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1.8. L'assistente robotico in neurochirurgia:
da passivo ad attivo. Analisi dei possibili
profili di responsabilita

Area 1 — Ospedale aumentato. Digitalizzazione, robotica e ospedali di
nuova generazione

Razionale: La maggior parte degli assistenti robotici in neurochirurgia svolge oggi un compito
“‘geometrico”: allinea un porta-strumenti lungo il vettore di traiettorie pianificate su immagini pre-
operatorie. E molto usato in procedure stereotassiche navigate (SEEG per epilessia, DBS per
Parkinson/disturbi del movimento, biopsie profonde). Nell'impianto SEEG il neurochirurgo pianifica
tipicamente 15-20 traiettorie per evitare vasi e raggiungere bersagli; 'accuratezza dipende da
qualita delle immagini e prestazioni meccaniche del robot. Questi sistemi sono “passivi”: non
interagiscono autonomamente con i tessuti e il chirurgo inserisce i suoi strumenti tramite una guida;
nel caso si debba effettuare un foro di trapano, perd la fresa lunga e sottile tende a deviare, specie
su cranio curvo e con angoli non perpendicolari comportando un errore. Un’evoluzione sarebbe una
fresa piu corta azionata da un motore integrato nell’end-effector del robot: ridurrebbe la deviazione
e aumenterebbe 'accuratezza, ma renderebbe il robot “attivo”, cambiando i profili di responsabilita.
Oggi la responsabilita ricade quasi tutta sul neurochirurgo anche a costo di maggiore rischio tecnico
per il paziente; la domanda € se si possa immaginare un quadro normativo che incentivi tecnologie
piu accurate senza aumentare automaticamente il rischio risarcitorio per le aziende.

Scenario di riferimento

Nello scenario attuale la robotica in neurochirurgia € passiva: ha una funzione prevalentemente
geometrica. Il robot funge da guida statica per traiettorie pre-pianificate.

Il limite tecnico & l'uso di frese lunghe e sottili su superfici curve: le deviazioni meccaniche
rappresentano la principale fonte di errore. In questo scenario la responsabilita & interamente in
capo al chirurgo che esegue |'azione manualmente attraverso la guida robotica.

In uno scenario possibile e aumentato il robot & attivo. Si possono ipotizzare sistemi capaci di
interagire autonomamente con i tessuti tramite un motore nell'end-effector e frese corte.
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Lo sviluppo di assistenti robotici per le sale operatorie in neurochirurgia e la transizione di questi da
passivi a attivi pone un dilemma normativo. Un sistema attivo aumenta l'accuratezza ma sposta il
profilo di responsabilita verso I'azienda produttrice, rischiando di frenare l'innovazione per timore di
ritorsioni risarcitorie.

I punti chiave emersi durante I'incontro on line per gestire questa transizione e innovare

Co-progettazione: E fondamentale I'ascolto dei bisogni reali dei neurochirurghi sin dal disegno
iniziale del robot, affinché la tecnologia risolva criticita operative concrete e non solo teoriche.

Sinergia Software-Hardware: Sviluppare sistemi integrati che garantiscano procedure piu rapide
senza sacrificare I'accuratezza, ottimizzando il flusso di lavoro in sala operatoria.

Partenariato con I'Industria: Creare un'interazione costante con le aziende produttrici per definire
standard tecnici e quadri normativi che tutelino sia I'operato medico che l'investimento tecnologico.

Ambiti di rilievo e direzioni di cambiamento

Il passaggio verso un modello di robotica attiva in neurochirurgia non € solo una sfida ingegneristica,
ma una trasformazione profonda che investe la clinica, l'organizzazione ospedaliera e la
giurisprudenza.

Dalla discussione in aula sono emerse alcune questioni riguardo lo sviluppo e il futuro dell’assistente
robotico in neurochirurgia:

Riconsiderazione della responsabilita legale

ripensare la responsabilita degli operatori sanitari e quella delle case produttrici di robot
mutuare la normativa da esempi di teleoperatori arttivi

certificare i software e i nuovi materiali

ridefinire il concetto di colpa grave

Evoluzione degli assistenti robotici in neurochirurgia

e |avorare in maniera transdisciplinare e immaginare la presenza di un ingegnere biomedico in
sala operatoria

adeguare soluzioni robotiche gia presenti in altri settori

sviluppare sistemi di controllo che assicurino la correttezza della procedura affinché
I'assistente robotico possa essere piu autonomo

assicurare una maggiore accuratezza nel raggiungimento del target pianificato dal medico
velocizzare le programmazione grazie all’Al

introdurre sistemi di controllo della correttezza delle varie fasi operatorie

sviluppare robot che possano compiere traiettorie non lineari

implementare il drilling con auto correzione delle deviazioni meccaniche
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Le azioni proposte e le azioni prioritarie

La discussione ha evidenziato alcune criticita nello sviluppo di assistenti robotici in neurochirurgia
dovuti probabilmente allo scarso numero di interventi rispetto ad altri settori quali I'ortopedia e
l'urologia.

