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Resumo: No Brasil, as primeiras Comissoes de Etica no Uso de Animais (CEUAs)
comegaram a ser implantadas pelas universidades e instituicdes publicas de pesquisa
em meados da década de 1990. Recentemente, a partir de 2008, foram editadas uma
Lei, um Decreto e uma Resolugdo que configuram o atual marco regulatério que
disciplina o uso cientifico de animais na pesquisa e no ensino e determina a criagio
de CEUAs pelas institui¢Ges que criam ou utilizam animais nessas duas atividades.
Contudo, diante da complexidade e do emaranhado do arcabouco legal do qual faz
patte o uso cientifico de animais, e da exigéncia de seu conhecimento por parte dos
membros das CEUAs para avaliarem os protocolos experimentais ou pedagdgicos,
cabe se perguntar em que medida esses fatores tém influenciado na dinamica atual
desses 6rgios colegiados. Analisaremos aqui a experiéncia local da CEUA de uma
instituicio publica de pesquisa em sadde para identificar, caracterizar e discutir os
tipos de enquadramento praticados pelos seus membros na analise especifica de
protocolos de pesquisa. Esperamos poder fornecer subsidios as andlises de historia-
dores e filésofos da biologia com base em observa¢des da realidade empirica geogra-
ficamente situada de uma instituicdo publica de pesquisa em saude. Concluimos
identificando uma série de dificuldades enfrentadas pelos membros da CEUA em
seu trabalho de avaliagdo dos protocolos dos projetos de pesquisa.

: Fundacio Oswaldo Cruz. Av. Brasil, 4365. EPJSV, sala 308. Rio de Janciro-R],
CEP 21045-900. E-mails: afilipecki@fiocruz.br

** Fundagio Oswaldo Cruz. Av. Brasil, 4365. EPJSV, sala 308. Rio de Janeiro-R],
CEP 21045-900. E-mails: saldanha@fiocruz.br

** Fundagio Oswaldo Cruz. Av. Brasil, 4365. EPJSV, sala 308. Rio de Janeiro-R],
CEP 21045-900. E-mails: marciat@fiocruz.br

Filosofia e Histdria da Biologia, v. 5, n. 2, p. 195-215, 2010. 195



Palavras-chave: Comissoes de Etica no uso de animais; biomedicina; metodologia
qualitativa

A study of a local experience on control and assessment of animal use in
biomedical research

Abstract: Ethics committees on animal experimentation in Brazil have been imple-
mented since mid 1990’s. However, only recently the use of animal in research,
teaching and testing become regulated by a legal framework. A Federal Law, a
Federal Dectree and a Normative Resolution have been enacted in 2008, 2009 and
2010, respectively. Under the new legislation, the institutions which use research
animals are obliged to implement animal ethics committees (AECs). One of AECs
attribution is to guarantee the institution compliance to the regulatory framework.
However, there are myriads of other legislation concerning animal welfare, human
and animal health and environmental protection that have to be taken into account
when reviewing proposed tresearch protocols. It is an additional workload to the
AECs members to become acquainted with the regulations. The transition to a new
regulatory regime may be a demanding and complex task to the AECs members. The
objective of this study is to examine the present experience of a biomedical research
institution AECs in order to identify, describe and analyze the types of framing
adopted by its members to review proposed research protocols. Our aim is to pro-
vide empirical date that may subsidy studies in history and philosophy of biological
and biomedical sciences. We conclude by summarizing a set of difficulties faced by
AECs members to review research protocols.

Key-words: Ethics committees on animal experimentation; biomedicine; qualitative
methodology

1 INTRODUGCAO

No Brasil, as primeiras Comissoes de Ftica no Uso de Animais
(CEUASs) comegaram a ser implantadas pelas universidades e institui-
¢bes publicas de pesquisa em meados da década de 1990. Fundamen-
tadas nos Principios Eticos na Experimentagio Animal editados pelo
Colégio Brasileiro de Experimentacio Animal da Sociedade Brasileira
de Ciéncia em Animais de Laboratério (COBEA/SBCAL), em junho
de 1991, as CEUAs iniciaram suas atividades defendendo um papel
educativo, cujas ac¢les e resultados eram dependentes do grau de
apoio dos niveis estratégicos das instituicdes (direcio, presidéncia,
reitoria). Até o inicio do século XXI, porém, a influéncia das CEUAs
sobre as praticas cientificas da pesquisa biomédica brasileira era timi-
da. Saul Goldenberg, fundador e editor da Revista .Acta Cirirgica Brasi-
leira até meados dos anos 2000, registrou essa situagdo, ao constatar
que “na nossa Revista [...], 95% dos artigos enviados sio de pesquisa
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em animais de laboratério. Nao raro, recebemos trabalhos que nio
cumprem os principios éticos da experimentagdo animal” (Gol-
denberg, 2000, sem énfase no original). Para Goldenberg, ndo bastava
instruir os autores sobre a necessidade de cumprir os preceitos éticos
na experimentagdo animal, era necessirio também “exigir carta de
aprovacio do Comité de Ftica em Experimentacio Animal” (Ibid). O
autor cobrava também, a semelhanca da pesquisa em seres humanos,
uma “Resolucido Nacional para prote¢io dos animais envolvidos em
pesquisas” (Ibid).

