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Bioética e Pesquisa

Taylor Branddo Schaaider: Professor tionlar dowor do Departamento de Clinien
Cirirgica da Faculdade de Medicing, profesor orienador do Programa de
Pés-Craduacdo em Bivdtica da Universidade do Ve do Sapucar,

Bioética

O ser humano deve ser visto come uma unidade profunda, abrangendo sua dimensio fisica, psiquica,
moral. intelectual, social, culnral e espiritual.

Ndo somos seres bumangs passando por uma experiéncia espiritual... somos seres espirituais passando
Dor uma experiéncig bumana- .

Do ponto de vista conceitual, ética é uma ciéncia especrilativa, que tem por objeto o estudo filosifico dos
principios que motivam, disiorcem, disciplinam ou orientam o comportamento bumanc®.

Leonarde Boff* conceitua ética como um conjunto de salores e principios, de inspiracdes e indicagtes
quewvalem para todos, peis esido ancorades na nossa propria bumanidade.

* ‘Na Constitui¢io Apostdlica, no que diz respeito 4s Universidades Catélicas, o Papa Jodo Paulo I’ citz o
seguinte texto: € essencigl convencermo-nos da prioridade da érica sobre a técnica, do primado da pes-
soa sobre as cofsas, da superioridade do espirito sobre a matéria. A causa do bomem 56 serd servida se o
conbecimento estiver unido a consciéncia. Os bomens da ciéncia s6 ajudardo realmente g bumanidade
se conservarem o Sentido da transcendéncia do bomem sobre 0 mundo e de Deus sobre o homem.

A eticidade da pesquisa baseia-se em referenciais bdsicos, como™;

+ No Temno de Consentimento Livre e Esclarecido dos individuos-alvo € a protecio a grupos vul-
nerdvels e aos legalmente incapazes (autonomia). Nesse sentido, a pesquisa envolvendo seres
humanos deve sempre tratd-los com dignidade, respeiti-los em sua autonomia e defendé-os
em sua vulnerabilickide. A obten¢io do Consentimento Informado de todos os seres humanos
pesquisados € um dever moral do pesguisador.
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%+ Na ponderagiio entre riscos e beneficios,
tanto atuais como potenciais, ndividoais
ou coletives (beneficéncia), comprome-
tendo-se com o méximo de beneficios ¢ o
minimo de danos e riscos.

4 Na garantia de que danos previsiveis serilo
evitados (nfo maleficéncia).

=+ Na relevincia social da pesquisa com van-

tagens significativas para os sujeitos da
pesquisa € minimizacio do dnus para os
sujeitos vulnerdveis, o que garante a igual
consideraczo dos interesses envolvidos,
nae perdendo o sentido de sua destinagio
s6cio-humanitdria (justica ¢ equidade).

% No respeilo & vida humana, na qual e como
quer que se identifique (sacralidade).

% No cariter de médo retido, mesmo para
¢ ser humano indigente ou & margem da
sociedade (dignidade).

4 Na realizacio com o sujeito da pesquisa
apenas do que fol expressamente autoriza-
do por ele (permissao).

Os pesquisadores devem dar garantias de que

os dados obtidos serdo utilizados apenas para

fins cientificos, preservande a privacidade e a

confidencialidade.

Deve-se ressaltar que os refetenciais sdo diretri-

zes gerais qué deixam um espago considerdvel
para um julgamento em casos especificos e que
proporcionan uma orientacio substantiva para
o desenvolvimento de regras e politicas mais
detalhadas,

A dor e o sofrimento sdo maléficos e, indepen-
dente da raga, do género ou da espécie de quem
os sofre, devem ser evitados ou mitigados. O
pesquisador nio deve praticar atos cruéis para
com aqueles que estio indefesos, tanto seres
humanos. quante animais. Anuzlmente, sio fei-
tas experiéncias com cerca de cem milhdes de
animais no mundo, devendo os pesquisadores
ter sensibilidade, nfc medindo esforcos para
evitar males.

A avaliacio ética de um projeto de pesquisa
baseia-se, pelo menos, em wés pontos funda-

mentais: na qualificacio da equipe de pesqui-
sadores e do préprio projeto; na avaliagio da
relagdo risco-beneficio e na avaliacio prévia por
um Comité de Etica.

Pesquisa em Seres Humanos

Define-se pesquisa como investigagio ¢ estudo
minudentes e sistemdticos com o Bm de desco-
brir ou estabelecer fatos ou principios relativos a
um campe qualquer do conhegimento®,

A pesquisa em seres humanos sG € aceitdvel
quando elx responde preliminarmente 3s con-
veniéncias do diagnéstico e da terapéutica do
préprio experimientado, @ fim de restabelecer
sua sadde ogwminorar seu sofrimento. Qualquer
pesquisa.que ndo vise 2 esses interesses & conde-
ndvel. Se o ser humano tem pelo seu corpo um
diretto. Ermirado, muito mais limitadn € o direfto
do médico, cuja missiio € preservar @ vida até
onde suas forgas ¢ a ciéncia permitirem. O mé-
dico deve ter, como norma irrecusével, um con-
junto de principios éticos ¢ morais, inclinando-se
mais para a vida, para a preservacio da espédie ¢
para 4 exaltacio das hiberdades fundamentais.

