SOCIEDADE BRASILEIRA DE COLOPROCTOLOGIA

Normativa de habilitação em cirurgia robótica em coloproctologia

Em conformidade com o disposto na Resolução CFM Nº 2.311/2022 (anexo 1), publicada no DOU em 28 de março de 2022, a Sociedade Brasileira de Coloproctologia (SBCP) resolve dispor sobre a necessidade de normatização dos procedimentos necessários para a obtenção do certificado de habilitação em cirurgia robótica em coloproctologia no Brasil. 

A presente normativa também obedece ao que consta na norma da Associação Médica Brasileira (AMB) para certificação de habilitação em cirurgia robótica (anexo 2).

O certificado de habilitação em cirurgia robótica em coloproctologia será emitido pela AMB em conjunto com a SBCP. 

Parte 1 - Definição

De acordo com a Norma AMB para certificação de habilitação em cirurgia robótica (anexo 2), compete à SBCP elaborar e enviar para aprovação da AMB o conjunto de requisitos mínimos para o cirurgião especialista em coloproctologia pleitear junto à SBCP o certificado de habilitação em cirurgia robótica em coloproctologia. 

Uma vez aprovado, o certificado representa o reconhecimento oficial da SBCP necessário ao pedido, por parte do cirurgião e pelo período de validade do certificado, da autorização para prática clínica em cirurgia robótica colorretal junto à instituição de assistência em saúde onde atua/atuará o cirurgião. 


Parte 2 - Elegibilidade

É elegível para solicitar o certificado de habilitação em cirurgia robótica em coloproctologia o médico:

1. portador do título de especialista em coloproctologia e sócio adimplente da SBCP nas categorias filiado, associado, titular adimplente ou emérito, e 

2. detentor do Registro de Qualificação e Especialidade (RQE), conforme Resolução CFM n. 2.221/2018, ou do ato normativo que venha a atualizá-la.


Parte 3 - Características do treinamento para habilitação

1. Princípios gerais do treinamento para habilitação

O treinamento será composto de parte teórica e prática. 

A parte prática compreende uma fase pré-clínica e uma fase clínica. 

A parte teórica compreende um treinamento específico para cada sistema robótico comercialmente disponível e conhecimentos básicos sobre as principais aplicações da cirurgia robótica em coloproctologia. 

A fase pré-clínica compreende o treinamento em simulador de realidade virtual e treinamento no sistema robótico (sessão in service) alvo da certificação.  

A fase clínica inclui a observação de cirurgias, o auxílio de cirurgia robótica e a realização de procedimentos sob supervisão de um cirurgião preceptor (ou proctor). 

2. Requisitos necessários para a habilitação

Esta seção trata dos requisitos necessários para a emissão do certificado de habilitação em cirurgia robótica em coloproctologia. 

A atribuição de comprovar e fornecer os requisitos exigidos nesta normativa é do candidato em parceria com a instituição certificadora credenciada na SBCP onde foi completado o treinamento.  A atribuição de receber e validar os requisitos é da SBCP por meio de sua comissão competente.  

A SBCP recomenda que a parte teórica e prática (pré-clínica e clínica) sejam realizadas junto à mesma instituição certificadora. Casos excepcionais serão avaliados pela SBCP e suas comissões.

A parte teórica pode ser realizada de forma presencial ou à distância. A carga horária mínima deve ser de 15 horas. A SBCP estimulará junto às instituições certificadoras credenciadas que haja avaliação de desempenho ao final da parte teórica e a aprovação deva ser requisito para a continuidade do programa.

O programa da parte teórica a ser comprovado deve incluir não exclusivamente: 

· identificação dos diferentes componentes, configurações e recursos gerais do sistema robótico alvo da habilitação; 
· treinamento se solução de problemas e manejo de urgências;
· conhecimentos básicos sobre videocirurgia assistida por robô, compreendendo técnicas de acesso à cavidade abdominal (criação do pneumoperitônio e portais), dissecção e controle vascular, uso de energia e técnicas de grampeamento e anastomose intestinal. 
· conjunto de conhecimentos necessários para empreender as cirurgias minimamente invasivas colorretais, a saber: colectomias segmentares, colectomia direita, retossigmoidectomia, colectomia esquerda, colectomia total e retocolectomia total, excisão total do mesorreto, retopexia e cirurgia robótica transanal. 

