca, birigui, mosquito-palha e cangalhinha", entre outros nomes?.

Os sintomas tendem a se manifestar por meio de lesdes na pele e/ou mucosa,
gue podem se apresentar de forma Unica, multipla, disseminada ou difusa. As lesdes
cutdneas geralmente surgem como Ulceras, caracterizadas por bordas elevadas e
fundo granuloso, muitas vezes indolores. Essas manifestacdes clinicas tendem a fazer
diagnéstico diferencial com outras dermatoses, como sifilis, tuberculose cutanea,
hanseniase, abscessos, furlinculos, esporotricose, entre outras?.

O diagnostico da LTA baseia-se na avaliacdo do contexto clinico e
epidemioldgico, com confirmacao por meio de analises laboratoriais, como raspagem
ou bidpsiaopas?. A pesquisa direta do parasita com microscopia optica é o
procedimento de primeira escolha para o diagnéstico da LTA, por ser mais rapido, de
baixo custo e de facil execucdo. Contudo, a sensibilidade desse método é variavel,
podendo ficar entre 15% e 70%:.

Além das limitacdes do proprio exame, o diagnéstico € desafiado pela caréncia
de profissionais de saude especializados para a realizacdo da microscopia ou para a
coleta do material biolégico. Essa situacao se agrava diante da dificuldade de acesso
aos servicos basicos de saude, visto que a LTA atinge predominantemente
comunidades rurais e de baixa renda, o que em conjunto, dificulta a realizacdo do
diagndstico precoce?.

Para se obter um diagnéstico preciso, € fundamental que os profissionais de
salde estejam atentos a presenca de lesfes cutdneas ou mucosas em areas
endémicas. A confirmacdo diagnostica por meio de exames parasitologicos em

7z

exames laboratoriais € crucial. O diagnostico precoce garante a instituicdo do



tratamento adequado, minimizando o risco de complicagbes e evitando a
disseminagdo da doenca. O tratamento convencional inclui a administragédo

intravenosa de antimoniais pentavalentes 4,*.

1.2 Aspectos clinicos

A LTA caracteriza-se por um amplo espectro de manifestacdes clinicas, que
variam conforme a espécie de Leishmania envolvida, os vetores e reservatorios
envolvidos, o0 ecossistema e a resposta imunolégica do hospedeiro. A
heterogeneidade morfolégica das lesdes faz com que a LTA frequentemente mimetize
outras dermatoses, como esporotricose, tuberculose cutanea, micoses profundas,
hanseniase, carcinomas e outras neoplasias cutaneas. Dessa forma, o diagndstico
diferencial assume papel essencial para a adequada identificacdo de suas principais
formas clinicas: Leishmaniose cutanea (LC) ou tegumentar (LT), leishmaniose
cutaneo-mucosa (LCM), Leishmaniose disseminada (LD) e leishmaniose cutanea
difusa (LCD)°.

1.2.1 Leishmaniose cutanea (LC)

A LTA apresenta um periodo de incubagdo que varia, entre duas semanas e
dois meses e em alguns casos mais raros, até trés anos. A lesao inicial é precedida
por uma macula que persiste por um a dois dias ap6s a picada infectante. Durante o
processo evolutivo, essa macula transforma-se em uma papula, que posteriormente
evolui para uma Uulcera. A LTA pode manifestar-se como lesdo Unica ou mudltipla,
sendo, na maioria dos casos, indolor. Suas principais caracteristicas incluem formato
ovalado, base eritematosa e infiltrada, consisténcia firme, além de bordas bem
delimitadas e elevadas, com fundo avermelhado e granulacdes grosseiras. Entretanto,
guando ocorre infec¢do bacteriana secundaria, pode haver dor local e producéo de
exsudato seropurulento que, ao se desidratar e formar crostas, recobre total ou
parcialmente o fundo da Ulcera (Figuras 1-4) .

a) Formas cutaneas: localizada e multipla



Figura 1 - Leishmaniose cutanea - Lesdo cutanea inicial, papulosa e eritematosa, com vértice
ulcerado.

Fonte: Acervo pessoal

Figura 2 - Leishmaniose cuténea - Les&o cutanea classica, ulcerada, Unica e arredondada, com
bordas elevadas e infiltradas, apresentando fundo granuloso, com presenca de lesdes satélites -
leishmanides.

Fonte: Acervo pessoal, Dr. Jorge Guerra

Figura 3 - Leishmaniose cutanea - Lesdo de aspecto ulcerado, apresentando leito secretivo com
tecido de granulacao. Observam-se bordas elevadas e bem delimitadas, configurando a caracteristica
lesdo em “moldura”, indicativa da presencga de infecgdo secundaria

Fonte: Acervo pessoal Dr. Jorge Guerra



Figura 4 - Leishmaniose cutanea — Lesdes cutaneas mdltiplas, ulceradas, com bordas eritematosas,
elevadas e regulares, apresentando fundo crostoso e seco.

Fonte: Acervo pessoal Dr. Jorge Guerra

b) Leishmaniose Cutanea Disseminada (LCD): Esta manifestagdao clinica é
observada em aproximadamente 2% dos casos. O quadro clinico caracteriza-
se pelo surgimento subito de multiplas lesbes papulares e de aspecto
acneiforme, que podem chegar as centenas e acometem diversos segmentos
corporais, com predilecdo pela face e pelo tronco. A histéria natural da LCD
inicia-se, geralmente, com uma ou poucas lesdes ulceradas primarias,
apresentando as caracteristicas classicas de fundo granuloso e bordas
elevadas. Frequentemente, a adenomegalia satélite, achado comum em mais
de 50% dos casos de forma localizada, precede ou acompanha o processo de

disseminagao das lesdes (Figura 5) 7.

Figura 5 - Leishmaniose cutanea Disseminada - Multiplas Ulceras pequenas com bordas eritematosas
infiltradas e fundo seco, distribuidas pelo tegumento.

Fonte: Acervo pessoal Dr. Jorge Guerra

c) Forma cutanea difusa: E uma manifestagao rara, definida por uma deficiéncia
especifica na imunidade celular, o que impede o controle da replicagao

parasitaria. Clinicamente, inicia-se de forma insidiosa e evolui gradualmente



para a formagao de placas e nodulos ndo ulcerados que acometem grandes

extensoes cutaneas (Figura 6). &

Figura 6 - Leishmaniose cutanea difusa - Mdltiplas lesdes papulo-nédulares.

Fonte: Sinésio Talhari

1.2.2 Diagnostico diferencial da leishmaniose cutéanea

O diagnodstico da LTA, devido ao seu polimorfismo clinico, deve ser
estabelecido por exclusédo de outras enfermidades com apresentacées semelhantes.
O diagnostico diferencial € fundamental e varia conforme a forma clinica e as
caracteristicas das lesdes. A historia epidemiolégica (residéncia ou viagem a area
endémica) é um dado crucial para direcionar a investigacdo °. Os principais

diagnésticos diferenciais da LTA, séo:

a) Forma Cutanea Localizada (ulcera uUnica ou pouco numerosa): Tuberculose
cutanea, micobacterioses atipicas, paracoccidioidomicose cutanea,
esporotricose (Figura 7), cromoblastomicose, carcinomas, Piodermites,

granuloma por corpo estranho, reagéo a picada de inseto, trauma local.



Figura 7 — Esporotricose

Fonte: Acervo pessoal

b) Leishmaniose Cutanea Disseminada (LCD): criptococose cuténea, pitiriase

rosea (Figura 8) e micobacteriose disseminada.

Figura 8 - Pitiriase rosea

Fonte: Mendes, 2025.
c) Forma cutanea difusa: hanseniase virchowiana (Figura 9)°.

W VA
o

Figura 9 - Hanseniase virchowiana
Fonte: Talhari, 2003



1.2.3 Leishmaniose Mucosa (LM)

A LM caracteriza-se por lesdes destrutivas nas mucosas das vias aéreas
superiores, geralmente como complicacdo secundaria da forma cutanea. Pacientes
com historico de Leishmaniose Cuténea (LC) de evolugdo prolongada, multiplas
lesbes ou lesdes localizadas acima da cintura apresentam maior risco de
comprometimento mucoso. A manifestacao clinica costuma ser insidiosa e de inicio
discreto, com lesdes inicialmente indolores que, na maioria dos casos, acometem o
septo nasal anterior. A mucosa nasal € a regido mais frequentemente afetada, embora
possam ocorrer lesbes em orofaringe, palato, labios, lingua, laringe e, raramente,
traqueia. Em alguns casos, ha presenca de cicatriz cutdnea prévia indicativa de
infeccdo antiga; em outros, a lesdo mucosa surge isoladamente, possivelmente apos

resolucéo espontanea da forma cutanea inicial (Figura 10)8.

a) Forma Clinica da LM

Figura 10 - Leishmaniose mucosa.

Fonte: Dr. Jorge Guerra

1.2.4 Diagndstico diferencial da leishmaniose mucosa:

Paracoccidioidomicose, carcinoma epidermoide, carcinoma basocelular,
linfomas, micose (Figurall), perfuracdo septal traumatica ou por uso de drogas, rinite

alérgica, sinusite, sarcoidose, granulomatose de Wegener, entre outras °.



Figura 11 — Micose

Fonte: Acervo pessoal

1.3 Diagnéstico

O diagnostico da LTA baseia-se inicialmente em uma avalicdo clinica-

epidemioldgica, considerando o histérico de exposicdo do paciente a areas

endémicas, como zonas de mata ou regides de desmatamento recente, verifica-se se

0 paciente realiza atividades extrativistas ou de lazer em ambientes silvestres

(cachoeiras e igarapés). Contudo, em razdo das caracteristicas morfoldgicas das

lesbes poderem mimetizar outras dermatoses infecciosas ou inflamatérias, a

avaliagdo clinica isolada é insuficiente, tornando a confirmacdo laboratorial

indispensavel para o diagnoéstico definitivo 4, 11. OS principais métodos laboratoriais

atualmente utilizados incluem:

a)

b)

Exame direto: Consiste na escarificacdo da borda da leséo e confec¢ao de uma
lamina, posteriormente corada (geralmente com corante Pandtico ou Giemsa).
A leitura microscopica permite a identificagao do parasita na forma amastigota,
sendo uma técnica simples e de baixo custo, embora dependa da experiéncia
do examinador, infraestrutura adequada e da carga parasitaria da amostra
(ideal para exame apenas nos 3 primeiros meses da lesdo) 2

Cultura: O material é obtido por aspiragao da borda da lesdo ou por bidpsia e
semeado em meio de cultura apropriado, como o meio NNN e Schneider. Apds
incubagao, geralmente de sete a dez dias, observa-se o crescimento do
parasita na forma promastigota. Trata-se de um método sensivel, porém mais
demorado e suscetivel a contaminagéo. '3

Histopatoldgico: Realizado por meio de bidpsia da lesao, o tecido € processado,
incluido em parafina e submetido a cortes histolégicos para coloragdo. O

exame permite identificar formas amastigotas no interior de macrofagos, além



de avaliar a resposta inflamatéria local. E especialmente util quando ha

suspeita de lesdes atipicas ou coinfecgdes 3.

d) PCR (Reagao em Cadeia da Polimerase): Método molecular que utiliza material
biolégico para extragdo e amplificacdo do DNA parasitario, permitindo o
diagnostico, a confirmacgédo da infecgdo e a caracterizagdo da espécie de
Leishmania. Apresenta alta sensibilidade e especificidade, embora requeira
infraestrutura laboratorial e profissionais qualificados .

Em areas periféricas e regibes remotas, a limitacdo de infraestrutura,
equipamentos e profissionais capacitados representa um desafio adicional para o
diagnostico preciso da LTA. A auséncia de exames confirmatorios e a dificuldade de
acesso a métodos moleculares contribuem para o subdiagndstico e atraso terapéutico,

impactando diretamente o controle da doenca.

1.4 Aspectos epidemiolégicos

A leishmaniose continua sendo um importante problema de satude em 4 regides
eco epidemioldgicas do mundo: Américas, Africa Oriental, Norte da Africa e Oeste e
Sudeste Asiético, presente em 89 paises, afetando entre 12 a 15 milhfes de pessoas,
e 350 milhdes estdo sob risco. Anualmente, sdo diagnosticados entre 1,5 e 2 milhdes
de novos casos.

O mapa abaixo apresenta o panorama mundial da endemia da leishmaniose
cutanea, destacando a ampla distribuicdo da doenca nas Américas e em paises da
Africa e Asia, regides consideradas prioritarias para controle e vigilancia

epidemioldgica (Figura 12) L.
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Figura 12 - Status de endemicidade da leishmaniose cuténea (CL) no mundo, 2022

Fonte: Organizacdo Mundial da Saude (World Health Organization, 2023).

Na Regido das Américas, sdo notificados casos de leishmaniose cutanea do
sul dos Estados Unidos até o norte da Argentina, com excecao das ilhas do Caribe,
do Chile e Uruguai, definidas como zoonoses, onde transmisséo envolve uma grande
diversidade de parasitas, reservatorios e insetos vetores. Sdo causadas por diferentes
espécies de protozoarios do género Leishmania. Sua distribuicdo esta fortemente
associada a fatores socioeconémicos, ambientais e climaticos, sendo mais prevalente
em areas onde ha maior vulnerabilidade social e degradacgdo ambiental .