O Conselho para as Organizacdes Internacionais
de Ciéncias Médicas (CIOMS), em colaboracio
com 2 Organizacio Mundial de Saide (OMS), ela-
borou, em 1993, as Diretrizes Internacionais
para - Pesquisas Biomédicas Envolvendo
Seres Humanos, levando em conta a preocu-

‘pacdo que a sociedade vem expressando com os
- novos aspectos €ticos surgidos na investigagiio

clentifica e na tecnologia biomédica™

A Associagio Médica Mundial, em sua 32% As-
sembleia realizada em Edimburgo/Escocia, em
outubro de 2000, promulgou a Declaracio de
Helsinki VI como uma proposta de principios
€ticos que sirvam para orientar médicos e outros
profissionais que realizam investigagio médica
em seres humanos. A 59* Assemblefa foi reali-
zada em Seul, na Coreia do Sul, em outubro de
2008, acrescentando os seguintes principios para
pesquisa médica combinada a cuidados médicos
nos seguintes artigos'™:
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A1 O midico deve combingr o pesquisa cons os
cuidados médicos apenas se a mesma Justificar
sou potencial valor provenrivo, diggndstive oy
ferapdutico ¢ se o médico tiver wma bog razds
para aoreditar que @ participacts no estuds
#do tnand efefio adverse & saiide dos pacienies
excollicos come sufeitos da pesquisa

32, Os beneficios, risvos. responsebilidades e
efebividade de wma neos intenoigdo derem
ser lestados comparando com as clentifice
HIETITe ComProvadas, excelo a8 seguinies oir-
cuisidncias:

& o wo de placebo, vu o ndo Falaments,

& aoeitdavel ewm estudos onde nay evisty
IRiCrengno clentificaente compronada:

=+ geede por clirigacds ¢ por razies metodo-
Igieas de repercussde clentifics, o uso
de placebo & necessdrio para determinar
a ofiedeia o seguranga de smer frier
vengdn ¢ of pacientes que revebem pla-
cebo on nenbun tratamento ndo estardio

Sugfetios o newbem risco de dano sério ot

irreversivel. Severos cuidados deven ser
femados para oritar abises dessa.ppodo:

33. A0 lermine do estude. os pacientes gue par-
ticiparam da pesquisa devent regeber mengdo
grictitt o diveite de serem informados sobre o
descobersas da pesiuiisa e e companiiibanem
de quialguer beneficio que resultem da mes-
md, coma por exemilo, A0eSse d4s Interengoes
identificadas cond bendficas ne sstud o de
atilros cridadesaproprianios ou beneficios:

34. U peddico dive informar integralmente o

pacients sobre quals aspecios do cuidade o

tdio pelircionados & pesquisa, A recusa do pa-

ciemie em participer do estudn on a decisdo do

riesme de abandond-lo sunca deve nerferiv
e rolagnin mddico-paciente;

23 N tratamiento do paciente. guande in-
fervengdes clendificas mdo existem on ndo w0
efetivas, o mcilico, apds oueir o conselho'de wm
especilistn. com  consenfimento dnfbrmado
do paciestic on de sen responsive] fesal. deve
langar mdo de uma ilerrencdo ndo provea-
da cieniificamenie. se no seu julgamenio ¢la
gferecer esperangn ou salver o vide, restabe-
lecer a sanide v adiviar o sofrimento. Onarsdo
possivel, essa ffervenydo deve seroobjetive da
posquisa, buscande avaliar sna seguranca ¢

eficdciar. Em todos s cases, ioeas informagdes
devem ser divulgadas o, quando apropriadas;
disponivels para rodos os seres bumaros.

A pesguisa colaborativa intemacional & intercul-
wral aumentou considerivelmente, envolvendo
paises em desenvolvimento, muitos dos quais
ainda em capacidade muite Imitada para uma
avaliagio independente de projeros de pesquisa
apresenitidos por seus proprics pesquisadores
ou de outras nacionalidades.

Existe uma preccupagio sobre 2 percepcio da
pesquisa biomédicaenvolvendo seres humanos
como um beneficio para seus participanies ¢ 2
sociedade, e ndo comio uma fonte de risco para
o5 pnmeirgs’ Muitos veem esta afimacio com
apreensiél,. caso 1 pesquisa sej realizada ou
promovida sem justificativas adequadas scbre os
direffos € o ben-estar dos seus participantes.

Mais recentemente, de acordo coma Lei n® 8,074,
de 3 de janeiro de 1995, regulamentarim-se os
incisos I e V do § 17 do Art, 225 da Constituicio
Federal. em que sio estabelecidas nommas pam
o uso das Wenicas de engenbmna genética e 2
liberacio no meio ambiente de organismos
geneticamente  modificados. Ficam assim ¢i-
racterizados o8 mecanismos de fisclimcia e
as normas de seguranga na construcio, cultive,
manipulacio, tmnsperie, comercislizacio, con-
sume, liberacio e descarte de organismo gene-
ticamente modificado, visande proteger a vida =
4 saide do homem, dos animais e dus plantas,
bem como o meio ambiente.

