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Resumo

Objetivo: verificar beneficios, riscos e eventos adversos na utilizacao da cirurgia assistida
pelo robd Da Vinci, a fim de estabelecer a forma de atribuicéo de responsabilidade entre os
diversos agentes envolvidos, quais sejam, médico, hospital, equipe de enfermagem e
fabricante. Metodologia: o presente estudo centra-se na coleta e interpretacdo de material
doutrinério e jurisprudencial relacionado a tematica, sendo, inicialmente, realizado por meio
da investigacdo dos beneficios, riscos e litigios que discutem eventos adversos na cirurgia
assistida pelo rob6 Da Vinci, a luz do ordenamento juridico norte-americano. Num segundo
momento, é tracado um estudo comparatistico dessas demandas, sob a Gtica do sistema
juridico brasileiro. Resultados e discussao: a grande complexidade na analise da
responsabilidade civil na cirurgia robotica da-se, sobretudo, na determinacdo da causa
eficiente do dano — e a quem se atribuir o dever de indenizar. Nos Estados Unidos, essas
demandas indenizatérias sdo conhecidas como finger-pointing cases, pois ha sempre o
dilema de quem deve responder quando ha um dano ao paciente submetido a cirurgia
robodtica: o médico (e/ou o hospital) ou o fabricante do equipamento. Concluséo: para
determinar a responsabilidade civil por eventos adversos na cirurgia robdtica, torna-se
imprescindivel determinar a génese do dano, isto é, se o dano é decorrente de servico
essencialmente médico, paramédico ou extramédico. Além disso, na eventualidade de
defeito do préprio robé Da Vinci, respondera o fabricante, independentemente da existéncia
de culpa, pela reparacdo dos danos causados ao paciente.

Palavras-chave: Robotica. Telecirurgia. Tecnologia biomédica. Seguranca de
equipamentos. Risco a saude humana. Responsabilidade civil.

Abstract
Objectives: to verify benefits, risks and adverse events in the use of Da Vinci robot in surgical
procedures in order to establish a means to attribute the responsibility between the many
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agents involved, whomever they may be doctors, the hospital, nursing team and
manufacturer. Methods: the present study is based on the collection and interpretation of
legal doctrinal and case law material related to the topic. This is initially achieved through the
investigation of the benefits, risks and litigations that revolve around adverse events in
surgery assisted by the Da Vinci robot, in the context of the North American legal order. In a
second instance, a comparative study of these demands is drawn from the perspective of the
Brazilian law system. Results and discussion: the great complexity of the analysis of civil
liability in robotic surgery is mainly to determine the efficient cause of damage- and to whom
should the duty to indemnify be attributed. In the United States of America, these indemnifying
claims are known as finger-pointing cases, as there is always the dilemma of who should
respond when there is a damage to the patient who is submitted to robotic surgery, the doctor
(and/or the hospital) or the equipment's manufacturer. Conclusion: in order to establish the
civil liability due to adverse events in robotic surgery it is imperative to determine the source
of the damage, whether it was from an essentially medical, paramedical or extra medical
service. Furthermore, in the eventuality of a malfunction of the Da Vinci robot itself, the
manufacturer must answer regardless of the existence of guilt to repair the damages caused
to the patient.

Keywords: Robotics. Remote surgery. Biomedical technology. Equipment safety. Risks to
human health. Civil liability.