No Brasil, a média anual € de 21 mil casos registrados, com um coeficiente de
incidéncia de 8,6 casos por 100 mil habitantes nos ultimos cinco anos. A regido Norte
apresenta a maior incidéncia de casos de LTA, com o coeficiente mais elevado, cerca
de 46,4 casos por 100 mil habitantes ao ano. Nessa regido fatores socioecondmicos
e geodemograficos intensificam os desafios para um diagnéstico eficaz. Além das
condi¢cbes climaticas especificas, atividades como desmatamento, extrativismo e
crescimento urbano desordenado, estdo diretamente ligados 1617,

A distribuicdo da LTA é heterogénea, abrangendo areas periurbanas e rurais,

contudo, o0s surtos concentram-se com mais frequéncia nas comunidades rurais, onde
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o contato com a floresta é maior e as residéncias, muitas vezes ndo oferecem protecéo
contrafatores externos. Além disso, observa-se padrdo sazonal na Regido Norte, com
maior numero de casos registrados durante o periodo chuvoso, quando a proliferacéo
dos flebotomineos é favorecida %18,

De acordo com os dados SINAN (2022), entre 2011 e 2022, foram registrados
em média 1.637 casos anuais de LTA no estado do Amazonas, demonstrando uma
tendéncia de reducdo a partir de 2013, culminando com 873 casos em 20221°. A
Figura 13 evidencia essa variacao temporal dos casos confirmados em Manaus e nos

demais municipios, destacando o comportamento decrescente nos ultimos anos.

LTA no Amazonas - Notificagcdao de casos confirmados nos ultimos 15
anos em municipios e ha cidade de Manaus
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Figura 13 - Numeros de casos confirmados de LTA nos municipios do Amazonas e na capital,
Manaus entre 2011 e 2024.

Fonte: Sistema de Informag&o de Agravos de Notificagdo — SINAN (2025)

A reducdo do numero de registros tem sido associada as acdes de controle
ambiental e combate ao desmatamento conduzidos por 6rgaos federais e estaduais.
Entretanto, a maioria dos casos continua concentrada na Regido Metropolitana de
Manaus e em municipios situados ao longo das rodovias AM-010 e BR-174, que
apresentam intensa movimentacgdo populacional e ocupacéo recente 11 20,

Um dos fatores determinantes no combate a doenca € o acesso ao tratamento
e diagnostico especifico. Porém, na regido Norte, devido a menor densidade
populacional, maior extensao territorial e menor disponibilidade de infraestrutura a

avaliacdo por especialistas médicos se torna uma tarefa ardua e demorada 22.
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1.5 A informatica e a Leishmaniose

1.5.1 O papel da informatica na Saude

Nas ultimas décadas, o avanco tecnoldgico tem promovido uma integracéo da
informéatica as diversas areas da saude. O uso de dispositivos como computadores,
notebooks, tablets e smartphones possibilitou maior agilidade no acesso a
informacdes clinicas e cientificas, favorecendo decisfes mais rapidas e assertivas por
parte dos profissionais da saude. A conectividade digital e o uso de aplicativos
especializados também tém ampliado as estratégias de apoio diagnéstico, prevencgao
e tratamento, especialmente em locais de dificil acesso, nos quais 0s recursos
humanos e tecnol6gicos séo limitados ?2. Pennini et al. 2023 utilizaram ao Smartphone
para seguimento de casos de LTA durante a pandemia de Covid 19 e destacam a
importancia do uso desta ferramenta na evolugdo dos casos a distancia??.

Um exemplo notavel dessa aplicacéo tecnoldgica é o aplicativo para Doencas
Tropicais Negligenciadas (DTNs) cutaneas, desenvolvido a partir de uma colaboracéo
entre a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e a organizacao Until No Leprosy
Remains (NLR). Nessa parceria, a NLR transferiu o conteddo do seu aplicativo
SkinApp — que reunia informacdes sobre diversas DTNs cutaneas, 24 doencas de
pele comuns e condicfes dermatoldgicas associadas ao HIV — para a plataforma da
OMS 24,

O resultado é um recurso digital abrangente e de facil utilizacdo, que oferece
suporte diagnéstico e educacional a profissionais de saude em regides endémicas,
alinhado as recomendacdes e diretrizes mais recentes da OMS 2* . Essa iniciativa
exemplifica como o0 uso estratégico da tecnologia pode reduzir desigualdades no
acesso ao cuidado e fortalecer a capacidade diagnéstica em contextos com

infraestrutura limitada.

1.6 Histérico da lA

IA é um termo amplo que abrange um amplo panorama de pesquisas que
tentam modelar comportamento inteligente sem envolvimento humano direto. Tem

revolucionado o mundo e acredita-se que esta prestes a ser a tecnologia mais



13

transformadora do século XXI2°. Sua origem data de 1943, quando Warren McCulloch
e Walter Pitts criaram o primeiro modelo computacional para redes neurais. Porém,
ha ensaios mais antigos, como “O homem-maquina” de Julien Offray de la Mettrie, de
1748.

A primeira questao sobre IA data da década de 1950 com o “Teste de Turing”.
Alan Turing fez uma pergunta enganosamente simples: poderia um dispositivo feito
pelo homem agir e tomar decisdes indistinguiveis das dos humanos??. Essa
afirmacdo transformou a IA de um conceito amorfo em uma meta bem definida para
pesquisadores e pensadores da época trabalharem. Turing fez a pergunta, mas
muitos académicos atribuem a verdadeira concepcao de IA & Conferéncia de Verao
de Dartmouth sobre IA de 1956. Essa conferéncia atraiu 0s principais cientistas de
dados, engenheiros e matematicos do mundo. Eles viajaram para a Universidade de
Dartmouth para compartilhar ideias e colaborar uns com os outros — tudo na
esperanca de estabelecer a estrutura para aplicacfes praticas da IA. Muitos desses
especialistas declararam que a IA era de fato possivel e, com grande previsao,
alegaram que um dia a IA rivalizaria e superaria a inteligéncia humana 2.

A era moderna da IA comecou no inicio dos anos 2000 com alguns saltos mais
expansivos tanto em suas aplica¢cdes a saude quanto a vida diaria humana. A IBM
criou um sistema de resposta a perguntas em 2007 chamado Watson, que foi capaz
de superar 0s principais concorrentes e campefes do programa de televisdo
Jeopardy?’.

Este sistema usava DeepQA, que usava processamento de linguagem para
analisar dados de diferentes contextos e extrair informac¢6es de uma ampla gama de
fontes para chegar a uma resposta. Isso criou oportunidade para aplicacées na area
da saude, pois as entradas ndo precisavam mais ser sintomas e as saidas podiam ser
mais complexas do que o diagndstico puramente clinico 2.

Na éarea da saude, a IA oferece ferramentas e solu¢cdes que otimizam
diagndsticos, tratamentos e cuidados com os pacientes. E utilizada em diversas areas,
desde a andlise de imagens médicas até o desenvolvimento de medicamentos, com

o0 objetivo de melhorar a preciséo, a eficiéncia e a personalizagdo do atendimento?.

1.6.1 Aprendizado de Maquina e Redes Neurais na Saude
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A Inteligéncia Artificial na salde se concretiza principalmente por meio do
aprendizado de maquina (machine learning — ML), que utiliza algoritmos capazes de
aprender padrdes a partir de dados e realizar previsbes sem intervencdo humana
direta. Entre suas abordagens mais avancadas estdo as redes neurais artificiais
(RNASs), inspiradas na estrutura do cérebro humano, e o aprendizado profundo (deep
learning — DL), que emprega multiplas camadas de processamento para identificar
padrées complexos 2°.

As Redes Neurais Convolucionais (Convolutional Neural Networks — CNNSs),
por exemplo, sdo amplamente aplicadas no processamento de imagens médicas,
sendo capazes de detectar anomalias em radiografias, tomografias, laminas
histol6gicas ou lesGes dermatologicas. Esses modelos contribuem para diagndsticos
mais rapidos, padronizados e precisos, auxiliando médicos e reduzindo a

subjetividade nas interpretacées clinicas .
1.6.2 A IA na Medicina e nas Doengas Tropicais

A 1A pode desempenhar um papel crucial no enfrentamento dos desafios das
doencas tropicais, que prevalecem em regides com recursos e infraestrutura limitados.
Sistemas baseados em machine learning e deep learning sdo capazes de analisar
imagens, interpretar sinais clinicos e correlacionar dados epidemiologicos. Em 2023,
a Food and Drug Administration-FDA dos Estado Unidos da América aprovou 223
dispositivos médicos habilitados para IA, contra apenas seis em 2015 (Figura 14).
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Figura 14 - Numeros de IA aprovadas pela FDA-USA entre 1995 e 2023
Fonte: FDA, 2024 (Chart: 2025 Al Index report)
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A incorporacdo da IA tem potencializado ainda mais esses beneficios, ao
fornecer analises rapidas e precisées de dados por meio de técnicas como o0 machine
learning (ML) e o deep learning (DL), que permitem que os sistemas aprendam
padrées complexos e facam previsdes. Desse modo, podem apoiar diagnosticos
clinicos e auxiliar na tomada de decisdes, especialmente em contextos em que a
expertise humana ou os recursos tradicionais séo limitados, ampliando o alcance do
diagnéstico e do cuidado clinico 3132,

Contudo, aderir esses meétodos para 0 avanco no apoio a atendimento de
pacientes em &reas remotas, faz com que o aprimoramento desses recursos seja
imprescindivel, como criacdo de aplicativos moveis, vulgos softwares, projetados para
executar um grupo de funcdes, tarefas ou atividades coordenadas para o beneficio do

usuarioss.

1.6.3 Aplicativos Moveis e Apoio ao Diagndstico

O uso de um aplicativo movel como ferramenta de condutas terapéuticas,
preventivas, diagnosticas e de ensino na area de saude € inovador e apresenta-se
como método capaz de gerar o interesse e a motivacdo para o aprendizado,
considerando que os aparelhos moéveis que hospedam esses aplicativos sao utilizados
por profissionais de sallde em uma proporcéo de 45% a 85%, sendo mais consultados
que livros e revistas 333,

Contudo, um bom aplicativo deve ser desenvolvido com foco em usabilidade,
funcionalidade e confiabilidade. A interface deve ser intuitiva, garantindo que usuarios
com diferentes niveis de habilidade possam operar a ferramenta com facilidade 6.
Além disso, ele deve atender a critérios de seguranca, desempenho e acessibilidade,
especialmente em contextos médicos, onde erros podem impactar diretamente na
saude dos pacientes. A capacidade de integracdo com outras tecnologias e sistemas,
bem como a atualizacdo constante, também sao essenciais para garantir a sua
relevancia e eficacia a longo prazo ¥'.

O diagnostico por imagem revolucionou a medicina ao permitir a visualizagao
de estruturas internas do corpo humano de maneira ndo invasiva. Essa técnica auxilia
na identificacdo precoce de doencas, na definicdo de tratamentos e no monitoramento

da evolucéo de patologias 3.
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A atual demanda no uso de aplicativos de apoio diagndsticos deve-se a
escassez de profissionais especializados e a dificuldade de acesso a tecnologias de
ponta em regides remotas, o que reforca a importancia de solu¢des inovadoras, como
aplicacoes especificas para o auxilio diagnostico.

No contexto da leishmaniose tegumentar, o desenvolvimento de um aplicativo
pode proporcionar maior facilidade na triagem inicial de pacientes e apoiar
profissionais de satde em decisdes clinicas 38 ,contudo, devido ao aumento do uso
de aplicativos moveis na area da saude, a validacdo dessas ferramentas tornou-se
um passo essencial para garantir sua confiabilidade, eficacia e seguranga. Aplicativos
de apoio ao diagnostico, como o SkinVision, utilizado para a identificacdo de lesdes
de pele ambientalmente cancerigenas, exemplificam o impacto positivo que solucdes
validadas podem ter na préatica médica. Estudos mostram que o SkinVision obteve
uma sensibilidade superior a 95% na detec¢éo de melanoma, quando comparado ao
diagndstico clinico inicial, destacando a importancia de uma validagéo rigorosa antes
de sua ampla adogéo *.

A validacao garante que as ferramentas utilizadas com este fim, atendam aos
padrdes clinicos exigidos, minimizando os desacertos inerentes a esta metodologia, a
fim de posteriormente ndo comprometer o tratamento e a satde do paciente 4°. Além
disso, processos de validacdo promovem a confianca de profissionais e pacientes,
incentivando sua adocdo em larga escala.

No contexto da leishmaniose tegumentar, o desenvolvimento de um aplicativo
pode proporcionar maior facilidade na triagem inicial de pacientes e apoiar
profissionais de satde em decisdes clinicas 28 ,contudo, devido ao aumento do uso
de aplicativos moéveis na area da saude, a validacdo dessas ferramentas tornou-se
um passo essencial para garantir sua confiabilidade, eficicia e seguranca. Aplicativos
de apoio ao diagnostico, como o SkinVision, utilizado para a identificacdo de lesdes
de pele ambientalmente cancerigenas, exemplificam o impacto positivo que solucdes
validadas podem ter na préatica médica. Estudos mostram que o SkinVision obteve
uma sensibilidade superior a 95% na detec¢éo de melanoma, quando comparado ao
diagnéstico clinico inicial, destacando a importancia de uma validacéo rigorosa antes
de sua ampla adogéo .