Este ¢ outros fatos estio muito bem apresenta-
dos na Resolucio n® 196, de 10 de outubro de
1996, referendada pelas atibuicdes conferidas
pelus Leis ¥ 8,080, de 19 de setembro de 1990, ¢
02 8.142 de 28 de dezembro de 1990, do Conselho
Nacional de Sadde, no capiulo destinado sos
aspectos €licos da pesquisa em seres huinancs,
tendo-se em conti o respeito 3 sua dignidade e a
protecio de seus direitos ¢ benrestar™™.

A mera formulacio de diretrizes éticas para pes-
quisas biomédicas emvolvende seres humanos
dificilmente resolveri todas as dividas morais
que possam surgir. Enfretanio, as direlrizes
poden, pelo menos, chamar 2 atencio de pes-
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quisadores, patrocinadores ¢ Comités de Ftica
quanto 4 necessidade de considerar cuidadosa-
mente as implicaches €ticas de protocolos e da
condugio de pesquisas, levando assim 3 altos
padroes cientificos e &icos de pesquisa.

Para realizir uma pesquisa em seres umanos,
o pesquisador deve ter conhecimento dos re-
quisitos essenciais pam gue ela esteja dentro de
padrdes ético=maorais.

O Comité de Etica em Pesquisa, um colegiado
interclisciplinar ¢ mndependente, com “munus
publico”. deve existr nus instiuicoes que rea-
lizam pesquisas emvolvendo seres humanos no
Brasil. Fol criado para defender os interesses dos
suieitos da pesquisa em sua integridade & digni-
dade ¢ para conmbuir no desenvalvimento da
pesquisa dentry de padroes éricos®™.

“Minus publico” significa o que procede de au-
woridaclke pablica ou da lei, obrigando o individuo
a certos encirgos em beneficio da coletividade
ou da ordem socl”

O Comité de Etica em Pesquisa também deve
desempenhar um papel educativo, promovén-
do reunides, semindrios. mesas-redondas’ gru-
pos de discussio. criagio de piging elerdnica
{site) & outros meios que possibiliem reflexiio

especificos ¢ situacdes conflifuosas’”,

Sua constituicho deve ififluir 2 participacio de
profissionais da drea de smide, das ciéncias exa-
tas, sociais ¢ humanas, inchiindo, por exemplo,
juristas, teGlogos, socidlogos. filésofos, bigeticis-
s e, pelo menos, um membro da sociedade
representando os usudrios da instituicio. Pode
varidr na s composicio, dependendo das es-

pecificidades da instiluicio e das linhas de pess

quisa a serem analisadas™”

A revisio ética de tda e qualquer proposta de
pesquisa envolvendo seres humanes nie pode
ser dissociada da sua andlise cientificy. Pesquisa
que ndo se faca scompanhar do respectivo pro-
jeto ndo deve ser analisada pelo Comird.

A Resolugio CNS 196/96 considera como pesqui-
sas em seres humanes as realizadas em gualguer

aren do conhecimento € que, de modo direto ou
indireto, eovolvam individuos ou coletividades,
em sua toialidade ou pares, induinds o maneio
de informctes ¢ materias, Sio mbém conside-
radas pesquisas que envolvem seres humanos as
entrevistas, aplicagdes de questiondrics, utilizacio
de banco de dados e revisdes de prontudrios'”.

Os documentos que devem compor o Protocolo
de Pesquisa“ """ 540 enumerados a seguir:

1. Folha de Rosto, com o Termo de Com-
promisso do Pesquisador e da Instituicio
em cumprir a Resolucdo CNS 196796, Fste
é o documento que dikonsisiéncia juridica
ao projeto, porgqueddentifics o pesquisador
responsivel, a instituicio e o CEP, que
devem aporéuas assinatusis € se compro-
metersnyCom, o cumprimento das nomag
e comas responsabilidades correspon-
dentes. O modelo da Folha de Rosio para
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos fver-
sito outulro 1999 pode ser encontrado na
pagina da Internet do Ministério da Satde,
Consetho Nacional de Saude., Comissio
Nacional de Etica em Pesquisa tCONEP).

2. Projeto de Pesquisa. Por meio dele sio
feitas a andlise étice e a verificacio da ade-
quagio metodoldgica. Projeto € 4 intencio
de realizar algo, ¢ um plno de acdes.
Consiste em uma descricio escrita e de
talhada de uma pesquisa a ser realizada,
nio devendoe exceder 20 phginas. Plinejar
significa elaborar um roteiro de agdes a ser
seguido, a fim de que sejam alcancadas as
finalidades desejadas. Projelar significa an-
lever € melodizar as etapas ou fases para a
operacionalizacio de um estudo.

Os capitulos que devem compor o Projeto de
Pesguisa sao:

+ Sumario: facilita a consulla e a visualiza-
tio da estrutura do projeto.

4  Introdugio: spresenta o lema, fornecendo
uma visia geral do trabalhio a serrealizado.
Pode ser incluide um breve histérico 2 uma
pequena revisio da Breratum,
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Objetivo(s): indicalm) o que se pretende
com o desenvolvimento da pesquisa; de-
pendendo da natureza do projeto, procede-
-s¢ @ apresentacio do objetivo geral e dos
especificos separadamente.

Justificativa: consiste na apresentacio das
razdes de ordem tedrica efou pritca que
justficam o trabalho de investigacio que
serd desenvolvido, Devem ser conside-
rados os objetives e 'os beneficios que os
resultados da pesquisa irdo acarrerar.

