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Consideracoes éticas e legais do uso da cirurgia robética no Brasil

Ethical and legal aspects concerning robotic surgery in Brazil
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A cirurgia robdtica é um marco tecnoldgico que impacta diretamente na prestacdo de servicos de satde. Os procedimentos que
utilizam robos estdo em constante desenvolvimento. Neste contexto, é importante analisar a distribuicdo da responsabilidade ética
e civil envolvendo médicos, hospitais e fornecedores de equipamento cirtrgico, em casos de suspeicao de erro médico ou eventos
adversos que causem dano ao paciente. Esta revisao visa examinar a responsabilidade civil e ética dos atores envolvidos em cirurgias
robdticas, bem como possiveis meios de evitar complicacdes legais relacionadas a esses procedimentos juntos aos Conselhos de

Medicina e a Justica Comum.
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INTRODUCAO

Os avancos tecnoldgicos no campo da medicina tém
impactos importantes na prestacao de servicos em
salude. A cirurgia robética tem se popularizado nas ulti-
mas décadas e ja é utilizada em praticamente todas as
especialidades cirurgicas'. O sistema cirdrgico da Vinci®
(Intuitive Surgical, CA), introduzido no final dos anos
1990, recebeu a primeira aprovacao pelo FDA (United
States Food and Drug Administration) em 11 de julho
de 2000 para uso em procedimentos laparoscopicos.
Em 2009, o langamento da terceira geragao do sistema,
da Vinci Si®, melhorou o treinamento e a experiéncia
dos cirurgides, ampliando as capacidades da cirurgia
robotica minimamente invasiva no mundo todo. Entre
as vantagens que oferece, destacam-se a capacidade
de fornecer informacdes virtuais, precisdo em resolucao
espacial e geométrica, maior destreza e manobrabili-
dade mais rapida. Além disso, a capacidade de operar
sem fadiga garante movimentos consistentes e estaveis,
fatores que hipoteticamente podem trazer vantagens
potenciais como reduzir a perda de sangue e o tempo
de recuperacdo pods-operatéria, podendo resultar em
melhores desfechos clinicos para os pacientes??.

Apesar desses avancos, a cirurgia robdtica
ainda estd em desenvolvimento e envolve novos riscos,
diferente daqueles encontrados nos procedimentos por
laparotomia ou laparoscopia. Nos estagios iniciais da sua
implementacao, os riscos eram principalmente em rela-
¢ao ao atraso de resposta entre os movimentos do cirur-
gido e sua replicacao pelo robd (time delay), treinamento
insuficiente de médicos e equipe, e defeitos do proprio
sistema roboético*. Entre os anos de 2000 e 2013, 10.624
eventos adversos foram relatados, sendo 8.061 por mau
funcionamento do robd, 1.391 por lesdes ao paciente, e
144 por morte do paciente5. Atualmente, defeitos por
uso improprio do equipamento também sdo relatados,
principalmente pela friccdo e colisdo dos bragos robéticos
dentro da cavidade abdominal ou durante sua insercao
nos trocarters.

Dessa forma, existe uma necessidade em com-
preender as implicacbes éticas e legais desta pratica, um
tema gue ainda nao foi totalmente explorado. Este artigo
apresenta um breve panorama sobre as novas tecnolo-
gias na area da saude, com énfase na cirurgia robotica e
na telecirurgia, sua regulamentacdo no Brasil e as Diretri-
zes de Certificacdo em Cirurgia Robotica expedidas pelo
Colégio Brasileiro de Cirurgides (CBC). O trabalho investi-
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ga uma forma de diminuicdo das falhas humanas (em es-
pecial erro médico) e de reducdo de danos em situacoes
de eventos adversos na cirurgia roboética. Sera analisada a
forma de distribuicdo da responsabilidade civil no caso de
danos ao paciente e demonstrada a ampla gama de situ-
acoes e responsabilidades juridicas existentes nas hipote-
ses de erro médico ou evento adverso no funcionamento
do rob6 ou mesmo da estrutura da entidade hospitalar.