A validacao garante que as ferramentas utilizadas com este fim, atendam aos
padrdes clinicos exigidos, minimizando os desacertos inerentes a esta metodologia, a

fim de posteriormente ndo comprometer o tratamento e a saude do paciente %°. Além
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disso, processos de validacdo promovem a confianca de profissionais e pacientes,

incentivando sua adocdo em larga escala.

1.6.4 Aplicacbes da IA na Leishmaniose Tegumentar Americana

A aplicacdo da IA no apoio ao diagndstico da LTA é um campo emergente e
promissor. Estudos tem sido realizados mostrando o desempenho desses algoritmos
no apoio ao diagnéstico por imagem para LTA,

O primeiro é o trabalho de Arce — Lopera et al. (2021), intitulado “Presumptive
diagnosis of cutaneous leishmaniasis”, que utilizou o algoritmo VGG19, apresentando
a acuracia de 93%; o segundo estudo foi conduzido por Noureldeen et al. (2023), com
o titulo “deep learning model for cutaneous leishmaniasis detection and classification
using Yolov5”, mostrando uma acurécia de 70%; o terceiro € de Leal et al. (2023), com
o artigo “Automated identifiction of cutaneous leishmaniasis lesions using deep
learning based artificial intelligence” com uma acuracia de 95%.

Apesar dos resultados promissores, ainda ha escassez de bases de dados
publicas 4!, grande parte dos conjuntos de dados existentes é mantida sob acesso
restrito por instituicbes/autores, muitas vezes, compartilhadas apenas sob
colaboracdes formais.

Contudo, mesmo diante dessas limitacbes, o uso de aplicativos de apoio
diagnostico voltados a leishmaniose representa uma estratégia de grande impacto,
especialmente em areas remotas da Amazonia, onde 0 acesso a especialistas e
exames laboratoriais € reduzido. Um diagndstico preciso é crucial, pois permite o inicio
rapido de intervencdes, complicacdes e propagacdo da doenca, dessa forma, a
aplicacdo de tecnologias avancadas, como o diagndstico por imagem, fortalece a
tomada de decisao auxiliando a precisao clinica e a consequente adocdo de uma
abordagem terapéutica efetiva.

1.6.5 Avaliacado e regulamentacéo do uso de aplicativos e tecnologias com IA na area

da Saude no Brasil

O avanco das tecnologias de IA na area da saude tem exigido, no Brasil, um
esfor¢o conjunto de diferentes instituicdes para garantir seguranca, ética e eficacia em

sua aplicacdo. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o Conselho
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Federal de Medicina (CFM) e o Ministério da Saude estao entre os principais 6rgaos

responsaveis por orientar, fiscalizar e propor normas especificas para o uso dessas

ferramentas. 42

Principais entidades e diretrizes:

a)

b)

ANVISA: Aplica uma metodologia de avaliagdo baseada em risco na
autorizagao de novas tecnologias médicas, de modo semelhante a agéncias
internacionais, como a Food and Drug Administration (FDA). Seu papel &
verificar a seguranca, o desempenho e a efetividade clinica de softwares e
dispositivos meédicos que utilizam IA antes de sua entrada no mercado. No
entanto, ainda sdo necessarias normas mais detalhadas para a avaliagao
permanente de algoritmos, especialmente considerando o ritmo acelerado
de atualizagdo e aprendizado dessas ferramentas digitais 43

CFM: Responsavel por definir os principios éticos e profissionais que
orientam o uso de novas tecnologias pelos médicos. O conselho tem
promovido debates sobre os impactos éticos da digitalizacdo e da
automagao em saude, destacando a importancia de preservar a relagao
médico-paciente e o sigilo das informacdes pessoais. A Resolugdao CFM n°
2.381/2024, em consonancia com o Cédigo de Etica Médica, reforca a
obrigagdo de proteger dados sensiveis e garantir a confidencialidade no
ambiente digital*4.

Ministério da saude: Por meio do Programa SUS Digital, o Ministério da
Saude tem incentivado a transformacéao digital dos servigos publicos de
saude, com foco na modernizacdo da gestdo e na interoperabilidade de
informagdes. A Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS) é uma das
principais iniciativas nessa area, permitindo a integragao de dados e o uso
de I|A para apoiar decisdes clinicas, vigilancia epidemiologica e

planejamento estratégico 4°

Atualmente, além das diretrizes especificas, ha leis e projetos de regulamentacéo,

como.
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a) Lei Geral de Protegdo de Dados (LGPD - Lei n° 13.709/2018):
A LGPD estabelece as regras para o tratamento e protecdo de dados
pessoais no Brasil. No contexto da saude, é fundamental para disciplinar o
uso de informacdes clinicas sensiveis por sistemas de IA assegurando
transparéncia, consentimento e seguranca cibernética 4.

b) Lei da Telessaude (Lei n°14.510/2022): Essa lei regulamenta a prestagao
de servigos de saude a distancia, permitindo a ampliagdo do acesso por
meio de ferramentas digitais. 4’

c) Projeto de Lei n°2.338/2023: Em tramitagdo no Congresso Nacional, o PL
n® 2.338/2023 propde o marco regulatorio da Inteligéncia Artificial no Brasil.
O texto sugere a classificacdo dos sistemas de IA por niveis de risco e
estabelece parametros de transparéncia, auditoria e responsabilidade civil.
Inspirado em legislagbes internacionais, como a da Unido Europeia, o
projeto busca promover inovagao responsavel e garantir que tecnologias de
IA sejam desenvolvidas e aplicadas em conformidade com principios éticos

e de seguranga 48

Essas normas se alinham as recomendacfes da OMS, que enfatiza a protecao
da autonomia do paciente, a transparéncia algoritmica e 0 uso ético da IA em saude.
O desafio principal consiste em equilibrar inovacdo tecnologica e seguranca,
assegurando que a adocdo de novas ferramentas ocorra de forma responsavel,

validada e com supervisédo profissional 4°
2 JUSTIFICATIVA

O diagnostico é a principal ferramenta no manuseio da LTA, mas sua aplicacao
enfrenta desafios em areas remotas ou com infraestrutura limitada. Atualmente, a
identificagdo da doencga baseia-se predominantemente em avaliagfes clinicas e
exames laboratoriais, que nem sempre estédo disponiveis em determinadas areas.

A validacdo de um aplicativo mével que utiliza IA para apoio ao diagnéstico da
LTA é fundamental, e essa validacdo € uma etapa necessaria para garantir a
confiabilidade, acuracia e seguranca do uso dessa ferramenta. Dessa forma, o
aplicativo se propde a permitir diferenciar lesdes de LTA de outras condigdes com
caracteristicas semelhantes. Essa iniciativa fortalece as acfes de saude publica e

amplia o acesso a tecnologias inovadoras.
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3 OBJETIVOS

3.1 Geral
Validar o uso de um aplicativo moével para apoio ao diagndstico da
Leishmaniose Tegumentar Americana.

3.2 Especificos

a) Disponibilizar um conjunto de imagens de lesdes causadas por LTA e de outras
doencas dermatoldgicas para diagnosticos diferenciais através de um

aplicativo;
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b) Validar a eficiéncia do aplicativo no apoio ao diagnostico da LTA.

4 MATERIAL E METODOS
4.1 Tipo de Estudo

Trata-se de um estudo piloto, observacional descritivo prospectivo, transversal
e multicéntrico.

4.2 Local do Estudo

O estudo foi realizado na Fundacdo de Medicina Tropical Dr. Heitor Vieira
Dourado (FMT-HVD), no laboratério de coleta de Leishmaniose, e na Fundacéo

Hospitalar Alfredo da Matta (FUHAM), no setor de triagem.
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4.3 Populagao do Estudo

Pacientes com lesdes suspeitas de leishmaniose, que foram atendidos na sala
de coleta de LTA, localizada no ambulatério da FMT-HVD e no setor de triagem da
FUHAM.

4.4 Procedimentos

O estudo foi composto por duas etapas distintas: Etapa 1 — Construcdo do

acervo e Etapa 2 — Validacéo do aplicativo.

4.4 .1 Construcao do Acervo

A construcéo de acervo foi realizada a partir do levantamento de imagens de
lesbes de LTA e outras dermatoses para o banco de dados que iria compor o
aplicativo, sendo essas imagens adquiridas atraves de:

a) Doacao de acervo ja existentes no banco de dados dos pesquisadores
e colaboradores;

b) Coleta de imagens de lesbes em paciente que procuraram o
atendimento no ambulatorio de leishmaniose da FMT-HVD e a triagem
da FUHAM.

Os pacientes foram convidados a colaborar com o projeto permitindo a
obtencado das imagens das lesfes, apds assinarem o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE). Ap6s a autorizacdo do paciente, a imagem da lesdo era
registrada e, em seguida, realizado o exame direto, considerado o padrao ouro para

o diagndstico da LTA (Figura 15).
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Figura 15 - A — entrevista clinica; B — Coleta da imagem da leséo; C- Leséo de LTA; D- Escarificacéo;
E- Microscopia; F- Amastigotas. Retratagdo em imagens dos procedimentos realizados

Fotos: Acervo pessoal.

As fotografias foram feitas exclusivamente com aparelhos celulares (Android e
iOS), com o objetivo de construir um acervo compativel com o padrao de imagens
geradas por esses dispositivos, considerando sua ampla disponibilidade e
aplicabilidade préatica. N&o foram utilizados flash ou equipamentos de iluminagéo
artificial, as imagens foram capturadas com luz ambiente e devidamente centralizadas
para manter a uniformidade da base de dados.

As lesdes foram fotografadas individualmente, garantindo o registro separado
de cada uma. No caso de pacientes que apresentavam multiplas lesfes, todas foram
fotografadas de forma independente, assegurando a representatividade e a
diversidade do acervo.

Apés a coleta, as imagens passavam a ser incorporadas ao banco de imagens
da instituicdo Albert Einstein, juntamente ao acervo cedido pelas instituicdes parceiras
para colaborar com a padronizacédo da IA.

No banco de dados, as imagens foram armazenadas em diferentes pastas,
nomeadas em “retrospectiva” (acervo cedido) e “prospectivas” (coletas diarias),
ambas possuindo subpastas especificas identificadas como Leishmaniose cutanea e

Diagnéstico Diferencial, para manter uma organiza¢cado mais eficiente do acervo.
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A selecédo foi realizada por uma dermatologista, que avaliava a nitidez e a
estrutura da lesdo. Para inclusdo no acervo, no qual foram adotados os seguintes
critérios:

a) Critérios de inclusdo: Lesbes suspeitas ou positivas de LTA; Imagens
centralizadas das lesdes;

b) Critérios de exclusdo: Imagens com curativos ou marcagdes; Lesédo sob
medicagbes tdpicas; Imagens escuras e/ou embacgadas; Lesdes
proximas ou sob uma tatuagem; Lesdes mucosas e capilares; Estruturas
que dificultem a analise.

A padronizagdo garante que cada imagem apresente uma Unica lesdo de forma
centralizada, essencial para o treinamento da IA incorporada ao aplicativo mével. Esse
processo é fundamental para que a IA aprenda a identificar corretamente as lesdes
de leishmaniose e diferenciar aquelas que ndo correspondem a LTA. As imagens
obtidas foram encaminhadas ao Hospital Israelita Albert Einstein (HIAE) para
desenvolvimento do aplicativo.

O treinamento da IA foi realizado por meio de um modelo de classificacdo
multiclasse, no qual cada imagem foi rotulada de acordo com sua categoria especifica
(como esporotricose, lesdo cardiovascular, diabetes, entre outras). Esse
procedimento assegura que o0 sistema consiga distinguir a LTA de condicdes
similares.

Ao todo foram catalogadas 1.812 imagens, sendo 1.114 de pacientes com
leishmaniose tegumentar americana (LTA), e 698 de diagndésticos diferenciais. Apos
a triagem realizada pela equipe do HIAE, foram selecionadas 1.024 imagens,
consideradas adequadas para compor o aplicativo.

As imagens passaram por trés modelos distintos de algoritmos: o primeiro para
otimizar o foco das imagens (MobileNet), o segundo para segmentar as imagens
(deeplabv3), e o terceiro para atuar como reconhecedor final (densenetl21) (Figura
16).
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Figura 16 - A — Otimizacdo de foco; B- Segmentacédo da leséo; C- Reconhecedor final. As imagens
descrevem o processo do uso das inteligéncias artificiais em cada etapa de segmentacao.

Fonte: Acervo cedido pelo grupo HIEA.
Para o modelo de classificacdo foram utilizadas as 1.224 imagens, divididas

igualmente em 612 de LTA e 612 de diagnéstico diferencial. Destas, 1.160 imagens
(580 de LTA e 580 de diagnostico diferencial) foram selecionadas para o
desenvolvimento e validacdo continua do modelo, enquanto as 64 restantes (32 de
LTA e 32 de diagndstico diferencial) foram reservadas para testes de treinamento da

equipe, no uso do aplicativo, ndo envolvendo pacientes (Figura 17).
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Figura 17 - Fluxograma retratando a distribuicdo das imagens para a validagdo do modelo

Apbs a exclusdo de imagens que ndo seguiam 0s requisitos para o0s critérios

de inclusdo, os testes passaram a ter as imagens distribuidas igualmente, com o

intuito de se evitar o desbalanceamento de dados. Esse equilibrio foi mantido em

todas as trés etapas, incluindo a dos testes finais, no qual o algoritmo reconhecedor

foi testado.