Métodos: € a parte do projeto na qual se
descreve a metodologia adotada para o
desenvolvimento do tabalho. Descricio
breve, porém completa e clara, das téeni-
cas e processos empregados, bem como ¢
delineamento experimental. Deve conter:

- Tipo de estudo: descritivo ou analiti-
co (observacional ou intervencional) e
abordagem, se qualiativa ou guanta-

~ Local: onde serd realizado.

~ Populagiio: definir tpo, tamanho e
formas de composicio da casiistica
(amostra), Citar os critérios de inclusio
e exclusio.

~ Intervencdo: descrever todas as ea-
pas referentes 2o que serd realizado
ou aplicado. Nos estudos com animais
incluir periudade adaptacio, condicdes
de confinamento (tipo e dimensées da
gaiola ou compartimento, ndmem de
animais por gaiola, duminacio e aera-
¢do, temperatura e umidade), condicSes
nutricionais (tipo de ragio e regime de
alimentacio).

~ Plano piloto: sempre gue possivel deve
ser realizado. Consiste em testar, com al-
guns seres humanos, animais, caddveres
ou materiais aloplisticos © gue plane-
jamos realizar na pesguisa. Esses testes
podem ou ndo ser inclusos no estdo,
tendo como finalidade verificar pos-
siveis falhas do método e melhord-lo, ou
a1¢ constatar 2 sua inviabilidade.

~ Coleta dos dados: indicar a estratégia
que serd adotada e os instrumentos ne-
cessdrios para a realizacio da pesquisa,
como questiondrios, formulinns, ma-
nuais de mbulacio e outros.

~ Servicos muxiliares: histologia/anato-
mopatologia, laboratédo dlinico e outros
laboratérios.

- Plancjamento estatistico: definir os
procedimentos para tabulagio, andlise
¢ interpretagio dos dades, como o uso
de tabelas e oulros procedimentos es-
tatisticos.

Referéncias: consiste na bstagem das pu-

blicactes wilizgadas para a elaboragio do

trabalho. Apesar de haver uma variedade
de estilos para a apresentaco das refe-
réncids, deve-se obedecer aos Requisitos

Uniformes para Originais Submetidos

© 4 Revistas Biomédicas do Comité

Internacional de Editores de Revistas
Médicas (www.icmje.org).

Anexos: devem ser anexados ao texto
Gocumentos complementares que possam
enriquecer e elucidar o projeto, s como
mapas, fotos, quadros, mbelas, modelos de
questiondrios, entrevistas ou qualguer outro
materia] complementar usado na pesquisa.
Cronograma de execugio.

Termo de Consentimento Livee ¢ Escla-
recido (TCLE). Documento elaborado pelo
pesquisador em linguagem acessivel 4 com-
preensdo dos sujeitos da pesquisa. O TCLE
deve ser obtido apés o sujeito da pesquisa
ou seu responsdvel lepal estar suficiente-
mente esclarecido de todos os possiveis be-
neficios, fscos ¢ procedimentos que serdo
realizados, assim como fomecidas todas as
informaces pertinentes i pesquisa.

ApGs a aprovacdo pelo CEP, que referenda a in-
vestigacio, deve ser assinado ou identificade por
impressio dactiloscdpica, portodos e cada um dos

sujelios da pesquisa ou por seus representanies

legais: elaborado em duas vias, sendo uma retida
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pedo sujeito da pesquisa ou por seu represeniante
legal e uma arquivada pelo pesquisador.

O esclarecimento dos sujeitos da pesquisa deve
expressar o comprimento de cada uma das se-
guintes exiglnoias:

+ A justificativa, os objetivos e os procedi-
mentos que serio ulilizados na pesquisa.

+  Os desconfonos e riscos possivels ¢ os be-
neficios esperados.

4+ Os metodos altermatives existentes.

4  Aforma de acompanhamento ¢ assisténcia,
USSIM COMG 3eus responsivels.

4+ A gamnis de esclarecimentos, anies e
durante o curso da pesquisa, sobre a me-
todologia, informando a possibilidade de
incdlusio em grupo controle ou placebs,

+ A liberdade de o sujeito se recusara partici-
par ou relicir seu consentimento, em gual-
quer fase dn pesguisa, sem penaligncio
nenhuma e sem prejuizo ao seu cuidido.

4+ A pamntia do sigilo gue assegure a privaci-
dade dos sujeitos quanto z0s dados confi-
denciais envolvidos na pesquisa.

+  As formas de ressarcimento das despesas
decorrentes da paticipaciio na pesquisa.

+  As fomms dedenizacio diante de even-
tuais danps decorrentes da pesquisa.

4 Orcamento Detalhado do Projeto de
Pesquisa. Inclui os recursos (humanos.
para realizar o experimento e par reahtzar
a pesquisa bibliogrifica), fontes de Finan-
ciamento e seu desting, bem como 3 forma
¢ o valor da renumeracio do pesquisador.

