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Robotica medica

e implicazioni giuridiche

Armando Ferraioli - bioingegnere — Studio di Ingegneria Medica e Clinica — Cava de’ Tirreni (SA)

E@Aeps [N ambito sanitario, la robotica
roboticamedica,  edica Implegata per eseguire

robot,

campi diapplicazione, COMPplessi interventi chirurgici

campi di applicazion ‘ | .
MPREZOMIBIERE.  cost come nella diagnostica
medical robotics,

robot, € nella riabilitazione motona,

medical applications,

legalaspects ANNOVETa NUMeErose applicaziont.

Dal punto di vista giuridico,
l'utilizzo di questt nuovi
strumenti di cura suscita una
serie di questioni che riguardano
prioritariamente l'accertamento
delle responsabilita in caso di
evento avverso addebitabile a
un eventuale malfunzionamento
della tecnologia in oggetto.
Richiede pertanto una
regolamentazione nazionale e
internazionale per colmare 1l
vuoto legislativo attualmente
esistente

edical robotics receives numerous applications in healthcare

settings: e.g. surgical robots, diagnostic robots or rehabilitation

robots. From a legal point of view, the use of these new tools
raises a number of questions regarding first of all, the responsibility for
adverse events caused using these new tools. Therefore, it requires
national and international regulations to fill the existing legislative gaps
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a robotica medica e una branca della ro-

botica che si occupa della progettazione e

dello sviluppo di robot e di strumenti robo-

tici da utilizzare in ambito sanitario. Essa &
un campo diricerca multidisciplinare in cui conflu-
iscono robotica, medicina e informatica. La diffu-
sione della robotica in ambito medico inizia negli
anninovanta, con lo sviluppo di sistemi robotici per
la chirurgia, la diagnosi, la riabilitazione, la proste-
tica, l'assistenza e il lancio dei primi prodotti sul
mercato. La chirurgia robotica promuove una nuo-
va tipologia di interventi effettuati grazie a dispo-
sitivi robotici che si avvalgono di una piattaforma
chirurgicaingradodiriprodurre esattamente imo-
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Robot

Sistema automatico
in grado di sostituire
l'uomo nella
realizzazione di
compiti e mansioni
complesse

vimenti della mano del chirurgo. Prioritariamente
in ambito chirurgico quindi, si ottengono vantag-
gi quali: ampliamento dell'operativita del chirur-
go mediante il comando (con semplici movimenti
della mano) di strumenti che consentono di su-
perare i limiti delle tecniche tradizionali; supera-
mento deglieventualitremorirelativialle manidel
chirurgo, grazie all'uso di strumentazioni roboti-
che collegate alla consolle di comando; maggio-
re velocita di esecuzione, minore invasivita degli
interventi e aumentata precisione degli stessi; vi-
sualizzazione delsito chirurgicoin alta definizione
3D sul display a corredo della consolle; maggiore
comfort peril chirurgo durante gliinterventi, gra-

INGEGNERIA CLINICA - Robotica medica e implicazioni giuridiche ll

zie a dispositivi ergonomici. La diagnostica inclu-
de sistemi robotici che permettono di esplora-
re parti del corpo umano (altrimenti difficilmente
accessibili) e diridurre l'invasivita dell'intervento
diagnostico, tanto da alleviare considerevolmen-
te il disagio sia fisico sia psicologico del paziente.
La robotica riabilitativa include anche sistemi di
supporto alle terapie riabilitative, cosi come nel-
la riabilitazione cognitiva, rivolta particolarmente
a pazienti autistici. Nel campo della prostetica la
robotica medica ha apportato indiscussi vantag-
gi, sia all'interazione trail soggetto e il dispositivo
robotico che allo sviluppo di diverse tipologie di
interfacce invasive e non invasive, incluse nuove
interfacce cervello-computer.