Decorridos oito anos, foi sancionada a Lei ne 11.794/2008, mais
conhecida como Lei Arouca, que estabelece procedimentos para o
uso cientifico de animais. HEssa Lei criou o Conselho Nacional de
Controle de Experimentacio Animal (CONCEA) e tornou obrigat6-
ria a implantagdo de CEUAs pelas institui¢oes que criam ou utilizam
animais para ensino e pesquisa. Uma das obrigagbes da CEUA ¢é
“cumprir e fazer cumprir, no dambito de suas atribui¢des, o disposto
nesta Lei e nas demais normas aplicaveis a utilizacdo de animais para
ensino e pesquisas, especialmente nas resolugdes do CONCEA”
(Brasil, 2008, Art. 10, I). Em 2009, a composicio do CONCEA ¢
normatizada pelo Decreto ne 6.899/2009 estabelecendo que cabe a
CEUA também:

Examinar previamente os protocolos experimentais ou pedagdgicos
aplicaveis aos procedimentos de ensino e projetos de pesquisa cienti-
fica a serem realizadas na instituicdo a qual esteja vinculada, para de-
terminar sua compatibilidade com a legislagao aplicavel. (Brasil, 2009,
Art. 44, 11)

Em funcao das fragilidades da Lei e do Decreto que tratam do
bem-estar animal e do uso cientifico de animais analisadas por Ana
Tereza Filipecki e colaboradores (20092, 2009b), Carlos Machado e
colaboradores (2009, 2010), as sociedades cientificas, as institui¢des
de pesquisa e os pesquisadores aguardam a normatizacio pelo
CONCEA de um amplo conjunto de atividades como, por exemplo,
o cadastramento de instituicdes e pesquisadores, a fiscalizagdo dos
estabelecimentos que criam e utilizam animais de pesquisa, além de
orientacOes especificas sobre a eutanasia, os procedimentos citrdargi-
cos, a utilizagdo de embrides. De fato, o arcabougo legal brasileiro
formado, além desses dois dispositivos, pot outras Leis, Dectetos,
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Resolugbes e Portarias, caracteriza-se pela complexidade e detalha-
mento das normas, além da existéncia de conflito entre alguns dos
dispositivos (Machado, Filipecki, Teixeira & Klein, 2010). Como nao
poderia deixar de ser, nesse periodo de transi¢io para a consolidacio
do novo marco regulatério, essa situagao juridica tem influenciado
diretamente na dinamica atual das CEUAs. Nosso argumento baseia-
se em observagdes sobre as modificacdes dos protocolos de pesquisa
sugeridas pelos membros da CEUA de uma institui¢do publica de
pesquisa em saude (daqui em diante, CEUA-IPPS) antes da aprova-
¢do dos projetos de pesquisa para a concessao de licenca. Nesse sen-
tido, é possivel associar as modificagdes sugeridas pelos avaliadores
dos protocolos de pesquisa aos pontos deixados em aberto pela legis-
lagdo sancionada? O novo marco regulatério contempla todos, ou
parte, dos temas mais sensiveis a serem observados pelas CEUAs nas
analises dos protocolos como, por exemplo, os procedimentos cirur-
gicos e anestésicos, a eutandsia, a capacitagio do usuario, o registro
profissional e o re-uso dos animais? Em que medida a CEUA-IPPS
esta apoiando, ou ndo, a implantacio do principio dos 3Rs? No caso
de uma resposta negativa, quais sdo os entraves encontrados pela
CEUA-IPPS para implementar tais principios? Ha limitacGes encon-
tradas pela CEUA-IPPS no trabalho de compatibilizacdo entre o
conteido dos protocolos de pesquisa e as determinacSes legais?
Quais? O que ¢ preciso ser feito para supera-las e avangar no proces-
so de implementac¢do do marco regulatério?

Além desta introdu¢io a problematica analisada, o artigo possui
outras duas se¢oes e consideracdes finais. Comecaremos descrevendo
e analisando os desafios das CEUAs neste novo marco regulatério,
mais especificamente aqueles relacionados a avaliacdo dos projetos de
pesquisa. Na terceira se¢do, apresentaremos um estudo piloto sobre a
CEUA-IPPS centrada na identificacdo e caracterizacdo das solicita-
¢oes de revisio/modificacdes dos projetos de pesquisa presentes nas
avalia¢oes dos relatores, buscando compreender em que medida e de
que maneira o0 momento de transicdo estd refletido em suas praticas.
Concluimos o artigo identificando uma série de dificuldades enfren-
tadas pelos membros da CEUA em seu trabalho de avaliagdo dos
protocolos dos projetos de pesquisa afirmando que a implementacio
petene da Lei ne 11.794/2008 depende da construgio de um enten-
dimento comum entre os atores sobre o texto legal e qual enquadra-
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mento poderd ser praticado por uma determinada CEUA na andlise
dos protocolos de pesquisa. Esperamos poder fornecer subsidios as
analises de historiadores e filésofos da biologia praticada no Brasil,
baseados na descricdo e analise da dinamica de realidades empiricas,
geograficamente situadas, de institui¢coes de pesquisa do complexo
sistema nacional de ciéncia e tecnologia do setor saide.

A fim de alcancarmos o objetivo deste trabalho, empregamos uma
metodologia qualitativa composta de trés procedimentos: entrevistas
semi-estruturadas com o coordenador e vice-coordenador da CEUA-
IPPS; observacido patticipante, realizada ao longo de 8 meses, nas
reunides da CEUA-IPPS onde eram analisados e avaliados protocolos
de pesquisa; e andlise de documentos diversos (textos juridicos; rela-
torios, pareceres e avaliacdes da Comissao). Os processos de coleta e
analise dos dados ocorreram entre o petiodo de janeiro a agosto de
2010, sendo as analises das informacGes levantadas balizadas pela
observagdo da adogio, ou nio, pelos atores da pesquisa, do principio
dos 3Rs da experimenta¢io animal estabelecidos por William Russell
e Rex Burch em 1959, e pelas determinagbes estabelecidas no novo
arcabouco legal sobre uso cientifico dos animais. Os 3Rs, de refina-
mento (refi ﬂemem‘) reducio (redmz‘zoﬂ) ¢ reposicao (rep/aaemem‘) consiste
em Refinar as técnicas de criacdo e experimenta¢io, Reduzir o uso de
animais ao minimo sem comprometer a integridade cientifica da in-
vestigacdo e Repor ou substituir os animais por alternativas tecnolo-
gicas ou por animais menos sensiveis. Para a analise, por parte dos
membros da CEUA-IPPS, das avaliagdes dos protocolos dos projetos
de pesquisa, enquadramos o resultado das mesmas em trés categorias:
ética, legal e ético-legal. Na primeira categoria, estdo os pareceres dos
relatores que ddo énfase na dor e no sofrimento do animal, julgando
as perdas para o animal e os ganhos para os pesquisadores e para os
animais (andlise custo-beneficio). O enquadramento legal prioriza o
cumprimento das regulamentagdes (leis, normas, resolu¢des), sem
referéncia aos principios éticos que lhes orientam. Finalmente, o en-
quadramento ético-legal contempla as duas categorias anteriores.