5.  Curriculum vitae do pesquisador prin-
cipal ¢ dos demais pesquisadores parti-
cipanies.

Apis o Ermine du pesquisa, seus resuliados de-

vem ser divulgados sob a forma de Tema Livre

&/'ou Artigo Original, cumprindo 2 resolucio do

Conselho Federal de Medicina n® 1395, 2000,

Experimentacao Animal

Verdudeirm ¢ consolidada atitude ética & saber
que lanlo o8 animais quanic os seres humanos
nascem, orescem, reproduzem, sentem € mor-
rem, contuda os Glimios mciocinam,

Us pesquisadores sentem-se muitas vezes se-
nhores da vida ¢ da mone € nem sempre os
animais podem se defender do experimento a
ser realizado e da ignorincia cientifica e éenica
do profissiceal resporisivel.

Com @ €lica, procura-se mosliar o caminho de
volta do hgmeém para 2 natureza, ensinando que
ao respellar os direltos ¢ as diferencas entre as
especies, wlvez possam ser superadas syas pro-
prias diferencas e cumprides seus Jeveres:

Apis a andlise e aprovagio do ‘projeto de
pesquisa pelos Comités de Etica em Pesquisa
Experimental, dar-se-d inicio ab ensaio experi-
menta] ou experiéncia pilpt§, fundamental para
amadurecer ¢ definir a ipvestigacio. no que con-
ceme i amaosiea ¢ tes'procedimentos,

Petroianu’” cita que € necessario pesquisar na li-
teratura subsidids pam a escolha mais adequada
do animal adiptada aos propositos da investiga-
¢lo cienrifict.

Alguns preceitos devem ser observados, desta-
cando-se a facilidade da alimentacio, do manu-

- sein, da execugao do procedimento téenico ¢ o

custo operacional.

Nos bioterios brasiletros, trés espécies sio mals
utilizadas para estudo experimental, todas per
tencentes aos mamiferos, sende elas: o o,
animal mais escolludo para pesquisa, pelo por-
te ¢ peln quantidade: o coelho, pela mansidao
e facilidade de manuseio: o cio, pelo porte ¢
constituicio anatdmica. O pesquisador deve co-
nhecer bem as particulamdades do animal com o
qual ird trabalhar e respeilar o8 prncipios éticos
de experimentacio animal'™*,

E 2 expenéncia piloto que possibilit a elabora-
¢io do protocolo ou de guantos protocolos se
fizerem necessinos pars o registes disciplinacdo

116

Biodtica: Visdo Multidimensional

Edwra Enics - Biostics: Vizdo Mulidimensions! - Adriana Rodhigues dos Anjos Mendonga et al - 17 Edigls




das obseriacies e dos dadas obtidos durinte as
diversas etapas da experimentacio realizada no
laboratério. G prolocolo deve conter, detalhada-
mente, todos os dados du fase experimental. O
pesquisador deve, para issp, proceder a anota-
coes sistenviticas e padronizadas, i medida que
progriden as invesligacoes.

Durante a experiéncin pilosos, o pesquisador
aprende a lidar com o animal € treina a éenica a
ser empregada. Os diversos procedimentos que
compoem o meétodo sto analisados ¢ ajustades,
como o5 anesiésicos (Hrmacos uldlizados e res-
pectivas doses), vias de administracio & manu-
tengio da anestesia. O candidato reina a téonica
a ser utilizada até obter a maior uniformidade
possivel em sun melodizacio.

A primeira teniativa de nonmatizar 2 pesquisa
animed foi proposta pelr Cruelty 1o Amimals Act
em londres, numa época que coinddiv com a
descoberta ¢ 3 pritica da anestesia cinirgica por
William T, G. Monon, utilizando éer, em 1840, A
partir dessa data, 08 animais passaram 2 merecer
taddos os beneficios conquisiados ¢ aplivades ao

ser humano, principalmente quands da realions

¢io de um ato operadro indolor. Alguns tpicos
nomuatives gozam do direito de imutiveis aé a
presente data: drogas anesiésicas de primeira linha
sdo administradas para aliviar x dor; experimentos
animais devem ser realizados por'pesquisador cre-
denciado; os experimentas, motivados pela evolu-
¢io da céncia, visam o bem dos seres vivos',

Somente ¢m 1876, na Inglierra, foram elabo-
rados a8, priggipibs de élica aplicados em be-
neficio da experimentacio animal. que vigoram

até s ding atuzxis. A Federacho Espirita Brasileira,

admife que os animais sio portadores de tm
principio imteligente, alguma manifestagio de
afeto e uma verdadeira alma em periogo evolu-
tivo. A Lei Judaica proibe crueldidepara com os
animais, que devem ser ratados humanamente,
com bondade ¢ compaisiio. Ainda, conforme
essa mesma lei, as experifncias com animais
somente sio permiitidas se forem realizadas par
© bem da humanidade e nio simplesmente para
satisfazer desejos individuais, preceitos que es-
tio descritos na Biblia, em Exodo 123:5) e em

Deuteronomio (2540, O judaismo mmbém adota
o conceito de que tudo criado neste mundo por
Deus foi feito para servir 3 humanidade™,

Gilmore™ descreve que o Movimento do Bem-
-Estar do Animal, no Canadi, fmdamenta-se em
dois propésitos principais: primeiro, reduzic o
soffimento ¢ o nimero de animmis usados em
pesquisa: segundo, sensibilizar clentistas para
fazélos refletiv sobre 4 necessidade de utilizar
animalis em seus experimentos. Pesquisas estio
sendo patrocinadas para desenvalver in vitro o
qué antes era realizado em animais vivos, contu-
do o questionamento que fica € até que ponto a
tecnologia de subslituicio dé animais nio preiu-
dica 2 evolucio da ciéncia médica.

