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Cobaias ou voluntarios? A bioética nos
laboratérios de pesquisa com animais

Alvaro Angelo Salles
Marlene Mary Filgueiras

Pensar que o homem ¢ um ser destacado da natureza e superior
as outras espécies é um posicionamento bem antigo e conveniente,
pois lhe tem assegurado a prerrogativa de usar a seu bel-prazer os
animais e demais elementos da natureza. Observem-se alguns exem-
plos retirados da Biblia que tém fundamentado héd tempos a ideia
da superioridade do homem:

Entdo disse Deus: “Facamos o homem a nossa imagem,
conforme a nossa semelhanga. Domine ele sobre os peixes
do mar, sobre as aves do céu, sobre os grandes animais de
toda a terra e sobre todos os pequenos animais que se
movem rente ao chao.” (BIBLIA ONLINE, Génesis 1:26).

Deus os abengoou e lhes disse: “Sejam férteis e multipli-
quem-se! Encham e subjuguem a terra! Dominem sobre
os peixes do mar, sobre as aves do céu e sobre todos os
animais que se movem pela terra” (BIBLIA ONLINE,
Génesis 1:28)

Todos os animais da terra tremerdo de medo diante de
vocés: os animais selvagens, as aves do céu, as criaturas
que se movem rente ao chao e os peixes do mar; eles estdo
entregues em suas maos (BIBLIA ONLINE, Génesis 9:2).

Depois que formou da terra todos os animais do campo e
todas as aves do céu, o Senhor Deus os trouxe ao homem
para ver como este lhes chamaria; e 0 nome que o homem
desse a cada ser vivo, esse seria o seu nome (BIBLIA
ONLINE, Génesis 2:19).
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Usando desse embasamento em textos considerados sagrados e
sabios sobre uma pretensa superioridade de humanos sobre animais
(textos cujas tradugdes, por sinal, tém sido bastante questionadas),
o homem sentiu-se bem livre para usar o animal de acordo com
seus interesses. A isso, juntou-se o fato de que, na Idade Média, a
Medicina (e aqui estamos falando de uma Medicina ja sistematizada)
conhecia apenas os rudimentos da fisiologia e da anatomia interna
do corpo humano. Observando-se, entdo, semelhancas entre
homens e animais, foi inevitavel pensar que os animais seriam boas
cobaias para a experimentagido de drogas e substancias, determi-
nando-se se elas poderiam ou ndo ser usadas em humanos.

Seja por esses ou outros motivos, o que se sabe com certeza ¢é
que registros muito antigos provam que os animais vém sendo usa-
dos para experimentos cientificos desde idos tempos. Esse uso,
entretanto, foi incrementado a partir do século XIX, sendo muitos
dos conhecimentos e das afirmagdes concernentes a satide humana
provindos de experiéncias em animais. Como se pode imaginar, a
saude humana acabou por ser vitima de episddios tragicos, visto
que era falha a equiparacdo dos corpos do homem e do animal, ainda
mais em uma época em que se sabia pouco sobre a anatomo-fisiolo-
gia de ambos. Com a evolugio do conhecimento na drea de Medicina,
constatou-se que, tecnicamente falando, a anatomia, o funciona-
mento e o metabolismo do corpo humano diferem muito daqueles
do animal, o que deveria mostrar que, em tese, ndo ha muito sentido
em se proceder a pesquisas farmacologicas de medicamentos a
serem usados por humanos usando-se como base experimentos
animais.

Nos ultimos anos, longas listas de diferencas importantes entre
humanos e animais passaram a ser apresentadas pelos pesquisado-
res que procuram descobrir a validade ou ndo validade de se testa-
rem drogas para humanos em animais. Algumas das diferencas
apontadas pelos autores merecem destaque e sdo apresentadas aqui.

e e e
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REACOES DOS ANIMAIS versus REACOES DOS HUMANOS

Fazendo estudos comparativos entre a resposta dos animais e a
resposta dos humanos a certas drogas, varios autores mostram a
ineficacia, a falta de precisdo ou mesmo o perigo de se classificarem
drogas a serem usadas por humanos a partir de experiéncias com
animais.

Em sua obra Animal models: principles and problems, de 1995,
Salén afirma que a talidomida, por exemplo, embora segura para
ratos e animais de vdrias outras espécies, afeta os primatas. Quanto
a aspirina, diz que ¢ teratogénica em gatos, ratos, camundongos,
porcos-da-india, cdes e macacos, mas nio tem esse efeito em
mulheres gravidas, apesar do consumo disseminado e frequente
entre elas.

Em A verdadeira face da experimentacdo animal: a sua satide em
perigo, Greif e Tréz (2000) revelam que:

— A aspirina, um analgésico popular e geralmente eficiente para
o homem, pode ser fatal para um gato.

- Enquanto o homem ¢ sedado pela morfina, a droga é excitante
para gatos, cabras e cavalos.

- O cianido, que ¢ letal para os humanos, é, entretanto, seguro
se usado em corujas.

— Para a engorda de suinos, pode-se usar a antiménia. A mesma
droga mataria um humano.

~ A beladona, droga que ficou popularmente conhecida dado
seu aparecimento em casos de assassinato no século passado, é
segura para coelhos!

- Seguro parra cdes e ratos, o clioquinos jé causou duas mil
mortes e trés mil casos de cegueira em humanos.

- A estricnina, se testada em porcos-da-india, sera dada como
substincia inofensiva, sendo, entretanto, altamente letal para os
humanos.

~ Igualmente inofensiva seria a planta denominada Henlock, no
caso de testes em cabras, camundongos, cavalos e ovelhas. Mas é
venenosa para o homem.
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- A domperidona provoca arritmia cardiaca grave no homem -
nos animais ndo so registradas altera¢cdes no ritmo cardiaco.

- Também ndo se registram altera¢cdes no ritmo cardiaco de ani-
mais ap6s 0 uso da encainida, enquanto que a mesma droga causa
enfarto em humanos. ﬂ

- Enquanto que as artérias coronarias nos cées sao dilatadas pela
acetilcolina, o uso dessa droga contrai as artérias corondrias nos
homens.

— A bradiquinina contrai os vasos sanguineos do cérebro do cao
e relaxa os vasos do cérebro do homem.

- O depo-provera é seguro para humanos, mas causa cdncer em
cachorros.

- O sorbital férreo causa cancer em animais, mas ndo no homem.

- Também muito popular no século passado como antibidtico
para os homens, a penicilina é letal para porcos-da-india.

- Tristemente famosa pelos defeitos congénitos e morte em fetos
humanos que causa, a talidomida é de uso seguro em animais.

— O sulprofeno, que é medicamento seguro para animais, causa
danos renais nos humanos.

— Embora seguro no caso do uso em animais, o zipeprol provoca
sintomas neurologicos sérios em humanos.

- Inofensiva para as cabras, a atropina ¢ letal se usada em huma-
nos.

- Também letal para humanos, o arsénico ¢ seguro para ovelhas.

— A salsa e as améndoas sao largamente usadas na alimentagao
dos humanos. No entanto, a salsa mata os papagaios, enquanto que

as améndoas sdo toxicas para os cdes.

E em seus estudos sobre modelos animais de doenca, os pesqui-
sadores Fagundes e Taha (2004) descrevem modelos negativos em
animais, explicando casos em que uma doenca especifica que se
desenvolve facilmente nos homens nao se desenvolve em outros
animais, mesmo quando fortemente provocada. Exemplificam com
o caso da infec¢ao gonocdcica, que ndo ataca os coelhos ¢ com a
quase total auséncia de neoplasias no urubu.

[

COBAIAS OU VOLUNTARIOS? A BIOETICA NOS LABORATGRIOS DE PESQUISA COM ANIMAIS

ESPECIES ASSEMELHADAS E EXTRAPOLACAO

Quaisquer que sejam as linhas de pesquisa a que se dediquem,
os laboratdrios buscam aquele que seria 0 melhor modelo preditivo
para seus testes de drogas. Nesse contexto, surgiram teorias defen-
dendo que experimentos testados nas espécies mais assemelhadas
a0s humanos seriam, naturalmente, mais eficientes. Essa extrapola-
¢d0 (como aconteceria no caso de primatas e homens, por exemplo)
néo se tornou garantia de validade dos experimentos, entretanto.
De acordo com as pesquisas de Calabrese (1991), Salén (1995) e
Lynette (1998), o apoio na proximidade filogenética pode resultar
em modelos mal sucedidos, como foi o caso do chimpanzé usado
para pesquisas sobre a AIDS. Afirmam os autores que a relacio filo-
genctica proxima ou a conformidade anatdmica nio constituem
base s6lida para o paralelo em termos de comportamento fisiolégico,
0 que até pode ocorrer em algumas situacdes, nio havendo, porém,
uma maneira de profetizar essa conformidade.