Resumen

Objetivo: verificar beneficios, riesgos y eventos adversos en la utilizacion del robot Da Vinci
en procedimientos quirdrgicos, con el objetivo de establecer la forma de atribucion de
responsabilidad entre los diversos agentes involucrados, ya sean médico, hospital, equipo
de enfermeria y fabricante. Metodologia: el presente estudio se centra en la recoleccién e
interpretacion de material doctrinario y jurisprudencial relacionado a la tematica, siendo,
inicialmente, realizado por medio de la investigacion de los beneficios, riesgos vy litigios que
discuten eventos adversos en la cirugia asistida por el robot Da Vinci, a la luz del
ordenamiento juridico norteamericano. En un segundo momento, se traza un estudio
comparativo de esas demandas, bajo la Optica del sistema juridico brasilefio. Resultados y
discusiones: la gran complejidad en el analisis de la responsabilidad civil en la cirugia
robotica se da, sobretodo, en la determinacion de la causa eficiente del dafio — y a quien se
le atribuya el deber de indemnizar. En los Estados Unidos, esas demandas indemnizatorias
son conocidas como finger-pointing cases, ya que siempre existe el dilema de quién debe
responder cuando hay un dafio al paciente sometido a la cirugia roboética: el médico (y/o el
hospital) o el fabricante del equipamiento. Conclusién: para determinar la responsabilidad
civil por eventos adversos en la cirugia robotica, se hace imprescindible determinar el origen
del dafo, esto quiere decir, si el dafio es un resultado del servicio esencialmente médico,
paramédico o extramédico. Ademas, en la eventualidad de defecto del propio robot Da Vinci,
respondera el fabricante, independiente de la existencia de culpa, por la reparacion de los
dafios causados al paciente.

Palabras clave: Robdética. Cirugia a distancia. Tecnologia biomédica. Seguridad de
equipamientos. Riesgo a la salud humana. Responsabilidad civil.

Seis milhBes de procedimentos cirargicos, ao redor do mundo, ja foram realizados
com a assisténcia do chamado rob6 Da Vinci, fabricado pela empresa norte-americana

Intuitive Surgical, desde 2000. O numero anual estimado de cirurgias roboticas nos Estados
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Unidos disparou de cerca de 136 mil em 2008, para 877 mil em 2017 (1). O médico, durante
a cirurgia, permanece num console manuseando dois controladores gerais (joysticks) e os
movimentos das suas maos sao traduzidos pelo robd, em tempo real, em instrumentos
dentro do paciente. No Brasil, jA ocorreram mais de 17 mil cirurgias roboéticas e o Hospital
Israelita Albert Einstein, em S&o Paulo, é o pioneiro em cirurgias assistidas por robés. A
tecnologia € utilizada desde o ano de 2008 nesse hospital, quando um paciente de 70 anos
foi submetido a extirpacdo da préstata com o auxilio do robé Da Vinci (2).

Devido a maior flexibilidade dos punhos robdéticos, que podem girar 360°, além de
possibilitar a eliminacdo dos tremores naturais da mao humana, o corte e a sutura sao
executados pelo rob6 com elevadissima precisdo. Ha estudos cientificos que revelam
diversos resultados positivos da cirurgia robotica, dentre eles: diminuicdo da perda de
sangue durante a cirurgia, cicatrizes menores, reducdo da dor, desnecessidade de
medicacao prolongada e recuperacao mais rapida (1).

Contudo, as novas tecnologias na area da saude trazem novos e expressivos riscos
gue precisam ser ponderados. Entre os anos de 2000 e 2013, houve 10.624 relatos de
eventos adversos envolvendo o rob6 Da Vinci nos Estados Unidos, ocorrendo a morte em
144 casos; lesbes ao paciente em 1.391; e mau funcionamento de algum dispositivo robotico
em 8.061 episddios (3). Na ultima década, a Intuitive Surgical promoveu 175 recalls do robd
Da Vinci, tanto para pequenos ajustes no robd — esclarecimentos no manual de instrucéo e
atualizacdes de software —, bem como recalls mais graves, como o caso de uma faca
cirdrgica que nao podia se mover quando necessario para realizar algum corte; bracos
cirargicos que apresentaram falhas; e outros componentes do robd que realizaram
movimentos inesperados. Ha também o registro de um instrumento robotico que, depois de
fixado a um tecido do paciente, ndo podia mais se abrir — 0 que gerou outro recall. (4)

Conforme ja dizia Friedrich Nietzsche, “vivemos perigosamente, cada vez mais
intensamente”. Por um lado, a cirurgia robdtica gera diversos beneficios para os pacientes.
Por outro, h& varios riscos associados a propria tecnologia. Os avancgos tecnoldgicos na area
da saude impulsionam a constante ponderacéo acerca do consentimento livre e esclarecido
do paciente, bem como a forma de atribuicdo da responsabilidade civil por eventos adversos
durante a intervencao cirurgica realizada com assisténcia do robé.