A duração mínima do treinamento em simulador de realidade virtual deve ser de 30 horas. Essa fase objetiva desenvolver habilidades psicomotoras importantes para a cirurgia robótica colorretal. 

As competências que se deseja sejam transferidas ao candidato são: manipulação do instrumental multi-articulado, clutching dos instrumentos, navegação da câmera, aplicação de energia monopolar e bipolar, uso do quarto braço robótico, direcionamento e posicionamento de agulhas de sutura, realização de nós, suturas e anastomoses, percepção de profundidade e destreza bi-manual. Da mesma forma que na parte teórica, a proficiência em simulação deve ser atestada pelo responsável pelo laboratório de simulação da instituição certificadora. 

A parte prática é presencial e começa pelo treinamento no sistema robótico (sessão in service) alvo da certificação. Este deve ter duração mínima de 4 horas. Ao final do treinamento, espera-se que o(a) aluno(a) demonstre as seguintes competências: 

· descrever a configuração do sistema robótico e o posicionamento dos componentes para a realização de uma determinada cirurgia colorretal;
· ser capaz de realizar de forma independente do sistema robótico com posicionamento da ótica e instrumentais; troca de instrumental;
· realizar com sucesso tempos operatórios em modelo inanimado de exposição, dissecção, uso do quarto braço robótico e endossutura. 

A proficiência do candidato nessa fase deve ser atestada por responsável na instituição certificadora. De acordo com a norma AMB, não é necessário que haja exposição ao treinamento no sistema robótico em modelo animal. Em havendo, a SBCP recomenda que a avaliação de competências dessa fase acompanhe os documentos comprobatórios. 

A observação de cirurgias robóticas completas tem por objetivo o reconhecimento da função, disposição e papéis dos membros da equipe cirúrgica, a configuração e aplicação do sistema robótico. Tem grande papel na formação do cirurgião robótico colorretal, uma vez que:

· diferentes sistemas robóticos são empregados em diferentes hospitais, ou mesmo na mesma instituição;
· há ainda relativa falta de padronização técnica para a realização das colectomias robóticas; e por fim, 
· técnicas híbridas (laparoscópica e robótica) são adotas rotineiramente ou por demanda por muitos grupos para a realização de algumas operações em coloproctologia. 

Importante ressaltar que a parte clínica do treinamento se inicia justamente pela observação de cirurgias robóticas colorretais realizadas por cirurgião qualificado como proctor. 

A continuidade da fase clínica pressupõe atuação do candidato como auxiliar em campo cirúrgico (primeiro ou segundo assistente) em cirurgias robóticas colorretais completas realizadas por cirurgião qualificado como proctor. 

A atuação como auxiliar durante o treinamento tem por objetivo:

· adquirir habilidades relacionadas ao entendimento da dinâmica da sala cirúrgica, equipe e sobretudo do cirurgião que ocupa o console; 
· aprender vantagens e desvantagens das diferentes configurações de sala cirúrgica, do sistema robótico e do posicionamento seguro do paciente;
· adquirir proficiência na troca de instrumental robótico e no auxílio ao cirurgião do console através da melhor comunicação possível e por meio da execução das tarefas necessárias ao ato cirúrgico. São elas, entre outras, a introdução de fios, agulhas, gazes, aspiração, apresentação de estruturas, uso de energia e hemostasia por aplicação de prótese, desdocamento do sistema e retirada de portais com foco na execução correta da técnica e na garantia de segurança ao paciente. 