No entanto, o banco de imagens seguiu sendo abastecido por meio da busca

ativa de pacientes em triagens e os testes com a |IA seguiram até o final do projeto.
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4.4.2 Processo de Validagao do Aplicativo

ApoOs o término de aprendizagem da IA e a consequente finalizacdo da
construcdo do aplicativo, pode-se dar inicio ao processo de validacdo do App. Para
isso, foi realizado um treinamento, conduzido pela equipe HIAE, com as equipes das
duas instituicdes parceiras, a FMT-HVD e FUHAM.

O objetivo foi apresentar o modelo, demonstrar seu funcionamento, orientar
sobre o manuseio e explicar os dados que deveriam ser inseridos na planilha de Excel
durante o periodo de testes, estipulado em dois meses.

Durante o treinamento, foram exibidas imagens ilustrativas do uso do aplicativo
(Figura 18), nas quais se demonstrava que apos a identificacdo da leséo, o profissional
de saude deveria fotografar a lesdo diretamente pelo aplicativo, e posteriormente
inserir os dados dos pacientes (N° de identificacdo do paciente), em seguida, 0
sistema forneceria um “parece”, indicando se a lesdo apresentava ou né&o

caracteristicas compativeis com leishmaniose.

A /‘“‘qﬂ 0

Figura 18 - A — Imagem da lesé@o; B — Aplicativo Mobile; C — Resultado da identificacéo. Apés a
realizacdo da fotografia da lesdo com o aplicativo, a |A passa a analisar a imagem, e informa se a
lesdo parece ou ndo parece ser leishmaniose.

O uso do termo “parece” é utilizado no lugar de “positivo” ou “negativo”, uma
vez que apenas exames laboratoriais e a avaliacdo médica especializada podem
confirmar o diagndstico definitivo da doenca.

O periodo de validacédo do aplicativo teve inicio no dia 10 de dezembro e foi
concluido em 10 de fevereiro. A aplicagdo ocorreu na sala de coleta de Leishmaniose
na FMT- HVD e no ambulatério de triagem da FUHAM, durante o processo de triagem
dos pacientes.

ApOs a entrevista epidemioldgica, etapa na qual se investiga a area de possivel
exposicdo do paciente, com o intuito de avaliar se a area € uma regido endémica,

também era realizada a avaliacéo clinica, com observac¢des da morfologia da leséo.
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Nesse momento, 0 paciente era convidado a participar do estudo. Aqueles que
aceitavam, assinavam o TCLE. Em seguida, a fotografia da leséo era registrada por
meio do aplicativo, no entanto o teste nédo era realizado na presenca do paciente, em
seguida, era efetuado o exame direto.

Posteriormente, o numero de identificacdo do paciente (ID), bem como a
procedéncia do local onde possivelmente ocorreu a infecgéo, eram inseridos no app
e também era registrada a localizacédo anatémica da leséo, utilizando a funcionalidade
de marcacdao corporal disponivel no modelo, o sistema realizava a analise da imagem

e emitia um parecer (Figura 19).

TJugm  [lim,  [Els
N

Resultado: ID 9LQNPR
Arraste 0 alvo para o local da lesso

k [
[) %
Identificagio { | |

)t“}‘ e
‘ parece ser
( M ) Leishmaniose

Figura 19 - A — Template do App; B — Recorte da leséo; C — ID do paciente e localidade; D —
localizagdo anatdbmica da leséo; E — Parecer do App. Demonstracdo detalhada de cada etapa de
funcionamento do modelo.

Ao final de cada rotina de coleta, todos os testes eram registrados em uma
planilha do Excel (compartilhada com HIEA), cada coluna da planilha representava
uma variavel especifica, como: ID do paciente, tipo de aparelho utilizado para captura
da imagem (Android/iOS), resultado do teste LeishDetec, resultado do exame direto
(padréo ouro), numero de lesdes, desfecho clinico e observacoes.

Apoés o término do periodo de testes, os dados coletados foram inseridos na
base do software de analise estatistica Stata. A partir disso, foi construida uma matriz
de confusdo, com o objetivo de avaliar o desempenho do modelo e verificar a
concordancia entre o parecer do aplicativo e os resultados do exame padrdo ouro
(exame direto) e a outras técnicas diagnoésticas. A matriz de confusdo é uma

ferramenta de andlise preditiva que ajuda a identificar os erros e acertos para
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resultados de algoritmo classificador, por meio de uma tabela que compara as
previsdes de um modelo de classificacdo de valores reais (Quadro 1).

Quadro 1 - Performance de Machine Learning — Matriz de Confuséo

Valor Predito
Sim Nao
Sim Verdadeiro Positivo Falso Negativo
e (TP) (FN)
=4 Nio Falso Positivo Verdadeiro Negativo
(FP) (TN)

Fonte: Diego Nogare
Ela foi utilizada para avaliar o desempenho do modelo de classificacéo,
comparando os valores previstos com os valores reais. Os resultados obtidos foram
interpretados para determinar a eficacia do modelo.
A partir da matriz de confuséo, foram calculadas as métricas de desempenho
do algoritmo, incluindo sensibilidade, especificidade, valores preditivos positivo e

negativo, as formulas utilizadas foram as seguintes:

e Sensibilidade (ou Verdadeiro Positivo):
VP
VP +FN
O VP representa o numero de verdadeiros positivos e FN o niumero de falsos

Sensibilidade =

negativos.

e Valor Preditivo Positivo (VPP):

PP=———
v VP + FP

O Valor Preditivo Positivo (VPP) foi calculado para determinar a probabilidade
de um individuo realmente possuir a condicdo em estudo, dado que o resultado do

seu teste diagnadstico foi positivo.

e Valor Preditivo Negativo (VPN):
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VN
VN + FN

O Valor Preditivo Negativo (VPN) foi empregado para determinar a

probabilidade de um individuo ser verdadeiramente negativo para a condi¢ao, dado o

resultado negativo obtido no teste.

Acuracia =

Acuracia:

VP + VN
VP+VN+ FP+FN

A acuracia correspondente a soma dos verdadeiros positivos e verdadeiros

negativos em relacdo ao numero total de observacdes analisadas, representando a

capacidade do modelo em realizar predicdes corretas.

4.4.3 Estratificacdo dos Cenarios de Analise: Mundo Real vs. Mundo Ideal

Para uma avaliacdo fidedigna do desempenho do algoritmo e de sua

aplicabilidade clinica, os dados de validacéo foram estratificados em dois cenarios de

andalise:

1)

2)

Cenario de Mundo Real (Real-World): Consiste na analise integral de todas as
lesdes capturadas durante o periodo de validagao multicéntrica que possuiam
diagnostico confirmado pelo padrdo-ouro (exame direto) e outros exames
laboratoriais como, PCR, histopatoldgico e cultura. Neste cenario, a Inteligéncia
Artificial foi testada contra todo o espectro de dermatoses que procuram o
atendimento ambulatorial, incluindo patologias cujas imagens n&o foram
contempladas no seu conjunto inicial de treinamento. Este modelo visa simular
o desempenho da ferramenta na rotina de triagem n&o controlada;

Cenario de Mundo Ideal (Ideal-World): Consiste em uma subanalise técnica na
qual foram selecionados apenas os casos de leishmaniose e os diagndésticos
diferenciais que faziam parte das classes especificas de treinamento do modelo
(como esporotricose e Ulceras vasculares). Foram excluidas lesbes com

diagndsticos raros ou ndo mapeados na fase de desenvolvimento. Este cenario
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objetiva mensurar a acuracia técnica maxima da IA dentro do escopo para o

qual ela foi programada.

A comparacdo entre ambos 0s cenarios permite identificar o impacto do
mimetismo clinico de patologias desconhecidas pelo algoritmo sobre os indices de
especificidade e acurécia global da ferramenta.
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5 ASPECTOS ETICOS

Este estudo faz parte de um projeto maior intitulado “Aplicativo Mobile
Incorporando Inteligéncia Artificial para Apoio ao Diagnéstico de Leishmaniose
Tegumentar”, submetido a apreciacdo ética da Sociedade Beneficente Israelita
Brasileira Hospital Albert Einstein (CAAE: 75460623.5.0000.0071), Fundacéo de
Medicina Tropical do Amazonas (FMT/IMT/AM) (CAAE: 75460623.5.0000.0071 N° do
parecer: 6.878.052) e Fundacé&o Alfredo da Matta (CAAE: 75460623.5.3003.0002).

6 RESULTADOS
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Um total de 217 participantes foram incluidos, com avaliacdo de 386 lesdes.
Apéds a exclusdo de imagens duplicadas, de baixa qualidade ou sem diagndstico
confirmado, 206 lesdes foram analisadas no cenario do mundo real. Deste total, 92
(44,7%) eram casos de leishmaniose e 114 (55,3%) eram de outros diagndsticos
(Tabela 1).

Para o cenario do mundo ideal, excluiram-se 69 lesdes com diagndsticos nao
representados na fase de treinamento, restando 137 lesdes para analise: 92 (67,1%)

de leishmaniose e 45 (32,8%) de outros diagndsticos (Tabela 1).

Tabela 1 - Matriz de confus&o dos resultados do aplicativo em comparac¢éo com o padrdo-ouro

A IA sugere A lIA ndo sugere

Tipo de anélise Diagnésticos Leishmaniose Leishmaniose Total
Leishmaniose 85 7 92
Mundo real ~ Outros 74 40 114
diagnésticos
Total 159 47 206
Leishmaniose 85 7 92
Mundo ideal Outros
diagndsticos 26 19 45
Total 111 26 137

Fonte: Dados do estudo, 2025.

Desempenho do aplicativo - Mundo Real e Mundo Ideal

No cenario de mundo real, o aplicativo demonstrou uma sensibilidade de
92,39%, identificando corretamente 85 dos 92 casos de leishmaniose (Tabela 1).
Contudo, a especificidade foi de 36%, com um elevado numero de falsos-positivos (74
lesbes de outros diagnosticos classificadas como leishmaniose). A acuracia global
neste cenario foi de 59,91% e o F1-Score de 66,15% (Tabela 2).

No cenario de mundo ideal, a sensibilidade manteve-se estavel em 92,39%.
Observou-se um incremento em todas as demais métricas: a especificidade subiu
para 41,30% (uma diferenca de 5,3 pontos percentuais), enquanto a acuracia atingiu
75,36% e a preciséo 75,89%. O F1-Score apresentou 0 crescimento mais expressivo

entre os cenarios, alcangcando 83,33% (aumento de 17,18%) (Tabela 2).

Tabela 2 - Métricas — comparacao entre mundo ideal e real

Métrica Analise Real (%) Analise ideal (%) Diferenca (%)
Sensibilidade 92,39 92,39 0,00




Especificidade
Acuracia
Precisao
F1-Score
Fonte: Dados do estudo, 2025.

36,00
59,91
51,52
66,15

41,30
75,36
75,89
83,33
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5,30
15,45
24,37
17,18
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7 DISCUSSAO

O presente estudo avaliou o desempenho de um aplicativo baseado em
Inteligéncia Artificial (1A) voltado ao auxilio diagnostico da Leishmaniose Tegumentar
Americana (LTA) por meio de imagens de lesdes cutaneas. Os resultados obtidos
demonstraram alta sensibilidade, tanto no cenério do mundo real (0,92) quanto no
ideal (0,92), indicando que o modelo é capaz de detectar corretamente a maioria dos
casos positivos de leishmaniose. Entretanto, observou-se especificidade moderada,
0,35 no mundo real e 0,42 no ideal, o que limita o uso da ferramenta como método
diagnostico isolado, reforcando sua aplicacdo como instrumento de triagem
complementar.

Esses achados séo consistentes com os relatados por Arce-Lopera et al.
(2021), que desenvolveram um modelo de diagnéstico presuntivo para leishmaniose
cutanea utilizando a arquitetura VGG19, obtendo acuracia de 93% em ambiente
controlado. Assim como neste estudo, os autores destacam a relevancia da IA na
padronizacdo da triagem inicial e no suporte a regides com baixa disponibilidade de
especialistas. De modo semelhante, Leal et al. (2023) (Biomedicines) relataram
acuracia de 95% em um modelo de aprendizado profundo baseado em redes neurais
convolucionais (CNNs), reforcando o potencial das ferramentas digitais no
reconhecimento automatizado de lesdes tipicas da LTA.

Por outro lado, Noureldeen et al. (2023), utilizando a arquitetura YOLOVS5,
obtiveram acurécia inferior (70%), o que evidencia que o desempenho dos modelos
pode variar substancialmente conforme o conjunto de dados e as condicGes de
treinamento. Esse resultado sugere que, apesar do avanc¢o das redes neurais, ainda
ha grande dependéncia da qualidade e diversidade das bases de imagens utilizadas,
ponto também observado na presente pesquisa, que identificou limitacGes
relacionadas ao tamanho e a heterogeneidade das amostras.