2 PROJETOS VERSUS PROTOCOLOS: O QUE ESTA EM
JULGAMENTO NAS COMISSOES DE ETICA NO USO DE
ANIMAIS?

A avaliacdo ética de um protocolo de pesquisa que utiliza animais
pressupde uma analise do dominio de conhecimento que o responsa-
vel pelo projeto de pesquisa detém sobre o modelo animal que utiliza
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e sobre o desenho experimental que propde. Portanto, a andlise reside
na observacdo da associacdo entre a formacdo académica, a pratica
cientifica e a preocupacdo do pesquisador sobre o bem-estar do ani-
mal que utiliza. Mas, nas sociedades ocidentais contemporineas, in-
cluindo o Brasil, as CEUAs enfrentam resisténcias na realizacdo de
suas atividades tanto por parte dos pesquisadores quanto dos defen-
sores dos direitos dos animais. As resisténcias e as criticas se intensi-
ficam em func¢ido do grau de espraiamento na organiza¢io social e
aceitacdo por grupos populacionais dos novos valores sobre o trata-
mento a ser dispensado aos animais na vida corrente, além de uma
cultura institucional e/ou local (laboratorio) sensivel a esses valores
(Schuppli & Fraser, 2007; Graham, 2002; Hagelin, Hau & Carlsson,
2003; Levin & Stephens, 1994/1995). Em termos administrativos,
para os pesquisadores, a lentiddo ou a falta de agilidade da CEUA
implica limitar sua possibilidade de competit em um “mercado cienti-
fico” cujo ciclo de producio de informagdes e publicacio dos resul-
tados se torna cada vez mais curto. F vital a reducio do tempo desse
ciclo para se manter a concorréncia entre grupos, laboratérios e insti-
tuicoes de pesquisa pela precedéncia de novos conhecimentos sobre
o tema pesquisado e novas técnicas de laboratério. Pressionado por
uma logica de produgio cientifica acelerada, imposta pelas agéncias
de fomento e avaliacio das pesquisas e pesquisadores, quanto maior a
dificuldade que o pesquisador encontrar no conjunto das atividades
que realiza, maior sua intolerancia e impaciéncia com as demandas e o
ritmo de trabalho da CEUA.

No Brasil, a resisténcia dos pesquisadores é maior em funcio de
outras dificuldades enfrentadas, tais como, limite nos valores dos
recursos que podem ser solicitados na compra de insumos e equipa-
mentos para a pesquisa, mirfade de legislacGes e normas a serem ob-
servadas na realizacdo do projeto — muitas vezes conflituosas entre a
compra, a importacio, o envio de material para analise no extetior,
coleta e transporte de animais — acrescidas das fragilidades e limita-
¢Oes referentes a qualidade dos animais criados para a pesquisa e a
gestao local de insumos e produtos.

Além disso, o pesquisador sabe que precisa coordenar a submis-
sao do projeto de pesquisa a agéncia de amparo e fomento com a
submissao e aprova¢iao do projeto pela CEUA. Mais ainda, a realiza-
¢do de projetos de pesquisa sem a aprovacido da CEUA, ou que tenha
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sido suspensa pela CEUA, representard uma ameaga para 0s pesqui-
sadores tendo em vista que estd previsto no Art. 23¢ da Lei ne
11.794/2008 que o CONCEA recomendari as agéncias de ampato e
fomento a pesquisa o indeferimento de projetos por esses motivos.

De modo geral, os pareceres emitidos pelos membros das CEUAs
orientam-se pela analise dos custos do sofrimento, da anguistia e da
vida dos animais e os beneficios que a pesquisa pode trazer para os
seres humanos, animais ou o ambiente (analise custo-beneficio). A
avaliacdo contempla dimensdes que geram desconforto aos pesquisa-
dores que submetem seus projetos de pesquisa. A primeira dimensao
¢ o da novidade do estudo. A realizacdo de pesquisas cujas perguntas
ja foram exaustivamente respondidas pela literatura cientifica nio é
justificivel. Do mesmo modo, ndo se justifica a pesquisa que pode, a0
invés de utilizar animais vertebrados vivos, recorrer aos métodos
vitro, a0s modelos computacionais ou a outros métodos alternativos.
Um dos itens que o pesquisador deve contemplar quando submete o
seu protocolo de pesquisa é a descricao das buscas realizadas em
bancos de dados como, por exemplo, o PubMed. Mais do que uma
revisdo simples da literatura, a busca deveria consistir, segundo o
National Centre for the Replacement, Refinement and Reduction of Animals in
Research, em uma revisdo sistematica (RS)!. Por outro lado, o dominio
de conhecimento atual do campo de pesquisa e das alternativas ao
uso de animais pressupde habilidades na busca sistematizada em ban-
cos de dados — uma competéncia nova que nio deve ser banalizada
no estagio atual de desenvolvimento das tecnologias de informacio e
comunica¢ido e do volume de informagSes disponiveis. As revisdes
sistematicas de pesquisas com animais (RSPAs) e a meta-analise ainda
nao sdo de dominio da maioria dos pesquisadores que utilizam ani-
mais (Hooijmans, Tillema, Leenaars & Ritskes-Hoitinga, 2010).