A fase final do treinamento em cirurgia robótica em coloproctologia pressupõe que o candidato atue como cirurgião principal sob a supervisão de outro cirurgião qualificado pela SBCP como proctor em cirurgia robótica colorretal. De forma análoga ao que ocorre com a assistência em cirurgia robótica durante o treinamento, ao final deste, o cirurgião habilitado pela SBCP estará apto de forma não-supervisionada a: 

· descrever os procedimentos de preparo da equipe, sala, materiais e paciente;
· proceder aos tempos operatórios necessários para completar o procedimento por via minimamente invasiva robótica ou híbrida de acordo com a técnica escolhida a saber, mobilização (dissecção), controle vascular, reconstrução (anastomose) e extração do espécime;
· garantir a segurança do paciente durante todo o procedimento cirúrgico; 
· supervisionar de forma ativa o controle de todas as pinças e instrumentos robóticos ou laparoscópicos utilizados durante a cirurgia e
· proceder ao uso recomendado de instrumental de acesso, energia e grampeamento

A SBCP resolve que é necessário, salvo nova atualização desse documento, a comprovação da realização de no mínimo dez operações colorretais robóticas tutoradas completas. 

Nota importante (2): em todas as etapas da fase clínica (observação, auxílio e atuação como cirurgião principal tutorado), a SBCP requererá a confirmação por documento idôneo sobre a proficiência do candidato em cada fase. Fica definido também que:

· apresentar a documentação requisitada é responsabilidade do candidato;
· o responsável na instituição certificadora credenciada pela SBCP e o proctor credenciado na SBCP devem necessariamente ser signatários dessa documentação;

Situações excepcionais serão analisadas pela SBCP por meio de sua comissão competente. 


Parte 4 - Sobre as instituições certificadoras 

	A SBCP se obriga a aceitar a documentação comprobatória necessária à habilitação em cirurgia robótica em coloproctologia desde que:

· o candidato seja elegível conforme descrito na Parte 2 dessa normativa, e 
· a instituição esteja regularmente credenciada.  

Define-se por regularmente credenciada, a instituição detentora de certificado de credenciamento emitido pela SBCP e adimplente com as obrigações de manutenção do certificado. O custo anual deverá ser definido pela diretoria da SBCP.  

O certificado de credenciamento junto à SBCP tem validade de cinco anos. Obte-lo é de iniciativa da instituição certificadora e pressupõe a realização de uma visita técnica por comissão indicada pela SBCP. Ao final do prazo de validade do certificado, a re-certificação pode ser obtida medicante nova visita técnica. 
	
Parte 5 – Sobre os cirurgiões credenciados como proctors

	Poderão solicitar a habilitação de cirurgião preceptor (ou proctor), os coloproctologistas que estiverem em cumprimentos do disposto na parte 2 dessa normativa.

Para esse pedido, é necessário comprovar a realização de forma não-supervisionada de no mínimo 50 cirurgias  robóticas colorretais. Recomenda-se que esta comprovação seja enviada por documentação idônea subscrita pelo responsável na instituição de saúde onde as cirurgias foram realizadas, a saber, seu diretor técnico. 

Também é exigido que esse volume de cirurgias robóticas colorretais tenha sido realizado após a habilitação em cirurgia robótica em coloproctologia nos moldes descritos nessa normativa. 

Parte 6 – Regra de transição 

	Esta sessão trata da equivalência entre a habilitação em cirurgia robótica em coloproctologia conforme descrita nessa normativa e a seguintes situação:

· cirurgião portador do certificado de habilitação de console emitido pela Intuitive Surgical ou através de sua representante em território nacional e atuante na prática clínica. 

	A SBCP resolve que a regra de transição se aplica somente:

· aos membros adimplentes e portadores do título de especialista em coloproctologia.
· e por um período de dois anos a contar da publicação dessa normativa. 

	Fica resolvido também que para o cirurgião portador do certificado de habilitação de console emitido pela Intuitive Surgical ou através de sua representante em território nacional e atuante na prática clínica, a equivalência com essa certificação requer a comprovação da realização não-supervisionada de dez operações colorretais robóticas. 

Rio de Janeiro, 20 de abril de 2023. 


Dr. Antonio Lacerda Filho
Presidente da Sociedade Brasileira de Coloproctologia 
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ANEXO 1

Define-se como Hospital de Alta Complexidade a unidade hospitalar que possua
condicdes técnicas, instalacdes fisicas, equipamentos e recursos humanos adequados a
prestacdo de assisténcia especializada a pacientes com doencas complexas ou que
necessitem utilizar equipamentos de alta tecnologia (Robé, hemodinémica, dentre outros).
Essas unidades, devem contar ainda com equipe assistencial adequadamente dimensionada
e qualificada, além de servicos de apoio que possam dar suporte a todas as intercorréncias
possiveis nos procedimentos de alto risco e complexidade, como Unidade de Tratamento
Intensivo (UTI), exames diagnosticos de imagem e laboratoriais, bem como servico de
hemoterapia.