O baixo numero de pacientes inclusos no estudo em contraste com a triagem
inicial 1.812 lesdes para 386, representando 21,3% do total triado, sendo 11,4% para
o mundo real e 7,6% para o mundo ideal, mostrando que a expanséao do acervo de
imagens corrobora para a aprendizagem da IA. Apesar disso, observa-se que, nos
estudos avaliados por Arce-Lopera et al. (2021), Noureldeen et al. (2023) e Leal et al.
(2024), o numero de imagens utilizadas para treinamento e valida¢cdo dos modelos de

IA foi inferior ou metodologicamente distinto daquele empregado neste trabalho.
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Enquanto esses autores concentraram suas analises em bases de dados
predominantemente experimentais e com menor variabilidade clinica, o presente
estudo aplicou o modelo em um contexto multicéntrico e de mundo real, abrangendo
casos coletados em diferentes condicbes de iluminacdo, tipos de lesdo e
equipamentos. Essa abordagem confere maior representatividade ao conjunto de
dados e reflete desafios mais proximos da pratica diagnéstica cotidiana.

A elevada sensibilidade encontrada neste estudo indica que o modelo tem
excelente capacidade de reconhecimento dos casos positivos, caracteristica
fundamental em contextos de triagem, nos quais o objetivo € minimizar falsos
negativos. No entanto, a especificidade mais baixa indica uma tendéncia a
classificacdo excessiva de casos como leishmaniose, o que pode resultar em falsos
positivos. Esse comportamento € comum em modelos de aprendizado profundo
aplicados a doencas infecciosas com lesdes dermatolégicas heterogéneas,
especialmente em ambientes clinicos com variagdo de iluminacéo, tipos de pele e
qualidade das imagens °°.

A disparidade observada entre a sensibilidade (92,39%) e a especificidade
(36% no mundo real e 42% no ideal) sugere que o modelo apresenta uma tendéncia
ao sobrediagnostico, o que pode ser reflexo de uma base de treinamento ainda
limitada. A literatura aponta que a eficacia de algoritmos de inteligéncia artificial em
dermatologia € diretamente influenciada pela diversidade fenotipica dos dados de
treinamento. Segundo Adamson e Smith (2018), a sub-representacdo de fototipos
mais altos na escala de Fitzpatrick pode resultar em disparidades no desempenho
diagnéstico e perpetuar vieses algoritmicos que prejudicam populacdes com peles
mais escuras. E necessario, portanto, a expansdo da base de dados, a inclusio de
diferentes tipos de lesbes e tons de pele, integradas a variaveis clinicas e
epidemioldgicas nos modelos futuros °!, visando uma ferramenta mais robusta, e
adaptada a diversidade étnica.

Comparativamente, os indices de desempenho obtidos, acuracia de 0,61 no
mundo real e 0,76 no ideal, aproximam-se dos valores relatados em estudos
internacionais que aplicaram IA no diagnostico de doencas tropicais. O escore F1 mais
elevado no mundo ideal (0,84) reforca o melhor equilibrio entre sensibilidade e
precisdo quando as imagens séo coletadas em condi¢cbes controladas, confirmando
que a padronizacdo da captura fotografica e do processamento € determinante para

o desempenho do modelo.
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Além do aspecto técnico, os resultados obtidos possuem relevancia pratica
significativa. Em regides amazonicas e areas rurais do Norte do Brasil, onde h&a
escassez de dermatologistas e de infraestrutura laboratorial, 0 uso de um aplicativo
como ferramenta auxiliar pode agilizar o reconhecimento precoce de casos suspeitos,
permitindo o encaminhamento mais rapido para diagnostico confirmatério e
tratamento adequado. Essa aplicabilidade € coerente com as recomendac6es da OMS
para o uso de tecnologias digitais na vigilancia de doencas tropicais negligenciadas.
Entre os principais recursos do aplicativo disponibilizado pela OMS para as doencas
tropicais negligenciadas — SkinApp 2%, destacam-se:

a) Algoritmo loégico offline: O aplicativo funciona offline e utiliza um algoritmo l6gico
para auxiliar os profissionais de saude a fazerem diagndsticos precisos e tomar
decisdes de tratamento;

b) Suporte multilingue e recursos de aprendizagem: O aplicativo inclui uma segéo
“‘Aprendizado sobre DTNs cutaneas”, oferecendo materiais de treinamento
valiosos para profissionais de saude da linha de frente. Esse conteudo é
derivado do manual da OMS "Reconhecendo doencas tropicais negligenciadas
por meio de alteragdes na pele: um guia de treinamento para profissionais de
saude da linha de frente".

Esta versdo incorpora dois algoritmos online baseados em IA que podem
classificar fotos de lesGes de pele instantaneamente. Testes de campo estdo
planejados em paises selecionados para avaliar a usabilidade e o desempenho
desses algoritmos de IA em condi¢cdes reais. O aplicativo pode fornecer rapidamente
aos profissionais de saude informacfes praticas sobre uma determinada doenca,
abrangendo suas caracteristicas clinicas, protocolos de tratamento e prevaléncia
geogréafica. %4

Entretanto, para que recursos sejam plenamente integrados a pratica clinica, é
essencial o cumprimento das normas éticas e regulatdrias vigentes, como as diretrizes
da ANVISA e do CFM. A validacgéo clinica e multicéntrica continua € fundamental para
assegurar a confiabilidade, a reprodutibilidade e a seguranga no uso de sistemas
baseados em IA na saude publica brasileira.

Por fim, embora os resultados desta pesquisa demonstrem potencial promissor,
algumas limitagbes devem ser reconhecidas como o numero limitado de imagens e
diversidade de lesdes, 0 que pode restringir a generaliza¢do dos achados. Além disso,

a qualidade das imagens capturadas em campo e a auséncia de padronizacao nos
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equipamentos utilizados podem ter contribuido para a reducdo da especificidade.
Nossa analise se baseou Unica e exclusivamente com o aspecto da lesdo e suas
similaridades com a leishmaniose, justificando assim a baixa especificidade.

Este projeto ndo abrange a implementacdo de mudancas e tem como foco
principal a validacéo dos processos ja existentes, ndo permitindo a implementacéo de
mudancas substanciais no sistema. Essa limitac&o restringe a integracdo de novos
algoritmos que poderiam otimizar o desempenho do modelo, como, algoritmos
epidemioldgicos e clinicos para andlise de padrbes de disseminacao da doenca e de
técnicas de NPL, voltados para o processamento de registros clinicos em texto livre.

A auséncia de um tutorial que incluisse dados clinicos e epidemiolégicos dentro
do aplicativo é um fator que pode influenciar de maneira muito significativa no
direcionamento dos dados o entendimento da IA, como por exemplo: a procedéncia
do paciente, se é ou ndo de area endémica, o tempo de evolugcéo da leséo, historia
evolutiva da lesdo, se é ou ndo associada a outros fatores como doencgas associadas,
e/ou traumas, atividade laboral do paciente, se esta atividade constitui riscos para
aquisicdo da doenca, e, por fim, tratamentos utilizados, com ou sem orientacao
médica. A soma desses fatores constitui-se em uma ferramenta fundamental, que
corrobora com a IA quando colocado em pauta com o aspecto da lesdo a ser
analisada.

E necessaério, portanto, a expansao da base de dados, a inclusdo de diferentes
tipos de lesdes e tons de pele, e a integracao de variaveis clinicas e epidemioldgicas
nos modelos futuros.

Em sintese, o presente trabalho evidencia que aplicativos baseados em IA
apresentam alto potencial para auxiliar o diagnostico da LTA, especialmente em
contextos de recursos limitados. Apesar de ainda ndo substituirem os métodos
laboratoriais tradicionais, tais ferramentas podem complementar o0 processo
diagndstico, contribuindo para a agilidade, a padronizacdo e a ampliagdo do acesso

ao cuidado em saude.



39

8 LIMITAGOES

Este estudo ndo abrange a implementacdo de mudancas e tem como foco
principal a validacdo dos processos ja existentes, ndo permitindo a implementacao de
mudancgas substanciais no sistema. Essa limitagdo restringe a integracdo de novos
algoritmos que poderiam otimizar o desempenho do modelo, como, algoritmos
epidemioldgicos e clinicos para andlise de padrdes de disseminacao da doenca e de

técnicas de NPL, voltados para o processamento de registros clinicos em texto livre.



CONCLUSAO

Os resultados deste estudo piloto demonstram que, apesar do aplicativo
baseado em inteligéncia artificial apresentar sensibilidade elevada tanto no cenario
real quanto no ideal, ele ainda ndo se mostra adequado como ferramenta de
triagem inicial para a Leishmaniose Tegumentar Americana. A sensibilidade
elevada indica capacidade de identificar casos suspeitos, porém a especificidade
moderada limita sua utilizacdo isolada nesse contexto. Mesmo assim, o
comportamento observado comprova que O sistema pode atuar como apoio
diagnoéstico em regifes onde ha escassez de especialistas e importantes limitacoes
de infraestrutura. A boa aceitagé@o pelos profissionais de salude e o funcionamento
offline reforcam sua aplicabilidade em areas remotas da Amazonia.

Os achados indicam que a ferramenta pode contribuir para o reconhecimento
precoce de casos suspeitos e auxiliar na organizacdo dos fluxos assistenciais,
ressaltando a necessidade de continuidade no seu desenvolvimento e validacéo

em estudos futuros com maior diversidade de lesdes e diferentes ambientes de uso.

40



REFERENCIAS

1. Leishmaniose - OPAS/OMS | Organizacao Pan-Americana da Saude [Internet].
[cited 2025 May 23]. Available from:
https://www.paho.org/pt/topicos/leishmaniose

2. Arenas R, Torres-Guerrero E, Quintanilla-Cedillo MR, Ruiz-Esmenjaud J.
Leishmaniasis: a review. F1000Res. 2017;6:750.

3. Bentes AA, Rodrigues DE, Carvalho E, Carvalho AL, Campos FA, Romanelli
RM de C. Leishamniose american cutaneous: challenging diagnosis in
pediatric practice. Revista Médica de Minas Gerais. 2015;25.

4. Elder Augusto Figueira, Jorge Augusto de Oliveira Guerra, Eurenice Neves,
Lilian Furtado Farias, Lisele Maria Brasileiro Martins, Marco Aurélio Oliveira, et
al. NOTA TECNICA No 27-FVS - Prevencéo e controle da Leishmaniose.
2025;

5. Ministério da Saude Secretaria de Vigilancia em Saude Departamento de
Vigilancia das Doencas Transmissiveis B. Manual de vigilancia da
leishmaniose tegumentar [recurso eletronico] [Internet]. Available from:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_leishmaniose__

6.  Catarina S, Unico De Salde S. VIGILANCIA DA LEISHMANIOSE
TEGUMENTAR AMERICANAGUIADEORIENTACA O 7aEDICAO
GOVERNO DE SANTA CATARINA Secretaria de Estado da Saude.

7. De Vigilancia M, Leishmaniose DA. Ministério da Saude Secretaria de
Vigilancia em Saude 2.a Edicdo Série A. Normas e Manuais Técnicos Brasilia-
DF 2007 [Internet]. 2007. Available from: http://www.saude.gov.br/editora

8. MARSDEN PD. Leishmaniose mucosa . Transactions of the Royal Society of
Tropical Medicine and Hygiene. 1986;

9. KRUSCHEWSKY WLL. DIAGNOSTICO DIFERENCIAL DE LEISHMANIOSE
MUCOSA COM PERFURACAO DE SEPTO NASAL. The Brazilian Journal of
Infectious Diseases. 2021,

10. Ministério da Saude Secretaria de Vigilancia em Saude Departamento de
Vigilancia das Doengas Transmissiveis B. Manual de vigilancia da
leishmaniose tegumentar [recurso eletrénico] [Internet]. Available from:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_leishmaniose_

11. Guerra J, Maciel M, ... MGR da S, 2015 undefined. Tegumentary
leishmaniasis in the State of Amazonas: what have we learned and what do we
need? SciELO BrasilJAO Guerra, MG Maciel, MVF Guerra, AC Talhari, SR
Prestes, MA Fernandes, AM Da-CruzRevista da Sociedade Brasileira de
Medicina Tropical, 2015SciELO Brasil.

12. Brasil. Ministério da Saude. Leishmaniose Tegumentar. Portal do Ministério da
Saude. 2023.

13. GONTIJO B, CARVALHO M de LR. Leishmaniose tegumentar americana.
Revista da Sociedade Brasileira de Medicina Tropical. 2003;

14. Martins L, Alexandrino A, Guimarées G. Deteccédo de DNA de Leishmania
braziliensis em pacientes de Leishmaniose Tegumentar Americana. Revista de
Saude Publica. 2010;

15. Organizacdo Pan-Americana da Saude. Leishmaniose. Portal OPAS/OMS.
24AD.

16. WHO. ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Leishmaniasis. 2023.

17. Peixoto C de O. Health, science and development: The emergence of

41

american cutaneous leishmaniasis as a medical and public health challenge in



18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

42

Amazonas State, Brazil. Historia, Ciencias, Saude - Manguinhos. 2020 Jul
1;27(3):741-61.

