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Epigrafe

"O sonho é a satisfacdo de que o desejo se realize"

S. Freud

"Toda a nossa ciéncia, comparada com a realidade, é primitiva e infantil - e, no
entanto, é a coisa mais preciosa que temos."

Albert Einstein
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RESUMO

O proposito deste estudo € a discussdo dos elesngméocompdem o atual debate
sobre a biomedicina regenerativa, apontando oscasam fragilidades na pesquisa
com células-tronco no mundo e, particularmentecartexto brasileiro, a fim de
delimitar as variaveis bioéticas implicadas nestmmo das ciéncias biomédicas.
Para tal, fez-se uma recursédo ao estado de artedéta pesquisa, bem como ao
panorama ético-epistemiologico em que se situaaldo a facilitar a compreensao
das nuances do debate no Brasil. A metodologiasdellea para realizacdo deste
trabalho baseia-se na anadlise, avaliacdo e in@grde informacdes disponiveis
sobre o tema, na tentativa de explicar o atual extotbrasileiro (metodologia
analitica). A analise do material obtido permittua os questionamentos sobre
células-tronco em trés esferas: os desafios bmddgios problemas técnicos e as
guestdes bioéticas. Destaca-se que a incipiéncigpedguisa no Brasil torna
necessaria a discussdao publica sobre as conseagi€édes aplicacoes da
biomedicina regenerativa, isto €, a urgéncia emeskbelecer com clareza
protocolos de pesquisas em terapias celularesin®artde pressupostos da
complexidade Bioética, isto é, considerando queers@amento bioético complexo
seja capaz de considerar a pletora de influéneesbrdas, conclui-se também a
necessidade de discutir os aspectos bioéticos aesta area através de uma
abordagem baseada nos principios de cautela e nssdplidade, a fim de
salvaguardar os direitos dos sujeitos vulneraveislgidos nas pesquisas.

Palavras-chave:Biomedicina Regenerativa, Células-tronco, BioétRrncipio da
Cautela, Principio da Responsabilidade
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ABSTRACT

The purpose of this study is to discuss the elesneitthe current debate on the
regenerative biomedicine, highlighting progress é&madgjilities in stem cells research
around the world, particularly in Brazilian conteit order to define bioethical and
biomedical variables. For this purpose, has beaecarsion to the state of art of
research, as well as the ethical and epistemolbggisaes, to improve the Brazilian’s
debate. The methodology of choice was based owysasatévaluation and integration of
available data, in an attempt to explain the cudrrBrazilian context (analytical
methodology). The analysis of the material allowsating the questions about stem
cells in three spheres: the biological challengies,technical problems and bioethical
issues. The incipience of this research in Braeitdme necessary public discussion
about the consequences regenerative biomedicineejshe urgency to establish clear
protocols to cellular therapies. Whereas the bioatlcomplexity, that considering the
complex bioethical thought is able to think thetiptea of influences, is concluded that
is necessary to discuss the bioethical aspectsohéw area through an approach based
on the principles of caution and responsibility, arder to safeguard the rights of
vulnerable subjects involved in the research.

Keywords: Regenerative Biomedicine, Stem cellsgBiws, Principle of Caution,
Principle of Responsibility



2. Objetivos

2.1. Objetivo Geral

A situacdo de vanguarda do Brasil no desenvolvimelet novas terapéuticas

com células-tronco torna necessaria a discussdotedta da Biomedicina

regenerativa em ambito académico. O objetivo deslt@lho é reconstruir e facilitar

a compreenséo das nuances do debate sobre biomaedigenerativa e a utilizagéo

de células-tronco no Brasil, identificando as pgpats variaveis biotecnocientificas

e Bioéticas presentes no discurso publico e académindial e brasileiro.

2.2 Objetivos Especificos

a)

b)

c)

d)

f)

Enumerar os principais aspectos técnicos da wdlizadas células-
tronco;

Identificar os principais dilemas bioéticos surgiddos avancos das
pesquisas com ceélulas-tronco, com enfoque na iua@sileira,;
Identificar constantes morais que predominam nguds® académico
sobre a temética das células-tronco;

Determinar quais pressupostos morais da pesquisantifa
internacional, em Biomedicina Regenerativa, sdaodzidos pelos
pesquisadores brasileiros;

Verificar se ha padrdo de exagerac&yp@ quanto aos avancos e
beneficios da utilizacdo de células-tronco nast§essle saide humana,
Avaliar a argumentacdo de bioeticistas e filosafobre o tema da

biomedicina regenerativa no Brasil.

18



3. Metodologia

A metodologia de escolha para realizacdo destallratbaseia-se na analise,
avaliacdo e integracdo de informacdes disponiaisesBiomedicina Regenerativa
e células-tronco na tentativa de explicar o atweltexto brasileiro (metodologia
analitica).

O grande volume de material produzido sobre o asseqguer a utilizacdo de
técnicas de analise de conteludo (técnicas quavdiate de discurso (técnicas
qualitativas).

A analise de conteudo € uma metodologia de anddidgextos que parte de uma
perspectiva quantitativa, analisando numericamanfte@qténcia de ocorréncia de
determinados termos, construgdes e referénciasredado texto (Gil, 1999).

Vale salientar variantes importantes dos meétodosami@ise de conteudo,
agrupados em duas categorias: os métodos quatttiatjue sado extensivos e tém
como unidade de informacéo a freqtiéncia do apaestorde certas caracteristicas
de conteddo; e os métodos qualitativos, que témoconidade de informacéo a
presenca ou auséncia de uma caracteristica (\Ws€)).

Outra maneira de agrupar tais métodos baseia-savabacdo de certos
elementos do discurso, sobre a sua forma ou sabreelacbes entre 0s seus
elementos constitutivos. Com base nestes critési@éalise de conteudo divide-se
em: (a) andlises teméaticas, que revelam as repeeSes sociais a partir de um
exame de certos elementos constitutivos; (b) asisaeaformais que incidem
principalmente sobre as formas e encadeamento surgd; (c) as analises
estruturais, que evidenciam a forma como elemeatgasensagem estao dispostos e
tentam revelar aspectos subjacentes e implicitosathsagem (Weber, 1990)..

Tais classificacbes sdo, no entanto, artificiaisdgmdo as analises assumir
aspectos ora de um método, ora de outro.

A analise de discurso € uma pratica e um campo idguistica e da
Comunicagdo que se baseia na avaliacdo de coresrigi@ologicas presentes em
um texto. Entende-se por discurso a préatica sa@aproducdo de textos. Isto
significa que todo discurso é uma construcao soeéd individual, e que sé pode
ser analisado considerando seu contexto histéacials suas condicbes de

producéo, isto €, tendo em consideracdo uma vis&outhdo.
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Outra abordagem simplificadora em uma analise dagjbdifica ou documental
baseia-se num critério universal de classificac@ofahtes de informacbes em
funcdo da qualidade das informacdes obtidas:

a) Fontes primarias: trabalhos originais com conhestmeriginal e publicado
pela primeira vez pelos autores.
Exemplos: Monografias, teses universitarias, livroslatorios técnicos,
artigos em revistas cientificas, anais de congsesso
b) Fontes secundarias: trabalhos nao originais e gsiedmente citam, revisam e
interpretam trabalhos originais.
Exemplos: Artigos de revisdo bibliografica, livies<to, tratados,
enciclopédias, artigos de divulgacao.
c) Fontes terciarias: indices categorizados de trabafitimarios e secundarios,

CcOm ou sem resumo.

Exemplos: Bases de dados bibliograficos, indidesas bibliograficas.

Neste contexto, a metodologia deste trabalho méSohacas de analise com
a avaliacdo de fontes. Assim a organizagdo dosngieaios de pesquisa torna-se
fundamental para o bom progresso da investigacaai#lizacdo de bases de
dados e de um motor de busca flexivel é essenaial gualidade do trabalho.
Para tal, escolheu-se o software EndNote 10.0 ($banTM), que agrupa
funcbes de gerenciador de referéncias, banco desdadmotor de busca,
permitindo analises textuais de modo simplificado.

Em suma, o desenvolvimento do trabalho teve doimemtos:

a. Pesquisa de campo:

» Participacdo em dois eventos da area (I Simpdsio
Internacional sobre Células-tronco, Il Simpésieitnacional
de Terapias Avancadas e Células-tronco);

* Levantamentos de projetos relacionados a area janto
CONEP e Ministério da Saude;

e Levantamento documental (editais, normas, etc) epdos
governamentais;

» Visitas técnicas (FIOCRUZ, UFBA, INCL)

» Contatos com pesquisadores da area.
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b. Avaliacdo quantitativa e qualitativa das fontes wipentais e
bibliograficas*

« Utilizagdo de palavras-chave especificasteri cells,
regenerative medicine, bioethjostc) e operadores boleanos
tradicionais para obtencdo e andlise de informagas
bancos de dados especificos (PUBMED, SCIELO, etc)
usando a plataforma EndNote;

* Anaélise critica dos textos selecionados.

* O material construido nestas anélises enconteadisposicado em CD anexo a esta dissertac&o.
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5. Fundamentacéo Bioética

Potter (Potter, 1971), num momento de reflexdoesolppapel das diferentes morais
no pensar a Ciéncia afirma queedrias éticas abundam, mas a sociedade tem se
mostrado inabil para chegar a um consenso sobraeodgve ser feitoEsta colocacéo,
ainda atual, aponta para uma situagdo em que @cioménto cientifico acumulado, ndo
traduzido de todo em tecnologias, traz uma anguestiatencial para humanidade,
percebida em termos de dilemas éticos, isto &lefim¢cado em relacdo as escolhas e o
conflito de valores que tais escolhas podem trazer.

Os modelos éticos classicos precisam ser re-exdosna partir de reflexdes sobre
globalizacédo, complexidade e a rede de relacOoes €hiéncia e Sociedade (Schultz,
1993). A ética de virtudes individuais ndo é maicgente, uma vez que 0s poderes
que deveriam regular esta ética sdo suscetiveix@utitos de interesses (Begley,
2005; Allmark, 2006). As éticas utilitaristas, dégem protestante e burguesa, por seu
carater “contabilista”, ndo permitem a expressaindividuo e de minorias, apesar de
seu viés democréatico (Gillon, 1985; Veatch, 199akala, 2003; Buckle, 2008) As
éticas deontoldgicas sobrevalorizam o agir indiaide a autonomia da acéo,
minimizando os valores coletivos (Dias, 1990a; brriér e Miehl, 1991; Renaud, 2003;
Aguirre-Gas, 2004; Cowley, 2005). As correntes kixjizas focam-se demasiadamente
no sujeito e em seus valores. As correntes pelistasatém seu ponto de partida no
sujeito moral, dificilmente se harmonizando conanseios universais (Durand, 2003).