As plataformas de Cirurgia Robética utilizadas no Brasil e nos hospitais de Alta
Complexidade em atos médico-cirirgicos devem ser aprovadas pela ANVISA e fornecer
manual (tutorial) especifico de funcionamento, que permita ao cirurgido conhecer e se tornar
proficiente no manejo do robé.

ANEXO 2

TREINAMENTO ESPECIFICO EM CIRURGIA ROBOTICA DEVERA CONTEMPLAR AS
SEGUINTES FASES:

Etapa 1 - TREINAMENTO BASICO

Constitui o treinamento inicial tedrico e pratico especifico para cada plataforma robética
disponivel; adaptacdo & plataforma robética através de simulacdo, objetivando o
desenvolvimento de habilidades psicomotoras.

a) Conhecimento tedrico sobre o equipamento robético e sobre o funcionamento do
robd, a ser fornecido pelo fabricante;

b) Realizar treinamentos on-line em plataforma de fundamentos de cirurgia robética ou
similar;
c) Assistir a videos de cirurgias roboéticas editadas ou néo editadas em ambiente virtual;
d) Assistir presencialmente a 10 cirurgias robéticas em qualquer area cirurgica, sendo
pelo menos 3 (trés) delas na especialidade cirirgica especifica em que deseja atuar;
e) Treinamento em simulador robético validado para esta finalidade. O tempo minimo
requerido nesses exercicios de simulacdo é de 20h;

f) Treinamento em servico no qual o cirurgido deve simular no console do robs, com
moldes de simulagdo de movimentos e procedimentos a serem utilizados durante a
cirurgia real, por tempo minimo de 2h.

Etapa 2 - TREINAMENTO AVANCADO

E a fase da capacitagio em que o cirurgidio devera realizar a cirurgia robética como
cirurgido principal sob a supervisdo de um cirurgido-instrutor em cirurgia robética, que
orientara o manejo técnico do Robé (console e instrumentais).

a) Esta fase deve constar de um nimero minimo de cirurgias com a avaliacédo e

aprovacéo do cirurgido-instrutor em cirurgia robética, que atestara a competéncia do
cirurgido principal para realizar cirurgia roboética.
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b) Nesta fase sera necessaria a participacdo como cirurgido principal em um nimero
minimo de 10 cirurgias robéticas na especialidade de atuacéo, sob supervisdo de um
cirurgido-instrutor em cirurgia robética.

c) Apés cumprir todas as etapas de treinamento e o nimero minimo de cirurgias, o
cirurgido principal se submetera a uma avaliagéo com um cirurgido-instrutor em cirurgia
robética, que atestard sua competéncia na modalidade de cirurgia robética, caso o
cirurgido principal seja aprovado.

GLOSSARIO

CIRURGIA ROBOTICA: cirurgia realizada por via minimamente invasiva, aberta ou
combinada, utilizando instrumental robético, controlada por um cirurgido no console e
auxiliada por um cirurgido em campo, para o tratamento de condi¢des cirlirgicas em que ja
se tenha comprovado eficacia e seguranca do procedimento.

EQUIPE DE CIRURGIA ROBOTICA: é composta por cirurgi&o principal, cirurgido auxiliar,
médico anestesiologista, instrumentador, enfermeiro de sala (responsavel pela
movimentac&o externa do robd), técnico de enfermagem circulante de sala.

CIRURGIAO PRINCIPAL: médico com RQE na érea cirtrgica relacionada ao procedimento
registrado no CRM que respondera diretamente pelo ato cirirgico. Este médico deve ter
residéncia médica reconhecida pela Comisséo Nacional de Residéncia Médica (CNRM), com
treinamento especifico em cirurgia robética ou capacitacéo especifica para a realizacéo de
cirurgia robética, conforme disposto no Anexo 2 desta resolucéo.