ILtermine “robot”

Con "robot” si vuole indicare un sistema automa-
tico in grado di sostituire l'uomo nella realizzazio-
ne di compiti e mansioni complesse, in interazione
con l'ambiente. In realta questi dispositivi, anche
se qualificati come macchine intelligenti, mancano
comungue della possibilita di elaborare “in auto-
nomia” (senza lintervento umano), un compito che
non sia predeterminato dal loro software. All'in-
terno del robot & possibile distinguere l'hardware
dal software. L'hardware costituito dalla struttura
e dagli organi meccanici, consiste sia nella strut-
tura elettronica, che controlla i motori, i sensori
e i trasduttori che la sua interfaccia con il mondo
esterno. Il software gestisce le funzioni di memo-
rizzazione, programmazione ed esecuzione dei ci-
cli operativi. Esso costituisce il sistema operativo
del robot in cui viene definito il range delle azio-
ni e reazioni possibili, determinate dalle informa-
zioni ricevute mediante comando o attraverso il
processo di stimoli ambientali. La vasta gamma
di funzioni che i robot sono in grado di svolgere,
impedisce di effettuare una precisa classificazio-
ne delle loro varie tipologie presenti sul mercato.
L'unico punto di convergenza da un punto di vista
tecnico riguarda le loro caratteristiche distinti-
ve presenti nella capacita di raccogliere dati at-
traverso sensori, processare i dati grezzi, pianifi-
care e compiere azioni attraverso le conoscenze
e le informazioni acquisite, di solito in funzione di
obiettivi prefissati.

Inquadramento giuridico dei robot

La responsabilita civile dipende dallinquadra-
mento degli stessiin diverse categorie concettuali.
La disciplina europea, l'unica a essere allo stato at-
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tuale applicabile (direttiva 374/85/CEE), qualificai
robot come prodotto “non umano"” e costruisce un
sistema diresponsabilita oggettiva nel quale non vi
e spazio per i concetti di “colpa o dolo” nell'ipotesi
che un prodotto risulti difettoso e per questo possa
aver arrecato eventuali danni. La scelta legislativa
semplifica l'attivita del prodotto danneggiato atte-
nuando la gravosita dell'onere relativo alla prova
gravante su di esso. Pur ricostruendo quindi come
responsabilita oggettiva il danno da robot, dev'es-
sere rilevata la presenza di problemi in termini di
individuazione e prova del nesso causale, se si
considera che l'elemento essenziale per il funzio-
namento del robot & l'algoritmo che non puo in al-
cun modo definirsi un semplice prodotto. La prova
del nesso causale diventa particolarmente difficile
se ci si sposta su aspetti tecnici di particolare rile-
vanza e difficolta. La sua individuazione e la pro-
va della sua esistenza tra il danno lamentato e la
condotta delrobot diventano di fatto “probatio dia-
bolica” per la complessita della ricostruzione sot-
to il profilo tecnologico. Risulta pertanto lecito do-
mandarsi se si possa applicare la normativa sulla
responsabilita del produttore. D'altra parte anche
lintelligenza artificiale, al pari del proprio creato-
re (ovvero 'uomo), pud cadere in errore: chi sara
dunque responsabile del suo errore? E in caso di
danno, chisaratenuto arisarcirlo? La Commissio-
ne Europea, nellarisoluzione del 16/2/2017, avan-
zando la proposta di un codice etico-deontologico
nel settore dell'intelligenza artificiale, ha determi-
nato che la responsabilita civile per danno causa-

GLI ASPETTI
LEGALI SONO
RELATIVI A CHI
SIATENUTO A
RISPONDERE DI UN
DANNO CAUSATO
IN OCCASIONE DI
UN INTERVENTO
CHIRURGICO

to da algoritmo non deve subire né una limitazione
del tipo e dell'entita del danno risarcibile, né delle
forme di risarcimento che possono essere offerte
alla parte lesa, perché il danno & stato provocato
da un soggetto “non umano”.

