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1. A Politica Nacional de Satide

Do latim, perquirere — procurar com diligéncia, procurar por toda
parte, indagar com profundidade, buscar com cuidado e empenho, “pes
quisa” exprime tanto na juridica como nas demais ciéncias todo trabalho
persistente no encaminhamento de um problema, de uma idéia particular
ou de uma intuicdo que leve & descoberta de novos principios, processos,
métodos ou matérias.

Néo hd setor da natureza ou da atividade humana que por ela ndo
possa ser abrangido, nem época da histéria da humanidade em que, mais

do que a atual, centenas de milhares de especialistas no mundo inteiro
nao se lhe tenha dedicado.

Do llvro em preparc Direitos Conexos, com sels Capitulos: Direitos dos Intér-
pretes; Direitos das Empresas de Comunicagho; Direito a imagem; Ciéncia e
Invencdo; Pesquisa — cada um dos quals com subtitulos,
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Obtido o resultado, firmado o principio, passa-se a outra esfera de
cogitag@io: o aproveitamento dos efeitos, j4 no &mbito da tecnologia e dos
seus aperfeigoamentos.

Dela se ocupa longamente a Constituigio Federal, ao dispor:

“Art. 218. O Estado promoverd ¢ incentivard o desenvol-
vimento cientifico, a pesquisa e a capacitagdo tecnol6gicas.

§ 1.° A pesquisa cientifica basica receberd tratamento pric:
ritdrio do Estado, tendo em vista o bem piiblico e o progresso
das ciéncias.

§ 2° A pesquisa tecnolégica voltar-se-4 preponderantemen-
te para a solugdo dos problemas brasileiros e para o desenvolvi-
mento do sistema produtivo nacional ¢ regional.

§ 3° O Estado apoiard a formagdo de recursos humanos
nas 4reas de ciéncia, pesquisa e tecnologia, e concederd aos que
delas se ocupem meios e condigbes especiais de trabalho.

§ 4° A lei apoiard e estimulard as empresas que invistam
em pesquisa, criagdo de tecnologia adequada ao Pafs, formacéo
¢ apetfeicoamento de seus recursos humanos e que pratiquem
sistemas de remuneragdo que assegurem ao empregado, desvin
culada do saldrio, participagdo nos ganhos econdmicos resultantes
da produtividade de seu trabalho.

§ 5° E facultado aos Estados e ac Distrito Federal vin-
cular parcela de sua receita orgamentéria a entidades publicas de
fomento ao ensino e A pesquisa cientifica e tecnolégica.”

Na implantagio e execugdo da Politica Nacional de Saide conta o
Ministro de Estado da Satide com a assisténcia do Conselho Nacional de
Saiide (CNS), 6rgdo de deliberagdo coletiva de segundo grau, cuja orga-
nizacdo e atribuigbes sdo reguladas pelo Decreto n.° 93.933, de 14-1-1987.

No exercicio da competéncia de atuagio normativa nas dreas concer-
nentes & promogdo, protegdo e recuperagio da saide cabelhe privativa-
mente, art. 2.°, § 1.°, dispor sobre questdes de interesse sanitdrio relativas
a0 uso humano de medicamentos, produtos de higiene, cosméticos, alimen-
tos, hemoterapia, entorpecentes, saneantes domissanitirios, ressalvada a
competéneia da Secretaria Nacional de Vigildncia Sanitdria para, nessas
mesmas areas de atuagdio, estabelecer diretrizes concernentes i fiscaliza-

¢30 e ao controle.

§ 2° Compete também ao Conselho Nacional de Sadide o exercicio
da funcdo de avaliagdo tecnolégica e o estabelecimento de padrdes de as-
sisténcia A safide, bem como o pronunciamento a respeito de outras maté-
rias que, mediante justificativa de natureza técnica, venham a ser definidas
pela maioria do Conselho.
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Considera 0 § 1.° do art. 3.° colaboradores do CNS as seguintes ins-
tituices:

— Associagio Médica Brasileira, Academia Nacional de Medicina,
Academia Nacional de Medicina Militar, Associagdo Brasileira de Enfer-
magem, Associagdo Brasileira de Odontologia, Federacdo Brasileira de Nu-
tricdo, Sociedade Brasileira de Medicina Veterindria, Academia Nacional
de Farmicia, Academia Brasileira de Ciéncias e Sociedade Brasileira para
o Progresso da Ciéncia,

Admite o art. 4.° que o Conselho convide autoridades, cientistas e
técnicos nacionais ou estrangeiros para colaborarem em estudos ou pat-
ticiparem de Orgaos técnicos especializados instituidos no Ambito do Con-
selho, sob a presidéncia de um conselheiro designado pelo Colegiado.

2. Pesquisas em seres humanos

O Cdédigo de Etica Médica contém oito proibigdes, que versam qua-
tro assuntos fundamentais.

@. Pesquisa em seres humanos, vedando ao médico:

Artigo 122, Participar de qualquer tipo de experiéncia no
ser humano com fins bélicos, politicos, raciais ou eugénicos.

Artigo 123. Realizar pesquisa em ser humano, sem que este
tenha dado consentimento por escrito, apds devidamente escla-
recido sobre a natureza e conseqiiéncias da pesquisa.

Pardgrafo tnico. Caso o paciente nio tenha condigbes de
dar seu livre consentimento, a pesquisa somente poderd ser rea-
lizada, em seu préprio beneficio, apds expressa autorizagdo de
seu responsivel legal.

Artigo 124. Usar experimentalmente qualquer tipo de tera-
péutica ainda ndo liberada para uso no Pais, sem a devida auto-
rizagdo dos drgios competentes ¢ sem consentimento do paciente
ou de seu responsédvel legal, devidamente informados da situa-
¢do e das possiveis conseqiiéncias.

Artigo 127. Realizar pesquisa médica em ser humano sem
submeter o protocolo a aprova¢do e acompanhamento de comis-
sdo isenta de qualquer dependéncia em relagdo ao pesquisador.

Artigo 128. Realizar pesquisa médica em voluntdrios, sa-
dios ou ndo, que tenham direta ou indiretamente dependéncia ou
subordinagdo relativamente ao pesquisador.

b. Pesquisa na comunidade:

Artigo 125. Promover pesquisa médica na comunidade sem
o conhecimento dessa coletividade e sem que o objetivo seja a
protegdc da satide publica, respeitadas as caracteristicas locais.
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¢. Salvaguarda da independéncia profissional:

Artigo 126. Obter vantagens pessoais, ter qualquer inte-
resse comercial ou renunciar a sua independéncia profissional em
relagdio a financiadores de pesquisa médica da qual participe.

d. Evitar prejuizo do paciente:

Artigo 129. Executar ou participar de pesquisa médica em
que haja necessidade de suspender ou deixar de usar teraplutica
consagrada e, com isso, prejudicar o paciente.

Marco importantissimo na atualizagdio e mesmo no futuro desenvol-
vimento das ciéncias médica e farmacolGgica constitui a Resolugdo n.° 1,
de 13-6-1988, subscrita pelo Dr. FRANCISCO XAVIER REBUSCHI, pre-
sidente do Conselho Nacional de Saide, no uso da competéncia que lhe
é outorgada pelo Decreto n.° 93.933, de 14-1-1987.