Regulamentacao da cirurgia robética no Brasil

No Brasil, a regulamentacao da cirurgia robo-
tica ocorreu por meio da Resolucdo CFM 2.311/20226,
guando Conselho Federal de Medicina definiu-a como
“modalidade de tratamento cirdrgico a ser utilizada por
via minimamente invasiva, aberta ou combinada, para
o tratamento de doencas em que ja se tenha compro-
vado sua eficacia e seguranca”, estabelecendo a prética
como “procedimento de alta complexidade” (artigo 1° e
paragrafo 1°). A normativa exige que cirurgias roboticas
s6 podem ser realizadas por médico portador de RQE na
area cirdrgica relacionada ao procedimento e treinamen-
to especifico em cirurgia robética durante a residéncia ou
em capacitacao especifica (artigo 3° e artigo 1°). Sempre
se lembrando que a cirurgia robética ndo é uma nova
especialidade ou area de atuacdo em si, mas uma nova
ferramenta tecnoldgica a disposicdo dos cirurgioes.

A Resolucdo do CFM prevé também um cirur-
giao principal - a quem incumbe a responsabilidade de
assisténcia direta ao paciente quanto ao diagndstico, es-
colha da técnica e complicacdes intraoperatétias e pos-
-operatdrias (artigo 3°, paragrafo 4°) - e um cirurgido-ins-
trutor, responsdvel pela orientacdo no manejo do robd e
avaliacdo da competéncia do cirurgido principal, ndo par-
ticipando de forma direta da assisténcia ao paciente (arti-
go 4°). Para que o cirurgido principal possa realizar cirur-
gias roboticas sem participacdo de um cirurgido-instrutor,
deve ter concluido treinamento especifico e realizado no
minimo 10 cirurgias robéticas. O paragrafo 2° do artigo
1° da Resolucéo do CFM prevé a necessidade de Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) especifico
para a realizacdo da cirurgia, com esclarecimentos sobre
0s riscos e beneficios do procedimento a ser realizado.

A normativa exige diversos outros requisitos,
dentre eles: banda de comunicacdo eficiente e redundan-

te, estabilidade no fornecimento de energia elétrica e se-
guranca eficiente contra virus de computador ou invasao
do sistema por hackers. Além disso, as cirurgias robdticas
devem ser obrigatoriamente realizadas em hospitais que
atendam aos requisitos de alta complexidade, ou seja,
devem ter condicdes técnicas, instalacoes fisicas, equipa-
mentos, servicos de apoio e suporte adequados a presta-
cao de assisténcia especializada aos pacientes submetidos
as cirurgias assistidas por robos.

Telecirurgia

Avancando no tema, a mesma regulamentacao
do CFM também conceituou e normatizou a cirurgia ro-
bética realizada a distancia (artigo 6°): a telecirurgia robo-
tica, definindo-a como a realizacdo de procedimento ci-
rurgico com utilizagdo de equipamento robético, media-
da por tecnologias interativas seguras. Ou seja, na teleci-
rurgia robdtica o cirurgido esta distante geograficamente
do seu paciente. Nestes casos, ha a necessidade também
de um cirurgido presencial e um cirurgido auxiliar junto
ao paciente em caso de mau funcionamento do rob6 ou
interrupgdes tecnologicas.

Interessante notar que antes mesmo da primei-
ra regulamentacao pelo CFM, ainda em 09 de setembro
de 2020, o Colégio Brasileiro de Cirurgides ja havia publi-
cado as Diretrizes de Certificagdo em Cirurgia Robdtica’,
com o objetivo de propor um curriculo minimo para o
desenvolvimento de proficiéncia na realizacdo de proce-
dimentos cirtrgicos robdticos. Tal iniciativa foi importan-
te pois acompanhou a evolucdo tecnoldgica no intuito
de garantir treinamento adequado aos médicos e, como
consequéncia, seguranga aos pacientes.

Apesar de todos os beneficios e de j& contar-
mos, inclusive, com regulamentacdo sobre o tema, ha
relatos de eventos adversos ocorridos durante cirurgias
assistidas por robd, além de dezenas de recall de instru-
mentos roboticos defeituosos?, trazendo a tona a neces-
sidade de reflexao sobre as responsabilidades envolvidas
neste tipo de procedimento.