Aspetti legali legati alla

responsabilita

Gli aspetti legali sono relativi a chi sia tenuto a ri-

spondere di un danno causato in occasione di un

intervento chirurgico ovvero:

e |'équipe chirurgica e/oil suo collaudatore?

* il costruttore e i responsabili della manutenzio-
ne delle apparecchiature?

¢ glisviluppatori del software?

* l'ospedale in cui e stato praticato lintervento?

Un altro aspetto potrebbe essere la responsabilita

da"“prodotto difettoso”in caso di malfunzionamen-

to del robot e nel caso specifico dovrebbe essere

reso possibile l'accesso al codice sorgente, ai da-

ti di input e ai dettagli di costruzione, per poterin-

dagare su eventuali incidenti e/o danni causati dai

robotintelligenti. Stessa problematica dovra esse-

re affrontata per eventuale responsabilita del me-

dico.

Disciplina giuridica applicabile
L'attuale cornice normativa europea risulta ancora
inadeguata e carente di fronte alle molteplici ap-
plicazioni della robotica medica, dal momento che
essa circoscrive la disciplina che riguarda l'utiliz-
zo dei robot e le sue eventuali conseguenze, alla
normativa concernente limmissione dei “prodotti
sul mercato” e alla responsabilita legata al "danno
da prodotti difettosi”, prescindendo dalle peculia-
ri caratteristiche e funzionalita che contraddistin-
guono le diverse tipologie di robot. Per quanto ri-
guarda i robot chirurgici, da cio che si evince dalla
Risoluzione della Normativa Europea, bisogna di-
stinguere la responsabilita del personale dovu-
ta alla "malpractice” da quella del produttore per
“malfunzionamento del robot”. E d'uopo notare che
i robot chirurgici a differenza delle intelligenze ar-
tificiali, non possiedono un'autonomia decisionale
e operazionale tale, da esimere il medico-chirurgo
dallaresponsabilita del controllo diquelle applica-
zioni robotiche preposte all'esecuzione di un inter-
vento chirurgico.

Per quanto concerne la responsabilita del pro-
duttore del robot, dalla risoluzione sulla robotica
si evince che il Parlamento europeo ritiene che il
regime di responsabilita oggettiva contemplata
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B INGEGNERIA CLINICA - Robotica medica e implicazioni giuridiche

dall'attuale normativa europea sia eccessivamen-
te gravoso: il paziente danneggiato potrebbe in-
fatti individuare nella responsabilita del prodot-
to un sistema risarcitorio piu accessibile e celere,
quindi piu favorevole rispetto a quello vigente in
materia civile per "malpractice” medica. Qualsiasi
danno scaturito dall'intervento chirurgico finireb-
be di conseguenza per essere imputato al produt-
tore (anche in caso di negligenza medica) che po-
trebbe essere direttamente citato in giudizio dal
paziente. La difficolta consiste nellindividuare la
causa responsabile del malfunzionamento del ro-
bot responsabile del danno, cosa che potrebbe di-
pendere da: un difetto di fabbricazione; un errare
nella programmazione; un'insufficiente attivita di
istruzione (per implementarne l'apprendimento);
un errore del chirurgo. Con specifico riferimento
airobot chirurgici, la raccomandazione della Com-
missione del Parlamento Europeo ha introdotto il
concetto fondamentale di "autonomia supervisio-
nata” del dispasitivo robotico, in base al quale la
programmazione iniziale di cura e la scelta finale
relativa a una particolare modalita di esecuzione,
spetteranno sempre al chirurgo, concetto tra l'al-
tro in linea con la crescente autonomia di cui so-
no dotati i dispositivi robotici. Il principio essen-
ziale imprescindibile € il consenso informato del
paziente, in base al quale egli deve essere infor-
mato del tipo di intervento al quale verra sottopo-
sto e dei rischi ad esso correlati, consenso che gli
sararichiesto dal chirurgo che operera avvalendo-
si del robot chirurgico (di cui saranno forniti dati di
identificazione precisi). In assenza di questi dati, la
struttura sanitaria rispondera dei danni provocati
dall'uso del robot addebitabili ad un difetto di in-
formazione. Fondamentale a questo punto l'acqui-
sizione delle prove necessarie per far luce sul re-
sponsabile del danno.