Quando extrapolamos informagdes de um para outro organismo,
defendem Greif e Tréz (2000), chegamos a procedimentos mal suce-
didos na maior parte das vezes. Como exemplo, mostram o caso de
ratos e humanos: ambos s&o mamiferos, o que ¢ admitida seme-
lhanga, mas as diferencas é que deveriam ser levada em conta se um
rato for ser usado como cobaia para drogas que se destinario a um
humano. As respostas fisiolégicas dos humanos sio diferentes das
respostas dos ratos que, afinal, como lembram os autores, ratos nao
sd0 seres humanos em miniatura, como a inddstria farmacéutica
quer fazer acreditar.

O rato é uma das espécies mais usadas como cobaia em experi-
mentos toxicologicos, segundo estudos de Fagundes e Taha (2004).
No entanto, continuam as afirma¢ées dos autores, o rato expoe
caracteristicas fundamentalmente diversas das caracteristicas do
homem quando se trata da questio de toxicologia. O rato, explicam
Fagundes e Taha, nao possuem vesicula biliar, tém uma ligacdo
plasmética com drogas menos eficiente, apresentam respiragio obri-
gatoriamente nasal, sdo animais de hébitos noturnos, possuem flora
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intestinal em diferente localizacio, revelam nitida qualidade distin-
tiva de pele, sendo ainda diversas dos humanos sua hipersensibili-
dade e sua teratogenicidade. E alarmante constatar que o rato, niti-
damente inadequado como cobaia para certas linhas de pesquisa
como as da asma ou da bronquite, continua a ser usado como
modelo nessas linhas em laboratérios.

A EXTRAPOLACAO ENTRE OS PROPRIOS HUMANOS

Niéo existem dois seres humanos totalmente iguais, nem em se
tratando de gémeos, como sabemos. Mais do que isso: o ser humano
¢ diversificado em relacdo a si proprio. Assim, torna-se questionavel
extrapolar para o homem o resultado de pesquisas feitas em ani-
mais, quando é temeroso fazer a extrapolagdo até de homem para
homem, um ser bastante indefinivel.

A resposta do ser humano as contingéncias da vida ou a qual-
quer substancia que ingerir depende de inumeros fatores, como idade,
sexo, cultura, habitos alimentares, grupo étnico, ambiente, histérico
de saude etc. SO para ilustrar, uma droga para hipertensdo arterial
testada em cobaias de laboratério e indicada para humanos pode
gerar diferentes respostas se o paciente humano for ou néo for dia-
bético, ou tiver ou nao elevadas taxas de colesterol, se ainda possuir
ou ndo sua vesicula biliar. Igualmente diversa ¢ a rapidez metabolica
de cada organismo ou seu indice de absorgao de liquidos. Ha ainda
diversidade entre o resultado de uma mesma droga tomada por
uma pessoa com massa corporal de 50 quilos e outra com 120 qui-
los de massa corporal.

Examinem-se a seguir algumas poucas, e apenas exemplificati-
vas, diversificagdes do ser humano em relag¢do a si proprio. Até uma
listagem assim tao rudimentar pode levar a reflexdo de que, se um
farmaco testado em um humano pode nao ser adequado para outro,
dadas suas diferengas, mais complicada ainda seria a aceitagdo de
um teste feito em animais.

COBAIAS OU VOLUNTARIOS? A BIOETICA NOS LABORATORIOS DE PESQUISA COM ANIMAIS

- Entre criancas e jovens, a incidéncia de céries dentarias é muito
maior do que entre individuos de meia-idade, os quais registram
outros tipos de disturbios dentarios.

~ Na pdpulagé,o negra encontra-se o maior indice de anemia fal-
ciforme. ‘

~ Homens tém hemofilia, mulheres ndo.

- Mulheres tém maior propensio que os homens a desenvolver
anemia.

- Individuos de pele negra tém menor propensdo a calvicie.

- Caxumba, sarampo e rubéola sdo apelidadas doengas da pri-
meira infancia, época em que sua incidéncia é muito mais comum.

~ Tay-Sachs ¢ uma doenga que afeta especialmente os judeus
(asquenazitas).

~ O céncer de pele encontra maior susceptibilidade por parte de
pessoas de pele clara. v

- O numero de papilas gustativas para o sabor amargo pode ser
pequeno em uma pessoa, levando-a a tolerar alimentos muito amar-
gos que outras pessoas nao suportariam.

- O cerebelo da mulher é mais desenvolvido do que o do
homem.

- Entre asiaticos, a tolerancia a intoxicagao por opiaceos é maior.

— A esclerose multipla prevalece entre individuos da etnia branca.

Ainda merece destaque o caso de diferenciacdo entre humanos
com relagdo aos efeitos da clozapina, ja que, em suas pesquisas,
Henderson (2013) demonstra a forte possibilidade de que o uso
daquela droga tenha efeitos colaterais muito sérios em pessoas nas-
cidas e criadas no Caribe. Prova disso é que sua venda sé é autorizada
para pessoas da comunidade negra naquela area.

Muito conhecidos sdo o0s casos de rejeicao de drgaos transplan-
tados entre humanos, sabendo-se ainda que, mesmo quando ha
sucesso no procedimento, o transplantado tera necessidade de cui-
dados especiais e de mudancas de habitos de vida. Vale nisso a refle-
xao de que o coragdo que serviu a um humano por anos pode, de
imediato ou apos certo tempo, ser rejeitado pelo organismo de
outro humano, pelo simples fato de que, conforme ja mencionado,
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dois individuos nao reagem precisamente da mesma maneira.

Toda essa diversificagdo entre os préprios humanos levaram Cala-
brese (1991) a discutir a validade da extrapolagdo. Poucos anos
depois, seus achados seriam reafirmados por Salém (1995), que
também viu como de alta complexidade aquela questdo, ja que o ser
humano ¢, além de diversificado, um modelo sé aparentemente
“definido” e “uniforme”, sendo na realidade altamente varidvel. Essa
variagdo advém de fatores, aqui ja mencionados, como cultura, dieta,
genética e ambiente.

QOutro questionamento que mereceu destaque nos estudos tanto
de Calabrese (1991) como de Salén (1995) diz respeito a quais
humanos estariam envolvidos no processo de extrapolagdo. Segundo
esses estudiosos, tal fator pode néo ser tdo importante para muitos
modelos de doencas, mas de valor primordial para modelos farma-
colégicos e toxicolégicos. Para melhor entendimento da questdo
sobre quais humanos participariam dos experimentos de drogas
que, posteriormente, poderiam ser usadas em humanos vivendo em
contexto diferente do seu (outra genética, outra cultura, outra
regido, outros habitos de vida etc.), ¢ bom lembrar que a maioria
dos individuos que se voluntaria para experiéncias com drogas
laboratoriais constitui-se de pessoas de baixa renda e baixo nivel
socioeconomico. Essa participagdo pode representar para elas a tnica
ou a principal fonte de renda, o que pode trazer a possibilidade de
estarem sendo testados modelos farmacologicos e toxicologicos em
pessoas talvez desnutridas, com deficiéncia vitaminica ou de sais
minerais, com baixo peso corporal, com baixo nivel intelectual, ou
com outro tipo de condi¢do deficitaria.

ANIMAIS NAO SAO TODOS IGUAIS

Foram salientadas anteriormente diferengas entre humanos que
podem levar ao questionamento de experimentos laboratoriais.
Diferencas também importantes precisam ser revistas quando se
trata dos animais usados como cobaias — qual seria o animal ideal

COBAIAS QU VOLUNTARIOS? A BIOETICA NOS LABORATORIOS DE PESQUISA COM ANIMAIS

para testar o medicamento que o ser humano usard? Qual aquele
cujas reagdes mais se assemelham as dos humanos? Examinemos o
comportamento e as caracteristicas de alguns dos animais.

- O rato tem seu estomago dividido em duas partes (pré-estéma-
g0 e estdbmago), seu apéndice cecal é muito maior do que o ceco e
sua vesicula biliar é quase inexistente.

— Uma vaca tem quatro estdbmagos.

- Um crocodilo pode se alimentar apenas uma vez a0 ano.

- Os antilopes possuem um sistema de ventilagdo que esfria seu
corpo durante uma corrida. O sangue que irriga seu cérebro fica
instalado no palato.

- Enquanto os cies ventilam o excesso de calor pela boca, os
elefantes conseguem a ventilagdo pelos vasos de suas grandes ore-
lhas, que eles abanam para isso.

- O metabolismo de pequenos roedores ¢ muitas vezes mais
répido do que o de humanos;

— A frequéncia cardfaca é prépria de cada tipo de animal: no
porco, ¢ de 70 batimento por minuto; no cdo é de 80; no gato, 120;
no coelho, 200; até acima de 400 no caso de ratos e camundongos.