Responsabilidade civil do médico na cirurgia robética

A responsabilidade civil € um tema extrema-
mente relevante para toda a ciéncia juridica e, na medida
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em que interage com a atividade médica, necessita de
um olhar atento e especializado quanto as peculiaridades
desta area e da relacdo médico — paciente8. Consideran-
do as novidades tecnoldgicas e a pluralidade de sujeitos
envolvidos nos procedimentos robéticos, a determinacao
guanto a forma de distribuicdo da responsabilidade civil
na hipotese de eventos adversos é um desafio.

Miguel Kfouri sistematizou uma metodologia
para analise do fato gerador do dano, devendo ser ana-
lisado se a génese do dano é decorrente de um servico
gue o autor classifica como: a) médico, b) paramédico ou
) extramédico, sendo necessdrio também verificar o nexo
de causalidade entre a conduta e o dano sofrido9.

De acordo com tal metodologia, portanto, pri-
meiro analisa-se a atuacdo pessoal do médico, para veri-
ficar a ocorréncia de culpa stricto sensu por parte do pro-
fissional. Neste caso, é importante destacar que quando o
dano tiver ocorrido de um servico essencialmente médico
(atos praticados exclusivamente pelos profissionais da
medicina), a anélise da responsabilidade serad subjetiva,
dependendo da comprovacao de ocorréncia de impericia,
imprudéncia ou negligéncia™.

Atualmente esta prevalecendo a tendéncia dos
Tribunais brasileiros entenderem que a atividade médi-
ca esta enquadrada como uma relacdo de consumo e,
portanto, sujeita os preceitos do Cédigo de Defesa do
Consumidor (CDC). Assim, a legislacdo aplicada nos ca-
s0s que analisem problemas em servicos médicos é prio-
ritariamente o CDC, e apenas subsidiariamente o Cédigo
Civil (CC), considerando a hipossuficiéncia técnica e in-
formacional do paciente visto como consumidor. Entre-
tanto, mesmo aplicando-se a normativa consumerista, a
analise acerca da responsabilidade do profissional médico
continua sendo subjetiva, nos termos do art.14, paragra-
fo 4° do CDC" - ou seja, ndo prescinda da presenca de
impericia, imprudéncia ou negligéncia.

Mesmo assim, em especial em procedimentos
gue envolvem diferentes participantes, como é o caso da
cirurgia robética, o receio de litigios em caso de com-
plicagbes cirurgicas pode reduzir a disponibilidade dos
cirurgides-instrutores, também chamados de proctors12.
Destaca-se, entretanto, que nos termos da Res. CFM
2.311/2022, a responsabilidade do proctor esta expres-
samente atrelada a orientacdo no manejo do rob6 e na
avaliacdo da competéncia do cirurgido principal (artigo

4°). Ademais, o glossario que acompanha a normativa do
CFM prevé expressamente que, durante a realizacao de
cirurgia robdtica, o cirurgido-instrutor orientard o cirur-
giao principal no manejo do robd, incluindo o console e
instrumentais robdticos, “nao sendo de sua responsabili-
dade participar da indicacdo cirdrgica, da escolha da téc-
nica cirdrgica ou mesmo da assisténcia direta ao paciente
no intraoperatério ou no poés-operatério”. Contudo, um
tema que nado pode ser negligenciado é a figura do cirur-
gido “fantasma”, cuja pratica tem crescido no contexto
da cirurgia robdtica e que muitas vezes nao é comunica-
da aos pacientes. Essa pratica, em gque o proctor assume
o papel principal no ato cirlrgico, levanta importantes
questdes éticas e legais, fazendo-se necessario considerar
a responsabilidade tanto do cirurgido principal quanto do
cirurgido “fantasma”. De acordo o artigo 5° da Res. CFM
2.311/2022, o diretor técnico do hospital deve garantir
a competéncia e capacitacdo tanto do cirurgiao principal
quanto do instrutor, exigindo, inclusive, a identificacdo
de todos os membros da equipe na descricao cirurgica.
Nao se pode esquecer, portanto, de uma eventual res-
ponsabilidade do proctor especificamente durante o tran-
soperatério, fazendo-se uma analogia ao caso da relagao
residente-preceptor.