As teorias éticas, necessarias para a compreeasaeldcoes morais, apresentam-
se abstratas e gerais, enquanto a vida real ésaoafdetalhada. Em muitas situacdes as
controvérsias que se apresentam sdo extremamemlicadas para aplicacdo
simplista de um modelo tedrico (Rachels, 2001).dttnos momentos tornam-se claras
as rupturas entre os juizos de fato e os juizoslbe, isto é, entre 0s questionamentos
gerados pelos novos conhecimentos e os modelas @fiéssicos (Morin, 2005e). Na
auséncia de fontes seguras ou em sua incapacidaatdher um modelo adequado, o0
sujeito ético ou a comunidade ética se envolve maomento de pessimismo
ideoldgico. Este momento de inquietacdo transfeeaiuma angustia existencial,

tendo por consequéncia o questionamento sobrehescel decisdes. O homem esta

13 Existem divergéncias tedricas quanto ao papel deitico das éticas utilitaristas. Peter Singer
(filésofo utilitarista) e outros autores contempm@@s assumem o principio da distribuicdo equitatesa
Felicidade através do principio de igual consid@oade interesses, o que permitiria a expressao das
necessidades individuais. No entanto, as aplicqu@tEas das teorias morais utilitaristas, geratme
tomam em consideracéo as necessidades da magdaia/izando as ncessidades individuais e de
minorias.
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condenado a ser livre (Sartre, 2001). Esta sityggiicsua vez, forca o homem a refletir
sobre o papel da razdo na busca pela Verdadere sojoie € sua Liberdade, que requer
compromisso e assuncao dos riscos (Kierkegaar®)199

Compreender a etiologia da angustia, da exclésd@m desolamento, que se
abatem sobre aqueles que nao se inserem no modelergp da sociedade
contemporanea, bem como os diferentes niveis dbatifacdo e acesso a informacao
cientifica, tornam-se tarefas dos pensadores détiBa Esta nova Bioética ndo deve
conter-se (ou ser contida) por amarras tedricadiicas académicas, como aquelas
pressupostas pelo Principialismo, que excluem bdasle concreta, mas permear 0s
diversos niveis das relagdes humanas com o pensamientifico, e o das relacbes
humanas entre si, isto € da alteridade.

Uma analogia simples para se entender como as poopssicoes Bioéticas devem
se adequar as demandas sociais pode ser constinidaBioética comprometida com
as diferentes necessidades de diferentes grupiasssteve ser fluida como um liquido,
que se adequa ao contexto de seu recipiente serantaato, perder sua estrutura
fundamental e esséncia. Esta fluidez deve sertagsutie uma reflexdo engajada, sem
pretensdes de tornar-se um modelo falaciosamentesrsal, mas que possa ser
universalizavel, isto €, ndo fixo em seus preceitascomendacgdes, mas aproveitavel
em seus fundamentos e reflexdes. Contextualizanawentos sociais diversos e as
idiossincrasias culturais deve ser preocupacae thesto pensar bioético, que deve ser
contetdo e ndo molde.

Ainda que tenha havido, nas ultimas décadas, unmajamgnto de cientistas
(daqueles que conseguem transitar entre a academiaundo ndo académico) em
traduzir seus discursos e seus métodos para umajargmais acessivel aqueles que
ainda ndo alcancaram compreenséo adequada dogisonogcientificos, este processo
ndo capacitou os espiritos a uma reflexdo sobrencangruéncia da confianca
incondicional na biotecnociéncia. Entender o métcidatifico ndo é compreender suas
implicacbes. Dominar a tecnociéncia ndo permitindaia dissipacdo dos riscos. A
Bioética do século XXI deve administrar as vari@wdeste contexto, pela capacitacédo
dos interlocutores, e permitindo o controle so@al estar comprometida com a
sociedade. Deveayjir na urgéncia, decidir na incertezéPerrenuod, 1996).

A recente Declaracdo Universal sobre Bioética eifds Humanos traz uma luz
para a discussdo, dimensionando o compromisso coiteatificacdo de principios

universais baseados em valores éticos compartihagara o desenvolvimento
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cientifico e tecnolégico e a transformacdo socd®, modo a identificar os desafios
emergentes em ciéncia e tecnologia, levando ena @mesponsabilidade da geracao
presente para com as geracdoes futuras e que astbgsesda Bioética, que
necessariamente possuem uma dimensao internatiidESCO, 2005)A busca por
tais principios universais constitui ardua targiajs demanda um debate critico e
reflexivo sobre as interdependéncias, incertezaspeecisbes da dimensao ética do
saber-fazer biotecnocientifico.

Por ser um campo novo das biotecnociéncias, semtust epistemolégico
plenamente definido, conforme j& apresentado, e aomlos vieses de interacdes
complexas e desdobramentos multiplos, a pesquidai@mnedicina regenerativa requer
uma analise de sua dimensao ética, porque eskst@simplesmente em sua fonte, isto
€, se células-tronco serdo provenientes de embadbdede outra fonte, mas sim na
possibilidade de alteracdo do curso das vidas hasnpelo adiamento ou reversao de
quadros patolégicos morbidos. Pode-se salientdvéama intervencgéo direta da terapia
celular com os dois extremos de sacralidade dahugi@ana: seu inicio e seu fim. A
crise pode ser situada em termos de crise de aanttecimento: 0 quanto se avangou no
entendimento dos processos vitais basicos?

A promessa de uma “fonte de juventude”, de um ‘Ilgsagrado”, de um “elixir da
longa vida” € recorrente em mitologias e religidés."vida eterna” é promessa
extremamente tentadora para seres que reconheammm@eendem, apesar de nao
aceitarem, sua finitude. A morte é uma possibikderlistencial capaz de determinar o
modo como se vive por estar sempre presente. Azeénicerteza da morte agride o
instinto de auto-preservacdo e perpetuacdo, porse@oentendida como parte do
processo natural. Qualquer possibilidade de adsen@scéncia e perenizar o viver é
sorvida com veeméncia, criando um paradoxo: inferfe inicio da vida para postergar
a morte (Shostak, 2006a).

As tentativas de compreensdo do fendbmeno vida, emaspecto de génese e
origem, € um fendmeno relativamente moderno. A selapre foi um “dado” por sua
ubiglidade. A morte sempre inquietou o0s espiriteta pruptura irracional, pela
incompreensibilidade (Gonzalez-Crussi, 2005). Aid@sobre a origem da vida e do
Vivo surge num momento de crise de valores: a vg@ol biolégica darwiniana. O papel
do homem é deslocado do centro para a periferiad@ deixa de ser natural e divina,
passando a ser entendida como processo, ndo nmas @m dom divino. Oparin,
Haldane, Warburg debrugaram-se em tentativas dearecmomento exato da génese,

54



obtendo sucesso em sintetizar pequenas partesvdpmas fracassando em obter a
vida.

A ciéncia moderna enxerga com desconfianca tudidoague ndo pode ser medido
ou quantificado (Santos, 1987). A origem da vidarsorte situam-se nesta condi¢ao, o
que traz o desconforto da incomensurabilidade dogek do viver. A afirmacéo
baconiana de senhorio do homem sobre a naturedaramar cientificamente o vivo
(Bacon, 2005), esbarra num limite aparentementangponivel. A vida € um fenémeno
complexo. Nao se pode determinar 0 quao vivo € iganismo ou célula. Nao se pode
tracar precisamente uma determinacao biol6gicaattem

As perenes questbes dos limites da vida e da niagem parte do aspecto
persistente de uma reflexdo Bioética sobre o usocélelas-tronco. Argumentos
confusos e semelhantes sdo usados na compreerssaovis expedientes para além da
natureza que compdem a biomedicina regeneratiear@ito de idéias entre assuntos
tdo dispares quanto aborto e eutanasia pode aegnteque torna manifesto o carater
de complexidade do tema. A rede de possibilidagesstende e se intersecciona a
medida que as intervencdes sobre as células-tremdmrnam mais técnicas e mais
pontuais, aumentando o numero de nés das situdedamflito.

O primeiro ponto a ser discutido é a situacaordesérsibilidade reversivel dos
primeiros estagios dos embrides humanos. O incaigonro com uma determinacao
aparentemente natural e de origem multifatorial, infertilidade, permitiu o
desenvolvimento das tecnologias de reproducaotidssisjue em conjunto com oS
avancos em biologia molecular e em biologia do mesgimento, trouxeram novas
compreensdes ao desenvolvimento embrionario hunf@awvulescu, 2004; Paulesu,
lettaet al, 2005; Schenker, 2005).

O ciclo vital de um ser humano se inicia a paréruima Unica célula, o zigoto,
formado pela fusdo de gametas (6vulo e esperma®zaando inicio a todo processo
de desenvolvimento de um novo individuo, que podezacer amadurecer, alcancar a
maturidade sexual e produzir seus proprios gameétasio continuidade a seus genes e
a espécie.

A primeira etapa deste processo é a fecundacém,éista fusdo de gametas
originando um zigoto. Uma mudanca importante desdealidades diferentes, com
materiais genéticos peculiares a cada pai, em uova mealidade Unica, com a
complexacédo e formagédo de uma entidade genéticaefjae a histéria evolutiva das
linhagens parentais. E importante ressaltar o &spleccontinuidade bioldgica, que, em
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ambito ético e religioso, € uma das realidades mrarsltas em mistério na historia da
humanidade. Numa concepc¢do hegemdnica na sociedalimtal, a gestacdo depende
de uma intervencéao direta de uma entidade divirafgr surgir & alma ou o espirito.

Por isso, a vida humana, nesta concepcdo, € saghkatia dentro deste universo

religioso, o filho ndo era programado, mas frutasi@nal de um ato intimo e secreto do
casal. A concepcao e geracdo aconteciam no reotealitorpo da mulher, sem o seu
conhecimento e sem a sua colaboracédo. O filhoaaihido pelos genitores como um

dom divino. A geracdo dependia de leis imutaveindmente imbutidas na natureza
(Junges, 1999).

Para o pensamento biolégico vigente, o processdeciendacdo € complexo e
depende de inimeras interacbes moleculares e resupue vao desde o acoplamento
do espermatozoéide a membrana do ovdcito, até aaf@onde fusos e toda a mecanica
de “crossing” e formac&o de cromossomos. No entpetsiste a incerteza de como ou
em gue exato momento, as entidades celulares duding se transformam num novo
ente celular, com todas suas idiossincrasias, geoyt a vida.

Neste ponto surge o primeiro dilema bioético déizagao de células-tronco em
pesquisa e tratamento de doencas. Grupos difereetgeesquisadores conseguiram
obter gametas a partir de células-tronco. Esta posaibilidade, criada com o intuito
de auxiliar individuos com problemas de fertilidattaz em si a ruptura de um limite
natural considerado intransponivel: um mesmo iddivise tornar pai e méde de um
filho (Testa e Harris, 2004; Lippman e Newman, 200&wson e Smajdor, 2005; Testa
e Harris, 2005; Jahnukainen, Ehméitel, 2006).

A segunda etapa €, sob um ponto de vista genétioaais crucial em relacdo as
discussbes Bioéticas. Corresponde a transformagamgdto em morula, e esta em
blastocisto, seguida do processo de nidacado. Rodesamir 0 processo, que ocorre no
terco superior das tubas uterinas, ao trajeto pauoopelo zigoto até o Utero. Durante
este percurso, o zigoto se divide, transformandensenorula, e em alguns dias alcanca
o Uutero, ja em estado de blastocisto, iniciand@cewt processo de fixagcdo na parede
uterina, que é concluido em cerca de duas sempaasdecundacao.