— Golfinhos podem nadar dormindo e péssaros Fragata podem
voar dormindo.

- E uma galinha pode sair correndo mesmo apds ter sua cabeca
cortada...!

EXTRAPOLACOES DUVIDOSAS, CASOS DESASTROSOS

O que ¢é bom para os animais nem sempre é¢ bom para os huma-
nos... Um caso desastroso que foi bastante significativo refere-se ao
farmaco denominado Zomax e ¢ relatado por Mascarenhas (2007),
autor que levantou resultados do uso em humanos de drogas testa-
das com sucesso em animais de laboratério, quando foram definidas
como seguras para o homem. Em seu livro Responsible marketing:
concepts, theories, models, strategies and cases, Mascarenhas conta
que
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O uso do Zomax motivou inlimeras queixas de reacoes alérgicas
agudas e a dendncia de casos fatais na década de 1980. A compa-
nhia responsavel foi assclada com processos provenientes de 43 es-
tados americanos e, conforme foi comprovado, tentou acordas con-
fidenciais com as vitimas, ou com a familia ou advogados das
vitimas, antes de lhes pagar fabulosas quantias indenizatérias. Em
1982, Heel et al. ja haviam relatado que os testes da droga feitos em
ratos e cdes com doses cinco vezes maiores que a usada em huma-
nos nao tinham revelado um quadro de toxicidade, mas que, em
humanos, provocava danos nervosos e hepaticos, convulsdes, sin-
drome de Guillain-Barre e que fora responsavel por, pelo menos,
sete mortes. A FDA (Food and Drug Administration), agéncia res-
ponsavel pelo controle de medicamentos vendidos nos Estados Uni-
dos, s6 retirou a droga do mercado em 1983, quando entio ji esta-
vam registradas 14 mortes e 403 reagdes alérgicas severas.

POR QUE SAO MANTIDAS AS PESQUISAS COM ANIMAIS

O uso de animais como cobaias em experimentos com farmacos
¢ uma atividade legal no Brasil ¢ em varios outros paises, mesmo
tendo o assunto sido discutido por vérios autores e tendo sido
demonstrado que sido feitos com base em uma légica equivocada.
Por que entdo as pesquisas continuam? Acreditamos que isso se
deva a seis fatores, basicamente:

1°) Os 6rgaos que fiscalizam e concedem a licenga para a produ-
¢do e comercializagio de medicamentos impdem aos laboratérios a
condicao de que os produtos a serem produzidos e comercializados
passem antes pelo teste em animais. Continua em vigor a legislagao,
bastante desatualizada, que rege o processo, criando a ilusdo de que
um resultado favordvel de testes em animais significa a certeza de
um resultado favoravel para os humanos que venham a usar o pro-
duto assim testado.

COBAIAS OU VOLUNTARIOS? A BIOETICA NOS LABORATORIOS DE PESQUISA COM ANIMAIS

s laboratdrics encontram nos testes com animais uma
Caso o fdrmaco provogque efeitos colaterais indesejaveis

s

a
nos humanos, ou mesmo os leve & morte, sempre haveré o argu-
mentc de que foi

exaustivamente testado em animais, quando se
revelou seguro. Com isso, tornam-se longos os processos de indeni-
zagdo abertas contra os laboratérios por pessoas prejudicadas pelo
uso de um medicamento. Corrobora para essa delonga a falta de
conhecimento das pessoas sobre as etapas de uma pesquisa farma-
céutica, motivo pelo qual o assunto aparece em outro trecho o pre-
sente capitulo.

3°) Quem imagina um laboratério de pesquisas farmacoldgicas
com umas poucas cobaias em gaiolas estd afastado da realidade do
que seja a mega-operacao por tras da inddstria de medicamentos. O
uso de animais em pesquisas de laboratério ¢ um processo de fundo
econdmico e capitalista que envolve, entre outros itens, a reprodu-
¢ao macica e a venda de animais, bem como a fabricagido de gaiolas
e aparelhagens especificas para testes, como reguladores de tempe-
ratura e de umidade. Movimentando capitais volumosos, os criado-
res de animais destinados especificamente ao uso como cobaias em
laboratérios retiram da natureza grande quantidade de animais e
ndo tém, naturalmente, nenhum interesse em ver essa fonte de lucro
diminuida ou proibida.

Usando as estatisticas de Taylor, Gordon, Langley e Higgins
(2005), teremos uma no¢io do movimento de animais criados para
serem cobaias. O nuimero oficial de animais usados para testes e
pesquisas era apresentado, até 2005, apenas por estes paises: Austrd-
lia, Canadd, Unido Europeia, Nova Zelandia, Reino Unido e Estados
Unidos. Mas, de acordo com dados da Humane Society Internatio-
nal (2012), mais de 115 milhdes de animais, incluindo-se ai ratos e
camundongos, passaros, peixes, coelhos, porquinhos da india, ani-
mais de fazenda, cachorros, gatos e primatas nio humanos, sio usa-
dos e/ou mortos em experimentos laboratoriais todo ano, no mundo
inteiro. Cabe esclarecer que quando o numero oficial de animais
usados ¢ fornecido pelos padroes dos Estados Unidos (o primeiro
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no ranking de uso de animais) nele nao estdo incluidos camundon-
gos, ratos, passaros, peixes, répteis e anfibios, tendo aquela Sociedade
que fazer uma estimativa em relagéo a esses ultimos animais.

O uso de animais de laboratério é um dos negdcios mais lucrati-
vos do mundo por envolver construcdo, instalacdo e manutencio de
enormes estruturas laboratoriais; fabricantes de aparelhos de con-
tencéo, gaiolas e ragdes; fornecedores de animais; fundagdes de pes-
quisas; manutencdo de conselhos de pesquisa; e a remuneracdo de
pesquisadores, de acordo com conclusdes de Greif e Tréz (2000).
Além disso, esclarecem ainda Greif e Tréz, ¢ preciso perceber que ha
um trabalho incessante da industria farmacéutica para manter a
populacdo dependente de remédios, mesmo em casos em que estes
poderiam ser dispensados ou diminuidos, e apegada a ideia de que
precisa apoiar seus testes em animais. Exemplo disso é que estd
comprovado que, para evitar o cancer, o diabetes e todas as doencas
degenerativas e infecciosas, ¢ fundamental optar por uma vida sau-
davel e disciplinada, e que, ainda ciente disso, muitos escolhem
negligenciar sua satide e depois correr atras de miraculosos remé-
dios.

Finalmente, expressam Greif e Tréz (2000) seu pesar pelo fato de
que os sistemas de saude, preocupados em sustentar a producio e a
promover a distribui¢do de remédios, tenham se tornado na reali-
dade sistemas de doengas.

4°) Existe uma crenga bem difundida de que, no momento em
que uma droga faz desaparecem os sintomas de uma doenga, a
doenga ja foi diminuida e pode até desaparecer com o tempo. Exem-
plificando com um caso bem simples: Uma pessoa tem frequentes
dores de cabega. Cada vez que isso acontece, toma analgésicos e tem
a sensacao de que resolveu o problema, embora s6 tenha feito desa-
parecerem os sintomas. Na verdade, existe até a possibilidade de
que a causa desses sintomas seja um tumor e que, quando descobrir
isso, ja seja tarde para um tratamento. A ignorancia sobre a diferenca
entre sintomas e doencas é, assim, outro fator que cria nas pessoas
uma dependéncia dos farmacos e, consequentemente, a sustentagao
da industria farmacéutica e do uso de cobaias.
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5°) Existem, infelizmente, fraudes também na ciéncia. Afinal,
conclusdes cientificas podem ser forjadas. Felizmente, nio ¢é o
comum, mas com o intuito de incentivar a busca e a verificagdo de
dados antes de aceita-los como verdade incondicional, recontamos
a seguir um caso que foi, originalmente, narrado por Michel de Pra-
contal em A Impostura Cientifica em Dez Ligbes (2004).

John Darsee trabalhava em um laboratério em Harvard que pos-
sufa o alto orgamento de trés milhdes de délares por ano para pes-
quisas. No periodo de 1978 a 1981, Darsee ji havia produzido, 18
artigos de pesquisa cientifica publicados em revistas de primeira
linha, além de uma centena de comunicagdes diversas em cardiologia
clinica e experimental (de laboratério), quando, em maio de 1981,
seus colegas o surpreenderam em flagrante delito de trapaca. Ele
estava, conforme narra Pracontal, inventando pe¢a por peca os
dados de uma experiéncia a ser proximamente publicada. Estranha-
mente, as autoridades de Harvard ndo se apressaram a denunciar a
fraude, que envolvia nada menos que tratamentos para restabelecer
o estado funcional do coracio apds um ataque.