Seus 99 artigos estdo divididos em 16 Capitulos, versando, respec-
tivamente:

I — normas de pesquisa em salide (arts. 1-3);
I1 — aspectos éticos da pesquisa em seres humanos (4-16);

III — pesquisa de novos recursos profiléticos, Diagndsticos
terapéuticos ¢ de reabilitagio (17-23);

IV — pesquisa em menores de idade inferior a 18 anos
completos € em individuos sem condigdes de dar conscientemente
seu consentimento em participar (24-28);

V — pesquisa em mulheres em idade fértil, mulheres gré-
vidas, pesquisa em conceptos. Pesquisa durante o trabalho de
parto, no puerpério e na lactagdo. Pesquisa em &bito fetal
{29-43);

VI — pesquisa em individuos com presumivel restrigdo e
espontaneidade no consentimento (44-47);

VII — pesquisa em 6rgdos, tecidos e scus derivados, cadé-
veres e parte de seres humanos (48 e 49);

VIII — da pesquisa farmacolégica (50-56);
IX — da pesquisa de outros recursos novos (57-59);

X — da pesquisa com mictoorganismos patogénicos ou ma-
terial biolégico que possa contélos (60-69);

XI — pesquisas que impliquem na construgdo e manejo
de 4cidos nucleicos recombinantes (70-73);

X1I — pesquisa com isétopos radioativos, dispositivos e ge-
radores de radiagoes ionizantes e eletromagnéticas (74-82);
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XIII — dos comités internos das instituigbes de saide (82-98);

X1V — execugdo da pesquisa nas instituicdes de saude
(94-99).

A resolugdo, de aplicaggo em todo o territério nacional, declara de
ordem publica € de interesse geral suas disposigdes (art. 1.%), indicando o
dispositivo seguinte que a pesquisa na 4rea de saide compreende o desen-
volvimento de acdes que contribuam:

I — ao conhecimento dos processos bioldgicos e psicolégicos
nos seres humanos;

IT — ao conhecimento dos vinculos enire as causas de doen-
cas, a prdtica médica ¢ a estrutura social;

III — a prevencdo e controle dos problemas de sadde;

IV — ao conhecimento e avaliagao dos efeitos nocives do
ambiente na satde;

V — a0 estudo de técnicas e métodos que se recomendem
ou empreguem para a prestagio de servigos de sadde;

VI — a produgdo de insumos para a saide.

Em relagdo a essa matéria corresponde ao Ministério da Sadde, nos
termos do dispositivo seguinte:

I — emitir as normas técnicas a que se submeterd, em todo
o territdrio nacional, a realizacdo de pesquisas para a satde ¢ veri-
ficar seu cumprimento;

Il — determinar a periodicidade e as caracteristicas da infor-
magéo sobre a pesquisa, que deverdo ser proporcionadas pela enti-
dade que a estd realizando.

3. Aspectos éticos

Cuidando também dos aspectos éticos da pesquisa em seres humanos,
determina no Capitulo 11, a Resolugéo n.° 1, do CNS, de 13-6-1988, art. 4.°,
que em toda pesquisa em que o ser humano for submetido a estudo, preva-

lega o critério de respeito a sua dignidade e & protegdo de seus direitos e
bem-estar, desenvolvendo-se conforme as bases que o art. 5.° especifica:

I — ser adequada aos principios cientificos ¢ éticos que a
justifiquem;

Il — estar fundamentada na experimentagio prévia realizada
em animais, em laboratérios ou em outros fatos cientificos;

IIl — ser realizada somente quando conhecimento que se
pretende obter n&o possa ser obtido por outro meio;
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IV — prevalecer sempre de probabilidades dos beneficios
esperados sobre os riscos previsiveis;

V — contar com o consentimento do individuo objeto da pes-
quisa ou seu representante legal, por escrito, apds ter sido con-
venientemente informado, com as excegbes que este regulamento
assinala;

VI — ser realizada por profissionais da drea da saide a que
se refere o artigo 95 deste regulamento, com conhecimento ¢ expe-
riéncia para cuidar da integridade do ser humano, sob a respon-
sabilidade de uma instituigao de atengfio 3 saide e que conte com
os recursos humanos ¢ materiais necessdrios que garantam o bem-
estar do individuo da pesquisa;

VII — contar com o parecer favordvel do Comité de Etica
e de Seguranca Biol6gica, quando for o caso;

VIII — dar ciéncia ao responsdvel pela instituicdo de aten-
¢do a satide onde serd realizada a pesquisa e & Divisdo Nacional
de Vigildncia Sanitiria do Ministério da Sadde,

Na presenga da privacidade do individuo objeto dessas pesquisas,
manda o art. 6.° seja identificado somente quando os resultados o requeiram
€ este O autorize,

A descoberta dos protocolos das experiéncias de médicos nazistas, como
Joseph Mengele, ao final da 2. Guerra Mundial levantou controvérsias so-
bre a ética do uso de seus resultados.

Quase meio século depois desses estudos sobre as reagdes do corpo
humano sob temperaturas anormalmente baixas, sua validade ética e técnica
foi discutida em meados de maio de 1989 por 200 especialistas reunidos
na Universidade de Minnesota preocupados com o risco que corre a ciéncia
moderna através da manipulagao genética de embrides, por exemplo, repro-
duzir o universo moral dos carrascos nazistas. Os cientistas alertaram para
que algumas experiéncias poderéo vir a produzir situagdes em que os paises
chegardo a escolher para seus futuros filhos o nivel de inteligéncia, condi-
¢Oes fisicas e até aptiddo esportiva que quiserem.

“No futuro seremos capazes de manufaturar ctiangas a partir do em-
brido, que serd organizado por informagdes contidas num catédlogo™, adverte
GEORGE ANNAS, professor de Legislacgo da Saiide na Universidade de
Boston.

Enquanto alguns participantes do encontro diziam que os experimentos
nazistas ofereciam intuicfes interessantes sobre a fisiologia humana, outros
duvidavam da sua validade, dizendo que foram mal concebidos e aplicados
sobre pessoas enfraquecidas e mal nutridas, que servitiam de base para
dados comprometidos.

234 R. Inf. legisl. Brosilia a. 27 n. 108 out./dex. 1990



A questdo permanece aberta. Alguns cientistas defendiam o banimento
puro e simples dos dados obtidos fornecidos pelas cobalas dos campos de
concentragio. A maioria dos participantes, no entanto, considerou os dados
aproveitaveis, desde que utilizados dentro de pardmetros éticos.

Pelo menos mais dez pacientes terminais de céncer, todos voluntarios
e com menos de 90 dias de expectativa de vida, jé foram selecionados para
participar das experiéncias,

O objetivo do estudo ¢ saber porque nfo estd funcionando bem um
tipo de terapia considerada altamente promissor. Rosemberg havia anterior-
mente desenvolvido um tratamento para estimular o proprio organismo a
combater o cancer por meio de seus anticorpos.

O objetivo final da experiéncia, diz Rosemberg, ¢ desenvolver linfécitos
alierados geneticamente que sejam mais efetivos no combate ao cancer.

Mas os animais estdo destinados a importante prestagio também no
setor da Aids.