As complicacdes Bioéticas do processo se relacicamamsituacdes de controle de
natalidade, bem como ao estatuto do embrido, istse@ reconhecimento como
individuo ou como potencial ser humano. A artificecao deste processo natural (as
técnicas de reproducdo assistida) gera problemasdées inimaginadas. O que fazer
com os embrides 6rfaos? Seria eticamente adeqaado tima sele¢cdo genética prévia
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de embrides? Seria adequado descartar embribesitiidados? Por quanto tempo
embrides devem ser armazenados? Embrides podeadsdos? As células de um
embrido podem ser fundidas com células de outroridmdormando quimeras?
Células-tronco embrionarias podem ser doadas aithdis ndo aparentados? Seria
adequado criar embrides para pesquisa? Seria atteglemar embrides? Todas estas
questbes tém sido amplamente discutidas, com eneanedade de argumentos
morais. As argumentacfes transitam entre extremes imdividualismo e
fundamentalismo, laico ou religioso. As moralidadeBgiosas se manifestam com
extremo zelo, enquanto cientistas, munidos de aggtos pro-racionais, tentam criar
uma meta-moralidade favoravel a utilizacdo de ebelsre derivados. As escolas éticas
municiadas com tais argumentos tentam reprodudiebmte em ambiente académico,
gue ainda esbarra em tentativas de persuasdo apdas por parte de seus
interlocutores. N&o ha consenso ético e deste nwda-se necessaria uma regulagéo
publica das diferentes moralidades, talvez mamifizssem forma de lei, ou ainda por
todo um processo de discusséo publica e educagipadtes envolvidas nos conflitos
de interesses (Roa, 1992; Estefani, 2000; Laca@&0@, Cohen, 2001; Guilhem, 2001,
Repin, 2001; Salij, 2001; Bahadur, 2003; Cohen32@win, 2003; Theise, 2003; De
Wachter, 2004; Fischbach e Fischbach, 2004; Gakisz Symeonide®t al, 2004;
Kiessling, 2004; Kopinksi, 2004; Landau, 2004; Liane Zucker, 2004; Soutullo, 2004;
Wolfson, 2004; Dickey e Pyrzak, 2005; Disilvest@)05; Furton, 2005; George e
Gomez-Lobo, 2005; Karpel, Flis-Trevesal, 2005; Kavanaugh, 2005; Paulesu, letta
al., 2005; Sagoff, 2005; Schenker, 2005; Shannon, ;28@6nfield, 2005; Somerville,
2005; Tabar, 2005; Weed, 2005; Degrazia, 2006; BenR006; Devolder, 2006;
Dresser, 2006; Gazzaniga, 2006; Heng e Tong, 2@60€json, 2006; Manaouil,
Leclercqet al, 2006; Ny _Times, 2006; Scully, Shakespeateal, 2006; Steinbock,
2006; Strong, 2006).

Neste ponto surge também o problema biologico r@aersibilidade reversivel. A
fusdo de espermatozdide com o ovOcito origina umo rIgENoma a partir de genomas
de diferentes individuos, caracterizando um sal@aitativo Unico e ainda nao muito
bem compreendido e irreversivel. Os primeiros @sagmbrionarios possibilitam a
obtencéo de células-tronco com carater totipoterpéuripotente. Sao células capazes
de originar praticamente todos os tipos celulacesrganismo quando se diferenciam, e
poderiam ser desdiferenciadas artificialmente diterem-se células primitivas do
embrioblasto, caracterizando-se a reversibilidaalgrdcesso. Tal situagao implica na
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discusséo do carater de individualidade do embB8&da o embrido um in-dividuo ou
um dividuo?

Retoma-se aqui, em termos um pouco diferentes @asidde Gonzalez-Crussi
(Gonzalez-Crussi, 2005) e de Shostak (Shostak, 0@uas entidades bioldgicas
unicelulares (gametas) carregam em si a complegidaidlogica de organismos
pluricelulares fractais e dividuos. Ao fundirem-sstas entidades sinergizam seus
potenciais numa entidade biologica Unica e in-di@idovo). Esta nova entidade in-
dividua se transforma numa nova estrutura uniaetidenposta e dividua (mérula). E
esta Ultima molda-se numa nova entidade multicekdanpartimentalizada e dividua
(gastrula), a préxima etapa descrita.

Com base nestes termos, como definir um estatusteemlogico para o embrido,
uma vez que em seus diferentes estagiosstdusbioldgico é alterado? Teriam as
células derivadas da moérula e da gastrula, diviqi@asesséncia, o mesnsiatus
ontolégico do ovo? Seria uma célula-tronco embrianéepresentativa de um ser
humano? Infelizmente, indmeros autores da Bioédtimaecam por desconhecerem os
meandros bioldgicos do processo. Existe sim diereamtre o ovo e as células-tronco
embrionérias. A fusdo do espermatozoide e do av@cid uma nova situacdo genética
irreversivel. Apds a fusdo dos materiais genéti@msha mais como separar 0s gametas.
Isto permite discutir que o critério de individukelde dever ser aplicado de maneira
parcimoniosa a estados bioldgicos dispares. Podmgementar que, a partir do
momento em que foi descoberto o processo de invetaddiferenciacdo, isto é, a
desdiferenciacdo celular, o paradigma celular \‘@efoi alterado. Se existe a
possibilidade de desdiferenciar células somatitdsestagios (ou funcdes) biolégicos
semelhantes as células embrionarias, tal fato aapdim considerar qualquer célula
capaz de originar um individuo (o que de certo nfodprovado com os experimentos
de clonagem (Wilmut, Schnieket al, 1997b)). Esta situagdo implica em estender
qualquer argumento de sacralidade da vida humalizadp ao embrido a todas as
células do corpo humano. Esta situacdo demonstra gimplificacdo da complexidade
biolégica pode levar a inconsisténcias éticas egltas, por isso a necessidade duma
reflexdo transdisciplinar do processo. Persistei@stipnamento: poderiam 0s avangos
cientificos na area resolver os problemas moraigd&, Hinmaret al, 2006)?

A discussao sobre clonagem também encontra aquesgaco. Nao ha consenso
sobre a clonagem terapéutica, apesar de certa leomidgde na opinido sobre

clonagem reprodutiva. Os argumentos favoraveisngr&os por vezes confundem-se
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ou complementam-se. Questionam-se 0s motivos pactoragem, o destino de
embrides clonados, se clones teriam almas, sars@essoas, se seriam humanos, se
seriam orfaos, entre outros argumentos de ordemalm®iclonagem de embrides para
obtencdo de células-tronco (clonagem terapéuticaustentada por alguns com o
argumento de dispor de pessoa em potencial parar saha pessoa que existe de fato
(Cannon e Haas, 1998; Knowles, 2000; Mclaren, 20M$slin, 2000; Ahmann, 2001;
Bruce, 2001; Civin, 2001; Fischer, 2001; Fitzger&@01; Hansen e Schotsmans, 2001;
Jaenisch e Wilmut, 2001; Seppala, 2001; Shenfidaningset al, 2001; Vogel, 2001;
Byrne e Gurdon, 2002; Cibelli, Lanzd al, 2002; Condic, 2002; Conner, 2002; Coors,
2002; Fink, 2002; Pellerin, 2002; Pennachio, 2(&i&o, 2002; Tong, Ngt al, 2002;
Wilmut, 2002; Daley, 2003; Doerflinger, 2003; EuguiSpennemann, 2003; Rajgopal,
2003; Revel, 2003; Rimmer, 2003; Shapiro, 2003; te¥s] 2003; Griniezakis,
Symeonideset al, 2004; Westphal e Cohen, 2004; Cohen, 2005; Geer@®mez-
Lobo, 2005; Hurlbut, 2005; Yeung, 2005; Normile,gébet al, 2006; Serour, 2006).

Durante a terceira etapa, 0 blastocisto transfaenam gastrula. Este estado pode
ser compreendido pela formacdo de trés camadasudési primitivas (endoderme,
mesoderme e ectoderme), de onde se derivam tezidlagios do organismo. Durante a
gastrulacdo, a ectoderme da origem a placa nealmais tarde se reorganiza, dando
origem a notocorda, e posteriormente em sistemaoser Durante esta etapa do
desenvolvimento, diversos mecanismos molecularesnéram-se ativados, atuando em
conjunto no processo de inducdo neural e difereaoiade folhetos em tecidos
organizados e especializados. Inicia-se entdo migld dos planos corporais e a
formacdo dos sistemas fisiologicos essenciais. AmOsquarta semana de
desenvolvimento do embrido torna-se possivel remm#lo como pertencente ao
géneroHomo(Eberl, 2000).

Os problemas bioéticos da obtencao de célulasdrnaste periodo estdo no carater
destrutivo das técnicas de manipulacdo utilizagas,inviabilizam os embrides. Além
do argumento de formacdo de estruturas sensiveis @resenca de batimentos
cardiacos, certos autores defendem critérios paedalecer a vida embrionaria neste
periodo. Tal qual a atual definicdo de morte ericaféo conceito de vida deveria estar
atrelado ao inicio de atividades do tecido nenastrionario (Kushner, 1984; Cabhill,
1997; Eisenberg e Schenker, 1998; Kopfensteine®8;18$henfield, Penningst al,
2001; Holm, 2002; Erwin, 2003; Cheshire, 2004; Dewaex, 2005; Disilvestro, 2005;
George e Gomez-Lobo, 2005; Lindsay, 2005; Lockw@085; Degrazia, 2006).
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A gquarta e ultima etapa correspondem a transforondg@&mbrido em feto, desde o
terceiro més de gestacdo, até o nascimento. Aguore@letam as organogéneses e se
inicia o crescimento exponencial do feto até ogart

Todas as etapas aqui descritas sao parcialmentpreendidas por todo campo
biomédico, carecendo ainda de estudos para solpevaesso de génico, bem como o
controle da diferenciacéo celular e organogénese.

Em termos bioéticos, diversas situacdes conflisapiedem surgir da intervencéo
sobre quaisquer etapas deste processo (Fargotaidtrg2004; Gruen e Grabel, 2006).
Em funcdo das possibilidades de se gerar embrides ttes maes (a doadora do
gameta, a gestante e a que assume a criacdo) paiwi® doador do gameta e o que
assume a criacao), além de todo o repertorio dasngenicas de manipulacao (geracéo
de hibridos, clones e quimeras), constantement@snapuestionamentos bioéticos
aparecem (Wells, 2002; Shreeve, 2005; Streiffe@52@Bobbert, 2006). Num ultimo
momento persiste a discusséo sobre aborto e awslireprodutivos, impossivel de ser
reproduzida aqui pela sua extensdo. Seria ab@spmidde células-tronco embrionarias
para tratamento ou pesquisa (Green, 2002)? Senalmente viavel utilizar material
oriundo de abortos naturais (Hurlbut e Doerfling04)? Como regular a doacéao de
embrides (Muscati, 2002)?