Tem-se noticia de diversos pacientes pleiteando indeniza¢do por danos sofridos

durante a performance do robd Da Vinci nos Estados Unidos e Europa. No contexto norte-
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americano — com destaque aos julgados Zarick v. Intuitive Surgical (2016) e Taylor v. Intuitive
Surgical (2017) —, discutiu-se a responsabilidade civil do fabricante, seja pela falta de
informacao sobre indicagdes ou riscos associados ao robd, seja pelo defeito do préprio
produto, mais especificamente no design de determinado instrumento robdtico, que teria
causado queimaduras nos 6rgaos internos do paciente no momento da cirurgia. Ja no Brasil,
foi recentemente julgado pela 42 Vara Civel da Comarca de Florianépolis (SC), o primeiro
caso que se tem noticia sobre evento adverso em paciente submetido a cirurgia robotica. (5)

A partir do estudo acerca dos litigios envolvendo eventos adversos ocorridos na
cirurgia robdtica, em contexto norte-americano, pode-se observar que a grande
complexidade na andlise da responsabilidade civil da-se, sobretudo, na determinacdo da
“causa eficiente do dano” — e a quem se atribuir o dever de indenizar: fabricante, hospital ou
meédico. Diante disso, ao trazermos a investigacao de tal problematica para o ordenamento
juridico brasileiro, alvitramos a metodologia descrita nas linhas que se seguem.

Para atribuicdo da responsabilidade por eventos adversos na cirurgia robotica, deve-
se verificar a génese do dano, ou seja, se decorreu de:

a) servico essencialmente médico: quando o dano decorre de atos praticados
exclusivamente pelos profissionais da medicina, implicando formacdo e conhecimentos
meédicos, isto €, dominio das leges artis da profissdo. Reconhecida a culpa do seu preposto,
respondera solidariamente o hospital (art. 14, § 4°, do Codigo de Defesa do Consumidor
(CDC); art. 186 e 951, ambos do Cadigo Civil (CC)). Destaque-se que, caso o médico néo
tenha vinculo de preposicdo com o hospital, apenas alugue o espaco da entidade hospitalar,
a fim de realizar o procedimento cirdrgico com auxilio do robd, o hospital ndo tera
responsabilidade solidaria pela conduta culposa do profissional;

b) servico paramédico: quando o dano advém da falha na intervencéao dos enfermeiros
com a correta regulagem do rob6 ou inadequada esterilizacdo dos instrumentos roboticos.
Em geral, sdo praticados pela enfermagem e outros profissionais da saude, auxiliares ou
colaboradores. Nessa situacéo, incide a responsabilidade objetiva do hospital, pelos atos da
equipe de enfermagem, nos termos do art. 14 do CDC;

c) servico extramédico: quando o dano resulta da inadequada instalacdo do aparato
roboético nas dependéncias do estabelecimento hospitalar ou ma conservacéo do rob6 pelo
nao atendimento aos cuidados recomendados pelo fabricante. Nesses casos, também

respondera o hospital, de forma objetiva, nos termos do art. 14 do CDC. (6)
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Vale lembrar que o paciente lesionado, apds ser submetido a uma cirurgia robdética, é
compreendido como consumidor do robo por equiparacdo, nos termos do art. 17 do CDC,
pois é terceiro atingido pela relacdo de consumo entre o hospital e o fabricante do robé.