A necessidade depsivancar conhecimentos meé-
dicos € colotads em oposicio ao igualmente
impartanie gbneeito de respeilo pela vida ¢, no
meio. eS80 aqueles que devem formular os con-
cellos-€ticos™.

Na declimcio de Helsinki 1. adotads na 188
Assemblein Médica Mundial, redlizada em
Helsinks (Finlindin), no ano dé 1964, fol enun-
ciado no item 1 dos Pringpios Basicos: "A
pesquisa clinica deve adaptar-se a0s principios
morais e cientificos que justificam a pesquisa
clinica & deve ser baseada em experiéneias de
laboratdrio e com animais™ "

Para gue sefam respeitados as leis ¢ os princ-
pios, footm criadas as Comissoes di Etica pars
Pesguisa em Animais. O primeiro pais a criar
essils comissoes foi a Suéein em 1979, Os Estados

Unidos da América adotamm essa pritica em

1984, enquanto no Brasil os comités foram cons-
titwidos na década de 1990, E imponanie que
os membros dessas comissdes sefim capazes de
avaliar & natureza ¢ a8 consequéncias que deter-
minado experimento pode trezer. Os membros
dos Comités de Erica em Experimentacio Animal.
assim como os legislidares, ¥m a dificil tarefs
de conciliar os aspectos éticos com os inleresses
clentificos, legais. econdmicos € comercizis®™,

0 exercicio da pesquisa deve ser conduzido so-
menie por pessoas cientificamente qualificadas
¢ sob constante supervisio de seu orentador.
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Na revista Acta Cirdrgica Brasileira, 95% dos
artigos enviados 2 sua Comissae Cientifica sag
de pesquisa em animais de laborardrio. muitas
vezes mio obedecendo aos principios éricos da
experimentacio animal®.

Existem leis e principios que regem 2 expen-
mentacio anmimal, visando reduzir ao minimo
qualquer dor, sofrimento cu estresse imposto
aos animais. Esse consenso € refletido em legis-
Idctes ais como Animals (Scientific Procedures)
Aot no Reing Unido, Amimal Welfare Act nos
Estados Unidos da América e Conncil of Europe
Directive na Comunidade Eurgpeia™®,

O Conselho Nacional de Saide™, pelo Decreto
93933 de 14 de janeiro de 1987, aprovou 3
Resolucio 01488 que normalize a pesguisa ma
drea de sadde. O Capitulo I {Aspecios Eticos
da Pesquisa em Seres Humanos), artigo 38, pa-
rigrafo I cite "A pesquisa que se realiza em
seres humanos deverd desenvolverse conforme
ag seguintes bases: estar fundamentada na ex-
perimeniacio prévia realizada em animais, em
labortérios ou em oulros fatos cemtificoy”, A
maioria dos cédigos internacipras que tratim,

das nomas de pesquisa na dres da sadde con-

m esses principios.

Ainda na Resolucio 01/88™, no capitulo VI (da
pesquisa farmacolégica), Artigo 32, sie descritas
as exigéncias da pesquiza pré-diniga. no que se
refere aos animais:

O exstudas devem ser planejados de wmaneird
a obler v mebvine de informacdes wilizando-
S8 O IEHRT inigro possivel de animans,

Todos s animais wrilizados devem ser criados
em Bioterios gue assegarem boa grealidado.”

Os estudos pré~clinicos devem ser realizados em’

rés espécies de mumiferos, senda pelo menss
uma, ndo roedor. Os animais devem pertenicer a
linhagens bem definidas, evitando-se cepas com
caracteristicas gendticas especiuis. Deve-se utili-
zar igual nimero de machos ¢ fémeas™.

O Colépio Brasilews de Experimentacio Animal
{COBEA), entidade filiada ac Iniernational
Ceuncil for Laborwatory Animal Science (ICLASY,

procurando colaborar no aprimoramento dis cone
dutas dirigidas 3 experimentacio em animais no
Puis, elaborou os seguintes artigns referentes aos
Principios Eticos da Experimen) lacsie Animal™;

Antigo | - Todas as pessoas gue prarigtiem
experimeiiagdo bipligtea deverm lopge cons-
ciéncia de que ¢ animal é dotady de semsi-
bilidade. de mewdria ¢ que sofre sem poder
gszaber & dor:

Artigo I - O axperimeniador € moralmente
responsavel por suas escolbas ¢ par sens aios
wa experimentacdo aimal;

Artiga Il - Procedimentioy que onvolvans @i
wis derem prever ¢ @ desenvalver conside-
rendio-se sua refecdncia para a sadde buma-
na ¢ animal, o daquisicdo de conbecimentos
ait & b dda Sociceade:

Arigo IV Os animais selecionacios pard i
cxperiminio devem ser de espécie ¢ gualidade
apripriades ¢ apresentar boas condicdes de
Satide, ntilizando-se v niinwere minimo seces-
sdrin pare se obler resalieedes sellidvs. Ter em
mesite & wilizagdo de métodos allernativos,
teis camo madelos matomdtices, stmalagdo
por comprladar ¢ sisemay &Mgakrw i wibre;