CIRURGIAO AUXILIAR EM CAMPO: médico com RQE em especialidade cirtrgica
registrado no CRM, responsavel pelo auxilio ao robé e instrumentais robéticos, devendo
estar pronto para intervir rapidamente em caso de eventos adversos relacionados ao
paciente ou ao robd.

CIRURGIAO-INSTRUTOR EM CIRURGIA ROBOTICA: médico com RQE em especialidade
cirurgica registrado no CRM, que possua capacitacéo reconhecida em cirurgia robética.
Durante a realizag&o de cirurgia robética o cirurgido-instrutor em cirurgia robética orientara o
cirurgido principal no manejo do robd, incluindo o console e instrumentais robéticos, néo
sendo de sua responsabilidade participar da indicacdo cirirgica, da escolha da técnica
cirtrgica ou mesmo da assisténcia direta ao paciente no intraoperatério ou no pés-operatério.

CIRURGIAO REMOTO EM TELECIRURGIA: cirurgido operador do equipamento robético
durante a realizacdo da telecirurgia.
CIRURGIAO PRESENCIAL EM TELECIRURGIA: médico presente na sala cirurgica durante

a telecirurgia realizada por cirurgido remoto, que tenha condicdes de finalizar o
procedimento, caso ocorra alguma intercorréncia com o equipamento robético.
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EXPOSIGAO DE MOTIVOS DA RESOLUGAO CFM N° 2.311/2022

A integracéo de tecnologias na medicina tem propiciado a obtenc&o de diagnésticos
e a realizacdo de procedimentos com maior seguranca e precisdo. Isso tem permitido uma
reducéo na possibilidade de erros e, ao mesmo tempo, aumentado as chances de cura dos
pacientes, mesmo em situacdes mais graves.

A cirurgia robética é uma dessas tecnologias e tem cada vez mais encontrado
aplicacé@o. Sua histéria remonta & década de 1980. Em 1985, o Puma 560 foi o primeiro
sistema cirlrgico robético utilizado para operacdo estereotaxica. Em 1988, apareceu o
Probot, usado para realizar cirurgia transuretral da préstata. O Robodoc, lancado em 1992,
foi desenvolvido para o preparo da cavidade do fémur em cirurgias ortopédicas. Ainda, na
década de 1990, com o inicio de procedimentos laparoscépicos, foi introduzida a cirurgia
minimamente invasiva. Trés sistemas cirtrgicos foram criados nessa época: Da Vinci, Zeus
e Aesop. Com a aquisicdo dos dois Ultimos pela proprietaria do Da Vinci, este se tornou
predominante. Mas outros sistemas se encontram em desenvolvimento.

Estudos tém comprovado os resultados positivos da cirurgia robética para a qualidade
de vida dos pacientes, com destaque para: |) diminuicdo da perda de sangue; Il) o menor
tempo de internac&o; Ill) cicatrizes menores devido a néo necessidade de incises amplas;
V) reducéo da dor e da necessidade de medicacéo prolongada; V) recuperacdo mais rapida
e com menos complicacdes; VI) menor risco de infecgéo; VII) reducéo da necessidade de
procedimentos adicionais. Ja para os médicos, estudos demonstraram que a cirurgia robética
proporciona melhor visualizacdo e permite movimentos mecéanicos com maior grau de
liberdade, além da diminuicdo da fadiga ou tens&o nas articulacdes devido ao design
ergondmico do robé.

Diversas especialidades tém trabalhado no desenvolvimento de atos cirtrgicos robé-
assistidos, sendo amplamente reconhecidos seus excelentes resultados em diversas
especialidades cirurgicas.

A Cirurgia Roboética sera tdo mais segura quanto maior e mais adequado for o
treinamento do cirurgido. Os hospitais e seus diretores técnicos devem garantir que ela seja
utilizada por médicos que comprovem formacé&o e treinamento nos procedimentos para os
quais estéo aptos a realizarem.

O estagio atual da cirurgia robética ja mostrou importants
cirurgico, sendo parte de evolucéo natural e légica da cirurgia mi
como, tem superado limitacdes intrinsecas da laparoscopia. Alta definicéo, viséo
estereoscopica tridimensional e ampliacdo, cdmera estavel e guiada pelo cirurgido,
ergonomia aprimorada, amplitude superior de movimento e de escala s&o vantagens
notaveis.