Evidentemente, na cirurgia assistida por robd é o médico quem continua a comandar
0 ato cirdrgico, valendo-se de instrumentos robdticos como extenséo de suas proprias maos.
Alude-se a existéncia de sinergia entre 0 homem e a maquina, ndo a substituicdo daquele
por esta. Assim, no eventual exame da responsabilidade civil, a equagdo € conhecida; em
primeiro plano analisa-se a atuacdo pessoal do médico com o intuito de se reconhecer a
ocorréncia de culpa stricto sensu (impericia, imprudéncia ou negligéncia), nos termos dos
artigos 186 e 951 do CC. Para a caracterizagdo da culpa ndo se torna necessaria a intencao
— basta a simples voluntariedade de conduta, que devera ser contrastante com as normas
impostas pela prudéncia ou pericia comuns. A partir de um juizo de censura ético-juridica,
aceita-se a determinagao da culpa de acordo “com a ideia de conduta deficiente (...) falta de
cuidado, de zelo (...) falta de senso, de pericia ou de aptidao” (7).

Ugo Pagallo, no livro The Law of Robots, expde que:

embora os sistemas cirargicos do robd Da Vinci possam reduzir o tempo das
hospitalizacbes em cerca de metade e os custos hospitalares em cerca de
um terco, ha o risco de erro médico devido ao treinamento deficiente com o
sistema robdético: os cirurgibes ndo recebem tempo e recursos suficientes
para aprender a utilizar o robé de forma adequada” (8).

Médicos com extensa experiéncia em cirurgias roboticas indicam a necessidade de
200 procedimentos assistidos pelo robé Da Vinci para que um cirurgido possa se considerar
perito no sistema. Ademais, importante mencionar que, independentemente se a cirurgia
robotica é realizada de modo presencial ou remoto, ha a necessidade de um anestesista e
outro cirurgido na sala de cirurgia, para intervirem em caso de mau funcionamento do robd
ou quaisquer interrupcdes tecnoldgicas. Evidentemente, deve-se garantir que toda a equipe
de profissionais da saude envolvidos (médicos, enfermeiros e instrumentadores) seja
apropriadamente capacitada e receba treinamento e atualizacdo na nova tecnologia. 1sso
porque, ndo calibrar corretamente um instrumento robético pode, por exemplo, aumentar a
probabilidade de um movimento impreciso do robd cirurgido ou, ainda, ocasionar uma falha
na transmissao da imagem do sitio cirargico.

Em novembro de 2015, um homem de 69 anos morreu ap0s se submeter a cirurgia

robdtica no Freeman Hospital, em Newcastle, Inglaterra (9). O robé fez um movimento
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brusco e dilacerou parte do coracéo do paciente durante a cirurgia. Abriu-se inquérito policial
para determinar a causa da morte e o cirurgido acabou revelando que "poderia ter realizado
a cirurgia com mais treinamento prévio no robé antes da intervengao cirurgica” no paciente
em questdo e, ainda, relatou que o proctor (médico altamente especializado em cirurgia
robotica e possui elevado grau de conhecimento do robd Da Vinci), que deveria estar
presente durante toda a cirurgia, saiu da sala na metade do ato cirdrgico. Além disso,
constatou-se que o hospital, onde ocorreu a intervencao, ndo possuia nenhuma politica de
treinamento dos médicos em novas tecnologias na area da saude. O diretor do hospital
emitiu um pedido de desculpas, reconhecendo que “falharam em garantir um padréo de
cuidado razoavelmente esperado na cirurgia roboética”. (9)

Na situacdo acima narrada, fica evidente a hipétese de dano diretamente ocasionado
por impericia do profissional. A impericia se caracteriza pela deficiéncia de conhecimentos
técnicos, o despreparo pratico, a falta de habilidade ou auséncia dos conhecimentos
necessarios para realizacdo da cirurgia robdtica sem auxilio do proctor. Ressalta-se,
contudo, que ndo basta analisar a conduta médica para se caracterizar o dever de
indenizacdo. Deve-se evidenciar, também, o vinculo causal, que liga o dano a conduta do
agente. E preciso verificar o nexo de causalidade entre a conduta médica e o dano sofrido —
tarefa que, na maioria das vezes, nao sera das mais faceis.