Demitido, Darsee continuou, entretanto, autorizado a fazer suas
pesquisas e a publicar os resultados, olvidando-se o que havia acon-
tecido, situagdo que em 1982 ainda perdurava, nio tendo as autori-
dades da Harvard Medical School analisado nem divulgado a exten-
sdo da fraude. Interessados no processo de Darsee, 0s autores Walter
Stewart e Ned Feder descobriram nos artigos fraudes grosseiras que,
teoricamente, nao poderiam passar despercebidas pelos coautores
ou editores. Bem ilustrativo ¢ o caso de um dos artigos publicado
no conceituado The New England Journal of Medicine (1981), no
qual Darsee mostra a drvore genealdgica de uma familia da qual
varios membros possuem uma doenga cardiaca rara. Nesse traba-
lho, o autor atribui quatro filhos, com idades de 8, 7, 5 e 4 anos, a
um rapaz de 17 anos, o que significaria que aquele pai teve seu pri-
meiro filho aos 9 anos de idade. Stewart e Feder calcularam uma
média de 12 inexatidées por artigo de Darsee, sendo que um deles
possuia 39 fraudes. Mais espantoso que o nimero de erros é que,
conforme os pesquisadores, seis anos depois da revelacdo, certas
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publicacdes erroneas de Darsee ainda eram regularmente citadas
como referéncia. _

Ao final do exemplo de Darsee, Pracontal observa que, em tltima
instancia, a questdo é julgar se a comunidade cientifica deve conti-
nuar a se “auto-regular’, ou se seria necessario controlar os cientis-
tas por algum tipo de sistema externo (2004, p. 210).

6°) Em 1950, foi constatado o maleficio do habito de fumar. No
entanto, um alerta sobre isso impresso nas cartelas de cigarro so
tornou-se obrigatério hd poucos anos. Ainda assim, hd milhées de
pessoas que fumam em todo mundo, conscientes do mal que estdo
causando a si proprias. O caso do cigarro ilustra uma caracteristica
comum no ser humano: a acomodacdo. Na drea da satde, comu-
mente, ¢ mais facil para a pessoa se acomodar do que assumir
mudancas de pensamento ou de procedimento. Assim, o costume
de tomar remédios vai se enraizando, pois ¢ mais rapido e pratico
usar uma droga pronta do que (quando o caso recomenda) fazer
mudancas radicais de alimentacio e habitos de vida. Da mesma forma,
é mais fécil ignorar o sofrimento dos animais levados aos laboraté-
rios que verificar que alternativas existem para cada doenca.

ETICA E EXPERIMENTACAO ANIMAL NO EXTERIOR

Um dos itens mais polémicos no referente ao uso de animais em
laboratério ¢ o da vivissec¢ao. Foi Galeno (129-199 d.C) que rein-
troduziu essa pratica, descrevendo métodos e instrumentos para sua
ado¢ao em De Anatomicis Administrationibus, como elucidam Clo-
tet, Feijo e Oliveira (2005). A vivissecgao ¢ a disseca¢do anatomica
ou qualquer operagao congénere feita em pessoa ou animal vivo
para estudo de algum fendémeno fisioldgico, s6 sendo legalmente
aceita em caso de animais nao humanos.

A vivisseccdo tem sido usada em testes laboratoriais (tanto de
drogas farmacéuticas como na formulagao de cosméticos), em
experimentos de Psicologia e Medicina, em experimentos militares/
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armamentistas, em testes de toxicidade alcodlica e do tabaco e em
muitos outros casos. A vivissec¢do engloba, em nome da ciéncia,
todo tipo de procedimento em um animal vivo, ndo importando
qudo invasiva ou mutiladora ele seja.

Percebe-se, entdo, uma questdo ética permeando a pratica da
vivissec¢do ou de qualquer outra pratica igualmente invasiva ou
cruel. No entanto, legislagdes e normatizagdes tém ficado, em geral,
circunscritas ao aspecto do sofrimento do animal, embora a vivis-
sec¢do ainda seja legalizada na maioria dos paises. Em alguns pai-
ses, porém, a vivissec¢do tem sido substituida aos poucos por técni-
cas alternativas ndo invasivas, gracas a expedicdo de leis e atos
normativos que assim exigem. Ao mesmo tempo, a discussdo sobre
os direitos dos animais tem gradativamente ganhado for¢a no mundo
inteiro.

Para fornecer um panorama sintético sobre o amparo legal ja
surgido no exterior com relacdo ao uso do animal para quaisquer
fins, comegamos com a Inglaterra. Naquele pafs, em 1822,

surgiu a primeira lei realmente séria contra a crueldade para
com grandes animais (o Cruel Treatment of Cattle Act, substituido
em 1849 pelo Cruelty to Animals Act). Em 1876, o British Cruelty
to Animals Act pedia que se atentasse para a questdo humanitdria
no tratamento dos animais. Foi Charles Hume que, em 1926, fun-
dou uma sociedade voltada para o bem-estar dos animais (University
of Longon Animal Welfare). Depois da primeira lei na Inglaterra,
outras se seguiriam em diversos paises, como a Polonia, em 1928; a
Suécia, em 1944; a Franga, em 1968; a Holanda, em 1977; ¢ a
Noruega, em 1984.

Um acontecimento marcante na area de ética foi a pesquisa
patrocinada pela UFAW (Universities Federation for Animal Welfare)
sobre o progresso das técnicas humanas em laboratério. Seu fecho
foi o relatorio de William Russell (zoologo e psicologo) e Rex Burch
(microbiologista) sobre os aspectos éticos de técnicas laboratoriais.
Do relatério foi gerado o livro The Principles of Humane Experimen-
tal Technique, em 1959, no qual os autores apresentam o Principio
dos Trés Rs (replacement, reduction, refinement, respectivamente

153



154

DIREITO ANIMAL NA CONTEMPORANEIDADE: perspectivas biosticas, juridicas e filoséficas

correspondentes em portugués a substitui¢io, reducio e refinamento).
Dez anos depois, seria criado o FRAME (Fundo para Alternativas
ao Uso de Animais em Experimentacdo).

Um documento de forte repercussio e que até hoje respalda a
defesa dos animais foi a Declaracdo Universal dos Direitos dos Ani-
mais seria proclamada pela UNESCO (Organizagdo das Nagoes
Unidas para a Educagio, a Ciéncia e a Cultura), em 1978. Tal ¢ sua
importancia que consideramos por bem reproduzir aqui, na integra,
seus dizeres.

DECLARACAO UNIVERSAL DOS DIREITOS DOS ANIMAIS

15 de outubro de 1978

Preambulo

- Considerando que todo o animal possui direitos;

- Considerando que o desconhecimento e o desprezo desses di-
reitos tém levado e continuam a  levar o homem a cometer crimes
contra os animais e contra a natureza;

- Considerando que o reconhecimento pela espécie humana do
direito 4 existéncia das outras espécies animais constitui o funda-
mento da coexisténcia das outras espécies no mundo;

- Considerando que os genocidios sdo perpetrados pelo homem
e ha o perigo de continuar a perpetrar outros;

- Considerando que o respeito dos homens pelos animais esta
ligado ao respeito dos homens pelo seu semelhante;

- Considerando que a educa¢io deve ensinar desde a infancia a
observar, a compreender, a respeitar e a amar os animais,

Proclama-se o seguinte

Artigo 1° - Todos os animais nascem iguais perante a vida e tém
os mesmos direitos a existéncia.

Artigo 2° -
1.Todo animal tem o direito a ser respeitado.
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2. O homem, como espécie animal, ndo pode exterminar os ou-
tros animais ou explord-los violando esse direito; tem o dever de
por os seus conhecimentos a servico dos animais.

3. Todo animal tem o direito & atenc¢io, aos cuidados e & protecéo
do homem. ‘

Artigo 3° -

1.Nenhum animal serd submetido nem a maus tratos nem a atos
Cruéis.

2.Se for necessdrio matar um animal, ele deve de ser morto ins-
tantaneamente, sem dor e de modo a néo provocar-lhe angustia.

Artigo 4°

1.Todo animal pertencente a uma espécie selvagem tem o direito
de viver livre no seu préprio ambiente natural, terrestre, aéreo ou
aquatico, e tem o direito de se reproduzir.

2.Toda privagio de liberdade, mesmo que tenha fins educativos,
¢ contrdria a este direito.

Artigo 5°

1. Todo animal pertencente a uma espécie que viva tradicional-
mente no meijo ambiente do homem tem o direito de viver e de
crescer ao ritmo e nas condi¢des de vida e de liberdade que sdo pré-
prias da sua espécie.

2. Toda modificagdo desse ritmo ou dessas condi¢des que forem
impostas pelo homem com fins mercantis é contraria a este direito.

Artigo 6°

L. Todo animal que o homem escolheu para seu companheiro
tem direito a uma duragdo de vida conforme a sua longevidade na-
tural.