Le applicazioni utilizzate nell'ambito della chirur-
gia robotica registrano tutti i comandi e i dati in-
seriti durante lintervento, ai quali ha accesso in
modo esclusivo il medico-chirurgo. Egli gestisce
lintervento dalla consolle di comando ed e chia-
rocheil paziente ha limitate possibilita di acquisire
prove sufficienti da portare in giudizio a danno del
medico, della struttura sanitaria o del produttore.
In conclusione, il tema della responsabilita civile
nellambito della robotica dovra essere inquadra-
to in un ambito globale in quanto tali forme diin-
telligenza artificiale utilizzate in ambito medico e/o
chirurgico segneranno totalmente il prossimo fu-
turo su scala mondiale.

CON RIFERIVENTO
AIROBOT
CHIRURGICL, LA
RACCOMANDAZIONE
DELLA
COMMISSIONE
DEL PARLAMENTO
EUROPEO HA
INTRODOTTO

IL CONCETTO
FONDAMENTALE
DI "AUTONOIMIA
SUPERVISIONATA”
DEL DISPOSITIVO
ROBOTICO

Robotica e UE, larisoluzione sulle
norme di diritto civile sulla robotica
Con larisoluzione sulla robotica, il Parlamento eu-
ropeo:

1) sottolinea l'importanza di un‘adeguata istruzio-
ne, formazione e preparazione da parte del per-
sonale sanitario quali medici e assistenti sanitari,
al fine di garantire il grado piu elevato possibile di
competenza professionale, a salvaguardia e prote-
zione della salute dei pazienti

2) evidenzia la necessita di definire i requisiti pro-
fessionali minimi che un chirurgo deve posse-
dere per essere autorizzato a usare in modo cor-
retto e funzionale i robot chirurgici; considera
fondamentale rispettare il principio dell'autono-
mia supervisionata dei robot, in base al quale la
programmazione iniziale di cura e la scelta finale
sull'esecuzione, spetteranno sempre a un chirurgo
“umano”

3) rileva la particolare importanza della formazio-
ne del personale preposto all'utilizzo della roboti-
ca medica per l'acquisizione di una conoscenza e
una familiarita con i requisiti tecnologici del setto-
re; richiama l'attenzione sulla tendenza crescente
all'autodiagnosi mediante l'uso di un robot mobile
e di conseguenza sulla necessita che i medici sia-
no formati per gestire i casi di autodiagnosi; ritie-
ne che lutilizzo delle tecnologie in questione non
debba sminuire o ledere il rapporto medico-pa-
ziente, bensi fornire al medico un'assistenza nella
diagnosi e/o nella cura del paziente, allo scopo di
ridurreilrischio dierrore umano e diaumentare la
qualita e la speranza di vita

4) prevede che la robotica medica continuera a
progredire nello svolgimento sia di operazioni chi-
rurgiche ad alta precisione che nell'esecuzione di
procedure ripetitive.

Reputa che talirobot dispongano del giusto poten-
ziale per migliorare i risultati finora ottenuti e si-
ano in grado di fornire un sostegno logistico alta-
mente efficace agli ospedali. Auspica che i robot
medici possano contribuire a ridurre i costi sanita-
ri, consentendo al personale medico di far slittare
la loro attenzione dal trattamento alla prevenzio-
ne, rendendo in tal modo disponibili maggiori ri-
sorse finanziarie per un miglior adeguamento alla
diversita di esigenze dei pazienti, alla formazione
continua dei sanitari e alla ricerca. Il Parlamento
Europeo invita la Commissione a garantire che le
procedure di sperimentazione atte a testare i nuo-
vi dispositivi medici robotici siano adeguatamente
sicure.
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