I Em uma RS, toda a literatura sobre uma questio de pesquisa especifica é identifica-
da, avaliada, selecionada e extraida de maneira a gerar um novo dado. Portanto, a RS
estd enderecada a uma pergunta especifica (foco restrito) como, por exemplo, avaliar
a eficicia de uma droga especifica ou intervengio, utilizando uma abordagem siste-
matica que envolve: (1) uma metodologia planejada, rigorosa, claramente definida e
explicitamente documentada; (2) busca inclusiva e especifica de dados bibliograficos
para identificar todos os estudos relevantes, incluindo estudos em andamento e ainda
ndo publicados, evitando vieses.
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Simetricamente, RSPAs s6 terdo resultados frutiferos se os estu-
dos com animais forem confidveis e planejados de forma robusta, isto
¢, completa e consistente, diretamente comparaveis e bem relatados.
Problemas metodolégicos nos estudos individuais, incluindo a pro-
pria RSPA, podem introduzir vieses, gerar limitagdes nos resultados
como um todo e na utilidade das RSs. Evidentemente, o duplo com-
promisso do pesquisador na RS, no delineamento experimental da
pesquisa, execucdo e relato, produz efeitos positivos ou negativos
sobre os principios éticos da experimentacdo animal, praticados por
meio das alternativas de redugio, de refinamento e de reposicdo dos
animais na pesquisa (3Rs). Até recentemente, havia poucos estudos
rigorosos sobre RSs de pesquisa em animais. Entretanto, um avang¢o
nessa dire¢do é o trabalho de Hooijmans e colaboradores (2010) que
propoe um “filtro de pesquisa” para o PubMed. A avaliacdo por meio
do RSPA da adequabilidade entre o modelo animal (espécies, linha-
gem) selecionado e a pergunta especifica a ser respondida permite
evitar problemas metodologicos e, em decorréncia, aumentar a possi-
bilidade de a pesquisa ser conduzida com padrdes mais elevados. A
RPSA permite a reducdo no nimero de animais na medida em que
evita a duplicagdo futura de estudos para os quais as perguntas de
pesquisa ja tém informacdes disponiveis confiaveis. A RSPA permite
fazer estimativas mais precisas do numero de animais necessarios
para se ver o efeito de uma intervengio, se houver um. A RSPA pode
ser potencialmente utilizada para refinar os métodos experimentais
que nio seriam apatentes se os estudos fossem examinados isolada-
mente. As RSPAs comparativas podem ser utilizadas para fornecer
evidéncias sobre a efetividade e validade de estudos que comparam
dados 2 vitro, em invertebrados ou 7 silico com modelos animais tra-
dicionais (por exemplo, para testar uma droga em particular).

As CEUAs encontram dificuldades em estabelecer critérios mais
homogéneos de avaliacdo de protocolos de pesquisa. Existe o interes-
se e a necessidade da busca pela padronizacio de alguns procedimen-
tos, principalmente aqueles que estido presentes na grande maioria de
protocolos, como a cutanasia, a analgesia, a sangria, as inoculag¢ées e
alguns procedimentos cirtrgicos. Essa possibilidade é mais elevada
quando sao utilizados animais de laboratério de espécies convencio-
nais (camundongos, ratos, bawmsters, cobaias e coelhos).
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Para além da padronizagdo do animal, a saide fisica e mental dos
animais é chave para a realizacdo da pesquisa. O animal n3o deve ser
submetido a perturbacGes fisicas e emocionais capazes de perturbar
sua homeostase (Mezadri, Tomaz & Amaral, 2004). Entretanto, na
histéria da experimentagio animal somente mais recentemente ¢ que
o bem-estar, a dor e a angustia dos animais tornaram-se vatiaveis
relevantes para os resultados da pesquisa (Rollin, 2006; Wilson, 2002).

Um indicador da preocupacio limitada do pesquisador com rela-
¢do ao controle da dor do animal é a auséncia, nos protocolos de
pesquisa, da descricio dos paraimetros comportamentais dos animais
(sintomas clinicos, parametros fisioldgicos, indicadores bioquimicos,
indicadores imunolégicos e sinais patologicos) que serdo acompanha-
dos ao longo do experimento de modo a estabelecer o seu endpoint.
Considerando o estagio atual do processo regulatério da experimen-
tacdo animal no Brasil, é pertinente perguntar em que medida a Lei ne
11.794/2008 e o Decreto que a regulamenta, Decreto ne 6.899/2009,
contemplam os temas que exigem maior atencdo das CEUAs nas
analises dos protocolos — procedimentos cirdrgicos e anestésicos,
eutandsia, capacitacdo do usudrio, registro profissional, re-uso dos
animais — potencializando, desta forma, a harmonizaciao dos proces-
sos avaliativos.

A Lei ne 11.794/2008 tornou obrigatétio o uso de sedagio, anal-
gesia ou anestesia nos experimentos que causam dor ou anguistia ao
animal (Brasil, 2008, Art. 142, § 59), proibindo “o uso de bloqueado-
res neuromusculares ou de relaxantes musculares em substituicao a
substancias sedativas, analgésicas ou anestésicas” (Ibid., Art. 142, § 79).
Condicionou os protocolos de pesquisa que tem como objeto de
investigacio a dor e a angustia a obten¢do de uma autorizagdo especi-
fica dada pela CEUA (Ibid., Art. 14¢, § 62). Porém, a operacionaliza-
¢ao das determinagoes legais de controle e monitoramento das ativi-
dades de criacio e uso cientifico de animais pelas CEUAs, conforme
estabelecido pela Resolugio Normativa ne 1 do CONCEA, depende,
de modo similar as regras de biosseguranca (Resolu¢bes Normativas
1 e 2 da CTNBIo), de procedimentos padronizados, da capacitagio
dos usuarios (e dos membros da CEUA) e de infra-estrutura adequa-
da. Por exemplo, quando a CEUA solicita que o tesponsavel pelo
projeto de pesquisa descreva como sera realizada a conten¢do do
animal, eutanasia e outros procedimentos em que o animal sera sub-
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metido a dor, sofrimento e angustia, 0 que estd em jogo, em ultima
analise, é a convergéncia (ou a divergéncia) entre a capacidade e habi-
lidade do usuario e a infraestrutura local.