Antige V- Etmperative gigde eilizen animis
de maneiva adeguadseinclainds af evitar o
descostforo, angnstid € dor. Us investigndores
devem comsidérar’ que o8 provessos deternii-
Hernles de digr b angiistia om seves bumanos
CHUSEM.O mma em Gulias epecies;

Artigee M & Todus os procedimenteos que pos-
samoitfisar dor e angilstia precisean: desen-
nofter-se com sedacdo. analpesia ou grestesia
“ndequada. Atos cirirgicos du oulros alos
dedorusas nde podem implemeniar-se em ani-
mals Ndo anestesigios ¢ que esiefan: apenas
Larraiisaedos por agentes queimicos efon fisicos

Amigo VI - Os animais gue sofram dor oy
ANGHSHE INIEASa o0 CAONICA, GUe R Possam
alivieir-se, € o3 quie ndo serdo willizades devem
ser-sacrificados por método indolor ¢ que ndo
COUISE eSTrUSSE:

Antiga VI - O uso de anfmais em procedi-
mentos diddticos ¢ experinentais pressupte o
disponibilidade de alojamenio que proporcic-
ne condicoss de vida adequada s espécies,
comribuinge para swa satde ¢ conforta. O
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IransperTe, @ acomddaeds, a alimentacdd ¢ os
cuidadas com os animais criados on usados
parg jins biomédicos devem ser dispensados
B réonico gqualifivads;

Aitige IX - O trpestigadonss e funciondrios de-
vem ter qualificagao ¢ experiticia ddeqguadas
peara exercer froceditmenios e animdls rives.
Deveni-sz criar condiptes pard Seu reinanmento
w trabalbo, ingluindo aspecios de irato ¢ yso
Bimeantitddrio dos animais de laboratdrio

Dos artigos expostos. pode-se obserar que o
seu conteudo encerra rés principios bdsicos:
sensibilidade. bom-senso e boa ciéncia.

Os direitos dos animais devem ser delendidos
por leis. como os direltos dos homens.

As pesquisas com animais sao realizadas hd mi-
[hares de anos e € inegivel que truzem beneficio
para o desenvolvimento da ¢iéneia e de novas
tecneloging, principalmente na drea da saude.

Decomidos mais de vinle anas, a Lei Federl
o 6.638 nio fol regulumentada e implantada,
Tramitou no Congresso Nacional o Projeto de
Lei n® 300497, de autoria do deputade Eﬁ'giﬂ
Arouca, gue dispde sobre a oingio £'0 vso de
animais pass atividades de ensino & pesquisa.
Deve-se também lembrar doProjero de Lei
n® 1.133/95, de autoria dof Deputado Sérgio
Aroucd, cujo texto ameagh 3 realizacio de pes-
quisas em animais, prejodicando ou impedindo
o vango cientifico £ teenoldgico™ . Foi apen-
sado o Projeio de Lel 0 1691/03. de autoria
da deputada Jam Bernardi, aos dé autoria do
deputado Sérgio Arouca, os quais tramitram em
Comissoes da Camara dos Deputados.

A sprofessora dowlora Maria de  Lourdes P,

Bionde Simées. da Universidade Federl do
Paranid. coordenou no ano de 2002 a elabom-
¢io do "Anteprojelo Conselhio Nacional de Etica
em Pesquisa Envolvendo Animais (CONEPAY,
o qual foi amplamente distutido durante o 5
Congresse Nacignal da SOBRADPEC e Cirurgia
2003, em Bels Horizonte, Mins Gerais,

Em decoméncia da auséncia de legislacio es-
pecilicn pam pesquisa experimentil, Estados

& Mmunicipios sancionram leis na teniiva de
nornutizagie. Como exemplo podemos cilan
Lei Estadual do Rio de Janeiro ¥ 3,900, de 2002,
que institni o Codigo Estadual de Protecao acs
Animais (falia sua regulamentacio a1€ a presen-
te data); Lei Estacual de Sio Paulo n® 11,977,
de 2005, que institui o Codigo de Protecio aos
Animais do Estado e di outras providéncias:
Leis Municipais do Rio de Janeiro n® 9608, de
1998, ¢ n° 19.432. de 2001; Lei Municipal de
Florianopolis n® 7,486, de 2007,

Em 8 de cutubro de 2008, ¢ presidente da
Repiiblica sancionedt a Lei 11794, que re-
gulamenty o incist VI do § 1* do an. 225 da
Constituicio Féderal. estabelecendo procedi-
menkos pargiso cientifico de animais; revoga
a Lei n? 6038, de 8 de maio de 1979, e di outras
providéncias,

OCapitnlo 1V da Let 11.794 trata das condicoes

» de criacio ¢ uso de animais pars ensing e pes-

quisa creatifica:

Art. 11 Compele ao Ministério da Ciéneia ¢
Tecnologta licenciar as aldades destinadas
4 criagho de animals. ao ensing ¢ 4 pesquisa
cientifice de que Irafd esia Lok

Ari. 12 4 criagdo ol o atilizapdo de animeais
pava pesgedlsa ficam restritas, exclesivamen-
fer, ars mnstiindiiaes credenciadas e Conselbo
Macional -de Controle de Experimentacds
Anintal FOONCEA).