Uma equipe de cientistas do Centro de Controle de Doengas dos Estados
Unidos, sob a chefia do bidlogo melecular CLYDE HART, apresentou na
edicio de 12-1-1990 da revista Science uma explicagdo para uma questio
intrigante: por que o homem € o tinico animal que morre ao ser infectado
por aquele virus? A razdo consistita em que ele sai de sua forma letdrgica
gracas a protefnas que sdo produzidas por genes presentes unicamente na
espécie humana,

Verificou que dos 23 pares de cromossomos que o ser humano tem
nos ntcleos de todas as células, contendo todas as informagdes necessdrias
ao funcionamento do organismo, o gene estd localizado no cromossomo 12.
Vo agora tentar localizar exatamente onde fica esse gene no cromossomo
12, identificar que proteina ou agdo regulatdria ele executa para entdo
consertar esse efeito,

No simpdsio A Etica ¢ 0 Embrido, transcrito em “Didlogo” do “Har-
per’s Magazine”, foi levantada a questdo dos Gvulos fertilizados in vitro
portadores da sindrome de Down ou com outros distirbios graves poderem
ser destruidos,

A jurista NANCY NEVELOFF DUBLER respondeu positivamente, com
relaciio a essas e outras doencas reconhecidas como excepcionalmente dolo-
rosas e dificeis, que nao sdo um ‘‘bem”.

A indagagio de como saber quais as caracteristicas que ndo sio um
bem para seres humanos, JEREMY RIFKIN lembrou que a cada ano sao
localizadas em maior niimero marcas genéticas indicadoras de doengas no
gene singular, Com a existéncia da tecnologia para remové-las, haverd pres-
sd0 dos pais nesse sentido. Breve eles terdo um registro genético de todas
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as caracteristicas que podem transmitir aos filhos. Os pais se tornaréo esta-
tisticos. Irdio perguntar: Preciso sobrecarregar meu filho com esta caracte-
ristica particular?

Onde tragar a linha? H4 muitos milhares de caracteristicas recessivas.

A leucemia pode matar a crianga aos trés anos, a doenga do coragao aos 30
e 0 Alzheimer aos 50. Em que ponto deve-s¢ dizer ndo?

4.

“Quando um engenheiro elimina um defeito no projeto de
uma ferramenta, isto € engenharia. Porque se vai direto ao amago
da verdadeira tecnologia que se criou. Lembre-se, porque alguma
coisa pode ser feita ndo quer dizer que inevitavelmente deva ser
feita. Através da histéria muito mais tecnologias foram rejeitadas
por vérias culturas do que aceitas, Foi somente nos dltimos 200
anos que no mundo ocidental passamos a acreditar que se uma
coisa pode ser feita, é inevitdvel — um fait accompli. Como se
as novas tecnologias chegassem aqui de forma misteriosa, nos fi-
Zessem tropegar e, em conseqiiéncia, tivéssemos que conviver com
elas como o fazemos com as estagdes do ano. Esta vis@io ndo nos
permite assumir a responsabilidade. Nao acho que nenhuma des-
sas coisas sejam um faif accompli.”’

A questdo do risco

Q dispositivo seguinte da Resolugio n’ 1 enfrenta o problema do risco:

probabilidade de que o individuo sofra algum dano como conseqiiéncia
imediata ou tardia do estudo, classificando as pesquisas em tres categorias:

I — pesquisa sem riscos; estudos que empregam técnicas
e métodos retrospectivos de pesquisa ¢ aqueles em que néo se
realiza nenhuma intervengdo ou modificagdo intencional nas va-
ridveis fisiolégicas ¢ sociais dos individuos que participam no
estudo, entre os quais se consideram: questiondrios, entrevistas,
revisio de prontuarios clinicos e outros, nos quais néo se iden-

[

tifique nem seja invasivo & intimidade do individuo;

[ — pesquisa com risco minimo: estudos prospectivos que
empreguern o registro de dados através de procedimentos co-
muns em exames fisicos ou psicolégicos de diagnésticos ou tra-
tamento rotineiros, entre os quais se consideram: pesar o indivi-
duo, audiometria, eletrocardiograma, termografia, colecio de ex-
cretas e secregOes externas, obtengdio de placenta durante o par-
to, colegio de liquido amnidtico ao romper-se a membrana da
bolsa amnidtica, obtengfio de saliva, dentes deciduais e dentes
permanentes extraidos por indicagdo terapéutica, placa bacteria-
na dental ¢ cdlculos removidos por procedimentos profildticos
nd@o evasivos, corte de cabelo ¢ unhas sem causar desfiguramento,
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extracdo de sangue por pungdo venosa em adultos em bom esta-
do de saide, com freqiiéncia méxima de duas vezes por semana
e volume méaximo de 450ml em dois meses, exceto durante a gra-
videz, exercicio moderado em voluntdrios s@os, provas psicolégi-
cas a individuos ou grupos nos quais ndo se manipulard a con-
duta do individuo, pesquisa com medicamentos de uso comum,
com ampla margem terapéutica e autorizados para sua venda,
empregando-se as indicagdes, doses e vias de administragdo es-
tabelecidas e que ndo sejam os medicamentos de pesquisa que se
definem no artigo 50 deste regulamento entre outros; ¢

II1 — pesquisa com risco maior que o minimo: sdo aquelas
em que as probabilidades de afetar o individuo sdo significativas,
entre as quais se consideram: estudos radiolgicos € com micro-
ondas, pesquisas com medicamentos ¢ modalidades que se defi-
nem no artigo 50 do Regulamento, pesquisa com novos disposi-
tivos, estudos que incluem procedimentos cirdirgicos, extragdo de
sangue maior que 2% do volume circulante em recém-nascido,
puncéio liquidrica, amniocentese e outras técnicas ou procedimen-
tos invasivos € o uso de placebo, entre outros.

Art. 8 — O pesquisador principal suspenderd a pesquisa
imediatamente ao perceber algum risco ou dano a satide do indi-
viduo em que se realiza a pesquisa. Do mesmo modo, serd sus-
pensa de imediato quando o individuo objeto da pesquisa assim
o desejar.

Art, 9 — E responsabilidade da instituicdo de atengdo & sau-
de proporcionar assisténcia médica ao individuo que sofra algum
dano, s¢ este estiver relacionado diretamente com a pesquisa, sem
prejuizo da indenizagdo que lhe corresponda,

Art. 10 — Entende-se por consentimento pés-informagio o
acordo por escrito mediante o qual o individuo objeto da pesqui-
sa ou, se for o caso, seu representantc legal, autoriza sua parti-
cipagdo na pesquisa, com pleno conhecimento da natureza dos
procedimentos € riscos a que se submeterd, com a capacidade de
livre arbitrio e sem qualquer coacgao.

Para que o Consentimento Pés-Informagdo se considerc existente, o
individuo objeto da pesquisa, ou se for o caso seu representante legal, deve-
t4 receber uma explicagdo clara e completa, de tal forma que possa com-
preendé-la, pelo menos, sobre os onze aspectos que o art. 11 menudeia:

I — a justificativa e os objetivos da pesquisa;

Il — os procedimentos que serdo utilizados e seu propdsi-
to, incluindo a identificacio dos procedimentos que sfc experi-
mentais;
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Il — os desconfortos ou riscos esperados;
IV — o0s beneficios que se pode obtet;

V — os procedimentos alternativos que possam ser vanta-
josos para o individuo;

VI — a garantia de receber resposta a qualquer pergunta
ou esclarecimento a qualquer ddvida acerca dos procedimentos,
riscos, beneficios e outros assuntos relacionados com a pesquisa
e o tratamento do individuo;

VII — 3 liberdade de retirar seu consentimento a qualquer
momento e deixar de participar no estudo, sem que isto traga

.

prejuizo A continuagio do seu cuidado e tratamento;

VIII — a seguranga de que ndo se identificard o individuo
e que se manterd o cardter confidencial da informagdo relacio-
nada com a sua privacidade;

IX — o compromisso de proporcionar informag@o atualiza-
da obtida durante o estudo, ainda que esta possa afetar a von-
tade do individuo em continuar participando;

X — a disponibilidade de tratamento médico e a indenizagéo
a que legalmente teria direito, por parte de instituigiio de atengdio
4 sadde, em caso de danos que a justifiquem, diretamente cau-
sados pela pesquisa; e

XI — que se existirem gastos adicionais, estes serdo absor-
vidos pelo orcamento da pesquisa.