2.0 abandono de um animal ¢ um ato cruel e degradante.
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Artigo 7°

Todo animal de trabalho tem direito a uma limitacdo razoavel
de duracdo e de intensidade de trabalho, a uma alimentagdo repara-
dora e ao repouso.

Artigo 8°

1. A experimentagdo animal que implique sofrimento fisico ou
psicolégico ¢ incompativel com os direitos do animal, quer se trate
de uma experiéncia médica, cientifica ou comercial, e qualquer que
seja a forma de experimentacéo.

2. As técnicas de substituicdo devem de ser utilizadas e desen-
volvidas.

Artigo 9° - Quando o animal é criado para alimentacio, ele deve
de ser alimentado, alojado, transportado e morto sem que disso re-
sulte para ele nem ansiedade nem dor.

Artigo 10°

1. Nenhum animal deve ser explorado para divertimento do ho-
mem.

2. As exibi¢des de animais e os espetaculos que utilizem animais
sdo incompativeis com a dignidade do animal.

Artigo 11°
Todo o ato que implique a morte de um animal sem necessidade
¢ um biocidio, isto é, um crime contra a vida.

Artigo 12°

1. Todo o ato que implique a morte de grande um namero de
animais selvagens ¢ um genocidio, isto ¢, um crime contra a espécie.

2. A poluigdo e a destrui¢ao do ambiente natural conduzem ao
genocidio.

Artigo 13°
1.0 animal morto deve de ser tratado com respeito.
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2. As cenas de violéncia de que os animais sdo vitimas
devem de ser interditas no cinema e na televisdo, salvo se elas tive-
rem por fim demonstrar um atentado aos direitos do animal.

Artigo 14°

1. Os organismos de prote¢do e de salvaguarda dos animais
devem estar representados em nivel governamental.

2. Os direitos do animal devem ser defendidos pela lei como os
direitos do homem.

Proposto pelo cientista Georges Heuse, o texto objetivou criar
pardmetros juridicos para os paises membros da Organizacio das
Nagdes Unidas sobre os direitos dos animais. Fruto desse importante
passo foi, por exemplo, a promulgacio em 1998, pela Comunidade
Europeia, de lei que proibia o uso de animais para teste de produtos
industriais, constatando-se, em 1970, que ja caira pela metade o
nimero de animais usados e sacrificados tanto na Comunidade
Europeia como no Canada.

TEORICOS DA ETICA ANIMAL

Ponto marcante na questdo do tratamento humanizado dos ani-
mais foi o livro, ja aqui mencionado, The Principles of Humane
Experimental Technique, de Russell e Burch, em 1959, considerando-se
a repercussao que alcangou em varios paises, o que nao diminui o
valor de outras obras que surgiram desde 1959 até o presente.

De acordo com o ja mencionado Principio dos Trés Rs, Replace-
ment significava substituir, nas pesquisas, os animais superiores por
formas de vida filogeneticamente mais primitivas, bem como subs-
tituir experimentos reais por experimentos simulados promovidos
pela tecnologia. Reduction seria a realizacdo das pesquisas com o
menor nimero possivel de animais e de procedimentos sem prejuizo
dos objetivos do trabalho. Refinement constituia um apelo aos pes-
quisadores no sentido de improvisarem métodos que evitassem ou
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diminuissem o sofrimento dos animais de laboratério, dando-lhes o
méximo de conforto possivel. _

Os Trés Rs foram adotados pela Royal Commission of Ethics do
Reino Unido, pouco depois da publicacio de Russell e Burch, de
acordo com informacgdes de Petroianu (2000). Ja os Estados Unidos
adotaram aquele Principio como pardmetro para liberacdo de ver-
bas destinadas a projetos de pesquisa no campo biomédico. No Bra-
sil, o Movimento Pré-Regulamentagdo da Lei n° 9.605/98, que proibe
a experimentacdo com animais, mesmo para fins didaticos, quando
existirem métodos alternativos, adotou como plataforma o Princi-
pio dos Trés Rs.

O livro de Russell e Burch representou, sem davida, uma grande
conquista no campo do reconhecimento do animal como ser livre,
ndo subjugado ao homem como se objeto fosse. Sua publicacdo
também significou importante contribuicdo referente a ética no
relacionamento entre humanos e animais, fator até entdo pouco
explorado pelos autores. Os pontos nesse relacionamento que mere-
cem ser salientados sdo:

— O animal ndo ¢ “coisa”. Ele sente e sofre, caracteristicas que
deveriam pressupor compaixao e tratamento humanizado por parte
do homem.

- “Usar” o animal ¢ um comportamento “indesejavel”, que deve
ser reduzido a um minimo.

Além disso, outros autores se inspiraram no Principio dos Trés
Rs, de Russell ¢ Burch. Surgiria entdo, por exemplo, uma lista de
quinze principios, presumidamente da autoria de David Morton,
que abrange aspectos éticos e o bem-estar dos animais, lista que
assim compactamos:

1-Reduza o numero usado; 2-Refine as finalidades ¢ os procedi-
mentos; 3-Substitua (Replace) por métodos in vitro sempre que pos-
sivel; 4-Respeite todos os animais, independente da espécie; 5-Reco-
nheca qualquer efeito adverso do experimento;6-Alivie (Relieve) a
dor e a ansiedade com medicagdao adequada; 7-Recuse levar adiante
qualquer experimento se este o preocupa; 8-Reconsidere o protocolo
experimental se ha inseguranca em aplica-lo; 9-Leia (Read) sobre
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contetdos de ciéncia e ética; 10-Reflita sobre os trabalhos que vocé
ja fez; 11-Realize a pesquisa apenas se tiver um objetivo claro;
12-Registre todas as suas observagdes cuidadosamente; 13-Reavalie
sempre a relaciio custo-beneficio; 14-Reavalie sempre a técnica, para
tornd-la eficiente; 15-Decida-se (Resolve) a aprender novas técnicas.

Em 1975, outro livro também se tornaria um marco no processo
de conscientizagdo sobre o uso de animais em pesquisas laborato-
riais: Animal Liberation, de Peter Singer (1991). Um aspecto de forte
impressdo no texto foi o relato minucioso dos cruéis métodos que
eram empregados nos laboratérios das industrias de cosméticos e
de alimento, assim como o retrato do sofrimento impingido aos
animais em criadouros, abatedouros e no uso como meio de trans-
porte. Ficou famosa sua descri¢do do Draize Test, experimento em
olhos de coelhos, que podemos assim resumir:

Na década de 1940, trabalhando na FDA (Food and Drug
Administration), EUA, J. H. Draize criou uma escala de avaliacdo
do grau de irritabilidade de substancias colocadas em olhos de coe-
lhos, escala que seria adotada por laboratérios farmacoldgicos a
partir dai. O problema é como se chega aos variados graus de irrita-
bilidade, o que Singer descreve em seu livro. Conforme seu relato,
os coelhos ficam presos de tal forma que ndo podem mexer suas
cabegas. Substincias téxicas sdo entdo colocadas em seus olhos e,
depois de horas ou dias nesse estado de cruciante sofrimento, os
avaliadores, pela aparéncia dos olhos dos coelhos, avaliardo o grau
de irritabilidade causado pela substancia em teste.

Essa e outras descrigdes escandalizaram o publico que, provavel-
mente pela primeira vez, conscientizou-se do sofrimento intenso a
que sao submetidos animais para que humanos tenham a seu dispor
cosmeticos que os embelezem ou produtos de origem animal com
que se deliciem - para Singer, um desequilibrio inaceitavel entre
prazer humano e dor animal. Cabe neste ponto uma lamentéivel
constatagdo: o Brasil ¢ o terceiro maior mercado mundial de cosmé-
ticos e, ainda, sdo usados pela maioria dos laboratérios aqui testes
de seguranga baseados nas técnicas de Draize, sendo poucos os
laboratérios que adotam a metodologia in vitro.
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A LEGISLACAO BRASILEIRA SOBRE O USO DE COBAIAS

Tivemos inicialmente o Decreto n° 16.590, de 10 de setembro de
1924, que regulamentou casas de diversio publicas, proibindo figu-
ras tipicas de maus-tratos aos animais, tais como corridas de touro,
rinhas de galos e de candrios.

Veio posteriormente o Decreto Federal n° 24.645, de 10 de julho
de 1934, com medidas de prote¢do aos animais.

Depois, viria o Decreto Federal n° 24.645, de 10 de julho de
1934, com medidas de protecdo aos animais.

O Decreto-Lei n° 3.688, de 3 de outubro de 1941, consideraria a
questdo da crueldade contra os animais, proibindo, em seu art. 64,
Paragrafo tnico, a realizagdo de experimentos com animais, mesmo
para fins didaticos, sempre que houvesse métodos alternativos de
pesquisa. Nao houve, porém, regulamentacao em referéncia a auto-
rizagdo para casos de uso de animal, nem a fiscalizagao de tais ativi-
dades.