De S, Basano A, Marcelo L, Camargo A. Leishmaniose tegumentar americana:
historico, epidemiologia e perspectivas de controle. SCIELO Public HealthSA
Basano, LMA CamargoRevista Brasileira de Epidemiologia, 2004+SciELO
Public Health [Internet]. 2004 [cited 2025 May 23];7. Available from:
https://www.scielosp.org/pdf/rbepid/2004.v7n3/328-337/pt

BRASIL. Ministério da Saude. Leishmaniose Tegumentar Americana - Casos
confirmados notificados no Sistema de Informacao de Agravos de Notificacao -
Amazonas. . Banco de dados do Sistema de Informacéo de Agravos de
Notificacdo (SINAN). 2022.

de Oliveira Guerra JA, das Gracas Vale Barbosa Guerra M, Vasconcelos ZS,
da Silva Freitas N, Fonseca FR, Andrade da Silva Junior RC, et al.
Socioenvironmental aspects of the Purus Region - Brazilian Amazon: Why
relate them to the occurrence of American Tegumentary Leishmaniasis? PLoS
One. 2019 Feb 1;14(2).

Brasil | Cidades e Estados | IBGE [Internet]. [cited 2025 May 23]. Available
from: https://www.ibge.gov.br/cidades-e-estados

Hirani R, Noruzi K, Khuram H, Hussaini AS, Aifuwa El, Ely KE, et al. Atrtificial
Intelligence and Healthcare: A Journey through History, Present Innovations,
and Future Possibilities. Vol. 14, Life. Multidisciplinary Digital Publishing
Institute (MDPI); 2024.

Pennini SN, de Oliveira Guerra JA, Rebello PFB, Abtibol-Bernardino MR, de
Castro LL, da Silva Balieiro AA, et al. Treatment of cutaneous leishmaniasis
with a sequential scheme of pentamidine and tamoxifen in an area with a
predominance of Leishmania (Viannia) guyanensis: A randomised, non-
inferiority clinical trial. Tropical Medicine and International Health. 2023 Dec
1;28(12):871-80.

Mwageni N, van Wijk R, Daba F, Mamo E, Debelo K, Jansen B, et al. The NLR
SkinApp: Testing a Supporting mHealth Tool for Frontline Health Workers
Performing Skin Screening in Ethiopia and Tanzania. Trop Med Infect Dis.
2024 Jan 1;9(1).

MURER R. Fundamentos da Inteligéncia Artificial: o futuro € agora. 2025.
Dias De Lima W. COMPUTADORES E INTELIGENCIA-UMA EXPLICACAO
ELUCIDATIVA SOBRE O TESTE DE TURING. Vol. 13, Revista Outras
Palavras.

Ferrucci D, Levas A, Bagchi S, Gondek D, Mueller ET. Watson: Beyond
jeopardy! Vols. 199-200, Atrtificial Intelligence. Elsevier B.V.; 2013. p. 93-105.
Sengupta D. Atrtificial intelligence in diagnostic dermatology: Challenges and
the way forward. Vol. 14, Indian Dermatology Online Journal. Wolters Kluwer
Medknow Publications; 2023. p. 782—7.

Machado CL, Terras ER, Klinczak MNM. Machine learning e a evolu¢éo da ia
na medicina. Revista Tecnoldgica da FATEC. 2024 Mar 29;15(1).

ALWAKID G. Diagnéstico de melanomas em imagens de dermatoscopia
usando aprendizado profundo. Diagnostics. 2023;

Delmore B, Ayello E, Smith D. Refinando os fatores de risco de lesdes por
pressao no calcanhar em pacientes hospitalizados. Avancos em pele e
[Internet]. 2019 [cited 2025 May 23]; Available from:
https://journals.lww.com/aswcjournal/fulltext/2019/11000/refining_heel_pressur
e_injury_risk_factors_in_the.7.aspx



32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

43

natural ETM, 2019 undefined. Medicina de alto desempenho: a convergéncia
da inteligéncia humana e artificial. nature.comEJ TopolMedicina natural, 2019 -
nature.com. 2019 Jan 1;25(1):44-56.

Sprigle S, McNair D, feridas SSA em pele e, 2020 undefined. Fatores de risco
para Ulceras de pressdo em pessoas com deficiéncias relacionadas a
mobilidade. journals.lww.comS Sprigle, D McNair, S SonenblumAvangos no
cuidado da pele e feridas, 2020 - journals.lww.com [Internet]. [cited 2025 May
23]; Available from:
https://journals.lww.com/aswcjournal/FullText/2020/03000/Pressure_Ulcer_Ris
k_Factors_in_Persons_with.5.aspx

de Jesus Bof Véscovi S, Canicali Primo C, Cristo Sant H, Edla de Oliveira
Bringuete M, Vargas Rohr R, Nascimento do Prado T, et al. Artigo Original
Aplicativo movel para avaliacdo dos pés de pessoas com diabetes mellitus
Mobile application for evaluation of feet in people with diabetes mellitus. 2017
[cited 2025 May 23];30(6):607—20. Available from:
http://dx.doi.org/10.1590/1982-

Salomé GM, Bueno JC, Ferreira LM. Aplicativo multimidia em plataforma
movel para tratamento de feridas utilizando fitoterapicos e plantas medicinais.
Rev enferm UFPE on line [Internet]. 2017 [cited 2025 May 23];4579-88.
Available from:
https://periodicos.ufpe.br/revistas/revistaenfermagem/article/view/231197/2519
1

computacdo JNA de conferéncia sobre fatores humanos na, 1994 undefined.
Métodos de inspecao de usabilidade. dl.acm.org. 1994 Apr 28;1994-April:413—
4.

Roberto De Sales P, Marcel A, Doutor HM, Ciéncias E, Fundacao P, Cruz O.
Proposta de plano de desempenho e qualidade em gestdo em uma instituicédo
de saude multipropdsito: uma normativa a seguir. ojs.revistadelos.comPR de
Sales, AM Hasslocher-MorenoREVISTA DELOS, 2024+0js.revistadelos.com
[Internet]. [cited 2025 May 23]; Available from:
https://ojs.revistadelos.com/ojs/index.php/delos/article/view/2493

Garcia JS& LR. Avancos em telemedicina e saude mével para doencas
tropicais negligenciadas. Medicina Tropical e Saude Internacional, 23 (3), 213-
220. 2018 Mar 23;

Maier T, Kulichova D, Schotten K, Astrid R, Ruzicka T, Berking C, et al.
Accuracy of a smartphone application using fractal image analysis of
pigmented moles compared to clinical diagnosis and histological result. Journal
of the European Academy of Dermatology and Venereology [Internet]. 2015
Apr 1 [cited 2025 May 23];29(4):663—7. Available from:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/25087492/

Bonifacio L, Souza J, Interface-Comunicacédo EV, Saude undefined, 2019
undefined. Adaptacdo de mensagens educativas para parceiros de gestantes
para uso em tecnologias moveis em saude (mHealth). SciELO Brasil [Internet].
[cited 2025 May 23]; Available from:
https://www.scielo.br/j/icse/a/cBPXmMgGmNxhxXDPwLZ8qZs/?format=htmI&I
ang=pt

Leal JF de C, Barroso DH, Trindade NS, Miranda VL de, Gurgel-Gongalves R.
Automated identification of cutaneous leishmaniasis lesions using deep-
learning-based artificial intelligence. mdpi.comJFC Leal, DH Barroso, NS
Trindade, VL Miranda, R Gurgel-GongalvesBiomedicines, 2023+*mdpi.com



42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

44

[Internet]. 2023 Dec 20 [cited 2025 May 23];12(1):12. Available from:
https://www.mdpi.com/2227-9059/12/1/12

Siqueira SB, Pelissari VB. TELEMEDICINA 4.0: TENDENCIAS, INOVACOES
E DESAFIOS NA SAUDE DIGITAL NO BRASIL 1 TELEMEDICINE 4.0:
TRENDS, INNOVATIONS AND CHALLENGES IN DIGITAL HEALTH IN
BRAZIL.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. . Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC no 657, de 24 de marco de 2022. . Dispde sobre a
regularizacdo de software como dispositivo médico (Software as a Medical
Device - SaMD).ANVISA. 22AD.

BRASIL. Conselho Federal de Medicina. Resolu¢cdo CFM no 2381 de 8 de
agosto de 2024. Dispde sobre a regulamentacao de emisséo de documentos
meédicos. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 13 ago. 2024. Secéo 1, p. 56.
Diéario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 13 ago. 2024. Secéo 1, p. 56.

Brasil. Ministério da Saude. Portaria GM/MS no 3.232, de 10 de marc¢o de
2024. Institui o Programa SUS Digital. 2024.

BRASIL. Lei no 13.709 de 14 de agosto de 2018. Lei Geral de Protecéo de
Dados Pessoais (LGPD). Brasilia, DF: Presidéncia da Republica. 2018.
BRASIL. Lei no 14.510 de 27 de dezembro de 2022. Altera a Lei no 8.080, de
19 de setembro de 1990, para autorizar e disciplinar a pratica da telessalde
em todo o territorio nacional. . 22AD.

BRASIL. Senado Federal. Projeto de Lei no 2338 de 2023. Dispde sobre 0 uso
da Inteligéncia Artificial no Brasil. Brasilia: Senado Federal, 2023. 23AD.
WORLD HEALTH ORGANIZATION. Regulatory considerations on artificial
intelligence for health. Geneva: World Health Organization. 2023.

ADAMSON AS, SMITH A. Machine Learning and Health Care Disparities in
Dermatology. JAMA Dermatology. 2018;

DANESHJOU R et al. ,. Disparities in dermatology Al performance on a
diverse, global dataset. Disparities in dermatology Al performance on a
diverse, global dataset. 2022;



45

APENDICE A — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO — TCLE
(CONTINUA)




46

APENDICE A — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE
(CONTINUACAO)




47

APENDICE A — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE
(CONTINUACAO)




48

APENDICE A — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO — TCLE
(CONCLUSAO)




ANEXO A - CRONOGRAMA

49

. 0. Ano 20. Ano

No. da Meta Atividades 112132516718

1 Cumprimento dos créditos X[ X]|X]|X

2 Construcao da proposta de projeto X | X

3 Submisséo ao CEP X

4 Inclusdo e avaliacdo de pacientes X | X | X|X

5 Tabulacdo dos dados X | X|X

6 Andlise parcial e final dos dados X

7 Aula de qualificacao X

8 Redacao da dissertacao X | X

9 Elaboracao do produto X

10 Defesa X
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Nome Formagéo Instituigcéo Atividade
Thamires Bastos Pinheiro Biomédica UEA Mestranda
Jorge Augusto de Oliveira Médico ' EMT-HVD Orientador
Guerra Infectologista
gﬁgﬁ;as Gragas V. Barbosa Bidloga UEA/FUHAM | Co-orientadora
Maria Auxiliadora Chiarion Farmacéutica | FMT-HVD Colaboradora
Yolanda Freitas Noguth Tecnlca} (_1e FMT-HVD Colaboradora
laborat6rio
Debora Raysa Sousa Farmacéutica | FMT-HVD Colaboradora
Isabelle Carvalho Cientista de A!bert' Colaboradora
dados Einstein
Livia Oliveira-Ciabati Cientista de A!bert_ Colaboradora
dados Einstein
Pedro Gil Analista de A!bert_ Colaborador
dados Einstein
Karina Lumy Okita Médica , A!bert. Colaboradora
Dermatologista | Einstein
Biomédica — Albert
Elinéa Libdrio gerente de : . Colaboradora
) Einstein
projeto
Sinésio Talhari Médico FUHAM Colaborador

Dermatologista
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ANEXO C - ORCAMENTO

Este projeto recebeu financiamento dos recursos concedidos a HIAE pelo Banco
Interamericano de Desenvolvimento (Inter American Investment Corporation), no
montante de US$ 455,000. O financiamento seguira o modelo de reembolso,
estabelecido em acordo entre a HIAE e o Banco Interamericano de Desenvolvimento,
abrangendo os custos do projeto, como méao de obra, equipamentos, infraestrutura,
servicos de terceiros e bolsas de estudo. E importante destacar que o Banco
Interamericano de Desenvolvimento ndo desempenha o papel de patrocinador deste
projeto, seguindo a mesma abordagem de outras instituicdes de pesquisa brasileiras,
como a FAPESP. Em vez disso, ele concedeu os recursos a HIAE por meio de uma
subvencao, sem estabelecer diretrizes ou oferecer patrocinio. A contrapartida da HIAE
nesse acordo consiste no desenvolvimento do projeto de pesquisa.