La domanda emersa in maniera pit 0 meno esplicita & se esiste un interesse economico da parte
delle aziende produttrici a investire in questo settore.

L’obiettivo fondamentale resta quello di colmare il divario esistente tra la ricerca e la produzione di
robot meccanici. E indubbio che il robot & in grado di eliminare tremori e imprecisioni umane e
assicurare migliori cure per il paziente. E necessario tuttavia fare un’adeguata formazione sul tema.

L'utilizzo della robotica in neurochirurgia potrebbe velocizzare la pianificazione degli interventi,
raggiungere il target con maggiore precisione, aumentare le possibilita di cura. Ci sono ostacoli
normativi da superare e un divario tra ricerca e produzione da colmare.

In questo contesto sono state ipotizzate alcune azioni dalle pit semplici a quelle piu complesse.

e Attivarsi personalmente per sollecitare I'interesse delle istituzioni sugli investimenti in questo
settore con l'obiettivo di dimostrare che l'investimento nell'assistenza robotica attiva non & un
costo, ma un valore

e Organizzare un tavolo di confronto sugli aspetti sia tecnici che legali riguardanti I'utilizzo della
robotica in neurochirurgia

e Realizzare progetti congiunti tra clinici, universita e industria per mettere a fattor comune le
diverse competenze e punti di vista in modo che lo sviluppo hardware e software risponda ai
bisogni reali dei chirurghi in sala operatoria

e Implementare I'utilizzo dell’Al nel path planning anche se per questo servono dati annotati:
integrare algoritmi di Intelligenza Atrtificiale nella pianificazione delle traiettorie per renderla
piu rapida e sicura

e Fornire agli ingegneri biomedici i dati necessari per gli studi sulla robotica: attivare protocolli
e canali sicuri per condividere dati clinici e casistiche operatorie

e Sperimentare I'utilizzo del feedback aptico - come esiste per altri robot chirurgici - sugli
strumenti rigidi, mentre sugli strumenti continui risulta piu difficile

Le azioni ad alto impatto che richiedono tempo piu lunghi di attuazioni sono:

e Concentrare gli interventi in pochi centri certificati a livello ministeriale per ottenere migliori
risultati e vantaggi in termini di organizzazione ed esperienza. |dentificare degli Hub di
riferimento nazionali ad alta specializzazione.
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e Trovare e utilizzare fondi europei per realizzare progetti di collaborazione: i fondi europei
sono essenziali per sostenere gli altissimi costi di ricerca, sviluppo e validazione clinica
richiesti dai sistemi robotici di nuova generazione.

e Creare un tavolo di lavoro a livello nazionale che coinvolga governo, aziende sanitarie,
aziende produttrici e compagnie assicurative per ripensare la normativa. E necessario
superare il modello dei tradizionali teleoperatori "passivi" per normare i sistemi a guida
autonoma o semi-autonoma.

Revisionare i DRG e chiederne uno ad HOC
Predisporre un elenco di specifiche tecniche utili e necessarie al lavoro dei neurochirurghi
cosi da indirizzare lo sviluppo ingegneristico sulle reali priorita chirurgiche.

Conclusioni

Nello scenario preso in considerazione in questo laboratorio, il passaggio dai sistemi robotici passivi
ad attivi in neurochirurgia, pur migliorando l'accuratezza, solleva la necessita di ridefinire le
responsabilita tra chirurgo e azienda produttrice.

Dal confronto tra gli specialisti coinvolti nel proficuo scambio di opinioni nel corso di questo
laboratorio, al fine di colmare il divario tra ricerca e produzione in tale ambito, & emerso come si
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rendano necessarie azioni sinergiche tra clinici, ingegneri e produttori, supportate da un nuovo
guadro normativo nazionale.

Hanno partecipato

Moderatrice: Laura Luisa Castana, Dirigente Medico di | livello presso la SC Chirurgia dell’epilessia
e del Parkinson “Claudio Munari’, ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda, Milano

Facilitatrice: Silvia Bevilacqua

Partecipanti:

Anna Bicchi, Politecnico di Milano

Alessandro Consales, IRCCS Istituto Giannina Gaslini, Genova
Giancarlo Ferrigno, Politecnico di Milano

Matteo Martinoni, Azienda USL di Bologna

Umberto Nocco, ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda, Milano
Michele Rizzi, Fondazione IRCCS Istituto Neurologico Carlo Besta, Milano
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