A Lein° 6.638, de 8 de maio de 1979, estabelecia normas para a
pratica didatico-cientifica da vivissecgdo de animais, ficando deter-
minado que somente estabelecimentos de terceiro grau realizassem
atividades didaticas com animais e que pesquisas fossem realizadas
sempre dentro do critério de ndo infligir sofrimento aos animais
usados. A lei nunca foi regulamentada.

Em 1988, a nova Constitui¢do Federal trataria da prote¢ao ani-
mal em seu art. 225, § 1°, inciso V1L, tendo o artigo recebido regula-
mentagdo pela Lei n° 11.794/2008, tratada mais abaixo.

Nesse meio tempo, apareceu a Lei n® 9.605 — Lei de Crimes
Ambientais, de 12 de fevereiro de 1998, que dispoe sobre as san¢oes
penais e administrativas derivadas de condutas e atividades lesivas
ao meio ambiente. No capitulo V, se¢do I, art. 32, aquela lei estabe-
lece como crimes os atos de abuso e maus-tratos, bem como atos
que signifiquem ferir ou mutilar animais silvestres, domésticos ou
domesticados, nativos ou exéticos, sob pena de detengdo por um
periodo de trés meses a um ano e multa. O artigo prevé ainda que,
existindo recursos alternativos para atividades didaticas ou cientifi-
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cas, incorrerdo nas mesmas penas acima aqueles que fizerem expe-
riéncia dolorosa ou cruel em animal vivo. Como a referida lei ainda
ndo foi regulamentada, ndo existe maior preocupagio com seu
cumprimento. Existe, porém, forte movimentagdo no sentido de ser
obtida sua regulamentacio, com propostas que, em alguns casos,
apoiam-se n Principio dos Trés Rs, de Russel e Burch, aqui mencio-
nados anteriormente.

Embora indiscutivelmente um avango, a previsio do uso de
recursos alternativos ainda nao constitui forte medida de protecdo
as cobaias de laboratério no Brasil, pais de poucos recursos para
cobertura de pesquisas avancadas e alternativas. Outro fator que
precisa ficar bem a vista é que o texto focaliza o aspecto da compai-
xd0, mas preserva a ideia de que o animal existe para servir ao
homem.

A Lei 11.794, de 8 de outubro de 2008, revogou a Lei n° 6.638,
de 1979, ja tratada aqui, e regulamentou o art. 225, § 1°, inciso VII
da Constituicdo de 1988. Ela definiu as atividades de pesquisa cien-
tifica como aquelas que se relacionam com ciéncia bésica, ciéncia
aplicada, desenvolvimento tecnolégico, producio e controle da qua-
lidade de drogas, medicamentos, alimentos, controle imunobiolédgico,
instrumentos, ou quaisquer outros itens ligados aos testes com ani-
mais, ficando essas atividades caracterizadas em regulamento pré-
prio. Também criou o CONCEA (Conselho Nacional de Controle
de Experimentagdo Animal), fazendo-o competente para, entre
outras atribuigdes, formular normas relativas a utilizacdo de ani-
mais e credenciar institui¢des para criacao ou utiliza¢io de animais.
Assim, embora tenha mostrado preocupagido com o bem-estar do
animal usado em experimentagoes, ainda respaldava a vivissecc¢ao.-

Ha, portanto, na legislagdo brasileira, lacunas sobre a protecio
do animal usado em laboratoério que precisam ser preenchidas.
Existem normas, regulamentos e outros atos de 6rgdos diversos,
particulares ou governamentais, que tentam emitir orientacoes
sobre o uso de animais em experimentos ou trazer uma perspectiva
nova sobre o status do animal em nosso pais, mas, conforme expresso
por Raymundo e Goldim (2009), mesmo havendo bastante literatura
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sobre o status moral dos animais, ndo existe no Brasil, até o presente,
um consenso sobre a posi¢do real ocupada pelos animais em relacio
aos homens.

Exemplo disso ¢ o caso da Resolugdo 196/96, do Conselho
Nacional de Saude, que trata de pesquisas envolvendo seres huma-
nos. Tal Resolu¢do veio definitivamente validar ¢ uso de animais
como pré-cobaias, pois tornava uma exigéncia de pesquisas envol-
vendo seres humanos que essas pesquisas fossem fundamentadas
em experimentagdes anteriores em animais, em laboratdrios e em
outros fatos cientificos. Essa “confianca” depositada nas respostas
dos animais aos experimentos como fator de “seguranga” para apli-
cagdo de um farmaco em humanos ainda mostra o desconhecimento
sobre as diferencas de reagdes entre o homem e o animal, tépico
que j4 foi aqui discutido.

O COBEA (Colégio Brasileiro de Experimenta¢do Animal),
entidade filiada ao ICLAS (International Council for Laboratory
AnimalScience), elaborou, em julho de 1991, o documento Princi-
pios Eticos na Experimentagdo Animal. Mesmo mantendo a visio do
animal como subjugado ao homem e elemento necessario para o
progresso de experimentagdes, os artigos do documento considera-
dos um avanco grande na area bioética, como poderemos apreciar
na reproducido apresentada a seguir, a qual acrescentamos alguns
comentarios.

PRINCIPIOS ETICOS NA EXPERIMENTACAO ANIMAL

Artigo T - Todas as pessoas que pratiquem experimentacdo bio-
légica devem tomar consciéncia de que o animal ¢ dotado de sensi-
bilidade, de memoria e que sofre sem poder escapar a dor;

(Esse talvez seja o artigo mais importante dos Principios, por de-
safiar os conceitos antropomorficos que a maioria da populacao
adota em relagdo aos animais, considerando estes ultimos coisas a
serem usadas de acordo com sua utilidade.)
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Artigo II - O experimentador ¢ moralmente responsével por
suas escolhas e por seus atos na experimentacio animal;

(Como deveria acontecer no caso de qualquer ser humano ao to-
mar decisdes sobre qualquer escolha que faga na vida.)

Artigo IIT - Procedimentos que envolvam animais devem prever
e se desenvolver considerando-se sua relevancia para a satide huma-
na e animal, a aquisi¢do de conhecimentos ou o bem da sociedade;

Artigo IV - Os animais selecionados para um experimento de-
vem ser de espécie e qualidade apropriadas e apresentar boas condi-
¢oes de satde, utilizando-se o numero minimo necessario para se
obterem resultados validos. Ter em mente a utilizacdo de métodos
alternativos, tais como modelos matemadticos, simulagdo por com-
putador e sistemas bioldgicos in vitro;

Artigo V - E imperativo que se utilizem animais de maneira
adequada, incluindo ai evitar o desconforto, a angustia e a dor. Os
investigadores devem considerar que os processos determinantes de
dor ou angustia em seres humanos causam o mesmo em outras es-
pécies;

(Estariamos aplicando, dessa forma, o principio que é conhecido

na Bioética como alteridade; na Psicologia, como empatia; e no

Budismo, como compaixdo.)

Artigo VI - Todos os procedimentos que possam causar dor ou
angustia precisam desenvolver-se com sedac¢ao, analgesia ou aneste-
sia adequada. Atos cirurgicos ou outros atos dolorosos nao podem
implementar-se em animais nao anestesiados e que estejam apenas
paralisados por agentes quimicos e/ou fisicos;

Artigo VII - Os animais que sofram dor ou angustia
intensa ou cronica, que nao possam aliviar-se, ¢ 0s que nao serdo
utilizados, devem ser sacrificados por método indolor e que nao
cause estresse;

Artigo VIII - O uso de animais em procedimentos didaticos e
experimentais pressupoe a disponibilidade de alojamento que pro-
porcione condigdes de vida adequada as espécies, contribuindo para
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sua saude e conforto. O transporte, a acomodacio, a alimentacio «
os cuidados com os animais criados ou usados para ins biomédicos

devem ser dispensados por técnico qualificado;

Artigo IX - Os investigadores ¢ funcionarios deveun tei quiadifi-
cacdo e experiéncia adequadas para exercer procedimentos em ani-
mais vivos. Devem-se criar condi¢bes para seu treinamento 1o tra-
balho, incluindo aspectos de trato e uso humanitario dos animais de
laboratério.

TRAZENDO ALTERNATIVAS AO USO DE ANIMAIS EM
LABORATORIOS

E possivel adotar procedimentos alternativos que venham a
reduzir (e, em certos casos, eliminar) o uso de animais como cobaias
de testes laboratoriais. Entre sugestdes que oferecemos e outras pro-
vindas de fontes como Greif e Tréz (2000), propomos a reflexdo
sobre os seguintes procedimentos laboratoriais:

1. Cultivar sistemas bioldgicos in vitro: cultura de células, teci-
dos e orgaos passiveis de utiliza¢ao para diversos procedimentos.