Art. 12 — O Consentimento Pds-Informacgio }igverz’\ for-
mular-se por escrito e deverd reunir os seguintes requisitos:

I — ser elaborade pelo pesquisador principal, indicando a
informag@o assinalada no artigo anterior;

II — ser revisado ¢ aprovado pelo Comité de Etica da insti-
tuigdo de atengiio & sadde;

HI — ser assinado pelo individuo objeto da pesquisa ou seu
representante legal. Se o individuo da pesquisa ndo souber assi-
par, imprimird sua impressdo digital;

IV — o documento serd assinado em duas vias, ficando uma
via em poder do individuo ou de seu representante legal,

Art. 13 — Em caso de pesquisa com risco minimo, o Co
mité de Etica, por razdes justificadas, poderd autorizar que o
Consentiments Pés-Informac@o se obtenha sem formular-se por
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escrito e, tratando-se de pesquisa sem risco, poderd dispensar o
pesquisador da obtengiio do Consentimento Pés-Informacdo.

Art. 14 — Se existir algum tipo de dependéncia, ascendén-
cia ou subordinagdo do individuo objeto da pesquisa, que o im-
pega de outorgar livremente seu consentimento, este deve ser ob-
tido por outro membro da equipe de pesquisa, completamente
independente da relagio pesquisador-individuo.

Art. 15 — Quando se presume que a capacidade mental do
individuo possa variar ac longo da pesquisa, o Consentimento
Pés-Informagio deve ser reavaliado pelo Comité de Etica da
instituicdo responsdavel pela pesquisa.

Art. 16 — Quando um paciente psiquidtrico estd internado
em uma instituicio por ser objeto de uma agfo judicial, além
de se cumprir com o assinalado nos artigos anteriores, serd neces-
sério obter a aprovagdo prévia da autoridade que conhega o caso.

5. Pesquisa de novos recursos profildticos. Diagnésticos terapéuticos e
de reabilitagdo

Para a realizagdo dessas pesquisas exige o art. 17, jd no Cap. 111, a
aprovacio do Comité de Etica da instituicio de atencdo a saide devida-
mente credenciada pelo Conselho Nacional de Satde.

Art. 18 — O credenciamento das instituicGes deverd ser ao
mesmo requerido mediante apresentagio de documentagdo que
demonsira estar a instituigdo preparada para o desenvolvimento
das pesquisas a que se propde.

Considera o art. 19 naturalmente credenciados os servigos com pos-
graduagio aprovada pelo Ministério da Educagdo, independendo pois da-
quele requerimento, desde que estejam classificados com grau A pela
CAPES/Ministério da Educagfo.

A documentacdo que a instituigio responsivel pela pesquisa deve
manter em arquivo de facil acesso estd especificada no art. 20:

1. Protocolo experimental contendo:

Titulo curto, descritivo, mencionando as substéincias pes-
quisadas.

Nome completo, filiagdo e assinatura do pesquisador princi-
pal, do pesquisador responsdvel pelo centro, em casos de estu-
dos em mais de um centro, ¢ do monitor do estudo, quando apli-
cavel.
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Resumo contendo o objetivo, a caracterizagiio do estudo
{comparativo ou ndo, cego ou ndo, grupos paralelos ou cruzados,
etc.), duragio total do estudo e periodo individual de observa-
¢do, nimero de pacientes, dose e modo de administracdo das subs-
tdncias utilizadas no estudo, critérios de inclusdo, ¢ de exclusdo,
métodos de avaliagao da eficdcia ¢ da seguranga.

Descri¢do das caracteristicas das substdncias utilizadas e in-
formagBes sobre as fases anteriores de pesquisa,

Caracterizago do estudo quanto a fase; o método de aloca-
¢do para o tratamento (seqiiencial, alternado, aleatério, estratifi-
cado, etc.); aberto ou cego e, se cego, de que forma (simples, du-
plo ou duplo placebo, etc.); uso ou ndo de placebo e justificagdo
dos produtos ativos de comparagdo; utilizagdo de pacientes am-
bulatoriais ou internados.

Duragéo total do estudo e previsio da disponibilidade de
relatério final. Duragdo de periodo de pesquisa de cada pacien-
te, justificando este periodo.

Numero de pacientes, informando o mimero total e sua dis-
tribuigdo por centro, caso seja multicéntrico, estabelecendo um
nimero minimo de pacientes por centro.

Posologia e modo de administragdo das substéincias em pes-
quisa incluindo via da administragdo, duragdo do tratamento, ho-
rério e relagdio com refeicdes, informagdes sobre tratamentos con-
comitantes ou adicionais.

Critérios detalhados de inclusio e exclusdo, definindo os ter-
mos empregados ou fazendo referéncia a classificagbes interna-
cionalmente aceitas.

Caracterizagao das substincias e/ou drogas a utilizar, com
quantificagdo e referéncia & sua origem ¢ necessidade ou néo de
importacdo. Descricdo das embalagens nos diz respeito a quanti-
dade e rétulos.

Descrigio dos métodos a serem aplicados, incluindo a ava-
liago da eficdcia e da tolerabilidade. Caracterizagao cronoldgica
¢ metodolégica das determinagdes laboratoriais € outros recursos
de propriedade armada,

Descrigdo de como serdo analisados os resultados obtidos.
Conduta prevista nas experiéncias adversas e emergenciais.
ConsideragOes €ticas ¢ administrativas pertinentes,

Referéncia ao cariter confidencial dos dados, quando for o
caso, e condigdes de divulgacio dos resultados.
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6.

Referéncias bibliograficas.
2. PFichas de observagfo individual.

3. Carta de aprovagéo do Comité de Etica da instituigiio de
aten¢dio & sadde (incluindo aprovagdo do Termo de Consenti-
mento de Pés-Informagao).

4. Modelo do Termo de Consentimento de Participagdo
especifica para o estudo.

5. Curriculum vitee do pesquisador principal ¢ dos res-
ponsdveis pelo centro de pesquisa em estudo multicéntrico.

6. Caracteristicas de institui¢do responsavel pelo desen-
volvimento do estudo.

Artigo 21 — Os individuos deverdo ser ressarcidos das des-
pesas decorrentes de sua participac@ao na pesquisa e poderdo ser
indenizados na propor¢do do tempo dispendido. A importincia
da indenizagdo ndo poderd ser de tal monta a interferir com a
autonomia de decisdo do individuo ou responsével.

Qualquer forma de remuneragic ndo deve gerar conflitos
de interesse de pesquisadores, estando, nestes casos, condiciona-
dos a avaliagdo do Comité de Etica da instituicdo de atengiio &
satide.

Artigo 22 — O Comité de Etica da instituicdo de atencio i
saide deve ser informado de todas as experiéncias adversas ou
fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo. Deverd
também enviar a Divisdo Nacional de Vigilincia Sanitaria de
Medicamentos o protocolo inicial, relato de eventuais efeitos ad-
versos ¢ o relatério final da pesquisa, quando se tratar de pro-
cedimentos novos, de acordo com o Capitulo III.