Além dos pormenores técnicos, que por muitas veaescem ser uma “conspiracao
contra os leigos”, a discussdo Bioética da utiipage células-tronco estende-se
também aos sujeitos de pesquisa. Outra vez se emtnifim carater de situacéo
persistente, mesclada de tragcos emergentes. A fal®satdo, as expectativas, a
assimetria no acesso, os critérios de selecaortleipantes de pesquisa, 0s critérios de
exclusdo das pesquisas, a avaliacdo de procedigngrao comités, sdo temas
amplamente discutidos por bioeticistas e que seteap na discussdo sobre células-
tronco. A experimentagcdo com seres humanos tem cgidstionada em fungao dos
inumeros deslizes éticos ocorridos ao longo datsta pesquisa biomédica, como os
ocorridos nos estudos de sifilis, do cancer de mdmascarlatina e variola, da dengue,
de medicamentos e recentemente das préprias céloma® (Curran, 1976; Howard-
Jones, 1976; Moraczewski, 1976; Perman, 1976; RQhEd®78; Rogers, 1978; Gavin,
1979; Lewin, 1979; Reich e Mccartney, 1979; Siegl&¥79; Boozer, 1980; Bursten,
1980; Shinn, 1981; Crum, 1982; Lerman, 1982; Thon@as1982; Wilson, 1982;
Kottow, 1983; Separovic, 1983; Taylor, Jerramal, 1985; Rosenfeld, 1999; Myser,
2001; Katz, Kegelest al, 2003; Pressel, 2003; Bates e Harris, 2004).
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Portanto, a persistente discussdo da experimentagdseres humanos (e também
com animais) se repete nas pesquisas com ceélalaetrQuais os limites? Até onde
avancar nestas novas tecnologias? Até onde interéevida humana? Prolongar a vida
e adiar a morte € moralmente justificavel? (Rosan2003; Diamond, 2004; Dresser,
2004; Weed, 2004; Silvers, 2005; Squier e Waldiiyp52 Cameron, 2006; Caulfield e
Brownsword, 2006; Krones, Neuwohnet al, 2006; Romano, 2006; Rosen, 2006;
Wagner e Weide, 2006).

Deve-se salientar aqui, que o0 objetivo deste thabélapontar os dilemas bioéticos
decorrentes da biomedicina regenerativa, ndo asgata discussdo. Deste modo, a
contribuicdo desta revisdo estd em apontar osipaiiscmeandros bioéticos e o estado

de arte da discusséo sobre biomedicina regenerativa

5.1. Biomedicina regenerativa: risco e vulnerabilidade

Risco pode ser definido como a possibilidade derepem efeitos adversos, a
natureza destes efeitos e severidade da expos$icde ser compreendido como um
perigo ou situacdo problemética esperada, constxfied introducdo de novas
tecnologias. Esta situacdo, em seu carater despdidade, deve ser limitada por
medidas preventivas. Em seu carater de imprevikoie, deve ser contido e
minimizado através de ac¢fes particulares. Em ambassos deve haver uma avaliagdo
parcimoniosa de sua origem e consequéncias.

Os produtos da biotecnociéncia oferecem riscos,edida que os anseios do
mercado sobrepujam a capacidade de seus criadorasaia-los e reduzem o tempo
de sua avaliacdo. Os recentes avancos na produgdmwrgdnismos geneticamente
modificados podem ser tomados com exemplos desi@cdp. As demandas agricolas
por produtos resistentes a pragas apressam a chloerde novas construcoes
biotecnoldgicas na natureza, sem a devida avalidedmnseqiéncias. Em curto prazo
os efeitos danosos sdo minimizados pelos benefidias a médio e a longo prazos néo
existe certeza sobre consequéncias.

Neste Ultimo século as cinco revolugdes cientifouaes a humanidade viveu (e vive)
dao sinais deste esforco em ndo se render ao pooosural. A revolucdo nuclear
trouxe a promessa de cura de doencas e produgieedga para melhoria de qualidade
de vida, como conseqUéncia o risco conhecido deestt@ hecatombe e da longa vida
dos dejetos radioativos. A revolucdo molecular diesv a logica bésica da vida,

trazendo novas promessas com as terapias génécagcbs precisos e reversdo de
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doencas metabdlicas, contudo trouxe o risco deandnacao genética. A revolugéo das
informacdes diminuiu fronteiras socio-econémicasa®unicacdo, mas a globalizacdo
aumentou a sensacdo geral de exclusdo. A revolaspacial gerou subprodutos
tecnologicos Uteis, mas poluiu o espaco e ceifodasyi A atual revolucdo
nanotecnoldgica da os primeiros sinais de aplicggdtica, 0 que ainda ndo permite
uma avaliacdo de suas consequéncias. O risco éiculeicpnipresente em qualquer
revolucéo tecnologica.

A utilizacdo de células-tronco em biomedicina reggativa ndo foge a este padréo.
N&o existem certezas sobre o comportamento deasdlanco injetadas em seres
humanos. Algumas linhagens transformaram-se emrasm@o serem inoculadas ou
cultivadas por periodos longos (Burkert, Wrightakt 2006; Sell, 2006a; Serakinci e
Keith, 2006; Tarnowski e Sieron, 2006; Tataria,rfAaan et al., 2006; Wicha, Liu et
al., 2006; Wion e Berger, 2006; Jones e Matsui/280agg, 2007; Stambrook, 2007).

O risco da utilizagdo de células-tronco em teragiassui em si um carater
deterministico e, simultaneamente, um carater é&stico, permitindo estender a
Biomedicina Regenerativa critérios da Teoria da fleridade. O classico modelo de
diferenciagao celular, hierarquizado e unidireciptem se mostrado insuficiente na
compreensao do comportamento das células-troncocéhgas-tronco talvez sejam
funcdes de estado, isto €, ndo sao entidades emasiym constante “vir-a-ser” celular
(Blau, Brazeltonet al, 2001). Retomando as palavras de Potter (pag.13b6g
enviroment is changing on a minute-to-minute basid the ordinary responses at the
enzyme or nucleic acid level are constantly undeigoadaptative increments or
decrements in enzyme activity or amount in a coxmigledback system that is designed
to mantain certain features of the internal miliedthin limits that will promote
survival' (Potter, 1971). De modo resumido, pode-se afironae as indeterminacgdes
dos sistemas bioldgicos celulares poderiam terlgaeeominante para diferenciagédo
de células-tronco em outras entidades celularelsisive células cancerosas.

Apesar de Maturana (Maturana, 2006) afirmar quasquar indeterminacdes em
sistemas autopoiéticos resultam de limitagbes derobhdor, em termos bioéticos a
impossibilidade de se prever o destino final deséhislas no corpo, ou em que direcao
seu processo de diferenciacdo se encaminharamomlaeraveis quaisquer individuos
gue se envolvam em terapias celulares. Deve serdiao que o agir cientifico ndo tem
relacdo direta com predi¢cdes, mas sim com explesadds fenbmenos, isto €, 0 método

cientifico permite a inducdo-deducdo de princippsbabilisticos e provisérios, para
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os fenbmenos naturais, e nunca pretende tornarlugdosoma explicacdo de
regularidades (Prigogine, 1996). A Bioética deve ampar em refletir sobre
consequéncias destas predi¢cdes sobre a vida eopavisaber: a vulnerabilidade dos
sujeitos frente as intervengdes cientificas queetraconsequéncias imprevisiveis.

Neste ponto, pode-se retomar uma pergunta “russgein como deve entdo a
ciéncia proceder para promover o bem-estar hum&oo®ente pela reformulacdo de
sua atividade.

As intervencgfes biotecnocientificas (e aqui se adgucomo modelo adequado a
biomedicina regenerativa) sobre a vida carecem rda teflexdo processual e né&o
finalista. O pensar bioético sobre estas intervesictha grande maioria das escolas
existentes, é consequencialista ou preventivo,anpnacessual. O cientista, convicto da
neutralidade e isencdo de sua ciéncia, ndo congween cunho social de sua
interferéncia sobre a natureza. H4 uma caréncierdementas de reflexdo quando no
realizar de sua ciéncia. Wittgenstein lamenta guacumulacéo de tanto conhecimento
sobre o mundo se tenha traduzido em tdo pouca sabedo mundd (Wittgenstein,
2005). Potter afirma que a Bioética deve ser esta sabedoria (Potter, 1971; 1988).
Seu carater de “ponte” € processual: é a ligactie saberes, de modo a permitir pensar
as conseqléncias enquanto se faz a ciéncia. O gu®®hecimento perigoso, sendo o
que carece de compromisso ético com aquele queliaae com aqueles que estao
expostos a sua realizacdo?

Uma ciéncia consciente s6 é possivel pela compieeda vulnerabilidade do
homem e da natureza frente a agdo de outro homevrinds (Levinas, 2005), usando a

” A

alegoria daakedah expressa sua preocupacdo com a “nudez do rasto”¢, com a
vulnerabilidade e com a diferenca em situacfe®od#io, o que de certo modo, remete
esta reflexdo a Engelhardt (Engelhardt, 1996) ecengpreensdo de estranhos e amigos
morais.

O imperativo moral, para Levinas, € um imperativ alidar do outro e uma
responsabilidade ética pelo outro, ainda que ooos&ja um estranho moral. No
contexto dialético cientista/sujeito de pesquisés tdimensdes da agdo devem ser
consideradas: a exposi¢cdo de um sujeito a risems,capacidade/incapacidade para
enfrenta-los e os potencias danos causados petsiedp (Kottow, 2000). O sujeito
vulneravel € aquele incapaz de proteger seus pspteresses (Macklin, 2000).

Frente ao risco e a vulnerabilidade, como escah@eliberar corretamente a agéo

que se impde a um determinado caso? As acOes hsirsamgpre se orientam para um
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fim e cabe ao homem descobri-lo (Durand, 2003). idéfca, em sua concepcao
original, deve ser orientadora do agir: um conheaitm Eciencg para sobrevivéncia,
uma ética para vida. Em seu credo (credo 4), Paienta um caminho de virtudes:
diminuir ou eliminar o sofrimento de outrem (PattE®71). Um agir virtuoso demanda
deliberacédo e decisao (conhecimento), atitude gpocamento (acdo) (Jansen, 2000).

Aristoteles é quem inicia o estudo da Virtudee(® ou exceléncia ética. As
virtudes podem ser intelectuais, como a sabedodapeudéncia, ou morais, como a
liberdade e a moderacédo (Aristételes, 2001). Audigttem sua origem na agéo e a acao
d& sentido politico a ética. A virtude moral € “udisposicdo adquirida da vontade”,
isto €, um habito, um modo de reagir as paixdesdBi® 2002). Por seu carater pratico,
a virtude tem abrangéncia politicapulis.