Nos Estados Unidos, as demandas indenizatérias sobre eventos adversos ocorridos
durante a intervencédo médica assistida por aparelhos robéticos sdo conhecidas como finger-
pointing cases (10), pois ha sempre o dilema de quem deve responder quando ha um dano
ao paciente submetido a cirurgia robdtica: o médico (e/ou o hospital) ou o fabricante do
equipamento. O médico e o hospital, diante de evento adverso na intervencao, alegam
defeito no proprio robd e, consequentemente, a responsabilidade do fabricante. Este, por
sua vez, defende que o dano decorre de erro médico ou, ainda, que ele resulta de ma
conservacao ou incorreta regulagem do robd pelos prepostos do hospital.

Contudo, em 2017, desenvolveu-se um dispositivo chamado dVLogger, espécie de
caixa preta acoplada ao robd cirurgido Da Vinci, que grava video e metadados durante a
cirurgia (11). Por meio desse recurso, captura-se o posicionamento dos instrumentos e como
0 médico esta conduzindo o movimento do rob6. Pode-se constatar, por exemplo, que

durante a cirurgia o robd emitiu algum aviso de erro, mas o médico desconsiderou o alerta e
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optou por assumir o risco de dar continuidade ao ato cirdrgico. Ou, ainda, pode-se verificar
um mau funcionamento do préprio robd ao realizar inesperadamente algum movimento.

Ademais, € possivel restar provado que o médico, durante a realizacao da cirurgia
robdtica, atuou com a diligéncia que legitimamente se esperava dele — ou seja, ndo agiu com
culpa —, tampouco h& defeito no rob6 cirurgido, sendo o evento danoso decorrente de um
risco associado a prépria tecnologia (12). Cabera, nestas hipoteses, ao médico ou entidade
hospitalar provar que obteve o consentimento livre e esclarecido do paciente sobre aquele
possivel risco especifico na utilizacdo da referida tecnologia. O fato gerador da indenizacao,
nessas situacdes de violacao do dever de informacao, ndo sera o dano em si, isoladamente
considerado, mas a falha (ou auséncia) de informacéo. O paciente tera direito a indenizacao
“por ter perdido a chance de tomar uma deciséo suficientemente informada” (13). Noutras
palavras, deve-se estabelecer o “nexo de correspectividade entre a violagdo do dever
(ilicitude) por parte do médico e o dano (nexo de ilicitude)” (13). A responsabilidade
decorrera, sobretudo, pela violagédo do direito de o paciente se autodeterminar e escolher —
de maneira livre e esclarecida — quais riscos ele quer assumir, comparando-se as possiveis
alternativas de tratamento.

Destaque-se que, na eventualidade de existir defeito do proprio robd cirurgido (do
software ou de qualquer componente robético), respondera o fabricante, independentemente
da existéncia de culpa (art. 14 do CDC), pela reparacéo dos danos causados ao paciente. O
robd sera considerado defeituoso quando ndo oferecer a seguranca que legitimamente se
espera (art. 12, 8 1°, do CDC), levando-se em consideragéo sua apresentagao, uso e riscos
gue dele se esperam e a época em que foi colocado em circulagéo.

Ainda no contexto dos litigios envolvendo o rob6é Da Vinci, poder-se-ia levantar a
seguinte discussdo: no momento que um componente do robé — como, por exemplo, uma
faca cirdrgica — foi posto em circulagdo no mercado, o estado dos conhecimentos técnicos e
cientificos ndo permitia detectar a existéncia de determinado defeito. Desse modo, justifica-
se a importancia de investigar o chamado risco de desenvolvimento como possivel causa de
exclusao da responsabilidade do fabricante (14). Todavia, essa excludente néo foi levantada,
pelo fabricante do rob6 Da Vinci, em nenhuma das demandas judiciais e acordos
extrajudiciais em contexto norte-americano, pois sempre se utilizou o argumento defensivo
de sequer existir defeito no rob6 e, ainda, do fabricante ter repassado adequadamente