A 13 Dualguer mstitnicdo  legalmenie
estabelecida em lerritdriv nacional gue erie
on sutilize animais parg ensing ¢ pesquisa
devend requerer crédencicmonio no CONCES,
para wso de animais, desde gue, proviamente,
crie @ Comisson de Etica no Uso de Animais
FCELA .

A ontdrio da rstiuicdo © modiante
aulorizacao do CONCEA, & admitda a
Criggdn de mais de v CELA por fasti-
Heigdio,

g
Jnr

52% Na bipdiese prevista ng § I deste artigs,
cadg CEUA definrivd os laboratorios de
experimeringdo animal, bictérivs ¢ cen-
fres de criacdo sob sew contiole.
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Art 14, O gnimal 56 poderd ser submendo és
iervengdes recomendadas nos protocolos
duos experimenios gue constitien a pesquisa
on programa de aprendizads guando, antes,
durante ¢ aixds o experimento, receber cii-
dados especiais. conforme estabelecido pelo
CCINCEA.

512 O animal serd submetido 8§ entandsia,
sob piritn obeditncla ds poescrigdes
pertinentes: @ cada espécle, conforme

as diretrizes do Minisiério da Ciéacia
?;'(‘Jmfaﬂm SCIDRe i encerrado o ex-
perimenio o e glalguer de suas fases
Jor tecnicamente regomendado aguele
Procedimento ou quennd ocorrer infense
sefrimcni,

§2° Excepcionalmente. quands vs animals
witiizados om experiéneias ou demons-
fracées ndo forern submetides @ enia-
neisia. poderde saiv do biotério apés a
imtervengdo, purida o respectiva CELA
GUATIIS 08 CTIEETios vigemies de segurar-
¢a, desde gue destinados a pessoas fdi-
nreas oi entidades protetoras de angingis
devidamente Iegalizadas. que, Lmr eles
gureiram respossabiizear-se,

§32 Sempre gue possivel, ag m'anms de en-
sine decerdo sor ',.ﬁ.lmgwlrdm. filmadas
ou gravadas, deforpe a permitiv sos
reprosiucdo para llustracdo de preticas
Sietuiras, evifandose a repeticdo doswe-
cessdria e procodimenios diddtices com
AN RS,

§4° @wrimero dy auimais a serem wilizodos

PR o execiido de i projelo e ¢ renips

de durggan de cada sxperimento serdo

o minimo {udipensdeel para trodiezin,

o mesttado conclustvo, poupands-se, ao
mdxima, o grimal de sofrimento

$ 5% Experimentos gque possam cansar dor ou
angisha desenpolverse-do sab sedagiio,
analgesia on anesicsio adeguasas

F67 Expertmenios cujo nhjctivn seja o estydo
o prrocessos wlacionados é dov ¢ i an-
Ruistier exigem aulonizacdo especifica da
CEUA, em obedidncia a normas estabele-
cldas pefo CONCEA

J 70 & redado o wso de Mogueadores nevro-
mrpscudeares v de reliantes nisculares
em sulstiticdo o substdneias sedativas,
ARIECECAs On GriestEsIcas,

J 8% E vedada a rewrilizacio do mesme ani-
meal depots di alcangads & oljesivo prin-
cipal do profero de pesquisa.

F Em programa de ensino, sempre gue fo-
rem emfwrgados procedimerdos franmd-
ricos, edrivs procedimentos podendo ser
realizados munemesmo arimal. desde
o fodos Sj@llfm. evoculados duranie @
vigéncia 8w nico anestdsico e que o
animalsgie sacrificado anies de recobyar
& CONSCIeNgia.

bl
£
-]

F 102 Para a realizacds de trabalbos de
CPUICAD & SXPOrIeNIGTan de animeais an
sistersias fechados. serdo consideradas as
condicoes ¢ normas de seguranga reco-
sendadas pelos organismos interacio-
nais a0s gnais o Srasil se vivcul,

Are 13, CQ CONCEA, levando eom conle a rold-
cao eatie o sivel de sofriments Beireco animal
¢ os resnftadps priticos que se esperant oliter,
Lexderct restringir ou groibir experimenios qite
imporiem e elevado g Brein e ﬁsr&a‘qnﬂ

At 16. Tode projete de pesquisa clentifiea ou
alividade de ensino serd supervistonsdo por
profissional de mivel superior. graduado ou
is-graelriibide na drea biowddica, vincilado
4 efidlade de ensing ou pesquise credercia-
- da pelo CONCEA

Us docentes, pts-graduandos, residentes & gra-
duandos de uma Faculdade de Medicing, assim
como de graduandes dos cursos da aren da gad-
de. que utilizam animais em seus experimenios,
lém por obrigacio conhecer ¢ praticer o8 prin-
cipios €licos de protecio aos aninuis xdequa-
dos 4 realizacio de um tmbalho dentifico. em
cumprimento 3 legislicio que dita as norms de
pesguisa na drea da sadde.

Deve-se ter em mente que o uso de animais em
mividades cientificas deve ser substituido. sem-
pre que possivel, por métados aliernativos.
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