Artigo 23 — O Conselho Nacional de Satide é o 6rgio mé-
ximo de recurso nos casos de rejeicio ou modificagio de pro-
jetos de pesquisa, que ndo possam ser decididos no &mbito da
propria institui¢io de atengdo & satGde ou, ainda, nos casos de
denincia por parte de Grgdos piiblicos ou privados.

Pesquisa em menores de idade (idade inferior a 18 anos completos)

e em individuos sem condi¢bes de dar conscientemente seu consentimento
em participar (Capitulo IV da Resolugdo n° 1/88)

Para pesquisas com esses individuos exige o art. 30 o consentimento

de participaciio, nos moldes dos artigos 11 ¢ 12.

“Art, 24 —— Pesquisas em menores de idade ter especial aten-
¢80 para toxidade relativa a mecanismos metabélicos ¢ fisioldgicos
imaturos, sendo necessariamente precedido por estudos pré-clini-
¢os em animais imaturos.”
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Decisdo dramética relativa a individuo sem condigGes de dar cons:
cientemente seu consentimento foi a que teve de tomar — segundo noti-
ciava a Folha de S. Paulo de 23-9-1981 -—, o Juiz de Direito da 2.* Vara
de Assis, comarca do interior do Estado, IRINEU ANTONIO PEDROTI,
a0 julgar improcedente a agdo requerida por Edna Colesi de Carvalho.
Nio autorizou a cirurgia por ela pretendida, consistente em retirar um
rim do filho incapaz e interdito, Roniran Colesi de Carvalho, para trans:
plante em Sebastidio Guaraci de Carvalho, marido da requerente ¢ pai do
paciente.

Nio se deixou assim pressionar o magistrado pelo argumento de que
o paciente, internado em hospital, corria sério risco, com insuficiéncia
renal grave, ndo aceitando a alegagdo de que o filho excepcionul havie
manifestado o desejo de realizar a doagéo.

“Roniran” — frisou a sentenga — ‘“‘nasceu marcado pelo
dedo de Deus para a vida e tirar-lhe um 6rgdo seria 0 mesmo que
tirar-lhe a luz da vida,”

ndo se mostrando convencido pelas declaragdes dos demais filhos de Edna
Colesi sobre a impossibilidade deles préprios fazerem a doagfo.

O pedido n@o podia ser acclhido por colocar em risco a vida do inca-
paz e ser ilegal ac infringir disposigbes legais que admitem transplantes
apenas em pessoas capazes € maiores.

Pesquisas nos individuos de que trata nesse capitulo, exige o art. 25,
tenham consentimento escrito de participagdc aprovado pelo Comité de
Etica da institui¢do de aten¢do a saiide e assinado pelo responsavel legal.

Quando existirem condigdes de compreensfio deve-se também obter
o consentimento de participagdo dos individuos além daquele previsto no
art, 18.

Artigo 27 — As pesquisas qualificadas como pesquisas de
risco e com possibilidade de beneficio direto para o individuo
serdio admissiveis nos termos do art, 27 quando:

O risco se justifique pela importincia do beneficio esperado;

O beneficio seja maior ou igual a outras alternativas jd
estabelecidas para diagnéstico e tratamento.

As pesquisas qualificadas como pesquisas de risco e sem beneficio
direto ao individuo ser@o admissiveis com as seguintes consideragGes:

1. Quando o risco for minimo:

a. o procedimento experimental deve ser razodvel, com con-
digoes de ser bem suportado pelo individuo, considerando sua
situagio médica, psicolégica, social, educacional; e
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b. o procedimento experimental deve ter elevada possibili-
dade de gerar compreensiio do processo a que se destina, com
possibilidade de melhoria para outros individuos.

2. Quando o risco for maior que o minimo:

a. a pesquisa deve oferecer elevada possibilidade de gerar
conhecimento para entender, prevenir ou avaliar um problema
grave que afete o bem-estar dos individuos de experimentagio; e

b. o Comité de Etica deverd definir ¢ estabelecer uma su-
pervisdo estrita da pesquisa para determinar a conduta em caso
de aumento dos riscos previstos ou surgimento de situagdes ines-
peradas, que requeiram até a interrupgio do estudo (art. 28).

7. Pesquisa em mulheres em idade fériil, mulheres grividas, pesquisa
em conceptos, pesquisa durante o trabalho de parto, no puerpério e na lac-
tacio. Pesquisa em dbito fetal (Capitulo V)

Artigo 29 — Além dos requisitos éticos genéricos para pes-
quisa em seres humanos, as pesquisas em individuos abrangidos
por este capitulo conforme dez defini¢des que especifica, de mu-
lheres em idade fértil, gravidez, embrido, feto, 6bito fetal, nasci-
mento vivo, nascimento morto, trabalho de parto, puerpério e
lactagdo.

Artigo 31. Em pesquisa com mulheres férteis, qualificadas
como de risco maicr que o minimo, deve-se tomar medidas para:

1. Assegurar que as mulheres ndo estejam grdvidas;

2. Orientd-las para que venham a engravidar durante a
pesquisa.

Art. 32 — As pesquisas em mulheres grividas devem, sem-
pre que possivel, ser procedidas de pesquisas em mulheres ndo
grividas, exceto quando gravidez por objeto fundamental de pes-
quisa.

Art. 33 — As pesquisas em mulheres grdvidas sem bene-
ficio terapéutico para as mesmas, objetivando gerar conhecimen-
to, néo deverdo ter risco maior que o minimo para a mulher, o
embriio ou o feto.

Art. 34 — As pesquisas em mulheres grividas que requei-
ram um procedimento experimental ndo relacionado a gravidez,
mas com beneficio terapéutico para a mulher (por exemplo: to-
xemia gravidica, diabetes, hipertensao, ncoplasias, ete.), nao de-
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veréo expor o embridio ou o feto a um risco maior que o mini-
mo, exceto quando o procedimento possa salvar a vida da mu-
ther.

Art. 35 — As pesquisas em mulheres grdvidas com beneficio
terapéutico relacionade com a gravidez serdo permitidas quando:

1. Objetivarem melhora & saide da gravida com um risco
minimo para o embriéc ou o feto; ou

2. Objetivarem aumentar a viabilidade do feto com o ris-
c0 minimo para a grdvida.

Art. 36 — Em pesquisas com mulheres grividas, os pesqui-
sadores nfo poderdio decidir 0 momento ¢ o tipo de parto ade-
quados & grdvida. Todas as decisSes assistenciais quanto & grd-
vida e quanto & viabilidade do feto deverdo ser submetidas, an-
tecipadamente, sempre que possivel, ao Comité de Etica.

Art, 37 — O consentimento de participagiio para pesquisas
durante o trabalho de pario deve ser obtido antes que o mesmo
se inicie, e énfase especial deve ser dada a que consentimento
pode ser retirado a qualquer momento durante o trabalho de
parto.

Art. 38 — As pesquisas durante o puerpério serdo permiti-
das desde que ndo interfiram com a saide da mae e do recém-
nascido.

Art. 39 — As pesquisas durante a lactacio serfio autoriza-
das quando na@o haja risco para lactante ou quando haja impos-
sibilidade de amamentagio.

Nos casos de rescisdio voluntdria, de ndo iniciar ou de in-
terromper © aleitamento, termo de consentimento deve conter
claramente explicagdo sobre a conveniéncia do aleitamento ma-
terno.

8. Pesquisas em embrides e fetos

O art. 29 da Resolugo CNS n.° 1/88 define embrido como produto
da concepgio desde a concepgiio do 6vulo até o final da décima-segunda
semana de gestagéo.