Para Kant, a virtude é uma disposi¢ao a agir,é¢@afdas maximas (do homem) no
cumprimento de seu dever (Kant, 1995). O valoridade enquanto € seu préprio fim,
supera em muito, toda utilidade, todos os fins @oqsd e todas as vantagens que possa
ter como consequiéncia. Segundo este pensameng, wirtuoso é um “fim pessoal
que é, a0 mesmo tempo, dever para mim (minha prg@ifeicdo)”; ou um “fim de
outrem, cuja realizacdo €, ao mesmo tempo, um dexexr mim (a felicidade de
outrem)”; a “lei que é, também, um movel sobre algapousa toda a moralidade”; e
também, o “fim que é, também, um madvel sobre o geabusa toda legalidade”. Em
suma, 0 pensamento kantiano sobre virtudes apoewares interiores e deveres
exteriores no agir virtuoso. Deste modo, as reBexéticas surgem no espaco de
preocupacdo pelo outro (Maturana, 2006), e est@cespe aceitacdo mutua pertence a
outro dominio, ndo completamente racionalizavel.

O agir virtuoso, numa concepc¢ao ética classicageela que tem por fim a
Felicidade ¢éudaimonig, ou num entender mais pratico, as a¢cdes humanesrdter a
chance de aumentar o bem sem aumentar, na mesp@géo, o mal. Apesar de ser
um conceito dificil de ser avaliado, todas as escde pensamento bioético, em algum
momento usam como ponto de referéncia as correntekdgicas e consequencialistas.

A recursdo ao ideal aristotélico (e a outras coeseiontolégicas), se deve a uma
percepc¢ao inconsciente que o carater principatfiexéio Bioética ndo se relaciona aos
fatos cientificos em si, mas aos agentes moraigheades nas conseqiéncias destes. Os
efeitos da acao biotecnocientifica inicialmente le&ais, isto €, trazem consequéncias
diretas aqueles que participam do processo, estdods posteriormente a espacos
maiores. A Bioética se funda no potencial caratévarsal (ou universalizavel) do agir
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virtuoso, isto é, a estensividade da acao virtuosal a espacos sociais globais. Um
grande equivoco, caracteristico das correntes ipiatistas, foi partir do pressuposto
inverso: um carater universal ético (isto é, indelemte do mundo real) forcosamente
aplicavel aos espacos sociais locais (que estaaundo real).

A renovacdao deste tipo de reflex&o talvez sejardexcte do desgaste critico de uma
Bioética hegemonicamente utilitarista ou princigial. Os vieses excessivamente
objetivos de algumas abordagens Bioéticas tornanémie 0 processo de tomada de
decisdo, remetendo o agir moralchécklists ou a uma matematica de risco/beneficio.
Este tipo de procedimento pode ser decorrente getantativa de rigorizar ou tornar
cientificamente legitimo um saber que ndo se suba@meétodo cientifico.

Por outro lado, a teorizacdo excessiva das sitgsagéeconflito, as deliberacbes
repetitivas, a recursividade exagerada de teddlEssicos, os discursos extremamente
retéricos e a propagacdo de esquemas teoricos seatavida reflexdo, podem
transformar o discurso bioético num “ulular” vazie conteudo e que ndo corresponde
as expectativas daqueles que necessitam de uma ef@twa.

Em resposta a esta crise interna na Bioética eémaia, Garrafa (Garrafa e Porto,
2003) propde a criacdo de uma Bioética criticaceaboente interventiva, uma Bioética
dura gue responda aos anseios dos vulneraveiprasséo do comprometimento desta
Bioética com aqueles considerados excluidos oufépeiados” em sua capacidade de
decisdo ou escolha esta numa proposta de utilizded@uatro categorias éticas
universalizaveis no agir (sem recorrer a principioisersais, absolutos e heterbnomos):
“...4 “Ps” — prudéncia (diante dos avancos), prev@&mg¢de possiveis danos e iatrogenias),
precaucdo (frente ao desconhecido) e protecédo ékotuidos sociais, dos mais frageis e
desassistidos) — para o exercicio de uma praticaéttia comprometida com 0s mais
vulneraveis, com a “coisa publica” e com o equilbambiental e planetario do século
XXI, comegcam a ser incorporados por bioeticistaBntaamericanos criticos em suas

reflexdes, estudos e pesquis@Sarrafa, 2005) (Figura 3).

Reflexao Acao Consequéncias da acéo

Prudéncia >> Prevencéo >>Precauc;éo >>Prote(;ao >

Figura 2: Orientacdo sobre utilizagdo das quatiegoaias éticas em sua aplicacao

durante a reflexdo e a praxis biotecnocientifica.
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Sem pretensBes de hierarquizacdo, a primeira c@epmposta € a prudéncia
(Phrénesi$, considerada uma das virtudes cardinais arigtage(Aristoteles, 2001). A
origem etimologica do termo latino esta numa ca@divado termoprovidentia
(sagacidade): prudentia (previdéncia). O termo esta associado a sabedoria,
discernimento e conhecimento. Assim, esta virtude abilidade para julgar entre
acOes virtuosas e o0 vicio, tendo em considerag@omada de decisdes oportunas em
uma dada situacdo. Ser prudente é prever o modo ewtar situacdes perigosas e
inconvenientesA prudéncia em si ndo pressupde a agdo, mas aareBobe-se
compreender tal exercicio de tomada de decisfes eorautela na deliberacao de pros
e contras de uma acdo (0 que aponta para seurcard&ior aos principios de
beneficéncia e nado-maleficéncia). Prudéncia € &dsata pratica. Sob a Otica das
novidades das ciéncias biomédicas, prudéncia é fiat reflexdo enquanto ndo ha
certeza dos desdobramentos futuros de alguma &g@oriocientifica, e demanda se ter
o cuidado de néo ter pressala‘ que ter prudéncia e, se preciso for, esperagrapo
que for necessario até que se tenha um minimormkenso de que 0os ganhos imediatos
nao serdo perdidos no futdr@Bryan, 2005).

No caso especifico da biomedicina regenerativauamq persistirem as davidas
guanto a eficiéncia ou eficacia das terapias a@sla prudéncia deve ser pré-requisito
em qualquer deciséo. Existe a necessidade queestaidos sejam conduzidos, antes de
mercantilizar os subprodutos de pesquisa. Ja fateseritos anteriormente trabalhos
que demonstraram consequUéncias negativas e iniwei® da aplicacdo de células-
tronco em animais experimentais. Nao se pode mdisae vidas humanas (e animais
também) por julgamentos inconsequientes das acéasnt@m possui 0 “oraculo” do
futuro, na medida em que interioriza as possildiétae desdobramentos de sua acgéao,
vivendo, portanto, num passado que se torna ainatdmte o presente. Esta capacidade
de transformar em processo historico o devir, permireflexdo sobre as motivagdes e
consequéncias da acdo. Perguntar-se sobre as thz{es agir eticamente adequado é
prerrogativa de quem age, e se surge esta reflegdpye se ter prudéncia no agir.

A deliberacdo ética individual torna-se extensivguedes que indiretamente
participam da acdo ou de seus efeitos. O outrooBjeto da prudéncia individual, e
como a existéncia sem 0 outro ndo é possivel, @poia afeta o proprio sujeito que
reflete sobre acdo. O pesquisador prudente € oaatem julgar se as consequéncias de

sua biotecnociéncia afetardo a vida do outro ecpoeseguinte, a sua propria vida.
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Se a acédo € de fato inevitavel, uma segunda céegfica pode apoiar a reflexdo
Bioética: a prevencao. Esta pode ser entendida eomoonjunto de medidas visando
evitar um mal, o que pressupdem o0 agir na certezqueé existe o risco (Berlinguer,
1994). Prevenir é evitar ativamente que as consetaf dos proprios atos causem
transtornos ou situacdes indesejadas. Prevenisyp@s a existéncia de vulneraveis a
acdo. Prevenir pode ser entendido como evitar aségdo ao risco.

A demanda crescente de sujeitos experimentais gajatos com células-tronco
torna necessaria a reflexao de como prevenir cdsetps desastrosas durante ensaios
clinicos. Deve-se avaliar se outras terapias ti@uiis ndo teriam efeitos semelhantes
ou até melhores que aqueles previstos pelos pesigues. Deve-se recordar que a
ciéncia encontra-se contaminada por um otimismaeda crenca de que “tudo que é
cientifico € bom”, minorando consequéncias nédo resias. Esta situagcdo demanda
avaliacdo coletiva da relevancia das situacodes riemeetais, o que implica na
existéncia de um conflito de interesses entre gusador e 0 sujeito participante de
pesquisa. O dilema esta na situacdo em que o quossivel de ser executado pelo
pesquisador nem sempre é factivel de execucédo guavilve risco para os sujeitos de
pesquisa. Neste ponto se fundamenta a existéngarteipacéo popular nas decisdes,
de comités de ética ou de resolucdes como a 1@R/IBonselho Nacional de Saude,
amplamente discutidos pela literatura Bioéticai{gsee Hossne, 1998).

A terceira categoria € a Precaucdo, que € a garamiira oS riscos potenciais que,
de acordo com o estado atual do conhecimento, odenp ser ainda identificados. Este
principio afirma que a auséncia da certeza cieatffirmal, a existéncia de um risco de
um dano sério ou irreversivel requer a implementagimedidas que possam prevenir
este dano. Deste modo, aqueles que sdo eticammnfetentes necessitam cuidar dos
desdobramentos futuros da acédo, pela utilizagcdansleumentos que garantam a
integridade dos envolvidos. Tal categoria demandamplementacdo de outros
principios, tais como o principio da autonomia,rmgipio da justica, o principio de
isonomia, o principio de igual consideracdo de r@st®es, entre outros, por se
estabelecer frente a um contrato social.

Num contexto especifico, deve haver responsabéidaar parte da comunidade
cientifica quanto as consequéncias de suas inggesen Os critérios de
proporcionalidade e reversibilidade devem ser emties na reflexdo Bioética sobre
consequéncias deste agir. Por outro lado, os gsljdig pesquisa devem ter serenidade
para poder decidir se desejam ser expostos a ieste sem qualquer sensacao de
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coacdo ou imposi¢cao moral. A representacdo deddladm ético esta na utilizacdo de
termos de consentimento para pesquisa, que sdmglda livres e esclarecidos. Tais
medidas devem ser orientadas para o entendimentiocomdum dizer habermasiano
(Habermas, 2004). Pela anuéncia das partes enaslddpela exposi¢cdo prévia dos
riscos envolvidos se firma um pacto de participag&midado, que por incoeréncias e
intencdes ndo manifestas, falha em seu caratéalinic

As falhas nestes mecanismos apontam para uma @qadeigoria ética: a protecao.
Proteger é resguardar os vulneraveis, isto é, esjuple ja foram expostos ao risco.
Deve ser um compromisso social em amparar os @gsijgite, por algum motivo, foram
privados de sua autonomia ou encontram-se subrsetidama situacdo de aparente
desamparo social, pelo descumprimento do pactalsestabelecido. No contexto
especifico da pesquisa biomédica (e da biomediokgenerativa), a protecdo se
manifesta em cuidar daqueles que foram submetidafy@an tipo de intervencgao
(terapia, cirurgia, medicamento, etc). Alguns aegdeém desenvolvido a idéias de uma
Bioética de protecdo (Schramm e Kottow, 2001; Poet&chramm, 2004; Schramm,
Regoet al, 2005), que €onsidera que o0 governo tem o compromisso de potegos
0os membros da sociedade, diante de qualquer imeéee que ndo seja estavel,
independente da estrutura de Estado, a consciédeiavulnerabilidade enquanto
condicdo humana, e que a filosofia e a politicapmstas as sociedades devem garantir
a protecao de seus cidadaos contra a violénciarggibe quaisquer tipos de violacao
aos direitos humanos. Sua preocupacédo particuleor@ os riscos e a vulnerabilidade,
gue as pessoas vulneraveis correm de serem prafabicpelas consequtiéncias das
acOes realizadas por profissionais da sdijesa, 2006). Esta proposta € uma resposta
autoctone ao desamparo de populacdes vulneraesite fa um estado fragil e a uma
ciéncia hermética. A assimetria no acesso a saléducacao, a cultura, a uma vida
digna cria esta fragilidade. Individuos desassistidubmetem-se aos descalabros de
propostas que pdem em risco sua saude, por ndun targa opcdo. S&o subjugados
pelo desamparo e precisam ser protegidos de istre&®ntrarios a uma vida digna e
uma saude perfeita.