Uma dificuldade que as CEUAs enfrentam no processo atual de
regulamentacio da Lei ne 11.794/2008 esta relacionada a eutanasia,
aos procedimentos cirdrgicos e anestésicos. Tradicionalmente, as
competéncias para realizar atividades cientificas com animais de labo-
ratorio, de companhia e selvagens sdo adquiridas menos no percurso
académico do que na pritica profissional. Encontramos, em institui-
¢Oes biomédicas, pesquisadores com graduagoes diversas: veterind-
rios, médicos, farmacéuticos, bidlogos, nutricionistas, fisioterapeutas,
dentre outros. Mas, o Brasil ndo dispde atualmente de um programa
de certificagdo reconhecido pelo Instituto Nacional de Metrologia,
Normaliza¢do e Qualidade Industrial, Inmetro e pela Associagiao
Brasileira de Normas Técnicas, ABNT, capaz de traduzir e validar os
conhecimentos e as habilidades aprendidas no fazer (larning by doing)
e no interagir (learning by interacting), e nem um programa educacional
voltado especificamente para as atividades de cria¢io e uso de animais
de pesquisa. Além disso, existe uma disputa no exercicio profissional,
principalmente entre bidlogos e veterinarios, que dificulta o processo
de organizagio e funcionamento de uma CEUA. Segundo a Resolu-
cio ne 714/2002 do Conselho Federal de Medicina Veterinaria
(CFMYV), é “obrigatéria a participacio do médico veterinario como
responsavel pela eutanasia em todas as pesquisas que envolvam ani-
mais” (Brasil, 2002, Art. 2o, paragrafo Gnico). Todos os procedimen-
tos anestésicos e/ou cirtrgicos devem ser realizados exclusivamente
pelo médico-veterinario, segundo Lei ne 5.517/1968, Resolugio ne
877/2008, Art. 32 da Resolucio ne 714/2002. As diretrizes do Minis-
tério da Ciéncia e Tecnologia sobre a eutanasia, mencionadas na Lei
ne 11.794/2008 (Brasil, 2008, Art. 14e, § 19), ndo poderio set estabe-
lecidas sem um dialogo da entidade com o CFMV. Enquanto aguat-
dam as normas do CONCEA sobre os procedimentos regulados pelo
CFMV, as CEUAs enfrentam as resisténcias dos pesquisadores, que
sdo conjugadas as restricbes do perfil profissional de suas equipes
e/ou as limitacoes atuais no quadro de veterinarios das instituicoes de
pesquisa biomédica.

Outro ponto sensivel para as CEUAs ¢ a reutilizacdo de animais
sadios ap0s a finalizacio do experimento. Antes da aprovacdo da Lei
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ne 11.794/2008, o destino dos animais higidos utilizados na pesquisa
dependia das espécies usadas. Coelhos, por exemplo, podetiam ser
vendidos ou sua carne consumida. Do ponto de vista ético, proibir a
reutilizacdo do animal ap6s o término do procedimento de ensino ou
da pesquisa cientifica restringe a alternativa de reducdo no numero de
animais. F verdade que a reutilizacio de animais é um tema comple-
x0, como mostra a literatura corrente (Kovalcsik e a/., 2006; Macha-
do, Filipecki, Teixeira & Klein, 2010), no entanto, na legislagdo brasi-
leira, o tema torna-se mais complexo em func¢io da auséncia de defi-
nicoes e/ou da presenca de defini¢oes imprecisas; como ocorte com
as definicoes de “atividades de pesquisa” e “experimentos” na Lei
Arouca. Combinadas, essas defini¢es contemplam um amplo espec-
tro de atividades, e que nio tém o sofrimento, a dor e a angustia, a0
contrario da legislagdo britanica, como categoria central.

Tal situagdo obriga o pesquisador a descrever, mais ainda, de for-
ma clara e precisa os objetivos de seu projeto de pesquisa. Porém, um
projeto de pesquisa, dependendo de sua complexidade, pode envolver
um amplo conjunto de atividades que contemplem ou nio o uso de
animais vertebrados e invertebrados.

Atualmente, independente da espécie, o destino dos animais que
nio foram submetidos a eutandsia estd parcialmente nas maos da
CEUA. Segundo a Lei Arouca, os animais:

Poderdo sair do biotério apds a intervengdo, ouvida a respectiva
CEUA quanto aos critérios vigentes de seguranca, desde que destina-
dos a pessoas idoneas ou entidades protetoras de animais devidamen-
te legalizadas, que por eles queiram responsabilizar-se. (Brasil, 2008,
Art. 142, § 20)

A CEUA, portanto, tem uma dupla responsabilidade: proteger
quem recebe o animal, ao atestar sua sanidade fisica e mental, e pro-
teger o animal de um potencial receptor, avaliando a idoneidade da
pessoa ou a legalidade das entidades protetoras. Doagoes, entre IPPs,
de animais utilizados em experimentos, e que no foram submetidos
a eutanasia, ndo estdo previstas na Lei.

Dirigentes, ctiadores e usuatios de animais de pesquisa nio de-
vem, portanto, ignorar as implicagbes do novo marco regulatério para
a instituicdo e, particularmente, seus efeitos sobre o modo de funcio-
namento das CEUAs. O Decreto ne 6.899/2009 ampliou as atribui-

Filosofia e Histdria da Biologia, v. 5, n. 2, p. 195-215, 2010. 205



¢oes da CEUA, incumbindo-lhe de duas novas tarefas. A primeira foi
a de “estabelecer programas preventivos e de inspecdo para garantir o
funcionamento e a adequacio das instalagoes sob sua responsabilida-
de, dentro dos padrdes e normas do CONCEA” (Brasil, 2009, Atrt.
440 VI1I). A segunda foi de:

Manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou
projeto em desenvolvimento que envolva ensino ou pesquisa cientifi-
ca realizada, ou em andamento, na instituicio e dos pesquisadores
que realizem procedimentos de ensino e pesquisa cientifica. (Brasil,
2009, Art. 44, VIII)

A periodicidade anual das inspe¢oes foi definida pela Resoluciao
Normativa ne 1 do CONCEA (Brasil, 2010, Art. 6, VIII).

A Resolugao Normativa ne 1 do CONCEA definiu que o cadastro
dos protocolos experimentais ou pedagdgicos realizados ou em an-
damento serd enviado pela CEUA ao CONCEA, por meio do
CIUCA (Cadastro das Instituicbes de Uso Cientifico de Animais).
Desse modo, as CEUAs aguardam a regulamentagdo do CIUCA de
modo a ajustar seus formularios de submissdo aos parametros do
Cadastro.