2. Cromatografia e espectrometria de massa: técnica que permi-
te a identificacdo de substancias quimicas e sua possivel atuacdo no
corpo humano.

3. Estudos epidemioldgicos: permitem desenvolver a medicina
preventiva.

4. Uso de levedo de cerveja comum: alternativa para o LD50 - a
medida que indica dose letal de uma substancia é a mesma concen-
tragdo que impede metade das células do levedo de se reproduzirem
(World Monitor Magazine).

5. Estudos clinicos: andlise estatistica da incidéncia de moléstias
em populacdes diferenciadas.
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&, Mecrdpsias ¢ bidpsiass métodos que permitem mostrar a
atuacdo das variadas doencas no organismo humano;

7. Simulacbes em computadores: softwares que podem ser usa-
dos no ensino, substituindo os animais.

8. Modelos matematicos: podem traduzir os processos que ocor-
rem nos organismos vivos.

9. Membrana corialantoide: teste CAME, que se utiliza da mem-
brana dos ovos de galinha para avaliar a toxicidade de determinada
substancia.

10. Pesquisas genéticas: estudos com DNA humano.

PESQUISA CLINICA: PROVA DE CONFIABILIDADE?

Conforme ressaltado anteriormente, ainda é bem difundida a
crenga de que testes em organismos animais levem a confiabilidade
de que o produto serd bem aceito por organismos humanos. Assim,
em um chamado Estudo Pré-Clinico, as drogas devem ser testadas
em animais. Se aprovadas as experimentagdes, passa-se & proxima
etapa da Pesquisa ou Estudo Clinico.

“Pesquisa Clinica é qualquer investigagio em seres humanos,
objetivando descobrir ou verificar os efeitos farmacodinamicos, far-
macoldgicos, clinicos e/ou outros efeitos de produto(s) e/ou identi-
ficar reagdes adversas ao produto(s) em investigagdo, com o objetivo
de averiguar sua seguranca e/ou eficacia” Essa definigdo ¢ oferecida
pela EMEA (European Medicines Agency) desde 1997. Um fendmeno
sO passa a ser reconhecido pela ciéncia, conforme esclarecem Greif
e Tréz (2000) quando ele pode ser repetido em laboratorio. S6 em
raros casos uma observagio de campo é considerada, principalmente
na area de satde, esclarecem ainda aqueles autores.

Ao estudo Pré-Clinico, no caso de drogas, segue-se o Estudo
Clinico envolvendo agora experiéncias com seres humanos. Essa
fase ¢ regulamentada pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilan-
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cia Sanitdria) e somente a aprova¢ao em todas as suas etapas poders
gerar acreditabilidade sobre a eficicia de um produto.

Esse roteiro de experimentar primeiro em animais sugere dois
pontos. Primeiro, o homem pensa que os riscos de usar uma droga
pela primeira vez ficam transferido para o animal. Segundo, a atitude
serve (pelo menos no entender de quem estd usando o animal) para
validar a posicao de superioridade do homem em relagao aos ani-
mais, subordinados descartaveis a quem cabe assumir riscos que, de
outra forma, seriam de seus senhores. Entretanto, o exame
das etapas de um Estudo Clinico, principalmente em seus momen-
tos finais, pode levar a pensar que talvez nao estejamos transferindo
para os animais a posi¢do de cobaias durante pesquisas clinicas.
Sem descer a detalhes, sdo essas as etapas ou fases do Estudo Clinico:

Fases do Estudo Clinico (em apresenta¢ao simplificada)

Fase Pré-Clinica

Aplicacao de nova molécula em animais, apos ter sido ela iden-
tificada em experimentagdes in vitro como tendo potencial terapéu-
tico. Vao ser usados milhares de animais durante alguns anos.

Fase Clinica

Etapa [ - Avaliacdo inicial em humanos (20 a 100 individuos)

E o primeiro estudo em seres humanos, em pequenos grupos de
pessoas voluntarias e, em geral, sadias, de um novo principio ativo,
ou nova formulagdo. Essas pesquisas se propdem a estabelecer uma
evolucdo preliminar da seguranga e do perfil farmacocinético e,
quando possivel, um perfil farmacodinamico. Os “sujeitos do expe-
rimento” vdo ser informados de todos os riscos do procedimento e
assinar um termo de concordéncia com as etapas de todo o projeto
de pesquisa.

Etapa II - Estudo Terapéutico Piloto (100 a 200 individuos)
Sao os primeiros estudos controlados em pacientes objetivando
demonstrar a efetividade potencial da medicagdo. Procura-se
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r a atividade e estabelecer a seguranc¢a no curto prazo do

principio ativo em pacientes afetados por uma determinada enfer-
4

[
&}

u condigdo patoldgica. As pesquisas realizam-se em um

ueno) de pessoas e frequentemente sdo segui-
das de um estudo de administragdo. Deve ser possivel, também,
estabelecerem-se as relagbes dose/resposta, com o objetivo de se

obter antecedentes para a descrigdo de estudos terapéuticos amplia-
dos.

Etapa III - Estudos de larga escala (populagdo minima aproxima-
da de 800 individuos)

Sdo usados multiplos centros nesta etapa, avaliando-se a eficacia
e a seguranga, com o objetivo de determinar o resultado do risco/
beneficio a curto e longo prazos das formula¢des do principio ativo.

Etapa IV - Farmaco vigilancia

Comeca apds a aprovagdo para comercializagdo do produto e
sua colocacdo no mercado. Sdo, portanto, pesquisas realizadas
depois de comercializado o produto e seu uso pela populac¢io
geral. Geralmente sdo estudos de vigilancia pos-comercializagao,
para estabelecer o valor terapéutico, o surgimento de novas reagoes
adversas e/ou confirma¢do da frequéncia de surgimento das ja
conhecidas e as estratégias de tratamento, ou a retirada do produto
do mercado ap6s o surgimento de novos efeitos colaterais adver-
sos ou casos de morte.

Voltando a atengao para os grifos colocados na Etapa IV - Vigi-
lancia, verifica-se que, embora ja tendo sido comercializado, um
farmaco continua na verdade em fase de experimentagao. Esse € o
momento em que, observando muitos pacientes fazendo uso do
produto, o laboratério farmacéutico conclui se aquele farmaco é
seguro, ou se provocou indesejaveis efeitos, inclusive oObitos. Af,
opta-se ou ndo pela continuagao de sua comercializagio.

Existe uma situagao bastante grave em relagdo a essa fase da pes-
quisa quando se trata de paises menos favorecidos, como o Brasil:
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inimeras vezes um medicamento cuja venda ja foi proibida em pai-
ses do Primeiro Mundo continua a ser normalmente oferecido pelas
farmdcias, em decorréncia da falta de atualizacio das pessoas sobre
os problemas de um farmaco. A situacio sé se resolve, muitas vezes,
quando acontece um escandalo que seja exposto pela midia.

Narram D’Amato, Torres e Malm (2002) que o diclorodifeniltri-
cloroetano (conhecido como DDT) foi um produto quimico desco-
berto em 1939 e usado para combater mosquitos transmissores de
doengas, principalmente a maldria, o tifo e a febre amarela. Entre-
tanto, foi denunciado como causador de cincer em 1962, pela bidloga
americana Rachel Carson, em seu livro Silent Spring, e proibido nos
Estados Unidos e na Europa no inicio da década de 1970. No entanto,
s6 quase 40 anos depois, em 14 de maio de 2009, pela Lei n° 11.936,
o produto foi proibido no Brasil.

Seria entdo a experimentacdo de drogas em animais de laboraté-
rio uma garantia de um medicamento seguro e eficiente? Nao conti-
nua uma dependéncia do experimentar em humanos?

COBAIAS CONSCIENTES? EXISTE ISSO?

E preciso deixar claro neste ponto que nio estd sendo discutido
o valor de cobaias, sejam elas animais humanos ou animais nio
humanos. Mas pode ser discutida a consciéncia de se estar no papel
de cobaia durante um experimento.

No contexto bioético, os que estdo a mercé do pesquisador sdo
chamados de cobaias. Aos humanos participantes das pesquisas cli-
nicas (fases I, IT e III) reserva-se a denominagao sujeitos de pesquisa.
Isso porque parte-se do principio que os participantes estao cientes
de todos os aspectos da experiéncia com farmacos, incluidos aqui
seus possiveis efeitos colaterais, sd prosseguindo-se o processo
depois que concordam com o experimento e assinam o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, com previsao de que serdo pas-
siveis de indenizagoes os casos de erros e sequelas medicamentosas.

Mas as cobaias ndo sdo necessariamente apenas animais. Na ver-
dade podemos achar cobaias provindas de dois grupos. O primeiro,
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constituido por animais ndo humanos que sejam ddceis e de facil
apreensio e manejo, como ratos, cies e coelhos; o segundo, por ani-
mais humanos vindos dos chamados grupos vulneraveis - aquelas
pessoas socialmente “dispensdveis” pela sua situacdo de baixo nivel
cultural e socioecondmico ou por sua obediéncia irrestrita a seus
superiores hierarquicos.