ANEXO D — PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CONTINUA)

FUNDACAO DE MEDICINA
TROPICAL "DOUTOR HEITOR ‘GRGrarl "
VIEIRA DOURADO"

Elaborado pela Insttuic3o C =
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: APLICATIVD MOSILE INCORPORANDO INTELIGENCIA ARTIFICIAL PARA APOIO
AQ DIAGNOSTICO OE LEISHVANIOSE TEGUMENTAR

Pesquisador: Isabele Carvaino
Area Temitica:

Versdo: 2

CAAE: 75480023 5.3001.0005

Instituicio Proponente: Fundacio de Medona Tropeal do Amazonas - FMT/IMT/AM
Patrocinador Principal: BANCO INTERAMERICANO DE DESENVOLVIMENTO

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 8 878 052

Apresentagio do Projeto:

Tratase d3 segunda Ivalacio 66 (respostas 35 Pendencias ApONtadas ) €0 estudo APLICATIVO MOSILE
INCORPORANDO INTELIGENCIA ARTIFICIAL PARA APOIO AO DIAGNOSTICO DE LEISHMANIOSE
TEGUMENTAR, das pesqusadora Isabelle Carvaiho

Objetivo da Pesquisa:

Otyetivo Prmdro

Desenvoiver um apicatve movel com Intelgénca Andoal (1A) para analsar magens de lesdes e pele
CAPIUrAAAs POr STANPhONes & CEMECLIr S8 DErencem ou N30 30 Prupo de Leshmanioss tegumentar

Avaliag3o dos Riscos e Beneficios:

Rscos

Os riscos exstentes $30 referentes 3 UM SUPOSIO VaZIMErto de cados ¢ reconhecmento da identdade do
pacente Entretanto, varas etapas

Asseguram 3 confidencialdace ¢ Siglo dos dados. Como Supracitado, o5 dados 330 0rundos e bancos de
G0 SACUNCINOS € |3 IN0OMTIAS,

Aes 43 ansfening Geles 30 HIAE No presente propeto em submissio, e5565 Gad0s 5630 208850008
POC UM grupo IMItaco de PeIqUISIdores.

Enderege: Ay Fedrs Tewers X4

Sakvo: D Pearo ! CEF: 45 0000

U A Mumepio. MANALS

Totone: (AO12NMT2 Fax: (SN2 Cmall: CopQ™tam Jovdr
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FUNDAGAO DE MEDICINA

TROPICAL "DOUTOR HEITOR ‘GRGrarm
VIEIRA DOURADO"

n3o sendo permitda a reproducdo deles, em parte ou no todo. Além disso, os resultados decomrentes deste
estudo ser3o apresentados de forma
agregada, ndo permitindo a identificag3o individual dos participantes.Se mesmo assim, houver perda da
confidencialidade em qualquer etapa do
m.mmumewmanmosvbmmmdm
ndependentemente de qualquer outro
fator.Deste modo, todos 0s riscos referentes 3 identficagio do paciente devido a um suposto vazamento de
tendo em vista que os dados serdo anonimizados na fonte e conta com cutras etapas de seguranca Além
disso, a transferéncia sera feita via nuvem
AWS, reconhecida globalmente pela sua aita disponibilidade e seguranca devido diversos mecanismos,
como a criptografia na transferénca e
armazenamento de dados, além do controle de identdade e de acesso aos mesmos. No que dz respeito
305 testes multicéntricos envolvendo o
aplicativo em ambientes dinicos, além da salvaguarda da seguranca dos dados pessoais dos particpantes,
conforme detalhado anteriormente, ha
uma preocupacdo em relac3o 3 possivel mprecis3o diagnostica do aplicativo, © que pode resultar em falsos
positivos ou falsos negatvos. Porém, a
decisdo final & sempre do profissional de saide. A validag3o criteriosa comparando os resultados do
aphicativo com os diagndsticos realizados pelos
profissionais de saude qualificados apoiados por técnicas de referéncia é essencial para assegurar a
confiabilidade dos resultados. A dependéncia
excessiva do aplicativo e a auséncia de interagio humana também apresentam riscos significativos,
enfatizando a importancia crucial de um

: apropriado para o0s profissionass de salude responsaveis por e5sa etapa do processo.
Beneficos:
Os beneficios deste estudo se estender3o 3 sociedade como um todo, pois envolvem uma abordagem
retrospectiva de analise de imagens € a
futura utilizacio de um algoritmo desenvolvido para a populag3o em geral, que € atendida tanto por médicos
generalistas quanto por
dermatologistas. Ao realizar a andlise de imagens de amostras da populac3o, nosso objetivo € identificar
padroes e combinagdes que permitam a

Cortinougie %o Pwecer 8 878 052

Enderego:  Av. Pedro Tewera, 25
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UF: AM Muniopio: MANAUS
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ANEXO D — PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CONTINUACAO)

FUNDACAO DE MEDICINA
TROPICAL "DOUTOR HEITOR ‘GRGrarl
VIEIRA DOURADO"

Cortinongio do Parecer 8 878 042

andlise de novas imagens e a dassficag3o de lesdes de pele referentes a Lesshmaniose Tegumentar. Isso.
por sua vez, fomecera cnentaco acs

médicos, aumentando significativamente as chances de diagnostico precoce e, consequentemente,
melhorando as perspectivas de tratamento.

Assim, os beneficios se estenderdo tanto aos pacientes, com detecg3o precoce e tratamento mais eficaz,
adicionais para auxiliar no diagnostico precoce dessas doencas.A apiicacdo principal deste projeto se
concentra na dissemnagdo do uso de uma

ferramenta de alta tecnologia para apoiar o diagnostico, especiaimente em areas remotas. £ importante
destacar que todas as etapas de

desenvolvimento do projeto serdo cuidadosamente plansjadas considerando as peculiandades locais, como,
por exemplo, o desenvolvmento de um

aphicativo capaz de funcionar completamente offine, sem depender de conexdes de rede.O algoritmo
desenvoivido n3o ra substituir os

conhecmentos do especialista, mas senvira como apoio 3 triagem dos medicos generalistas nas pontas do
sistema de salde. Em resumo, o principal beneficio & prover acesso o diagnostico precoce e o tratamento
eficaz de condigdes

dermatologicas a toda a comunidade, especialmente disseminando informac3o em drea de mais dificil
acesso no Brasil.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
A pesquisadora anexou todos 0s documentos, nclusive a canta-resposta, que viabilzou a andlise ética.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

TODOS OS DUCUMENTOS FORAM ANEXADOS, INCLUSIVE A CARTA-RESPOSTA
Recomendagdes:

APROVAR

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
RESPOSTAS AS PENDENCIAS

1. Piataforma Brasil: Declarac3o de Instituic3o e Infraestrutura para execug3o dos métodos pertinentes 3
participacdo da FMT-HVD est3 ausente. Pendéncia: Anexar.

Endersqo:  Av. Pedro Tewera, 25

Baivo: D.Pearo! CEP: g3020-000
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ANEXO D — PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CONTINUACAO)

FUNDAGCAO DE MEDICINA
TROPICAL "DOUTOR HEITOR ‘GR8ranl
VIEIRA DOURADO"

Contneaic do Farecer. & BTS552

RESPOSTA: Documento disponibiizade como Infra_FMT.

2. Plataforma Brasil: Trata-se de um projeto multicéntrico & no documents ; Informacdes Basicas; estd
marcado que ;N3o; & um estudo multicéntrico no Brasil. Pendénciac ajustar.

RESPOSTA: Ajustado.

3. Plataforma Brasil: Ha curriculo de pesquisadora do centro coordenador, mas ndo ha informagdes sobre o
pesquisador do cantre de Manaus, ou sua equipe. Pendéncia anexar lattes do pesquisador local;
RESPOSTA- Ajustado.

4. Platzforma Brasil: prevé-se dispensa de TCLE, porém o projeto prevé a coleta de fotos de lesfes de LT
(dados secundarios de um bance de dados previamente constituito) e seu uso para construgan de um
modelo de inteligéncia artificial. O projeto menciona que o modelo de inteligéneia Artificial; a ser
constiuido com estas imagens serd testado em consultas com parficpantes, ou seja, prevé a indusio de
participantes de forma prospectiva. Pendéncia: ajustar preenchimento da plataforma Brasil.

RESPOSTA: Item contempiade na Plataioma Brasi, segdo Outras Informagdes.

5. Plataforma Brasil: o cronograma contido no protocolo esta defasado. Alentar especialmente para a etapa
i Captago de dados; que esta prevista para ocormer entre 0171172023 e 01/05/2024. PendEncia

ajustar cronograma;

RESPOSTA: Cronograma ajustado (ver docurnento CEP_FMT_v1_destagues pdf, anexo a

Plataforma Brasi).

& Protocolo: Pendente descricio do local onde a etapa prospectiva do protocolo serd realizada.

Pendéncia: adiconar;

RESPOSTA- O texto da segdo 3.4.4 Desenvolvimento do apficative fi sjustado (ver documento
CEP_FMT_wi_destaques pd, anexo a Plataforma Brasd). O trecho insendo descreve o local a

ser realizada a etapa prospectivac ; Durante um periode de 4 meses, o aplicativo sera integrado a rofina dos
profissionais de salde em Manaus/AM, especificamente os participantes serio recnutados no ambulatdrio
g Leishmaniose da Fundagdo de Medicina Tropical Dr. Hedtor Vieira Douradog.

7. Protocolo: Pendente fluxo de inclus3o dos participantes, obtencdo e compartihamento de imagens (estas
j3 compde um banco de dados previamente constituide) Pendéncia esclarecer meétodos de coleta de
IMgEns. Atentar para o uso de imagens obtidos de projetos de pesquisa anteriores e se no TCLE destes
213 previsto utdizagio das imagens em estudos posteriores

Balmo: D. FPedmo | CEF: s2.p40-000

UF: Al Bunbzipic:  MANALS
Tekedone: (3Z2127-3572 Fax: (SQQI7-3572 E4mall:  ocpdfifmiam govibr
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ANEXO D — PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CONTINUACAO)

FUNDAGAO DE MEDICINA
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VIEIRA DOURADO"

Confinuacic o Farecsr. 8 BTE052

S8 @ Necessidade de novo consentimento;

RESPOSTA: O texto da seqdo 3.4. Aquisicio dos dados foi ajustado (ver documento
CEP_FMT_v1_destaques. pdf, anexo a Plataforma Brasi). Segue trecho incluido: ; As imagens

fomecidas foram obtidas de um banco de dados retrospectivo j3 consolidado pela equipe da

Fundagio de Medicina Tropical. Essas imagens sdo provenientes de pesquisas anterions &

foram autorizadas para uso em estudos subsegquentes. Portanto, elas estao disponivels paa
neiusSo ne protocolo atual, em conformidads com as diretrizes élicss e legais aplicaveis. Devido 3 natureza
retrospectiva do banco de dados e 3 complexidade dos métodos de coleta ao longo de varas pesquisas,
toma-se dificil rastrear o métedo exato de obteng3o de todas as imagens. Mo entante, em linhas gerais, as
imagens consistern em fotografias de lesdes na pele dos pacientes, fradas durante o atendimento médico; -
& Protocolo: o protocalo menciona no ftem 3.4.1 que ; O processo de obtencdo e compartilhamento das
magens esta em andamento & ha uma previsio de 5000 imagens de lesies de pele demmanciogicas; .
Pendéncia: esclarecer qual processo est3 em andamento,

RESPOSTA: O texto da segdo 3.4 Aquisigao dos dados foi ajustado (ver documento
CEP_FMT_wi_destaques_pdf, anexo a Flataforma Brasil). Trata-s= do processo de organizagdo
ntema da Fundacdo de Medicing Tropical referente as imagens disponiveis para posterior
compartihamento. Segue texto alterado: ;O processo de organizacio das imagens esta em

andamento & ha wma previs3o de 5000 imagens de lesdes de pele denmatologicas; .

2. Protocolo: Projeto sem numeragSo de paginas e versionamento. Pendéncias: inserir numeragio e
versionamento no protocolo;

RESPOSTA: Apustado (wer docurnento CEP_FMT_vl_destagues pdf, anexo a Plataforma

Brasil).

10. Protoeoior Mo ha detalhamento se. e guais, metadados (adicionais s folos) serdo compartihados com
o centro coondenador. Pendéncia: especificar quais as informacdes dinicas e desfechos de tratamento
serao compartilhados como centro coordenador do projeto.

RESPOSTA: O texto da segio 3.4. Aquisiio dos dados foi ajustado (ver documento
CEP_FMT_vwi_destaques pd, anexo a Plataforma Brasd). N3o teremos compartilhamento de

metadados. Segue texto alterado: ; Serdo compartihadas apenas as imagens e os desfechos

referentes: Leishmaniose ou n3o Leishmanioss; .

11. Projeto de pesquisa e Flataforma Brasil: O projete afimma no documento

:PB_IMFORMACOES BASICAS_DO_PROJETO 2738185 pef; ;MAOD; para a pergunta:

Endereqo:  Av. Fedm Tewsim, 25
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Confinuecic do Feeos. B BFS0052

;Hawera uso de fontes secundarias de dados (prontudrios, dados demograficos, et)?; . No entanto, na
justificativa da dispensa do TCLE, os pesquisadores descrevem: ; Em relag3o aos dades utilizados na etapa
de construcio da Imeligéncia Anfficial. por serem provenientes de bancos de dades secundarios, solicitamos
isen¢ao do Termo de Consentimento Livre & Esclarecido (TCLE) ao Comité de Etica e Pesquisa (CEP) do
Hospital lsraelita Albert Einstein (HIAE). As razdes para a dispensa estac detalhadas em carta anexa,
denominada “Declaracdo de lsencio do TCLE™. Entretanto, & importante observar que a fase de teste
multicéntrico do aplicative envolverd uma abordagem direta aos pacientes

para obter seu consentimento. O modedo de TCLE que para aprovagio encontra-se anexn. ; Entende-se por
este trecho hawer um banico de dados secundarios. Pendéncia- esdanecer sobre o uso de banco de dados
secundarios a ser compartihado com o centro coordenador da pesquisa & conforme item 7.