O problema fundamental é saber se o embrifio é “coisa’, ou conjunto
de tecidos humanos, ou “ser humano”, questio fundamental também na
questio do direito ao aborto.

Tivemos oportunidade, em Direito @ Vida e ao Prdprio Corpo, S. Pau-
lo, Ed. Rev. dos Tribunais, 1986, pag. 32, de nos referit ao primeiro caso
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de demanda surgido nos EUA, em 1983, relativo ao nascimento de uma
crianga ‘‘de proveta”, por ter nascido mongoléide, recusada, sob invoca-
¢io de andlise de tipos sangiifneos, pelo “encomendante” da gravidez e
fornecedor do sémen.

Controvérsia maior foi no entanto objeto de decisio no dia 21-9-1989
pelo juiz DELE YOUNG, de Maryville, Tennessee, que a considerou a
mais dificil de sua vida, ao outorgar a Mary Sue Davis — 28 anos, divor-
ciada desde o inicio do ano de Tunior Lewis Davis, 30 anos — a custédia
dos sete Gvulos fertilizados artificialmente quando ainda eram casados. De
acordo com o juiz, os embrides congelados devem ser considerados seres
humanos e nio propriedade de alguém. “A vida comega no momento da
concepgdo. O casamento dos Davis produziu seres humanos, em proveta,
que poderfio agora se transformar em filhos”.

Mary, que néo tem filhos, argumentou que os dvulos fertilizados em
laboratério sio ‘‘vida humana™ e podem representar sua tltima oportuni-
dade de ter um filho, depois de cinco gestagSes frustradas e trés tentativas
sem €xito de conseguir uma fertilizagiio “in vitro”.

Numa sentenga de 57 piginas, YOUNG afirma que “as orientagGes pe-
las quais a Sociedade Americana de Fertilidade procura regulamentar os
procedimentos médicos no processo de fertilizagio artificial ndo podem ser
impostas 4 Corte™.

Os embribes estdo congelados em nitrogénio, no Centro de Fertilidade
do Tennessee, em Knoxville. Mary disse ao juiz que se ndo puder ter seus
préprios filhos ndo poderd doar os embrides para outro casal, caso a mu-
ther também n#o consiga engravidar por meios naturais. Segundo ela, essa
possibilidade é melhor do que deixé-los ser destruidos.

“Néo estou certo de que a medida possa basear-se estrita-
mente no direito & vida”, comentou no dia seguinte John Robert-
son, professor de Etica da Universidade do Texas. “Niao héd pre-
cedentes nos casos de Direito ou de Etica que sirvam de base
para negar que um embrifo € um ser humano, ¢ por isso temos
obrigacdo de deixd-lo nascer.” De acordo com o professor, pode-
se até discutir se o processo de fertilizagdo “in vitro” é legal, “j4
que os embrides podem ser afetados e até tornados inviiveis du-
rante 0 processo”.

Robertson néo estd entusiasmado com a sentenga do juiz
YOUNG. “Penso que hd uma bea chance de que ela ndo preva-
leca na justica estadual e muito menos na Suprema Corte. Ela con-
traria todos os preceitos legais adotados até agora”, diz. O profes-
sor George Annas, da Universidade de Boston, faz coro com Ro-
bertson: “Foi uma decisdo bizarra, que se deveu mais a motivos
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politicos que juridicos. O juiz decidiu o que as pessoas do Ten-
nessee queriam”.

Para reforgar sua argumenta¢do, YOUNG disse que os em-
brides nao sobrevivem mais de dois anos congelados e, portanto,
ndo aceitava o pedido de Junior Davis, o ex-marido de Mary Sue,
de manté-los indefinidamente nesse estado. Especialistas garantiram
que Mary tem apenas 10% de chance de levar adiante a gravi-
dez com algum dos embrides congelados.”

As questdes neste setor estio destinadas a multiplicar-se.

Nio noticiava a imprensa do dia 9-3-1990 que nos EUA uma senho-
ra, que s¢ havia engravidado com o sémen do marido pré-morto, ambos
brancos, guardado num banco de esperma, deu a luz uma crianga negra?

Moveu ao estabelecimento uma agdo exigindo ressarcimento de
milhdes de délares que certamente nfio reparardo os sofrimentos morais
dela e do filho, mas que irdo contribuir, como ela mesma adverte, para
que casos semelhantes ndo se repitam.

O médico psiquiatra ROBIN MURRAY, diretor do Instituto de Psi-
quiatria da Universidade de Londres, declarou, em Sdo Paulo, onde esteve
para palestras sobre genética ¢ doengas nervosas, no dia 13-4-1989, que
mais de 50% dos casos de esquizofrenia sdo causados por defeitos gené-
ticos:

“Estudamos 200 casos, inclusive gémeos, nos quais uma pes-
sca era esquizofrénica, e outra normal, e constatamos que a anor-
malidade estava relacionada com defeitos dos genes, localizados
no brago menor do cromossomo cinco, explica Murray. O gene
defeituoso produziria uma proteina errada, que agiria, segundo
os pesquisadores, no I6bulo temporal da base do cérebro, onde
ocorre o distirbio. Semelhante a um curto-circuito numa rede
de instalagdo elétrica, as células nervosas sdo levadas a decodi-
ficar erroneamente as mensagens transmitidas ao cérebro pelo
meio ambiente, apés receber a carga de uma proteina fabricada
pelo gene defeituoso.

Um barulho de carro passando na rua, por exemplo, ¢ in-
terpretado pelas células nervosas do esquizofrénico como gritos
de alguém que insulta o doente. O esquizofrénico passa a reagir
ao estimulo externo de forma desequilibrada.

“Quando pudermos isolar essa proteina, vamos ter chance
de produzir outra substincia que a anule, evitando os casos de

esquisofrenia”.

Outros pesquisadores, no entanto, acreditam que mais genes, além do
situado no cromossomo 5, tenham culpa pela doenga. Ela estaria também
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associada aos genes que regulam a produg@o ou absorgdo de um neuro-
transmissor chamado dopamina.

x

Feto — define a mesma resolugdo — & “produto da concepgio desde
o inicio da trigésima semana de gestacdo até & expulsdo ou extragdo”.

E ébito fetal, a morte do feto no titero.

“Uma das dreas que mais devera crescer e se conhecer no préximo
século é a da medicina fetal, aliando informdtica com experiéncia médica”,
afirmou Vera Moreira, de OESP, 18-1-1990, pag. 4, ao doutor Wladimir
Corréa Taborda, obstetra com especializagdo em hipertensio da Escola
Paulista de Medicina.

Ao contririo do que ocorria hd alguns anos, quando os problemas da
crianga s6 podiam ser tratados pés-nascimento, atualmente, j4 a partir do
segundo més, diagnosticam-se problemas genéticos e, aos quatro meses, €
possivel conferir se o bebé estd com todos os membros perfeitos. Sao
muitos os problemas que ja4 podem ser detectados, como mongolismo, tu-
mores, anencefalia, md formacio congénita etc. Além de se saber com
antecedéncia o sexo € o grau de maturidade do bebé, para o caso de ante-
cipagio do nascimento. Tudo isso é feito a partir de mostras de sangue,
placenta e liquido amnidtico.

Até cirurgias plésticas podem ser realizadas em fetos no quinto més
de gravidez, no tdtero materno. Pelo menos as corretivas para ldbio lepo-
rino, ao que informou no dia 19-2-1990 o cirurgido pléstico mexicano
FERNANDO ORTIZ MONASTERIQ, durante o 10.° Simpésic Interna-
cional de Cirurgia Craniofacial, em S3o Paulo, com a vantagem de nao
deixar cicatrizes na crianga, e sem riscos para a mie ¢ o bebé.