Por outro lado, a marcante evolucéo das tecnologias de comunicacéo, apés a
introduc@o da internet, tem disponibilizado & populacéo o acesso a recursos médicos néo
disponiveis na sua cidade ou regido. A introducdo da internet 5G traz seguranca na
estabilidade e solug&o para a laténcia das conexdes, com isso as cirurgias robéticas poderéo
ser executadas a distancia, permitindo que o console operacional do cirurgido, além de
localizado em uma sala ao lado, pode estar situado em qualquer outro lugar.

Entendemos que o melhor meio de garantir evolugéo técnica a cirurgia robética e
permitir sua difus&o pelo Pais com seguranca aos pacientes é determinar regras de atuacéo
dos médicos neste segmento.

impacto sobre o campo
imamente invasiva, assim

MAURO LUIZ DE BRITTO RIBEIRO
Relator
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NORMA AMB PARA CERTIFICAGAO DE HABILITAGAO EM CIRURGIA ROBOTICA

Art. 1%, Define-se como Habiltagdo o conjunto de conhecimentos tedricos e habiidades préticas
especificas, desenvolvido por um médico especialista, derivado e relacionado a uma o mais drea(s) de
atuagdo elou especialidade(s) médica(s).

§1° O Certificado de Habiltagdo sera emitido pela Associagdo Médica Brasileira, em conjunto com uma ou
mais Sociedades de Especialidade.

Art. 2" Estard apto a obter um Certficado de Habiltagdo em Cirurgia Robtica 0 médico com Registro de
Qualificagdo e Especialidade (RQE) em uma das Especialidades elou Areas de Atuagdo da drea cirirgica

previstas noart. 1, lens °A" ¢ ‘B" da Resolugdo CFM . 2.221/2018, 0u do alo normativo que venha a atualiza-
la.

Art.3* Caberé 4 Associagdo Médica (AMB) definir o5 parao. to de
‘om Cirurgia Robdtica, que serdo criados a pedido de uma ou mais Sociedades de Especialidades que atuem

na drea ciirgica, observando-se as diretrizes @ 0s requisitos da Portaria AMB n. 03/2019 ou de ato que:
a substituia.

A, 4° Os requisitos minimos para o reconhecimento de Habiltagdo em Cirurgia Robdtica serdo os seguintes;

1- compr de que a Hab em Cinurgia st vinculada a uma Especialidade e/ou
de Atuagéo da drea cirirgica;

‘comprovagso de que o candidato & Habilitaco frequentou curso de habiltagao reconhecido por
uma das Sociedades de Especialidade;

Wl - comprovagdo de treinamento e prético para con
componentes das plataformas robdticas a serem utiizadas em

do fun e
—————— /J/W/

V - comprovago de acompanhamento presencial em nimero minkno de cirurgias na especialidade,

b
T
//)

V1~ comprovagdo de realizagao de um nimero minimo de
um cirurgido preceptor; ﬂ\

Rua St Caros 00 Pnhal, 524 - S8 Pao - SP - Cep: 01333-03 - Fone:(11) 3178-6800 - Fa: (11) 3178-6830 - www.amb.org.be
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Vil - comprovagao de que o cirurgido preceplor do médico especialsta tenha experiéncia minima
comprovada na especiaidade, e que sua certicagsoabiitagao como crurgido preceplor tenha sido
realizadalemitida pela AMB, em conjunto com suas Sociedades de Especialidades;

A8 A Habiltagdo ndo pressupde o treinamento mediante o uso de animais,
Art.6 A AMB poderd dispor sobre a criagdo de Atestado de Habiltagdo provisdria e as suas respectvas
aptidbes, indicando as regras e 08 requisios para que a habiltagdo proviséria se tore defintva e dé enseio
 expedigao de Certiicado de Habilitagdo em Cirurgia Robética.

Art. 7% O cirurgido preceptor seré corresponsével com o cirurgido em treinamento por qualquer dano 20
paciente ocasionado em decorréncia da cirurgia robdlica.