RESPOSTA: Nao havera compartilhamento de bancos secundarios com o centro coondenador

{wer docurnente TCUD_FMT pd, anexo a Plataforma Brasl). Segue texio de escascimento:

£Ma segunda etapa, onde serdo realzados testes do apficative, as informagies do Tenmo de
Consentiments Livre e Esdarecido (TCLE) ndo serfo compartilhadas com o centro

coordenador; apenas as folografias das lesdes de pele da consulta, & o resultado apresentado pelo
aplicativo, ou seja, dados onde nao & possivel identificar o individuo, serdo compartihados,; .

12. TCLE: ndo ha descricio sobre o processo de obtengdo do TCLE. Pendéncia: Adicionar desericio do
processo de obtengdo e de registro do TCLE;

RESPOSTA: Ajustado (ver seg3o IntrodugSo do documento TCLE_FMT_vi pdf). Segue texio

nserido; ;A aplicagio deste termo & de responsabilidade do profissional de salde encamegade do
atendimento do participante e dewe ocommer durante a consulta, quando uma les3o de pele & idenfificada. O
amazenamento seguro do TCLE e demais informacgdes relacionadas estara sob a responsabilidade da
equipe de pesquisa local, garantindo a confidencialidads & a integridade dos dados coletados;. Vale
ressaltar que o participante recebera uma via assinada, datada e rubricads do TCLE.

13. TCLE: sem campo para rubrica em todas 35 paginas & S&im campo par impress3o dactiosoopica.
Pendéncias: inser.

RESPOSTA: Ajustado (ver rodape do documento TCLE_FMT_vi pdf, anexo a Plataforma

Brasil).

Emdersgo: Ay, Fedm Teeia, 25
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Confincscic Jo Faeosr . B BF20050

14. TCLE: Ajustar linguagem do TCLE. Exempla: ; Menhuma informagao sensivel; . Explicar o que & uma
nfomagao sensivel ou ajustar texto.

RESPOSTA: O texto da segdo Riseos e incomnvenidnoias foil austado (ver documento

TCLE_PMT_wi pdf, anexo a Plataforma Brasd). Segue texio alterado: ;E importante destacar

que nao ha coleta de dados, a serem utilizados no desensolvimento do projeto, que possa

dentficar o pacients, & 0 acess0 305 dados colstados & restrito exclusivamente 305 pesquisadores
responsavess pelo estudo; .

15. TCLE: descrever a5 etapas do desenvolvimenio projete & necessidade de indus3o de participantes de
pesquisa

RESPOSTA: O texto da sepdo Introdugdo foi ajustads (ver docsmento TCLE_FMT_vi.pdf,

anexo a Plataforma Brasil). Segue texto alterads: ;0 objetive desta pesquisa & werificar se um aplicatvo
para cefular & capaz de ajudar os médicos a detectar Leishmaniose Tegumentar. A utlizagio do aplicativo
pelo médico, que conta com a sua participagdo. & a dltima etapa do projeto. Em resume, o projeto de
pesquisa envoiveu o estudo de um grande conjunte de fotografias de fendas de pele, a partr do qual foi
desenvalvide um aplicative capaz de reconhecer se uma nova foto se assemelha a alguma outra foto
previamente analisada. Assim, o aplicative utiliza imagens de feridas na pele para identificar se
comespondem a feridas de Leishmaniose; .

18. TCLE: inserir objetivos do eshado;

RESPOSTA: O texto da se¢ao Intredugao foi ajustado (wer docwmento TCLE_FMT_v1.pdf,

anexo a Plataforma Brasil). Segue texto alterade: ;0 objetive desta pesquisa & werificar se um aplicativo
para cefular & capaz de ajudar os médicos a detectar Leishmaniose Tegumentar. A utlizagdo do aplicativo
pelo médico, que conta com a sua participagdo, & a dltima etapa do projeto. Em resume, o projeto de
pesquisa envoivey o estudo de um grande conjunto de fotografias de fendas de pele, a partr do qual foi
desenalvide um aplicative capaz de reconhecer se uma nova folo se assemelha a alguma outra foto
previamente analisada. Assim, o aplicativo utiliza imagens de feridas na pele para identificar se
comespondem a ferndas de Leishmaniose; .

17. TCLE: Inserr garantia acs participantes do acesso aos resultados da pesquisa. (At 17. O Registro de
Consentimento Livre e Esclarecido, em seus diferentes formatos, devera conter esclarecimentos suficentss
sobre 3 pesquisa. incluindoc V1 - garantia acs paricipantes do acesso a0s resultados da pesquisa.)
RESPOSTA: O texto da seqdo Direftos do participante foi ajustado (ver documento

Endemego: Ay, Fedro Tebesia, 25
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TCLE_FMT_v1 pcf, anexo a Plataforma Brasd) Segue texto alterado: ;Assim que as analises

estiverem concluidas, vooé sera prontamentes nformado & garantimos que 1era 302550 305

resultados deste estudo. Aleém disso, 0s resuitados serdo dwugados de forma agregada. sem
disseminacio e 3cesso 3 comunidade cientifica; .

18. TCLE: Pendéncia: Inserir breve informac3o sobre o CEP da FMT-HVD, seus objetvos, hordrio e dias de
seu funcionamento, além da sua localizag3o dentro da FMT, para que o participante possa entrar em
contato para sanar duwidas, caso possam existir.

RESPOSTA: Ajustado (ver seg3o Etica no documento TCLE_FMT_v1.pdf, anexo a Plataforma

Brasil).

19. TCLE sem versonamento, Pendéncia: Adicionar versionamento.

RESPOSTA: Ajustado (ver cabecalho do documento TCLE_FMT_v1.pdf, anexo a Plataforma

Brasil).

20. TCLE: N3o foi realizada adequag3o do TCLE a0 centro co-particpante. Pendénca: adequar;
RESPOSTA: Ajustado. todos 0s itens est3o contemplados (ver documento TCLE_FMT_v1.pdf,

anexo a Plataforma Brasi).

21. TCLE: No TCLE consta - ;Se vooé (ver alguma divida ou preocupagdo sobre 3 pesquisa, entre em
contato com Isabelle Carvalho pelo e-mail isabelle carvalho@ensten br;. N3o ha pessoa ou forma de
contato no centro de Manaus. Pendéncia: adicionar meios de contato com o pesquisador responsavel em
Manaus, formas de contato, como e-mail. telefone e endereco.

RESPOSTA: Ajustado (ver seg3o Etica no documento TCLE_FMT_v1.pd. anexo a Plataforma

Brasil).

22. Protocolo e declaragdes: n3o ha declaragdo do pesquisador local sobre comprometimento com a
condugdo e execugdo do protocoio de pesquisa cbedecendo os preceitos éticos de pesquisa em seres
humanos. Pendéncia: adicionar documento assinado pelo pesquisador local; RESPOSTA: Documento
nsendo ; ver TRSeresHumanos_FMT pdf

23. Protocolo & dedaragbes: n3o ha declaracio do pesquisador local quanto 3 dispensa do TCLE para a
primeira fase ; construgdo da nteligéncia antificial; do projeto. Pendéncias: adicionar documento assinado
pelo pesquisador local;

RESPOSTA: Documento insendo ; ver TOCLE_FMT paf

24 Protocolo e declaragdes: ndo ha declaragdo do pesquisador local quanto 30 compromisso de wilzacdo
de dados (TCUD). Pendéncias: adicionar documento assinado pelo pesquisador local;

Cortincugio do Pwecer 8 878 042
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RESPOSTA: Documento insendo ; ver TCUD_FMT pdf

25. Protocolo e declaragdes: ndo ha declarac3o do pesquisador local sobre comprometment

© com a anonimizag3o de dados. Pendéncia: adicionar documento assnado pelo pesquisador local
RESPOSTA: Documento inserdo ; ver TOCLE_FMT paf

28. Protocoio e declaragdes: ndo ha declarac3o do pesquisador local scbre compartilhamento de resultados
com os particpantes da pesquisa. Pendéncia: adicionar documento assinado pelo pesquisador local;
RESPOSTA: Documento inserido ; ver CResultados_FMT pcf

Continungiio 2o Purecer 8 878 052

08S: TODAS AS SUGESTOES E PENDENCIAS FORAM ADEQUADAS.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O presente protocolo de pesquisa esta APROVADO e os nteressados ficam informados de apresentar a
este CEP os relatorios, parciais e o final, do estudo conforme prevé a Resolug3o CNS n® 468/2012,
utlizando o formulario de Roteiro para Relatorio Parcial/Final de estudos dinicos Unicéntricos e
Multicéntricos, proposto pela CONEP em nossa home page.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

[ Tpo Documento Aquivo Postagem Aufor SRUagI0 |
Informagies Basicas| PE_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 2052024 Aceto
doProjeto  |ROJETO 22008548 pof 12.58:32
Outros TCUD_FMT.pdf %4 Isabelle Carvalho Aceto
Oros TRSeresHumanos_FMT p& ZITRA [sabele Carvalho Aceto
o i TogsT (e Cava | A
_FMT.pdf 253374
12:53:
TCLE / Termos de | TCLE_FMT_v1.pdf 4 |isabelle Carvalho Aceto
Assentimento / 125223
Justficatva ce
Ausenca
[Otros | TOCLE_FMT paf 2300572024 |isabelle Carvalho Aceto
12:52:.00
Outros Infra_FMT pdf 230572024 |isabelle Carvalho Aceto
Enderego:  Av. Pedro Texera, 25
Bakro: D. Pearo! CEP: g3040-000
UF: AM Muniopilo: MANAUS
Telefone: (322127-3572 Fax: (SQR127-3572 Emall: cep@Qfmiam gov.dr




FUNDA(;AO DE MEDICINA
TROPICAL "DOUTOR HEITOR %""""’“ﬁ e
VIEIRA DOURADO"

Cortinoncio do Pwrecer & 878 052

Outros Infra_FMT pdt 125022 |isabelle Carvaiho Aceto

Projeto Detahado /| | CEF_FMIT_vi_dear.par ZA0S 2028 |Tsabelle Carvalho Aceto

Brochura 12:40:58

%/ CEF_FMIT_vi_destaques.pat ZI02024 |Tsabelle Carvalho Ao

Brochura 124044

 Investoador _

Outros BID_CartaResposta_FMT_v1.pdf %4 Isabelle Carvaino Aceto
12:

Ouros BID_CartaResposia_v2 par %4 Tsabelle Carvalho Aceio
15:22:

Projeto Detahado | | CEP_VG_dear po 150272024 |Isabelle Carvaiho Aceto

Brochura 15:21:38

%W_ﬂ_mﬁ TSUZ2023 |Tsabelle Carvaliho Aceto

Brochura 15:21:21

g'&gﬁm& [TCLE_ V3 p TSUZZ023 |Tsabelle Carvalho Aceto

Assentimento / 15:17:26

Justficativa de

Ausénca

[Ouwros ContratosiD par 21;12202307 Tsabelle Carvalno Aceto
13:10:4

Outros ContratoBiD_pt.pdt 213!002/251%3 Tsabelle Carvalno Aceio
13:00:

TCLE/ Termos de | TCLE_ V2 p&f 21/12/2023 |isabelle Carvalho Aceto

Assentimento / 13:08:57

Justficativa de

Ausénca

Outros BID_CartaResposta pdt 2131@2&02306 Tsabelle Carvalho Ace1o
13:08:

Projeto Detahado | | CEP_V2_dlear por 21/12/2023 |isabelie Carvaiho Aceto

Brochura 13.07:58

Projeto Detahado / | CEP_v2_destaques p& 21122023 |isabelle Carvalho Aceto

Brochura 13:.07:42

P BeFs T | O D e ETTRET [E5ele Cavalie | Fos®o

Brochura 16:33:27

%«m [BID_Tsencao T CLE pat 2102023 |Isabelle Carvalho Aceto

Assentimento / 16:33:13

Justficatva de

Ausenca

TCLE | Termos ge | BID_TCLE pdt 2102027 |Isabelle Carvalho Aceto

Assentimento / 16:33:08

Justficativa de

Endersgo:  Av. Pedro Texera, 25

Ba¥ro: D.Pearo!
UF: AM

CEP: §3.020-000
Muniopio: MANAUS
Telefone: (322127-2572

Fax: (22127-3572

Emall: cep@fmtam govr
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ANEXO D — PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CONCLUSAO)

FUNDACAO DE MEDICINA
TROPICAL "DOUTOR HEITOR W
VIEIRA DOURADO"
Cortiramgiio o Parsowr & 878 052
AsEnca BID_TCLE pcf 25102023 [isaelle Carvaiho | Aceto
16:33:08
Situag3o do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
No
MANAUS, 10 de Junho de 2024
Assinado por:
Marilaine Martins
{Coordenador(a))
Enderego:  Av. Fedro Texera, 25
Bairro: D.Peorol CEP: $3.020-000
UF: AM Muniopio: MANALS
Telefone: (322127-3572 Fax: (SQR127-3572 Emall: cep@fmtam.govr
Pigea 11ae 11
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