A técnica consiste em localizar, através de ultra-sonografia, a posigdo
da cabeca do feto. Em seguida, é feito um pequeno corte no abddmen
para atingir a bolsa amnidtica e o rosto do bebé. Uma microincisdo, logo
depois suturada, é realizada em seu ldbio com a ajuda de uma lupa.
Esse procedimento demonstrou sua eficiéncia em 37 experiéncias cirlirgicas,
pois, ao nascer, as cobaias nio apresentaram nenhum sinal de cicatriz.

Exames de ultra-sonografia mais apurados sdo capazes de detectar o
defeito, sem margem de erro, a partir do quarto més de gravidez. Em uma
familia sem antecedentes, a possibilidade de uma crianca ter ldbio lepo-
rino é de uma em 800 nascimentos. Quando o pai ou a mée apresenta o
problema, essa perspectiva amplia-se dez vezes.

O Conselho Deliberativo do Hospital das Clinicas de Sdc Paulo auto-
rizou, em meados de novembro de 1989 — segundo noticia OESP de
28-11-1989, pdg. 15 —, a realizagfo pela primeira vez no Brasil de um
transplante de substincia negra do cérebro, que poderd curar um caso
de mal de Parkinson do tipo catatdnico,
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A autorizagio foi dada apés vdrios meses de discussdio e depois que
a Comissao de Etica do HC e também o diretor clinico da instituigdo, pro-
fessor Antranik Manissadjian, aprovaram em separado a intervengdo ci-
rirgica.

A equipe autorizada a realizar o transplante, j4 feito experimental-
mente nos Estados Unidos, é dirigida pelo neurologista Raul Marino ¢ a
decisio foi demorada porque no caso especifico da substdncia negra, o
doador deve ser necessariamente um feto humano de pelo menos cinco
meses. A proposta é o uso, como doador, de um feto absolutamente in-
vidvel, isto &, que ndo tenha qualquer possibilidade de sobreviver até o
final da gestagdo.

Até hoje, os cientistas ignoram porque o cérebro deixa de produzir
a dopamina, mas jd se comprovou em experiéncia que transplante da subs-
tancia negra retirada do cérebro de um feto devolve ao doente a capaci-
dade de produzir o neurotransmissor. A dopamina transmite, e as vezes
modula, os impulsos involuntdrios do corpo e sua auséncia provoca des-
controle muscular.

Admite o art, 40 da aludida Resolugdo n° 1 sejam objeto de pes-
quisa os fetos apenas quando o procedimento experimental assegure méxima
seguranga para gravidez, o feto e a gravida.

Parece estar assim superada a fase que foi qualificada de regulatéria,
em que a preocupacio se voltava mais para os problemas médicos e legis-
lativos do que para aliviar a sorte dos pacientes.

Noticiava-se aos 27-6-1989 que o primeiro instituto de bioética fun-
dado nos Estados Unidos ha duas décadas na reunido que realizara em
Manhattan para fazer uma avaliagio das conquistas feitas nesse periodo,
muita coisa mudou desde 1970, quando as convicgdes éticas baseavam em
critérios emocionais e ndo podiam ser analisadas racionalmente. Agora, ar-
gumentam os fundadores do instituto, filésofos, tedlogos e cientistas sentem
que as descobertas bdsicas sobre genética, o cérebro e outros assuntos trou-
xeram uma revolugdo capaz de reformular a existéncia humana.

O transplante em fetos também teve que vencer resisténcias: na dé-
cada dos 70, vdrios pais tentaram salvar a vida de filhos que nasciam com
falhas imunolégicas, encerrando-os em bolhas plésticas esterilizadas, onde
ficavam a salvo de agentes infecciosos. O mais famoso deles, David, viveu
no Texas, Estados Unidos, uma curta existéncia 3 espera de que a medi-
cina descobrisse um remédio para sua doenga. O médico French Anderson,
diretor do laboratério de hematologia molecular de Bethesda, chegou a
pedir licenca as autoridades para fazer um transplante de células brancas
modificadas em criangas como David, mas a permissdo foi negada. Niv
era um implante comum.
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Em junho de 1988 foi realizada em segredo uma operagdo revelada
somente meses mais tarde pela revista inglesa Lancef e transcrita pelo
OESP de 1.°4-1989, pég. 11:

“Uma equipe médica do Hospital Edouard-Herriot, em Lyon,
Franga, transplantou células de dois fetos mortos em abortos
naturais para um ferceiro com apenas 28 semanas ainda no ttero
da mée. As células “adotadas” se transformaram em Grgdos sau-
déveis.

O garoto, que nasceu normalmente em agosto, identificado
apenas pelo nome de David, ainda vai ficar alguns meses numa
bolha de vidro, isolado, até que seu sistema imunolégico trans-
plantado tenha se desenvolvido completamente, o que vai de-
morar pouco.

Os médicos acham que David poderd passar seu primeiro
aniversdrio ao ar livre, como toda crianga. Ele vai ter mais sorte
que seu homénimo que ficou famoso na década passada como
0 “menino da bolha”, que tinha a mesma doenga e morreu re-
centemente.”

A téenica, desenvolvida pelo médico Jean Louis Touraine, é revolucio-
ndria. Em vez de transplantar 6rgaos ja formados, como é rotina nos
hospitais de todo mundo, injeta células do figado e do timo diretamente na
circulagio do embrido, através do corddo umbilical. Como o feto estd em
formacdo, na 28.* semana, as células ainda estdao migrando. Indiferencia-
das, elas procuram o lugar onde vdo se especializar, transformando-se em
drgaos.

As células doadas, portanto, misturaram-se com as do embrido, migra-
ram para o figado e timo e foram incorporadas na formagio desses érgdos,

“Agora, elas estdo aprendendo a diferenciar o que é o organismo que
as recebeu dos agentes invasores, que devem ser combatidos”, explica Jorge
Elias. Quando essas células “adotadas” se reproduzem, passam a produzir
linfécitos perfeitos, j4 educados para reconhecer ¢ combater infecgdes.

Tauraine injetou no feto apenas 7mm® de células saudéveis, mas essa
quantidade € suficiente para o garoto David ter formado um sistema imu-
noldgico funcional. Até agora n2o foi notado o menor sinal de rejeigao dessas
células, o que indica que elas foram plenamente aceitas pelo organismo.
Evita-se, dessa forma, a mais grave seqiiela das operages de transplante
em adultos, que tém de continuar tomando drogas anti-rejeigio até o fim
da vida.”

O puro transplante de células provenientes de fetos ¢ que sdo destinadas
a recolonizar um drgdo destruido, para neles injetar uma substincia de que
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estd carente seria — de acordo com os especialistas do Instituto Nacional
da Sadde ¢ da Pesquisa Médica da Franga — o setor mais sofisticado da
reconstrugdo humana, principaimente no que se refere ao cérebro, & medula
espinhal, aos misculos e ao tratamento de deficiéncias imunolégicas con-
génitas,

Os pesquisadores prevéem diferentes transplantes, que permitam a
pessoas paralisadas ap6s uma importante lesio de medula espinhal recupe-
rar muitas fungdes originais. “Observamos que as [ungdes, aparentemente
desaparecidas nas células nervosas adultas, reaparecem com o contato de
células embriondrias”, afirma Alain Privat, diretor de pesquisa do Inserm
de Montpellier.