A Lei Arouca tratou a criagdo de mais de uma CEUA por institui-
¢bes de pesquisa e ensino como sendo uma excepcionalidade, preci-
sando, portanto, da aprovagio do CONCEA (Brasil, 2008, Art. 13¢, §
19), mas entregando a prépria CEUA a responsabilidade de defini¢do
dos “laboratérios de experimentacdo animal, biotérios e centros de
ctiagdo sob seu controle” (Ibid., 13¢, § 392). O Decreto ne 6.899/2009
nao introduziu nenhuma mudanc¢a ou ampliou o artigo. Trata-se da
auséncia de uma orientacio significativa na medida em que estavam
sendo previstas pelos coordenadores e membros de Comissdes a
existéncia de assimetrias entre as CEUAs de uma mesma instituicao
de pesquisa e ensino, nos critérios de julgamento de protocolos e no
perfil de composicdo dos membros caso niao fosse criada uma CEUA
com autoridade para harmonizar o conjunto de sub-CEUAs espalha-
das na organizacdo. A excepcionalidade de criagio de mais de uma
CEUA foi atestada quando a Resolu¢io Normativa ne 1 estabeleceu
que “o pleito institucional sobre a criagio de CEUA adicional” sera
analisado pelo CONCEA caso a caso (Brasil, 2010, Art. 5¢, § 19).
Porém, a Resolucdo também foi omissa no que tange a necessidade
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de harmonizagio entre critérios de avaliagdo dos protocolos experi-
mentais ou pedagbgicos praticados pelas CEUAs de uma mesma
instituicao.

Diante do cenario delineado pelo novo marco regulatério, caracte-
rizado pela intensificagdo simultanea da carga de trabalho da CEUA e
do controle ético-legal que devera ser exercido sobre as praticas de
producido do conhecimento biomédico, as maiores organizagoes de
ensino e pesquisa vislumbram, embasadas pela nova legislacio, a
possibilidade de criar, ou ji estarem criando, CEUAs por Instituto
e/ou Unidade, inspiradas no modelo descentralizado de Comités de
Etica em Pesquisa (CEP) envolvendo seres humanos. Por exemplo,
numa organiza¢do de abrangéncia nacional com a Fundagiao Oswaldo
Cruz, do Ministério da Saude, dois Centros de Pesquisa, o Ageu Ma-
galhies, localizado no Recife (PE), e o Gongalo Muniz, em Salvador
(BA), ja criaram suas CEUAs. Trata-se de um movimento contrario
ao que foi empreendido pela Universidade Federal do Rio Grande do
Sul que unificou, por decisao da Reitoria, as CEUAs da instituicio,
criando uma unica CEUA (Carissime, 2010). Contudo, se de um lado,
a estratégia de criar mais de uma CEUA reflete o grau de autonomia
das unidades cientificas, relacionado a0 modo de fazer politica na
Fundagio Oswaldo Cruz, de outro, gera problemas administrativos e
gerenciais de harmoniza¢io de procedimentos e critérios praticos no
interior dessa organizagio.

3 A DINAMICA DE AVALIAGAO DOS PROJETOS DE
PESQUISA DA CEUA-IPPS: UM ESTUDO PILOTO

Em funcio das determinacdes da Lei ne 11.794/2008 e do Decre-
to ne 6.899/2009, em outubro de 2009, a composi¢io da CEUA da
IPPS observada foi revista, passando a ser formada por 18 profissio-
nais voluntarios de formacoes diversas (15 titulares e 3 suplentes):
uma advogada, um psicologo, sete médicos veterinarios, cinco bidlo-
gos, um biomédico, um estatistico, uma fisica e uma farmacéuti-
ca/microbiologista. Com exce¢io da representante da Sociedade
Protetora dos Animais, os membros estdo vinculados a IPPS, reali-
zando suas atividades na CEUA-IPPS em concomitincia com as
demais responsabilidades profissionais. Com a promulgacido da Reso-
lugao Normativa ne 1 do CONCEA a composicdo serd novamente
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revista em funcdo da exigéncia introduzida: “docentes e pesquisado-
res na area especifica, que utilizam animais no ensino ou pesquisa
cientifica” (Brasil, 2010, Art. 4, II).

Ao mesmo tempo em que 0 CONCEA comega a regulamentar as
disposicoes da Lei ne 11.794/2008 ¢ do Dectreto ne 6.899/2009, lo-
calmente o projeto de pesquisa pode ser submetido pelo proponente
em formulario eletronico on-line apds o seu cadastramento no siste-
ma. Os campos do formulario contemplam: titulo do projeto; pala-
vras-chave; tempo de execucio; dados do proponente; resumo do
projeto; equipe participante, com os nomes, o numero de inscrigio
profissional de cada um, bem como a capacitagio para realizar os
procedimentos; base tedrica; objetivos; plano de trabalho e delinea-
mento experimental; lista de referéncias bibliograficas; palavras-chave
no PubMed; justificativa; potenciais beneficios; locais em que os ani-
mais serdo manipulados; especificacdes sobre os animais utilizados
(espécie, linhagem, sexo, peso, idade) e descarte das carcagas. O pro-
jeto pode envolver varias atividades e cada atividade um conjunto de
procedimentos. De modo geral, como nio ha limite para o numero
de atividades e de procedimentos, é possivel que o projeto submetido
englobe varios subprojetos do laboratério de pesquisa. Sempre que o
projeto for muito amplo ou complexo, a orientacio da CEUA-IPPS
para o proponente ¢ que seja elaborado um fluxograma das atividades
envolvidas e, de preferéncia, delineado em funcido dos animais utili-
zados. Em cada atividade é necessatio descrever o local de execucio,
a severidade da intervencio, as principais adversidades e os métodos
de prevencio e controle. As mudangas nas condi¢oes de alojamento e
nutricdo e do destino do animal sdo descritas por atividade. Para cada
procedimento é necessario descrever os participantes, o numero de
repeticoes do procedimento com os mesmos animais e o intervalo
entre as repeti¢des, se houver.