Os projetos multicéntricos internacionais, em paldr aqueles que envolvem
experimentos que intervém diretamente sobre o corpsobre a heranca genética,
como é o caso de experimentos com células-tromegjsam de um acompanhamento
préximo por parte de bioeticistas, por incluir emus protocolos individuos vulneraveis

e fragilizados. As metodologias de pesquisa adstadacisam ser avaliadas por um
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viés de compromisso ético e social, para que @sgi8do superem o0s beneficios, ou
para que as pesquisas ndo sejam respostas asatedesmercado.

Os conceitos de risco e vulnerabilidade sao cotestam situacdes de aplicacédo de
novidades biotecnocientificas, tais como a biomedicegenerativa, gerando um apelo
bioético urgente: a necessidade de uma reflexédazodg atender aos anseios de todos
0s sujeitos morais. No contexto especifico do Bragnaioria destes sujeitos morais se
submete as novidades biomédicas sem oportunidadeup@a avaliacdo consequente,
transferindo ao Estado ou a figura do pesquisadqmpel de tutor moral. Ao colocar a
disposicdo destes, suas células, suas gbnadagjdayafragilizam-se ainda mais e
diluem sua individualidade e discernimento morahreonsenso coletivo, muitas vezes
construido num viés imperialista e servil.

O conhecimento sobre o funcionamento das céluba&dr e a sua capacidade de
restaurar a saude humana, apesar de transitares lpeites complexos do nascer e
morrer se utilizados de maneira coerente podemaaltadicalmente a compreensao da
vida humana e a maneira de viver da humanidades Gab bioeticistas, e a sociedade,
regular de forma ativa a utilizacdo destes recurBoscaucéo, protecdo, prevencao e
prudéncia sdo manifestagbes éticas do interesseouita humanidade: o retorno ao
Paraiso, isto €, a Felicidade.
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6. A Biomedicina Regenerativa no Brasil: discutindo aurgéncia e a

importancia com cautela e responsabilidade.

Antes de proceder-se uma discussdo ampliada dé @adro da Biomedicina
Regenerativa no Brasil torna-se necessario revigdguns dos aspectos
biotecnocientificos apresentados neste trabalhresoltilizacdo de células-tronco em
pesquisa e clinica. Tais aspectos podem ser dogdam trés linhas fundamentais:
desafios bioldgicos, problemas técnicos e quedbimicas. Os desafios bioldgicos
referem-se a atual necessidade de definicdo destatusbiolégico para as células-
tronco, com a revisdo dos conceitos funcionaisadestda ampliacdo do conhecimento
sobre sua biologia basica. Os problemas técnicnstegn-se as questdes relacionadas a
obtencéao, cultivo e controle de diferenciacdo delasgtronco, bem como a definicdo
do statussanitario das terapias regenerativas. As gquesidésicas situam-se em dois
horizontes de eventos: questbes persistentes, cabuto, confidencialidade,
experimentacdo com seres humanos, entre outrasiest0gs emergentes, como 0

estatuto ético das células-tronco, reproducaotatsigtc (Quadro 4).

Quadro 4: Aspectos biotecnocientificos e bioétam8iomedicina Regenerativa

Linhas fundamentais Temas

Desafios bioldgicos » Statusdas células-tronco

* Funcao fisioldgica

» Paradigma celular

» Teoria da funcdo ou teoria do
estado

* Modelo autopoiético

» Diferenciagao celular

» Diversidade celular

* Rede intercelular

* Nichos celulares

* Biologia quéantica

* Modelos estocasticos

* Modelos entrépicos

* Modelos ergoddicos

* Modelos complexos

Problemas técnicos » Fontes de células-tronco
* Clonagem

» Controle de plasticidade
e Controle de mecanismos genéticps
+ Demonstracdo de seguranca
» Demonstracao de eficacia
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» Estabelecimento de culturas

* Enderegcamentm vivo

» Testes em modelos animais| e
humanos

» Fusao celular

* Fenotipagem

» Abordagem protedmica

» Abordagem trascriptdmica

Questdes bioéticas e Aborto

e Statusdo feto

» Definigcéo de pessoa

» Conflito mae-embrido

* Reprodugéao assistida

* Clonagem

» Triagem genética

* Fim-de-vida

* Inicio-de-vida

* Transplantes

» Experimentagdo com humanos

* Experimentacdo com animais

e« Autonomia dos sujeitos de
pesquisa

» Confidencialidade

* Vulnerabilidade

* Limites da Ciéncia

e Statusdo corpo

* Mercado humano

* Biosseguranca

Como toda novidade biotecnocientifica, os estudqeer@mentais iniciais e,
posteriormente, ensaios clinicos possibilitaranurgiento de varias hipéteses para o
funcionamento e uso das células-tronco, certamé&deesgotadas neste trabalho.

Desde dezembro de 2001, grupos de pesquisadoreideiboa tém utilizado
células-tronco em terapias cardiacas, apés a @mede resultados positivos em
experimentos com ratos e cachorros infartados (ol 2004). Tais dados
permitiram aos pesquisadores demonsitraitro ein vivo a plasticidade destas células,
mas também trouxeram a tona questionamentos qu@antnsicdo entre a pesquisa
basica e a pesquisa clinica. Dohman (2004) afirfmauito ainda precisa ser
esclarecido, a partir de modelos pré-clinicos até&ua translagdo para modelos de
terapia em seres humanos, que sejam seguros e&fic@ avango na pesquisa basica é
de fundamental importancia para que os estudos @mahos possam ir adiante, com

modelos randomizados, controlados e duplo-cego,fatena a permitir a clara
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avaliagdo dos possiveis beneficios e de forma eapicficiente, dar o retorno ndo
somente a sociedade como um todo, mas tambémnejpptimente, a populacdo de
cardiopatas e vasculopatas agudos ou crbnicos, @ghrevivéncia numa grande
parcela dos casos depende do surgimento de novdalichedes terapéuticas”.

Em 2001, conforme apresentado anteriormente, unt@atiga conjunta de
pesquisadores e entidades governamentais resudtopraposicdo de um protocolo
clinico ampliado de pesquisa com a terapia cetldasloencas cardiacas, em funcao das
“chances adequadas de sobrepor os beneficios aoss(l3ohmann, 2004). Tal
proposta deriva das experiéncias anteriores comd@stde pré-clinicos em modelos
animais, utilizados em profuséo, e estudos clinigoBase |.

Durante as participacdes em encontros, visitasgdgsre revisao bibliogréafica
que resultaram na execucdo desta dissertagéo, énvdente que existe uma grande
variagdo nos modelos propostos. N&o existe consense 0s pesquisadores sobre
eficiéncia e eficacia das metodologias utilizadas. centros de pesquisa brasileiros
adotam linhas comuns, como no caso do projeto céaltico de cardiopatias, no
entanto com variagcdes importantes quanto as limsageelulares utilizadas, seu
processamento e as vias de administracdo dass:éloteco.

Tal situacdo implica numa reflexdo sobre a urgéecia importancia de tais
estudos. Entenda-se aqui urgéncia como a necessidagk avancar na compreensao de
aspectos fundamentais desta pesquisa, dimensigmeldanecessidade de terapias
efetivas para portadores de certas patologiastanasém pela voracidade do mercado
e pela competicao entre pares na academia. Esgtssifaplicam, por vezes, na nao
consideracao dos conflitos morais existentes naug@ da atividade cientifica. Uma
analise “fria” da situacdo académica brasileiratgesiva também a realidade
internacional) permite concluir que a atual estauttlie pesquisa, derivada do modelo
competitivo de Ciéncia que foi instaurado nos (dsnanos, redimensiona a capacidade
do pesquisador em compreender a extensédo de spagaes

A “hierarquia da bancada” alarga a distancia eatestudante que se debruca
sobre aspectos limitados de um determinado establ@Z como resultado da excessiva
especializacdo do saber biotecnocientifico) e ajypsador-chefe, que estabelece o
ambito da pesquisa e esforca-se em obter recursosiddcdes para manutencdo da
mesma. Radicado nesta nova condicdo, o cientistana#s conduz todos os aspectos de
seu saber-fazer, tornando-se vulneravel. Numa @las@3ronowski: como deve o

cientista responder as demandas das autoridademisttdativas e simultaneamente
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exercer papel de livre-pensador? Serd que a respibnacdo pelas consequéncias de
seus atos transcende sua responsabilidade pessoal?

Surgem entdo fundamentais perguntas: como estabeteémportancia das
novidades biotecnocientificas? A quem o0 pesquisddoe se reportar: as demandas
sociais ou as demandas da Academia? Quem é respbpskas conseqliéncias reais da
pesquisa neste contexto de fragmentacdo moraldéesidé@o de tarefas? A quem cabe a
reflexdo bioética?

Neste contexto, Berlinguer (Berlinguer, 2003) er&ar (Garrafa, 2005) propdem
caminhos para iniciar esta discussdo: a comunicdgdionportancia da pesquisa por
parte do pesquisador e o controle social (Garra@®5). Berlinguer delimita esta
situacdo com o aspecto das intervencdes sobreeo cetifico: ‘0 antes é a escolha,
também baseada em critérios morais dos melhorestazbje métodos para atingir o
conhecimento; o depois € a orientacdo e a selecém base em critérios sociais e
politicos, das aplicacdes técnicas e praticas doahescimento adquirido Garrafa
suscita a discussao do papel do controle sociaksmldesenvolvimento e a aplicacéo
dos conhecimentos cientificos. Neste esteio, gnoside cautela (quatro pés) e de
responsabilidade - sustentado por Jonas (Jona6) 20 agregariam para a conducgéo
das biotecnociéncias sob os auspicios de uma @iet@nética.

Bronowski (1992), percebendo o papel do cientistaa cidadao, afirma que este,
como agente moral, também pode colaborar paratoot®mle sua ciéncia peltdbito
de resistir a todas as formas de aceitacdo tadita,indiferenca e de tentativas de
imposicao de siléncip ressaltando o importante papel de educador @atista-
cidadao.