A responsabilidade dos profissionais médicos
envolvidos na cirurgia robotica e na telecirurgia roboti-
ca deve ser analisada a luz das caracteristicas especificas
de cada modalidade, considerando a complexidade e os
riscos inerentes a essas tecnologias. Na cirurgia robética,
a responsabilidade principal recai sobre o cirurgido que
opera o robd. Este profissional deve ter treinamento es-
pecializado e é responsavel por todas as etapas do pro-
cedimento, desde a decisao de utilizar a cirurgia robética
até a supervisdo da equipe assistente. No caso de falha
do equipamento, pode haver responsabilidade solidaria
entre fabricante do rob6 e hospital por eventuais danos
causados ao paciente.

J& na telecirurgia robética, além das responsa-
bilidades técnicas e operacionais semelhantes as da cirur-
gia robotica, ha um aumento na complexidade devido a
distancia fisica entre o cirurgido operador e o paciente. O
cirurgiao remoto é responsavel por garantir que a tecno-
logia de comunicacao funcione adequadamente, mas a
presenca de uma equipe local no local da cirurgia é cru-
cial para a realizagdo de intervencdes emergenciais.

Rev Col Bras Cir 51:€20243787 3



Trindade
Consideracées éticas e legais do uso da cirurgia robdtica no Brasil

Feita estas ressalvas quanto as diferentes moda-
lidades de cirurgia, caso seja reconhecida a culpa subjetiva
do médico, o hospital respondera solidariamente com ele,
nos termos do art.14 do CDC e arts. 186 e 951 do CC™.
Importante destacar, entretanto, que caso o médico nao
possua vinculo direto com o hospital, o hospital podera ou
ndo responder com ele de forma solidaria', a depender
das especificidades do caso.

E possivel também que o evento danoso tenha
sido uma consequéncia de um risco associado a prépria
tecnologia, inexistente qualquer falha profissional ou do
equipamento. Neste caso, sera imprescindivel a prova de
gue foi obtido o TCLE do paciente sobre aquele possivel
risco especifico decorrente da utilizagdo da tecnologia. O
fato gerador da indenizagdo nos casos de violacao do de-
ver de informacdo nao serd o dano em si, isoladamente,
mas a falha no dever de informacao8. Pode ocorrer tam-
bém gue o dano tenha como fato gerador uma falha no
servico paramédico, ou seja, na atuacdo dos enfermeiros
na regulacdo do robd ou esterilizacdo dos instrumentos
robéticos. Neste caso, o hospital responderd de maneira
objetiva pelos atos dos seus prepostos, também nos ter-
mos do art.14 do CDC.

Por outro lado, caso reste comprovado que o
dano foi ocasionado em virtude de um defeito do proprio
software do rob6 ou de uma das suas pecas, ou até mes-
mo por uma insuficiente informacao sobre sua utilizacao/
riscos, o fabricante responderd independentemente da
existéncia de culpa (responsabilidade objetiva). Quanto a
este aspecto, deve ser destacado que, nos termos do con-
ceito de fornecedor constante do art.3° do CDC, o hos-
pital serd considerado integrante da cadeia de consumo,
podendo ser responsabilizado solidariamente em conjunto
com o fabricante do equipamento robético.

O dano pode ter decorrido também do que
se chama, nos termos da classificacdo de Kfouri, de um
servico extramédico®, ou seja, de uma insuficiente ou até
mesmo inexistente politica hospitalar de treinamento dos
profissionais quanto ao uso do robd. Nesta hipotese, tam-
bém nos termos do art.14 do CDC, o hospital respondera
objetivamente. Quanto a este aspecto, cumpre destacar a
circunstancia de que muitas vezes a entidade hospitalar in-
veste uma grande quantia de recursos financeiros na aqui-
sicdo do rob6 cirurgido. Desta forma, espera um retorno
econdmico rapido, que por vezes pode ser incompativel

com o adequado treinamento da equipe para a sua uti-
lizacdo. Neste ponto, e em todos os demais casos sobre
a responsabilidade civil no caso de eventos adversos, se
mostram essenciais as Diretrizes de Certificacdo em Cirur-
gia Robotica, elaboradas ainda em 2020 pelo Colégio Bra-
sileiro de Cirurgites (CBC).