informacdes ao usuario do dispositivo.
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Vale lembrar que o fornecedor também serd responsabilizado pelas informacgdes
insuficientes ou inadequadas sobre a fruicdo e riscos acerca do seu produto, visto que é
considerado defeito e, como tal gera o dever de reparar (15). Frise-se ainda que, segundo o
art. 18 do CDC, ha responsabilidade solidaria na cadeia de fornecimento do produto e, por
isso, 0 hospital responde solidariamente pelos danos decorrentes de defeitos do dispositivo
médico, de modo que o paciente poder4d demandar diretamente em face da entidade
hospitalar, assegurado o direito de regresso contra o fabricante do rob6 (art. 13, paragrafo
anico, do CDC).

Em 2015, a empresa Intuitive Surgical enviou uma carta de notificagdo aos
compradores do robd Da Vinci, que consta no website da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), em cumprimento a Resolugéo n° 23/2012, indicando o seguinte problema:
durante a cirurgia, um instrumento roboético, depois de fixado a um tecido do paciente,
inesperadamente ndo podia mais se abrir. Cada braco robotico tem um mecanismo de
rotacdo, onde € inserida uma haste em cuja ponta sdo posicionados 0s instrumentos
roboticos, que auxiliam na apreensdo, retracdo, disseccdo e coagulacdo dos tecidos.
Segundo a fabricante, a realizacéo de forcas excessivas por enfermeiros no mecanismo de
rotacdo, durante a insercao da haste, poderia acarretar na quebra do mecanismo de rotacéao
ou de empurre/puxe que controla a abertura e fechamento da garra do instrumento robatico.
Quando a garra se fixa no tecido do paciente e o cirurgido no console ndo consegue abri-la,
ha um protocolo para abertura manual da garra. Contudo, se ainda assim nao for possivel
abri-la, o cirurgido precisa remover parte do tecido do paciente para extrair o instrumento
fixado.

Na situacdo acima relatada, para determinar a responsabilidade civil do fabricante
pelos danos causados ao paciente, ha alguns pontos importantes a serem ponderados.
Primeiramente, é necessario verificar o nexo de causalidade entre o dano ao paciente e a
nao abertura da garra. Segundo, se, de fato, a garra ndo abriu por uma questao relacionada
a quebra do mecanismo de empurre/fempuxe que controla a sua abertura. E igualmente
importante verificar se a falha é decorrente de uma forca excessiva empregada pelo
enfermeiro no mecanismo de rotacdo durante a inser¢cao da haste, pois, em caso positivo,
trata-se de dano ao paciente causado por um servico paramédico — e, assim, respondera
objetivamente o hospital, nos termos do CDC, em virtude da falha do servico prestado pelo

seu preposto ao consumidor-paciente. Todavia, € de suma importancia averiguar se no
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manual de instrugcdo ao usuério do robd Da Vinci constava o alerta sobre a necessidade de
cuidado no emprego de forga na colocacao da referida haste e, ainda, se havia a informacéo
dos possiveis eventos adversos. Caso o fabricante do robdé ndo tenha repassado essas
informacgdes, respondera objetivamente, também nos termos do CDC, pela falha na
informacao prestada ao consumidor. Por fim, pode ser constatado que o problema todo é
decorrente de um defeito do préprio design do produto (componente robético) e, neste caso,
respondera objetivamente o fabricante do robd. Frise-se novamente que, diante de um dano
causado ao consumidor-paciente, o hospital tem responsabilidade solidaria com o fabricante
— tanto por defeitos do dispositivo médico ou pela falha de informacéo.

Portanto, em linhas conclusivas, conforme visto neste trabalho, os avancos
tecnoldgicos na area da saude, especialmente em cirurgia robatica, podem tornar ainda mais
aleatoria a intervengdo médica. Ha beneficios, mas também riscos com a utilizagdo dos
robds nas cirurgias, o que requer certas ponderacoes e reflexdes sobre a forma de atribuicéo
da responsabilidade civil entre os diversos agentes envolvidos, desde médicos, equipe de

enfermagem, entidade hospitalar, até o préprio fabricante do robé.
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