O editor do Harper's Magazine, LEWIS H. LAPHAM, assistido por
NANCY NEVELOFF DUBLER, diretora de assuntos legais e éticos no Cen-
tro Médico Montefiore na cidade de Nova lorque, reuniu num simpdsio:
A Etica e o Embrido, Thomas H. Murray, diretor do Center for Biothics da
Escola de Medicina da Universidade Case Western Reserver, cm Cle-
veland, Orio: Jeremy Reserve, em Cleveland, Ohio: Jermi Rifkin, pre-
sidente da Foundation on Economic Trends em Washington, D. C.; Lee Salk,
professor de psicologia no Centro Médico da Universidade Cornell ¢ de
desenvolvimento infantil na Universidade Brown, para discutir trés assun-
tos: implante de cérebros de fetos, determinagéo do sexo antes da concepgao
e engenharia genética.

Seus resultados foram publicados na edigdo de setembro de 1937 daque-
la revista, ¢ transcritos, com a devida autorizagdo, por Didlogo, editada
pelo Consulado-Geral dos EUA do Rio, n.° 4, 21, 1988, pdgs. 57-63.

A indagagio de LAPHAM, se a descoberta da técnica de transplante
do tecido fetal para reverter a doenga de Alzheimer levantard problemas
com o seu uso generalizado, DUBLER respondeu que tudo depende das
restrigdes aplicadas, das suposigdes sobre o feto e do contexto. O feto mere-
ce respeito. Portanto, o principio exigitia que nada de degradante ou
repugnante fosse feito com ele.

Suponhamos que uma mulher opte por um aborto ¢ que o feto removido
tenha tecido cerebral capaz de ser efetivamente transplantado. Se a mde
ndo fizer objecdo, ele podera ser usado. E indispensavel a exigéncia prelimi-
nar de que o assunto ndo seja tratado em termos comerciais. A mulher
nio deve obter lucro com o procedimento. A questdo do lucro para o médico
¢ ligeiramente mais complicada.

RIFKLIN observou que sempre que a ética de uma nova tecnologia en-
tra em debate, é geralmente muito tarde para lhe mudar o curso, porque a
tecnologia j4 estd oculta no mercado. A comunidade religiosa, os fildésofos
sociais e os estudiosos da ética — para seu desgosto — ndo tiveram oportu-
nidade de opinar, na hora da tomada de decisdes, sobre essas tecnologias.
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As pesquisas com produtos de aborto e natimortos deverao -— mnos
termos do art. 43 da Resolugdo CNS n.® 1/88 — obedecer regulamentacio
especifica.

Uma nova técnica para transplante de medula 6ssea, utilizando o
sangue do cordac umbilical de uma crianga recém-nascida foi apresentada,
segundo se noticiou aos 20-1-1990, na Universidade do Arizona por
EDWARD BQYCE, e teria salvo, em Paris, a vida de um menino que sofria
de anemia de Fanconi.

A medula do paciente ¢ destruida com radiacdo e substituida pelas
ctlulas precursoras (que produzem glébulos brancos, vermelhos e plaquetas)
do sangue contido no corddo umbilical. Essa substituigio é realizada da
mesma forma que em um transplante tradicional, através de uma transfusao
da veia. O sangue — mantido congelado até o transplante — pertencia ao
cordio umbilical da irmd@ do paciente, 0 que garantiu a compatibilidade
genética e evitou a rejeicdo.

Explica o Prof. JORGE KALIL, imunologista da USP, consistir a
grande novidade da técnica na comprovacdo de que no sangue do cordio
umbilical estdo presentes as células precursoras, que nos adultos ficam con-
centradas na medula Gssea. “Quando essas células peneiram na corrente
sangiifnea do paciente, vdo se alojar automaticamente na medula Sssea e,
de 14, fabricar novas células e refazer o seu sistema imunoldgico”.

9. Pesquisas em recém-nascidos

“Os recém-nascidos” — dispde o art. 41 da Resolugio CNS n.® 1/88
— “nao serdo objeto de pesquisa até que se tenha cerieza de que estejam
vivos, salvo quando procedimento experimental possa inequivocamente
aumentar sua possibilidade de sobrevivéncia”. Os estudos em recém-nascidos
s3o permitidos quando ndo geram nenhum risco e objetivam gerar conheci-
mento generalizivel importante, que néo possa ser obtido de outra forma.

“Art. 42 — Os nascidos vivos poderdio ser objeto de pesqui-
sa, desde que cumpridos os dispositivos para pesquisa com me-
nores de idade.”

O exemplar de 1.-4-1989 do OESP, pag. 11, referc-se 2 tentativa do
médico STEVEN ROSEMBERG de realizar um implante genético: fazer
alteragdes em glébulos brancos de pacientes com menos de 90 dias de vida,
para tentar descobrir por que essas células falham no combate 3 doenca.
A experiéncia ndo € curativa: visa a aperfeigoar as técnicas de disgndstico

— mas, mesmo assim, encontra forte resistdncia.

As autoridades americanas nada tém contra a tentativa, que é indcua
¢ altamente controlada, mas temem com isso abrir uma porta e criar um
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precedente que resulte numa enxurrada de experiéncias sem controle, que
coloque nas méos de cientistas inescrupulosos as chaves de manipulagio
dos mais intimos segredos da génese humana.

E no de 13 do mesmo més, pég. 16, informa SERGIO ADEODATO,
do Rio de Janeiro, que as técnicas para a reconstitui¢do do créinio e face de
criangas que nascem com imperfei¢Ses haviam sido discutidas na véspera,
durante o curso internacional de neurocirurgia pedidtrica realizada no Co-
légio Brasileiro de Cirurgides.

Uma nova técnica que utiliza raio lazer e uma serra milimétrica de alta
velocidade de oscilagdo, numa operagio que exige a presenca de pelo menos
sete especialistas e dura entre cinco e dez horas, ¢ feita na maioria dos casos
no primeiro dia de vida da crianga, que costuma receber aita no dia
seguinte.

10. Pesquisa em individuos com presumivel restricio e espontaneidade
no consentimento (Capitulo VI)

Art. 44 — Fazem parte do grupo de individuos, de que trata
este capitulo, os estudantes, empregados de hospitais e laboratérios
militares, reclusos ou internos em centros de readaptagio social e
todos os individuos cujo consentimento de participagéo possa ser
influenciado por alguma autoridade.

Art. 45 — Quando realizarem pesquisas com esses indivi-
duos, 0 Comité de Etica deverd ter um membro capaz de expres-
sar seus interesses especificos, conhecendo seus valores sociais, cul-
turais e morais.

Art. 46 — Deve ser assegurado direito de recusa em partici-
pacgdo sem que isso prejudique as relagbes trabalhistas, escolares,
militares, etc., do individuo.

Art. 47 — Deve ser assegurado que as informagdes obtidas
na pesquisa ndo sejam utilizadas em prejuizo dos individuos,

11. Pesquisa em drgdos, tecidos ¢ seus derivados, caddveres e parte de
seres humanos (Capitulo VII)

Art. 48 — A investigaciio a que se refere este capitulo
compreende a que se inclui a utilizagdo de 6rgdos, tecidos ¢ seus
derivados, produtos ¢ caddver de seres humanos, assim como ¢

conjunto de atividades relativas & sua obtengio, conservagdo e
utilizagdo, preparagéo e destino final,

Art. 49 — Deve ser observada a regulamentagio especifica
sobre a matéria.
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