O projeto de pesquisa passa por uma triagem prévia cujo objetivo
¢ identificar falhas possiveis no preenchimento dos campos do for-
mulario. Segundo o Regimento Interno (RI) da CEUA-IPPS o proje-
to é encaminhado a coordenagdo que lhe atribui um namero de pro-
tocolo e o direciona a0 membro-relator, responsavel direto pela anali-
se do processo, escolhido em func¢io da especializacio e disponibili-
dade. O relator avalia individualmente o projeto e apresenta para os
demais membros da Comissio nas reunides de trabalho (ordinarias e
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extraordindrias). A Comissdo analisa o parecer do avaliador, indican-
do as sugestoes de mudancas quando necessario. Nos casos em que o
projeto é enviado a um consultor ad hoc para complementar a analise
do relator é possivel convida-lo para apresentar o seu parecer na reu-
nido da Comissdo. No entanto, nao ¢ permitida a presenga do propo-
nente na reunido da CEUA-IPPS para detalhar seu projeto. Em reu-
nido para votacio da licenca requerida o projeto pode ser “aprovado,
com pendéncia, ndo-aprovado e retirado” (RI, CEUA-IPPS). Segun-
do o RI, no parecer “devera constar uma identificacio resumida com
as implicagbes éticas” (1bid.). E, segundo o Relatorio de Atividades de
2009, “cada protocolo é revisado pela Comissdo tantas vezes quantas
forem necessarias até o aperfeicoamento minimo indispensavel para a
sua perfeita compreensio” (Ibid.). As mudancas solicitadas ao propo-
nente sao enviadas eletronicamente, em um formulario oz /ine deno-
minado “Carta Ponto a Ponto” e as respostas, também submetidas oz
line, no formulario “Carta Resposta”. As licencas sdo emitidas para
um periodo maximo de 4 anos.

A intensificacdo do trabalho da CEUA-IPPS, ao longo dos seus
10 anos de funcionamento, pode ser apreendida quantitativamente
pelo crescimento da taxa média mensal de solicitagdo de novas licen-
¢as (isto ¢, sem considerar a analise dos termos aditivos): 3,7 no peri-
odo de 2000 a 20006; 7,9 no periodo 2007-2009 e 9,4 entre janeiro e
agosto de 2010. Nas reunides de 2009, a Comissao avaliou 227 ver-
soes diferentes de projetos, sendo que nenhum projeto foi licenciado
como submetido. Nem todos os projetos sio avaliados no mesmo
ano de submissao. Segundo o Relatério de Atividades de 2009, a
CEUA-IPPS avaliou 53 projetos submetidos em 2008, analisados
uma vez até sua conclusio durante 2009. Até agosto de 2010, o nu-
mero total de projetos analisados foi de 95, dos quais 74 sdo novas
submissoes e 14 advém de 2009: 32 ja foram aprovados, 23 aguardam
reunio, 9 estdo com proponentes para mudancas, 27 estio com 0s
relatores, 1 foi reprovado e 1 foi arquivado.

Todos os projetos apresentados em reunido foram objetos de ana-
lise. No entanto, a énfase foi dada na analise dos projetos licenciados
na sua terceira versio ou superior (16) e os que estdo em reunido na
sua terceira versdo ou supetior (9). Para esse conjunto de 25 projetos
foram analisados os pareceres dos relatores sobre as diferentes ver-
sdes do projeto. Nesse conjunto de documentos identificamos 232
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questionamentos ou solicitagdes de mudangas que foram relaciona-
dos aos 3Rs (categoria ético, segundo o nosso sistema de classifica-
¢d0), aos dispositivos juridicos mencionados (categoria legal), aos
aspectos gerais constituintes do projeto e as caractetisticas de redagio
do texto.

O refinamento dos protocolos experimentais foi o questionamen-
to ou solicitacdo de mudanca predominante, correspondendo a 79%.
Neste conjunto, 13% estdo relacionados ao calculo do numero de
animais utilizados; 13% a descri¢io das concentracSes, dosagens vias
de administracio de substancias e inoculagoes; 9% a descricio dos
grupos controle e tratado; 7% a descri¢do dos animais por atividade;
6% a descricao geral das atividades e dos procedimentos; 6% ao deta-
lhamento de procedimentos especificos como gavagem, lavado peri-
toneal, lavado bronco alveolar e coleta de sangue; 6% ao acompa-
nhamento das adversidades e métodos de prevencido e controle da
dor, do sofrimento e da angustia; 5% a analise da relacdo custo-
beneficio, 4% ao modelo animal utilizado; 4% a descricao do endpoint,
do método de eutanisia e constatacio do 6bito do animal; 4% ao
protocolo anestésico — antes, durante e apds a intervencao; 3% ao
tamanho de seringa e calibre da agulha; 3% a contencido e a manipu-
lagao dos animais; 3% a duragdao dos experimentos e aos intervalos
entre as repeticdes com os mesmos animais; e 2% a descricdo de
dispositivos como tesoura, guilhotina, instrumentos cirurgicos.

Praticamente os itens referentes ao refinamento de manutencio
(alojamento e nutricdo) dos animais no biotério de experimentacio
animal nio foram mencionados. A freqiiéncia de questionamentos
associados aos aspectos gerais do projeto de pesquisa foi de 13%, dos
quais destacamos as seguintes distribuicoes relativas: informagoes
sobre a capacitacio da equipe (26%), identificacio do nimero de
registro profissional (16%), subtracio de procedimentos em que o
animal vivo ndo estava sendo utilizado (13%), detalhamento do des-
carte da carcaca (6%), relacio da equipe por procedimento (6%),
revisao da base tedrica (13%), termo de consentimento livre e escla-
recido dos proprietarios dos animais (6%). As solicita¢des relaciona-
das a redacdo, clareza e organizacdo do protocolo foram tratadas em
um unico bloco, contabilizando 6,5 % do ndmero total de questio-
namentos/mudancas. Um exemplo de solicitacio nesta categotia é a
substituicdo da palavra sacrificio por eutanasia.
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Na categoria legal, as freqiiéncias foram praticamente nulas. En-
contramos apenas 4 registros: 2 relacionados a Lei ne 11.794/2008 e 2
relacionados as Resolucées do CFMV.