O treinamento necessario para a obtencdo da
certificacdo recomendada pelo CBC apresenta grande
potencial para a reducdo nao apenas das falhas humanas
(erro do médico cirurgido), mas também para reduzir ou
até mesmo evitar danos nos casos de eventos adversos
oriundos do préprio funcionamento do robd, pois envol-
ve um conhecimento técnico adequado quanto a confi-
guracao da plataforma robética e “solucdo de problemas
e emergéncia do sistema”. Desta forma, caso adotadas
as recomendacdes constantes do documento elaborado
por especialistas na area, os médicos envolvidos tanto
em cirurgia quanto em telecirurgia robética estardo mais
preparados para uma correta utilizacdo do equipamento,
para configurar a plataforma robdtica e seus sistemas, po-
sicionar corretamente a plataforma cirtrgica para diferen-
tes procedimentos cirlrgicos, analisar possiveis problemas
que possam afetar a configuracdo e o encaixe e desencaixe
adequados da plataforma cirdrgica robdtica, e como re-
solver situagdes de emergéncia apresentadas pelo sistema.

O treinamento sugerido, cuja certificacdo sera
concedida pela Associacdo Médica Brasileira (AMB), possuli
diversas etapas: treinamento basico com uma apresenta-
cdo do sistema robdtico, treinamento tedrico-pratico na
plataforma robdtica através da observacdo presencial den-
tro de sala cirdrgica, uma etapa pré-clinica para o desen-
volvimento de habilidades psicomotoras com simulacdo
cirtrgica (através de realidade virtual ou em modelos orga-
nicos), uma etapa clinica, consistente em um treinamento
clinico sob tutoria, auxiliando em procedimentos roboticos
e realizando-os sob supervisao.

O Anexo Il da Resolucdo CFM 2.311/2022 tam-
bém prevé fases do treinamento especifico em cirurgia
robotica. Apesar de mais enxuto, em alguns aspectos se
assemelha ao documento elaborado pelo Colégio Brasilei-
ro de Cirurgides, reforcando assim a ideia de que o treina-
mento dos profissionais é uma medida essencial no cami-
nho de reduzir ou até mesmo evitar as hipéteses de erro
profissional ou de danos ao paciente nos casos de eventos
adversos ou falha do equipamento robético.
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CONSIDERACOES FINAIS

Analisou-se a responsabilidade civil dos su-
jeitos envolvidos na cirurgia robdética nas hipéteses de
erro médico ou de eventos adversos, concluindo-se
que a responsabilidade pessoal do médico serd sem-
pre subjetiva, ndo prescindindo do reconhecimento da
ocorréncia de uma impericia, imprudéncia ou negli-
géncia. Na hipdtese de reconhecimento da culpa do
profissional médico, caso haja vinculo com o hospital,
a entidade hospitalar respondera com este de maneira
solidaria.

Além disso, se o dano ao paciente ocorreu de
um risco inerente ao procedimento, inexistente qual-
guer erro médico ou evento adverso, podera haver res-
ponsabilizacdo do médico ou do hospital se nao tiver
sido colhido Termo de Consentimento Livre e Esclare-
cido (TCLE), que tenha informado adequadamente ao

ABSTRACT

paciente sobre os riscos relativos ao uso da tecnologia.
Concluiu-se também que, nas hipdteses de falha do
equipamento robotico, o fornecedor responde de ma-
neira objetiva, sendo o hospital considerado também
um fornecedor da cadeia de consumo, respondendo
objetivamente com a fabricante do equipamento.

Identificou-se trés fatores indispensaveis para
a realizacdo segura de procedimentos assistidos por
rob6: estrutura hospitalar adequada, treinamento e
credenciamento dos profissionais envolvidos e TCLE es-
pecifico para o uso da tecnologia. As Diretrizes elabora-
das pelo CBC, se devidamente observadas, apresentam
grande potencial para redugao das falhas do cirurgido e
de danos na hipdtese de eventos adversos, pois obriga
os profissionais médicos envolvidos no procedimento
a possuir conhecimento técnico profundo sobre o fun-
cionamento do equipamento robdtico e para a solucdo
de problemas de emergéncia do sistema.

Robotic surgery is a technological milestone that directly impacts the provision of healthcare services. Procedures that utilize robotics

are continuously being developed. In this context, it is important to analyze the distribution of ethical and civil liability among doctors,

hospitals, and suppliers of surgical equipment in cases of alleged medical errors or adverse events that may harm patients. This review

aims to examine the civil and ethical liability of the parties involved in robotic surgeries, as well as possible means to avoid legal

complications related to these procedures concerning the Medlical Councils and the judicial system.
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