§1° O paciente deve ser informado em documento especifco que o ato serd realizado pelos cirurgides em
questdo.

§2° O dietor técnico da institigdo do sadde deve informar 0 cirurgido em treinamento que o cirurgido
preceptor coordenard o ato cirirgico, documentando o ato cirirgico com as assinaturas dos envolvidos.

§3° 0 cirurgido preceplor tem por obrigagdo intervir no ato Girirgico sempre que achar conveniente, por zelo
20 pacente.

Art. 8° Toda a equipe médica envolvida na cirurgia robdtica ~ anestesista e Cirurgido assistente — também
deve passar por treinamento definido pela AMB em conjunto com suas Sociedades de Especialidades.

Art. 9 Fica estabelecido um prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contado a parti da publicagdo desta norma,
para que os ciurgides que j& completaram reinamento e 4 praticam a cirurgia robtica oblenham Certiicado

‘ do Habiltagdo perante 8 AMB @ suas Sociedades de Especialidades, observando 0 disposio .
a da Portaria AMB n. 0372019 ou de alo que venha a substiuta 9Ah
éﬁ aulo, 17 de dePymbro de 2Q10. ﬂ
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RESOLUGAO CFM N° 2.311/2022
(Publicada no D.O.U. de 28 de marco de 2022, Secéo |, p. 234)

Regulamenta a cirurgia robética no Brasil.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA (CFM), no uso das atribuicdes que lhe confere a Lei
n° 3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n° 44.045, de 19 de julho de
1958, alterado pelo Decreto n® 10.911, de 22 de dezembro de 2021, Lei n® 12.842, de 10 de julho
de 2013 e Decreto n° 8.516, de 10 de setembro de 2015, e

CONSIDERANDO a Resolucdo CEM n° 1.982/2012, que dispGe sobre a aprovacéo de novos
procedimentos médicos no Brasil;

CONSIDERANDO que foi aprovado o tratamento cirtrgico com o uso de plataforma robética pelo
Food and Drug Administration (FDA), em 2000, nos Estados Unidos, pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em 2008, no Brasil, e pelo National Institute for Health and Care
Excellence (NICE), em 2015, na Franca;

CONSIDERANDO que o Food and Drug Administration (FDA), em 2019, reconheceu a cirurgia
robética como importante opcdo terapéutica, segura e efetiva, quando usada de forma
apropriada e com treinamento completo adequado, tendo recomendado que hospitais, médicos
e equipes tenham credenciais apropriadas para cada plataforma utilizada;

CONSIDERANDO o disposto na Resolucdo CFM n° 1.490/1998 que dispde sobre a composicéo
da equipe cirlrgica e responsabilidades;

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na Sesséo Plenaria do Conselho Federal de Medicina,
realizada em 23 de marco de 2022,

RESOLVE:

Art. 1° A cirurgia robética (Rob6-Assistida) é modalidade de tratamento cirtrgico a ser utilizada
por via minimamente invasiva, aberta ou combinada, para o tratamento de doencas em que ja
se tenha comprovado sua eficacia e seguranca.

§ 1° A cirurgia robética é procedimento classificado como de alta complexidade.

§ 2° Os pacientes submetidos a tratamento por cirurgia robética deveréo ser esclarecidos sobre
os riscos e beneficios do procedimento, sendo obrigatério a elaboracdo de Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido para a realizacéo da cirurgia.

Art. 2° Os hospitais, ao implantarem Servico Especializado de Cirurgia Robética, devem estar
estruturados e equipados para realizar procedimentos de alta complexidade, tendo como objetivo
oferecer toda seguranca ao paciente.

Paragrafo Unico. As cirurgias robdticas, obrigatoriamente, devem ser realizadas em hospitais
que atendam as normas vigentes de funcionamento para a realizacéo de procedimentos de alta
complexidade, previstas pela ANVISA e pelo CFM, que estéo discriminadas no Anexo 1 desta
resolucéo.

Art. 3° A cirurgia robética sé podera ser realizada por médico que, obrigatoriamente, devera ser
portador de Registro de Qualificacdo de Especialista (RQE) no Conselho Regional de Medicina
(CRM) na area cirurgica relacionada ao procedimento.