Os resultados apontam o predominio das decisdes éticas sobre as
decisbes legais. Apesar do esforco da CEUA-IPPS em implantar o
principio dos 3Rs, observamos nas reunides e nos pareceres dos rela-
tores timidas orientacdes sobre as alternativas de substituicio. Talvez
a justificativa esteja na auséncia de uma politica institucional nessa
direcio, mobilizando recursos humanos e materiais para as pesquisas
em métodos alternativos ao uso de animais. A capacitagdo dos mem-
bros da CEUA-IPPS, dos pesquisadores e técnicos é condi¢do fun-
damental para uma ética aplicada. As fragilidades da Lei e do Decreto
com relagdo a capacitagdo foram parcialmente corrigidas pela Resolu-
¢do Normativa ne 1 ao estabelecer que as institui¢des devem promo-
ver a capacitacdo dos membros da CEUA (Brasil, 2010, Art. 2¢, § 19),
transferindo para ela a incumbéncia de avaliar a qualificacio e a expe-
riéncia dos criadores e usuarios (Ibid., Art. 62, X).

4 CONSIDERACOES FINAIS

Ao término desse trabalho, gostarfamos de destacar o fato de que,
através da metodologia qualitativa aqui praticada, pudemos observar
uma dimensao politico-cientifica constitutiva de uma experiéncia local
de acompanhamento e controle de uso cientifico de animais na pes-
quisa biomédica. Certamente que ela ndo é exclusiva da CEUS SA
observada. Os pesquisadores tendem a traduzir os questionamentos
e/ou as recomendacoes feitas pela CEUA sobte o projeto submetido
a avaliacio como uma interven¢io em suas praticas de pesquisa. As-
sim, a necessidade de um estudo piloto ou a realizagio de uma etapa
anterior de pesquisa 7 vitro, ou a revisio do modelo animal, ou a revi-
sao do desenho experimental e dos procedimentos, visando o bem-
estar animal, sdo interpretadas como julgamento de mérito cientifico,
desconhecimento do relator sobre a area e, até mesmo, incompetén-
cia. De modo analogo, quando os membros da CEUA recebem os
protocolos e encontram uma redagdo truncada, pouco precisa, confu-
sa, sugerindo o desconhecimento do pesquisador sobre a etologia do
animal e sobre os efeitos que a manipulagdo precaria do animal traz
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para os resultados da pesquisa, as ctiticas a0 proponente do projeto
sao igualmente contundentes. Em IPPS onde os modos de producio
do conhecimento envolvem hierarquias e dominios, no qual o pesqui-
sador sénior possui graus de autonomia e de influéncia elevados so-
bre aqueles que ocupam posi¢oes estratégicas, constata-se a geracao
de assimetrias no tratamento administrativo das prioridades das anali-
ses dos protocolos dentro das CEUAs e entre CEUAs.

Trata-se da pressdo exercida por pesquisadores sénior — que ocu-
pam posicio de destaque no CNPq na forma de consultores ad hoc e
bolsistas de produtividade em pesquisa — para garantir a manuten¢ao
de livre acio que desenvolvia antes do novo marco regulatério. E um
tipo de relacdo social que poderia ser interpretado como a busca pela
manuten¢io de privilégios na avaliacdo de seus protocolos de pesqui-
sa.

Tal pressao se mostra eficaz quando no atual processo de avalia-
¢io dos projetos, a coordenacio da CEUA-IPPS mantém aqueles
privilégios através de dois procedimentos: 1) tornar flexivel a ordem
de avaliacdo dos projetos na lista de controle de entrada registrada
por data de protocolo na Comissao e, 2) escolher relatores com uma
disposicdao mais flexivel para a interpretacio do que determina o at-
cabouco legal e com uma escrita cautelosa na redagdo do parecer,
sobretudo na eliminagio de todo e qualquer tragco da identidade do
avaliador. Esse cuidado se justifica por serem os avaliadores pesqui-
sadores da mesma instituicdo que, diante de um parecer exigente ou,
até mesmo, do indeferimento do protocolo de experimentagdo, pode
retaliar em oportunidades onde o pesquisador-avaliador tem qualquer
outro tipo de demanda (compra de insumos, pedido de bolsas de
pesquisador visitante, de iniciacdo cientifica, liberagdo para viajar para
o extetior, etc.). E forte a pressio desse grupo de pesquisadores cien-
tificamente reconhecidos e politicamente importantes para a institui-
¢do, que concebem a ciéncia como uma atividade livre, e estio apega-
dos a concepcio flexivel praticada antes do novo marco regulatorio.
Uma alternativa possivel para reduzir a pressio sobre os membros
das CEUAs seria abrir sua composicdo para profissionais de outras
institui¢oes, permanecendo 50% mais um para membros da institui-
¢io em que a CEUA esta vinculada.

Como ja dissemos anteriormente, estamos diante de uma configu-
ragdo de natureza politico-cientifica onde a fronteira entre o legal e o
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ilegal ¢ muito ténue, tipica de periodos de implementacio de novos
marcos regulatérios em que estio envolvidos uma diversidade de
atores. Mas, é forcoso reconhecer, em consonancia como as analises
de Machado (2006) sobre o processo de implementacio da politica
nacional de recursos hidricos no Estado do Rio de Janeiro, que du-
rante esse perfodo, até que os novos valores sejam incorporados no
cotidiano dos atores da pesquisa, o processo assume varias bifurca-
¢Oes. A direcdo do processo estid condicionada ao jogo de forcas en-
tre os atores em disputa, uns apegados a valores antigos, outros aos
novos valores. Logo, podemos afirmar que no mesmo momento em
que os leitores estiverem lendo esse artigo, algumas ou varias situa-
¢Oes que acabamos de descrever e analisar ndo estardo mais presentes
na cena histérica dos cientistas em a¢o em seus locais de producio
de conhecimentos biomédicos.
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