Cautela e responsabilidade se aplicam a situag®ldira uma vez que os dados
obtidos nas pesquisas com células-tronco até o mtonséo inconclusivos ou incertos.
Se existem motivos razodveis para temer-se efpidbsncialmente perigosos para a
saude humana, o modelo de conducdo de pesquis&soemdicina Regenerativa no
Brasil precisa ser repensado.

Fica a sugestdo (inicialmente manifesta por tésnia CONEP em comunicagéo
pessoal com o autor) de uma avaliacdo -cientificalizeela por autoridades
independentes e plurais a fim de determinar o dgeacontribuicdo ou de incertezas para
0s projetos com células-tronco desenvolvidos petalemia brasileira. Esta avaliacao

deve ser conduzida com transparéncia por todasadsspinteressadas, de modo a
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avaliar-se 0s riscos e consequéncias das intergenciinicas realizadas durante a
experimentacao.

Antes de avaliar-se alguns aspectos especificggesiguisa com células-tronco no
Brasil, torna-se necessario um breve comentarioesabestrutura epidemioldgica de
estudos conduzidos com seres humanos.

Diferentes estagios no desenvolvimento de novosdupos ou tecnologias
biomédicas sdo caracterizados por Fases. A trésepas fases visam testarstatus
sanitario e a efetividade destes novos achadosn& quarta fase ocorre apds a

autorizacdo de comercializagéo do produto ou tegmlQuadro 5; Figura 3).

Testes Pre-clinicos

/—H Testes Clinicos
Pesquisa Basica
i

o 5

Cultura,
purificacdo e  Diferenciacéo
expansio

Testes
fisioldgicos

Identificacdo e

; Implante
isolamento

‘ Biologia Basica ‘

‘ Reproducao Assistida ‘

‘ Biologia do Desenvolvimento ‘

‘ Biologia Molecular ‘

‘ Imunologia ‘

| Bioengenharia |

| Clinica |

Figura 3: Etapas das pesquisas com células-troeua eelagdo com diferentes

areas biomédicas.

A pesquisa de Fase | envolve a administracdo Irdeiam novo produto biomédico
em humanos, ap0s ensaios em modelos animais. @vobjeste tipo de avaliacdo é
testar a seguranca, a tolerancia e a biodinamidardwaco ou método, determinando
efeitos colaterais e a dose da droga ou extensdmpatiomento. Os dados coletados
nestas fases séo pré-requisitos fundamentais paxacaicdo das fases seguintes. Tais
estudos sdo conduzidos em voluntarios higidos oudetarminada populacdo de
pacientes. O universo amostral € menor que 100idhabs, geralmente 10 ou 20 (Nih,
2007).
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A pesquisa de Fase Il tem por objetivo explorafiGieia terapéutica e a seguranca
de um novo produto biomédico, incluindo novas iadiaes e alteracdo da dose ou
procedimento. A amostra populacional é homogéneaidgadosamente selecionada,
variando de 100 a 1000 individuos (Nih, 2007).

A pesquisa de Fase lll envolve a administracdo rdtarhento experimental a
grandes grupos de individuos para confirmar a @fcanonitorar efeitos colaterais e
comparar os resultados com tratamentos ja esta@decOs grupos amostrais sao
cuidadosamente selecionados, e o controle de mlacédito de forma rigida. O nimero
de individuos em tal fase varia de 1000 a 3000a Esapa é determinante para a
liberacdo comercial da nova droga ou procedimeiito, 007).

A pesquisa de Fase IV ocorre apos a liberacdo doedimento ou droga para
comercializacdo. Nesta etapa sdo avaliados toxieidaefeitos colaterais na populacdo
em geral, bem como o regime terapéutico praticm & a individualizacdo dos
tratamentos (Nih, 2007).

Quadro 5: Caracteristicas dos estudos clinicosnsiega ANVISA

Fase | Caracteristicas

I Avaliagédo inicial em humanos (20 a 100)
Tolerancia em voluntarios saudaveis:

* Maior dose toleravel

* Menor dose efetiva

* Relacéo dose/efeito

* Duracéao do efeito

» Efeitos colaterais

I Indicacao da eficacia
Confirmagéo da seguranca
Biodisponibilidade e bioequivaléncia de difererfamulacoes

1] Conhecimento do produto em doencas de expanséo
Estabelecimento do perfil terapéutico:

* Indicacdes

* Dose e via de administracao

» Contra-indicacbes

» Efeitos colaterais

* Medidas de precaucéao

» Demonstracéo de vantagem terapéutica (ex: commacaca

e competidores)

« Farmacoeconomia e qualidade de vida

» Estratégia de publicagdo e comunicacgéo

v Detectar incidéncia de reacdes adversas poecéntes ou ndo
esperadas (vigilancia pés-comercializacéo)

Estudos de suporte ao marketing

Estudos adicionais comparativos com produtos cadgres
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Novas indicacbes Extensdes de linha
Novas formulacgoes

O objetivo dos estudos terapéutico é demonstratividade e estabelecer a
seguranca, em curto prazo, do principio ativo acgulimento, em pacientes afetados
por uma determinada enfermidade ou condicdo pataléds pesquisas realizam-se
inicialmente em um numero limitado de pessoas @ifretemente sdo seguidas de um
estudo de administracéo. Deve ser possivel, tambstabelecer-se as relacdes dose-
resposta, com o objetivo de obter sélidos antededgmara a descricdo de estudos
terapéuticos ampliados.

Os estudos brasileiros em biomedicina regeneratprasentam, de modo geral,
caracteristicas de Fase | e Il, envolvendo um peguaimero de pacientes. O
acompanhamento por parte das instancias éticas,ists comités de ética locais, bem
como pela CONEP, deve ser feito com muito zelo et No entanto, o niumero
individuos envolvidos na EMRTCC néo se limita a estptiva de 1200 pacientes,
adquirindo caracteristicas de estudos de FaseéA$llequipes técnicas participantes,
geralmente multidisciplinares, devem estar cientts resolucbes relativas a
experimentacdo com seres humanos e conscienteassidade de proteger 0s
individuos vulneraveis envolvidos no processo. feesao de protocolos de pesquisa
ainda ndo plenamente estabelecidos a tdo granderalde individuos participantes,
pode implicar em sérias falhas sanitarias e éti€awsrecente entrevista, um pesquisador
brasileiro alertou sobre alguns destes risci&siniportante lembrar que n&o se pode
generalizar a técnica como se fosse uma terapiadéita e comprovada. Aplicar
terapia de células-tronco ndo é como prescrevetbaitico para infeccdo, € uma
tecnologia que esta sendo investigada. Existenpgerentros no Brasil que estédo
fazendo isso como terapia ja estabelecida, o quenéabsurdo. Essa € uma técnica
incerta no momento e pode ser que ndo dé em nauapbdemos pegar uma técnica
de laboratério, como a injecdo de células para c¢aods, e transforma-la em
procedimento de rotina. E fora de qualquer fundameientificd (Coelho, 2007).

Alguns pesquisadores brasileiros (Tura, Martgioal, 2007) sustentam que a
experiéncia adquirida com as pesquisas pré-climais Fase | seriam suficientes para o
estabelecimento deste protocolo ampliado.

Esta situacao remete a uma reflexdo bioética sobeerutamento de pacientes para

estudos. Os critérios de inclusdo e exclusdo emusss devem ser estabelecidos de
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forma clara e os pacientes devem ter pleno acesgormacao sobre o estudo antes de
dar o livre consentimento para participacao.

Uma rapida avaliacdo dos Termos de Consentimentoe Le Esclarecido
submetidos aos pacientes demonstra certo “otimismplicito na pesquisa. Os textos
sdo bem elaborados e facilmente compreensiveierdee analisar as circunstancias
em que foram preenchidos e que tipo de expectatiy@acientes apresentavam. Talvez
0 otimismo e o exagero da midia possam ter sidieddiatores de influéncia. Uma
avaliagdo adequada devera ser feita em momentduoporbem como uma analise
Bioética dos resultados de pesquisa, se posstval,um retorno dos beneficiados pelo
projeto. Os critérios de inclusdo/exclusdo estan bstabelecidos, mas ndo esclarecem
a respeito do recrutamento inicial dos pacientes.

As entidades governamentais que fomentam esteslosstdevem estabelecer
critérios claros para o0 estabelecimento de protscobem como as instancias
reguladoras, como a ANVISA e a CONEP, precisam rgara manutencdo das
metodologias propostas, salvo se houver risco gangacientes envolvidos no estudo,
garantindo o predominio dos beneficios da pesgsidme os riscos. Durante o Il
Simpdésio Internacional de Terapias Avancadas el&gllronco, ocorrido em setembro
de 2007 no Rio de Janeiro, em algumas comunicapdésicas de resultados,
pesquisadores revelaram mudancas dos protocolosesidos aos comités de ética
locais, sem a prévia comunicagcdo aos mesmos. \dientr que alguns destes
protocolos experimentais envolviam sérios riscaa@de dos voluntarios e, conforme
relatos em plenéria, a ocorréncia de Obitos € caniehe a CONEP averiguar estas
situacbes, uma vez que a saude e a vida dos parties de pesquisa podem ser
colocadas em risco. Este tipo de situacado talvezodstre a fragilidade do Sistema
CEP-CONEP no acompanhamento de novas tecnolodieadgs a saude.

Esta fragilidade remete a um questionamento fundehepontado por Jonas
(Jonas, 2006): a necessidade de pensar as conseguéos atos a longo prazo. A
utopia do bem-estar proporcionado pelas biociéndéraBiz 0os pesquisadores a um
“paternalismo viciado”. O bem do paciente ou deeisojexperimental, aos moldes do
juramento hipocréatico, € o ingénuo objetivo do agir pesquisador, que cré na
neutralidade de sua ciéncia. Este paternalismo poehgrometer aspectos importantes
da pesquisa, no que tange a salvaguarda dos didgifosujeitos experimentais, como 0

respeito aos valores dos pacientes, o retorno eoefisios, o acesso ao melhor
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tratamento, o acesso aos resultados, a garantiacdsso as novas terapias, 0
ressarcimento de despesas e a indenizacéo por.danos

Esta situacdo pode ser exemplificada com a remfoudo trabalho de Voltarelli
(Voltarelli, Couriet al, 2007) na comunidade cientifica internacional. &l-estar por
parte de pesquisadores internacionais pode seexoefble certo “imperialismo
cientifico”, isto é, a visdo de periferizacdo quesquisadores de paises “centrais”
possuem em relacdo a avancgos cientificos em paisekesenvolvimento. Todavia, tal
incobmodo pode ser fruto de uma reflexdo cautelesdrada no sujeito experimental,
visando a garantia de seus direitos.

Além dos dilemas da transi¢cdo bancada-clinica, duttas situacdes de conflito de
interesses aparecem na discussao brasileira sabred@icina Regenerativa. A primeira
situacao diz respeito aatussanitario das células-tronco e a segunda situafére-se
a estatizacao de tecnologias onerosas e a coneacéd de material biologico.