Essa categorizacio pode parecer estranha ou cruel & primeira
vista. Quem tem o poder de rotular pessoas como dispensaveis ou
nao dispensaveis, e quem sdo os superiores hierarquicos? A resposta
estd na histéria dos experimentos de laboratério, que revela que
muitos ja foram os seres humanos submetidos a experiéncia sem
consciéncia de seu papel no processo, verdadeiras cobaias manipu-
ladas por pesquisadores ou seus superiores.

Um exemplo altamente representativo foi o Projeto Tuskegee,
experimento do Servico Publico de Satide dos Estados Unidos,
entre 1932 e 1972, e referido como exemplo de conduta cientifica
aberrante. Sua narrativa foi detalhadamente apresentada por
Washington (2007). Conta ela que, para a experiéncia, foram esco-
lhidos 600 homens sifiliticos e ndo lhe deram nenhum medicamento
(s6 placebos), para que os pesquisadores pudessem seguir e conhe-
cer detalhes da progressao natural da sifilis. Os homens observados
ndo sabiam de seu diagnéstico real nem consentiram com a expe-
riéncia como foi feita, tendo sido enganados com a histéria de que
eram portadores de “sangue ruim” e que, participando do programa,
ganhariam tratamento médico gratuito para esse mal, além de trans-
porte, refeicdes e cobertura de despesas de funeral.

Nesse contexto mantido com a ignorancia das cobaias huma-
nas, os pesquisadores anotavam cuidadosamente como eram as
sequelas, qual o seu grau nas fases da doenca e como morriam aque-
les homens. Nos 13 artigos que foram publicados durante o traba-
lho de pesquisa, termos como “pesquisa sobre sifilis ndo tratada”
nos titulos atestavam cabalmente que o objetivo ndo era mesmo fra-
tar os sifiliticos observados.

Depois de algum tempo, ja era conhecida a cura da sifilis, pela
penicilina, mas os pesquisadores continuaram sem medicar suas
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“cobaias”, que foram morrendo uma a uma. Quando, gracas a uma
denuncia jornalistica no New York Time, a experiéncia foi detida,
s6 havia 74 homens vivos, estavam infectadas 40 esposas dos obser-
vados e 19 de seus filhos haviam nascido com sifilis congénita. Dos
mortos, 100 ndo haviam resistido por causa de complicacdes rela-
cionadas a doenga.

Essas cobaias humanas do também chamado Projeto da Sifilis
Nao Tratada, eram de Tuskegee, comunidade rural extremamente
pobre e na qual predominavam os negros. O desenvolvimento
socioeconomico era barrado exatamente pela incidéncia da sifilis,
que atingia 35% da populacdo fértil, sendo que nenhum de seus
habitantes disporia de U$ 5,00 para uma consulta médica da época.
A oferta do atendimento médico gratis acompanhado de um prato
de comida quente era, portanto, bastante tentadora.

O Projeto Tuskegee tornou-se modelo de conduta antiética e
absurda, ferindo frontalmente o principio bioético da nao malefi-
céncia, pois foi realizado por pesquisadores que, pelo menos teori-
camente, tinham qualificagdo para isso e, ainda, com apoio e finan-
ciamento governamental. O projeto s6 foi encerrado em sua forma
original gragas a revolta da sociedade contra ele, o que mostra quao
essencial torna-se a fiscalizagdo sistemética e continua, pela mesma
sociedade, dos projetos de pesquisa em andamento.

Outro exemplo de projeto de pesquisa em que os sujeitos de
pesquisa desconheciam seu papel foi o do Projeto Africano da
AIDS. Durante seu desenvolvimento, as mulheres de um primeiro
grupo eram tratadas com medicamentos, enquanto que as do
segundo grupo eram tratadas com placebo, para que nessas Gltimas
a evolugdo da doenga, até a morte, pudesse ser observada em todas
as suas etapas...

Um experimento paradigmatico e atualmente pouco estudado
ficou conhecido como Projeto Soldado Atdmico. Desenvolveu-se
nos Estados Unidos entre 1946 e 1962, come¢ando no lugar conhe-
cido como atol de Bikini, no Oceano Pacifico, e continuando no
canteiro de testes do Estado de Nevada apos 1951. As informacoes
sobre a experiéncia, guardadas em segredo pelo governo americano,

COBAIAS QU VOLUNTARIOS? A BIOETICA NOS LABORATORIOS DE PESQUISA COM ANIMAIS

foram expostas por forca do Privacy Act de 1974, que complemen-
tou o Freedom of Information Act de 1966.

Para o experimento, 225 mil militares (de acordo com a Agéncia
de Defesa Nuclear Americana) foram deixados expostos & radiacéo
e observados, para que o governo americano conseguisse saber por
quanto tempo ~ 5 minutos? 5 dias? - tropas que porventura fossem
igualmente expostas sobreviveriam. Importa ressaltar que ja era
sabido entdo, apds dois acidentes fatais com a esfera de plutdnio
(Demon Core) no Projeto Manhattan, que a radiagdo em altas doses
levava a morte em poucos dias, mas ainda néo se podia determinar,
até 1950, as relagdes causais entre a exposi¢do e o desenvolvimento
de um cancer especifico.

O UNESCO World Heritage Centre disponibiliza informagdes
sobre o teste nuclear de Bikini com imagens feitas na época pela
Marinha Americana, material incluido no documentdrio Rédio
Bikini, de 1987, feito pelo produtor Robert Stone.

EFEITO BOOMERANG?

Ndo ¢ a intengdo aqui desabonar a necessidade de estudos clini-
cos, mas apenas conscientizar o usudrio de um medicamento/droga
sobre seu papel no contexto da pesquisa clinica responsével pela
liberagdo daquele medicamento. Como foi mostrado, na Fase IV
dessa pesquisa o medicamento ja estd disponivel para venda e ¢é
quando os laboratérios esperam para ver se, durante alguns anos,
outros efeitos colaterais que nao tenham sido verificados antes da
comercializagdo aparecerdo. E efeitos colaterais sérios podem real-
mente acontecer, até sendo seguidos de morte, como jd ilustrado.

Fica entao aqui um questionamento. Ao humano que vai partici-
par de uma pesquisa ¢ dada ciéncia sobre o que lhe pode acontecer
e sobre o risco das consequéncias desconhecidas, momento em que
ele assina um termo de aceitagdo. Nessa fase, aquele humano é cha-
mado de sujeito do experimento. Ja quando uma pessoa compra um
medicamento recém-langado no mercado, ela niao tem como
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conhecer e aceitar todas as consequéncias que podem advir. As
bulas s6 conterdo a descricdo dos efeitos e riscos contabilizados nas
fases clinicas anteriores & comercializacao do produto e o usuério
comum (lembrando que apenas uma fatia da populacio tem 3
chance de estudos e esclarecimentos) ndo terd consciéncia de que
néo ha garantias, pois o tempo é que determinard muitos dos efeitos
das drogas, bem como ndo estard assinando um Termo de Consen-
timento Livre e Esclarecido. Pode-se entdo dizer que um usuario
nessas condi¢des seja um sujeito de experimento? Podemos achar
que sdo os animais que ficam nessa condi¢do nos laboratérios, sem
direitos, sem informagdes, mas ¢é assim que ficam os humanos quando
compram um medicamento recém-langado: desempenhando o
papel de cobaias.

Coronato (2004) discorre sobre esse tema no artigo As Cobaias
Humanas, quando mostra que os testes ndo estdo finalizados quando
uma droga é comercializada, tendo os laboratérios que continuarem
sua observacgdo, ja que metade dos efeitos colaterais so aparece
depois que o medicamento foi introduzido no mercado. O autor
reproduz as palavras do médico André Feher, diretor do Laboraté-
rio Eli Lilly: “H4 efeitos colaterais raros, que s6 se manifestam quando
centenas de milhares de pessoas sdo expostas a droga” E conclui:
“Num certo sentido, todo mundo que toma remédio é um pouco
cobaia”

Uma retlexdo que ndo ¢ nova, mas que bem se aplica aos moder-
nos tempos de laboratorios e cobaias, merece, a nosso ver, ser repe-
tida aqui. “’loda vida”, dizia o ensinamento que circulava entre indi-
genas ¢ todos os povos antigos do mundo, “¢ uma imensa teia e
todos os seres vivos estao interligados nessa teia” O que fazemos a
um afeta a todos. Tudo que fazemos gera uma resposta. Se desres-
peitamos hoje aqueles que estao a nossa mercé, amanha poderemos
nos achar na condi¢ao de vitimas de idéntico procedimento.
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