§ 1° Estes cirurgides devem possuir treinamento especifico em cirurgia robética durante a
Residéncia Médica ou capacitacéo especifica para a realizacéo de cirurgia robética, conforme
disposto no Anexo 2 desta resolucéo.

§ 2° O cirurgido principal na fase de treinamento, apés completada a etapa basica de
capacitacdo, so podera realizar cirurgia robética sob superviséo e orientacdo de um cirurgido-
instrutor em cirurgia robética.
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§ 3° O cirurgido principal tera autonomia para realizar cirurgia robética sem a participacéo do
cirurgido-instrutor em cirurgia robética apés comprovar concluséo e aprovacéo no treinamento
com cirurgido-instrutor (Anexo 2), tendo realizado um minimo de 10 cirurgias robéticas.

§ 4° A responsabilidade da assisténcia direta ao paciente é do cirurgido principal em relacéo ao
diagnéstico, indicacéo cirtrgica, escolha da técnica e via de acesso, além das complicacdes
intraoperatérias e pés-operatérias.

Art. 4° O cirurgido-instrutor em cirurgia robética sera responsavel pela orientacdo no manejo do
Robé e avaliagdo da competéncia do cirurgi&o principal e ndo participara de forma direta da
assisténcia ao paciente.

§ 1° O cirurgido-instrutor em cirurgia robética tem autonomia para interromper a modalidade rob6-
assistida, caso considere necessario, em beneficio do paciente.

§ 2° Para atuar como cirurgido-instrutor em cirurgia robética o médico deve comprovar ter
realizado um numero minimo de 50 cirurgias robéticas na condicéo de cirurgi&o principal.

Art. 5° O diretor técnico do hospital onde sera realizada a cirurgia robética é o responsavel por
conferir a documentacéo que garante a capacitacdo e competéncia do cirurgido principal, do
cirurgido-instrutor em cirurgia robética e dos demais médicos membros da equipe.

Paragrafo tnico. O diretor técnico do hospital deve exigir que a equipe cirurgica documente em
prontuario a descri¢&o cirtrgica, o nome, CRM e assinatura do cirurgi&o principal responsavel
direto pelo ato cirtrgico; do cirurgido-instrutor em cirurgia robética e demais médicos membros
da equipe.

Art. 6° A telecirurgia robética ¢ a realizacéo de procedimento cirdrgico a distancia com utilizacéo
de equipamento robético, mediada por tecnologias interativas seguras.

§ 1° A telecirurgia robética somente podera ser realizada com infraestrutura adequada e segura
de funcionamento de equipamento, banda de comunicacéo eficiente e redundante, estabilidade
no fornecimento de energia elétrica e seguranca eficiente contra virus de computador ou invaséo
de hackers.

§ 2° A equipe médica cirlrgica principal para a telecirurgia deve ser composta, no minimo, por
médico operador do equipamento robético (cirurgido remoto), cirurgido presencial e cirurgido
auxiliar.

§ 3° O cirurgido remoto deve ser portador de RQE na area correspondente ao ato cirdrgico
principal, com registro profissional médico no CRM de sua jurisdicéo.

§ 4° O cirurgido presencial, sera o responsavel pela assisténcia direta ao paciente e deve ser
portador de RQE na éarea correspondente ao ato cirtrgico principal e estar capacitado para
assumir a intervencéo cirdrgica em situac&o emergencial ou em ocorréncias néo previstas, como
falha no equipamento robético, falta de energia elétrica, flutuagcéo ou interrupcéo de banda de
comunicag&o.

§ 5° A telecirurgia robdtica deve ser explicitamente consentida pelo paciente ou seu
representante legal e realizada por livre decisé&o e responsabilidade dos médicos envolvidos no
ato cirdrgico, sendo obrigatério autorizacéo por escrito do diretor técnico do hospital onde a
cirurgia sera realizada.

Art. 7° Esta resoluc&o entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, DF, 23 de marco de 2022.

MAURO LUIZ DE BRITTO RIBEIRO DILZA TERESINHA AMBROS RIBEIRO
Presidente Secretaria-geral