Uma breve consulta ao website VISALEGIS da ANVIS#wmv.anvisa.gov.br/e-
legis) (Anvisa, 2007b) permitiu delimitar a legisd@ relacionada a utilizacdo de
células-tronco no Brasil. Aléem da Lei 11.105 de20fb decreto que regulamenta a lei
(Decreto n. 5.591 de 2005) e da portaria que regetéa o decreto (Portaria n. 2526 de
2005) a Anvisa estebeleceu quatro RDC (n.33, nn5053, n. 306) a fim de regular as
aplicacdes da terapia celular. Em comunicacao pesem o pesquisador da FIOCRUZ
Silvio Valle, discutiu-se os critérios de rastréidbide e definicho de linhagens
especificas de células-tronco. Valle afirmou quegrapo de trabalho organizado por
uma acao conjunta de Ministérios e instituicbespdsquisa, bem com a ANVISA,
estaria estabelecendo estes critérios.

Quanto ao aspecto de implementacdo de novas tg@®Iino SUS e a
comercializagdo de material biologico, existe umeessidade de avaliagdo detalhada, o
que fugiria ao objetivo deste trabalho. No entapimge-se tecer uma breve analise
sobre algumas Portarias Ministeriais (n°. 2379-82@04), que criaram oficialmente e
em ambito nacional, a Rede Brasilcord (INCA, 200&)js portarias permitem inferir a
intenc@o das entidades governamentais em torneelvdéacesso as terapias celulares,
mas 0 acesso a este tipo de tecnologia continuadimas classes mais favorecidas da
populacao, devido as iniciativas privadas. Ainda egistem dados precisos quanto ao
acesso a estes bancos privados, sendo necessaranalhse posterior dos critérios para
seu uso e se 0 material depositado nestes bamtasiseacesso universal ou limitado

ao doador e seus familiares.
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Salienta-se que estas tecnologias talvez sejanmzesp@ beneficiar a populagdo em
geral, mas para este fim sdo necessarias medidasmgmentais, como a construcéo de
bancos publicos de sangue de corddo umbilical, vealilizacdo de transplantes e
terapias no Sistema Unico de Satde (SUS). Cabewr, aos 6rgaos fomentadores
do desenvolvimento cientifico e aos pesquisadordefimicdo de estratégias para a
continuacdo das pesquisas, a elaboracdo de unstatéy realista e a fiscalizacédo de
hospitais, clinicas e laboratorios, no intuito éeesitar a ma utilizacdo desta recente
tecnologia (Zwanziger, 2003).

A discussado sobre a Biomedicina Regenerativa neilBta seus primeiros passos,
em funcado da incipiéncia de seus fundamentos. (Dsssgualitativos na pesquisa e a
extensa producao bilbiografica da area necessit@anatises bioéticas posteriores de
aspectos mais especificos das terapias celulasesesdes iniciais nesta nova area
biomédica implicaram neste momento de reflexdo, naslizer de Berlinguer: A
reflexdo ética obriga-nos a escolher, obriga-nopracurar entre as varias solucdes
possiveis, quais sdo aquelas que correspondem mao csitérios de eficiéncia e de
eficacia ao equilibrio entre custos e beneficiogsnsobretudo a exigéncias de
prioridade, equidade, moralidatiéBerlinguer, 1996).

Numa recursdo a halacha (jurisprudéncia) judaice, @rienta uma significativa
parte das reflexdes do autor deste trabalho, ocagir cautela frente as adversidades
deve tomar em consideracéo dois elementosods‘e a “simché.

Os “onés” sdo as acdes sob coercao, isto é, omgauode liberdade de escolha é
limitado por alguma varidvel. As consequéncias ghcacdo dos novos saberes
biotecnoldégicos ndo podem ser avaliados de modanisigente. Incorporando a mesma
halacha supra-citada Bronowski, Jonas e Morin,gores de origem judaica, apontam
em seus diversos trabalhos que as consequéncj@esdaisa cientifica ndo podem ser
temporalmente reduzidas: sdo complexas e estenglaat®ésy do ambito de acdo do
proprio cientista. O pesquisador é simplesmentgemta moral em evidéncia, mas o
backgroundde suas escolhas e decisfes € de responsabilieléogada sociedade.

“Simchd, segundo a tradi¢do judaica, & felicidade que fazemos existir porque a
compartilhamo’ (Sacks, 2007). Retoma-se aqui a pedra fundamdatlioética: se a
Biomedicina Regenerativa incrementa a Felicidadetiva e amplia “a capacidade de
sobrevivéncia humana” com dignidade e respeito pelareza humana e pela Natureza
em si, sua reflexdo deve unir o desenvolvimentotidieo a reflexdo humanistica numa

Bioética Global e Profunda, o novo caminho aponfamtaPotter.
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7. Conclusodes

Partindo de pressupostos da complexidade Bioésta,é, considerando que o
pensamento bioético complexo seja capaz de coasiderpletora de influéncias
recebidas, conclui-se que:

1. A biomedicina regenerativa € um campo novo e aluErshard sciencese gera
enorme expectativa de resultados e melhorias paakdgde de vida humana,
mas como todo novo campo da ciéncia, necessitange neflexdo ética

adequada sobre seus limites e conseqiiéncias dpredusos.

2. Os principais problemas técnicos a serem resol\pets pesquisa basica e pela
pesquisa clinica com células-tronco, no Brasil e &mbito internacional,
situam-se nas dificuldades para classificar célutasco, decorrentes da falta de
entendimento completo dos mecanismos de regulagéaiado celular (a
expressdo das potencialidades celulares), assinb cwntompreensdo dos
eventos moleculares que levam a diferenciacdo acell®ode-se salientar
também que a incompreensdo dos motivos da instathdi gendmica de
algumas linhagens de células-tronco cultivadagaasieate teratogenicidade de
células-tronco cultivadas quando em contato conimekts in vivo, a
dificuldade em mapear a dindmica tecidual plosls naturais de células-tronco,
assim como a interacdo destes pools com as céholasiadas durante a terapia
celular, tém sido apontados por diversos autor@socpontos-chave a serem

resolvidos pela pesquisa em biomedicina regenecativ

3. Outra situacdo é a necessidade de se determirean@i@os imunofenotipicos,
moleculares ou protedbmicos para as diferentes dertm de células-tronco
cultivadas, estabelecendo se estas células podestassificadas de acordo com
estes pardmetros ou sdo estados transitorios. dedtsicdo pode levar ao
estabelecimento de metodologias unificadas em Essquratamento, de modo
a minimizar os critérios de aleatoriedade preseatiealmente nas publicacdes
da area. A adocdo de um novo paradigma de “fune&esthdo” para entidades
celulares autopoiéticas existentes em sistemaantist do equilibrio, diferente
das classicas abordagens morfofuncionais, poddiauxieste momento de

producdo novos conhecimentos sobre as células.
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4. Existe a necessidade de se estabelecer o estdtoto das células-tronco
embrionarias, isto €, se células obtidas sdo oid@mbm si ou ndo. Os critérios
de individualidade se aplicam de modo muito restatcélulas do corpo ou
obtidas a partir de embrides. As técnicas de clmag as intervencdes
moleculares sobre células somaticas tém demongfuaslwirtualmente qualquer
célula do corpo pode originar um individuo. Estandestracdo leva ao
guestionamento dstatusdo embrido que, por conseguinte, deveria ser disien

a todas as células somaticas.

5. Existe a necessidade de se estabelecer critéridsaigio de células-tronco para
transplante e para pesquisa no Brasil. Estado iedsate devem discutir os
desdobramentos da estatizagdo ou privatizacdoildzag¢do de células-tronco
em tratamento e doencas, de modo a esclarecerceenécio deste tipo de
material bioldgico é possivel ou se o Estado assumesguarda os direitos de
seus doadores e receptores. Diante do arsenaléwtiap desconhecido ou
parcialmente conhecido das células-tronco, torn@aseessaria a discussao
publica das possibilidades de uma terapia de fdtabelecendo-se critérios
claros e éticos para a doacdo de embrides e mdtilidgico para pesquisa em
biomedicina regenerativa. A maquina estatal bragileleve avaliar com
parcimbnia a adocao de tecnologias de ponta air@ita completamente
compreendidas e, uma vez estabelecido um protoctiltico, torna-se
necessario a definicdo de critérios de acesso di racevitar assimetrias no
tratamento. A incipiéncia da pesquisa no Brasilnégg@ necessaria discusséo
publica das conseqiiéncias da Biomedicina Regeveraleve-se estabelecer

com clareza os protocolos de pesquisas com tereglialares no Brasil.

6. Uma vez estabelecido um banco ou sistema de cappagdico em ambito do
SUS, torna-se necessario discutir quem teria direib uso do material
depositado: se o proprio doador, se descendenpacsente com moléstia grave,
se o primeiro da fila, etc. Tal discussdo asserrsha problemética dos

transplantes de orgaos.
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7. Devido a diversidade de temas correlacionadospmediicina regenerativa e a
guestdo das células-tronco constituem excelentedelo® para o ensino de
Bioética. Entre tais temas estdo: aborto, estatdgoembrido, reproducéo
assistida, acesso a tecnologias reprodutivas, eémida pesquisa cientifica,
manipulacdo da vida, biotecnologia, morte, acesdecaologias em saude,

alocacéao de recursos em saude e pesquisa, etc.

8. A divulgacdo de resultados herméticos, o exagentidismo de pesquisadores,
atitudes eticamente inadequadas na conducdo deigesga atitudéype da
midia ndo especializada e a crenca cega de neckEssiho potencial curativo
das células-tronco (assim como em qualquer novdupooda ciéncia que tenha
aplicacbes médicas) precisam ser discutidos de iraaaieerta pela sociedade,
tendo em consideracdo os aspectos complexos dsestsgsho Bioética, isto é,
0s possiveis desdobramentos de cada transicaatiébopratica clinica.

9. Uma vez que existe dificuldade em avaliar se, eep¢es para além da
natureza, tais como os adotados na criacdo de @msbou no estabelecimento
de linhagens de células-tronco, atinariam a priasipioéticos adequados. A
pesquisa € uma enorme fonte de controvérsias eisfied para a sociedade e
para a midia. Torna-se necessaria uma abordagestiddi@oerente para avaliar
a questdo. Deste modo propfe-se a adocao de gastgorias éticas universais
na argumentacdo publica, baseadas nos PrincipiosCdetela e de
Responsabilidade. Prudéncia: prever o modo contaresituacdes perigosas e
inconvenientes. Prevencao: evitar ativamente quem@sequéncias dos proprios
atos causem transtornos ou situagoes indesejadEsudo: garantia contra 0s
riscos potenciais que nao podem ser ainda ideadidis. Protecdo: resguardar os
vulneraveis, isto €, aqueles que ja foram expoatnsisco. Esta proposicéo,

ampliada neste trabalho, faz parte dos argument@adtica de Intervencao.

10.0 tema das células-tronco permite evidenciar asthiaiplinaridade Bioética.
N&o existem limites precisos para a discussao dw,te que requer dos
interlocutores conhecimentos diversificados. Estaagdo alude aos anseios
potterianos acerca da Bioética: um saber que unalivarsidade de

conhecimentos em prol da sobrevivéncia harménicsatiaeza e do homem.
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