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    APRESENTAÇÃO


    Com velocidade e intensidade que em regra exorbitam quaisquer prognósticos, inclusive os que se encontram expostos em cuidadosas formulações teóricas, as inovações tecnocientíficas, em virtude de seu contínuo processo de generalização para domínios da vida social cuja constituição é estranha à lógica e aos preceitos nos quais se fundamentam a racionalidade instrumental ou estratégica, podem ser consideradas como o ponto nevrálgico de nosso tempo. Com efeito, questões persistentes vinculadas aos campos da moral, da ética e do direito assumiram, com as exigências daí advindas, nova roupagem. Outras, dada a emergência que trazem consigo, impuseram ao pesquisador consciente a necessidade do reconhecimento da incompatibilidade entre o normativo e o plano em que se dão as possibilidades efetivas de decisão, autônomas ou não, e de ação. Nos deparamos, assim, com uma situação paradoxal. Ao mesmo tempo que podem propiciar a redução do sofrimento humano e ampliar o bem-estar material, as concretizações do saber científico constituem um caminho aberto para o aguçamento, em diferentes dimensões, de desigualdades prévias.


    O cenário descrito suscita a pergunta: qual a direção e quais as consequências de tais avanços frente ao desafio que se coloca para a construção de um mundo com feições minimamente mais justas, cuja condição basilar consiste em garantir os direitos humanos, entre eles, o do exercício da dignidade? A essência mesma da interpelação nos encaminha para o campo transdisciplinar da Bioética, cujo potencial para suscitar debates o identifica. Seu enfoque concentra-se na perspectiva da vida ameaçada. O compromisso com o viver e com a manutenção da existência destaca que estamos a lidar com algo que se nega a ser propriedade exclusiva de qualquer ciência.


    Da mesma forma, o fato de nos encontrarmos inseridos em um domínio cujo registro é anterior tanto ao próprio surgimento do termo Bioética – utilizado pela primeira vez nos anos 1920 pelo teólogo alemão Fritz Jahr, sob a pretensão, simultaneamente ambiental e antropológica, de embasar um conhecimento que se dirigisse à proteção de todos os seres vivos contra quaisquer danos ou ameaças infundados – quanto à sua retomada e popularização pelo oncologista americano Van Rensselaer Potter no início da década de 1970 em um contexto no qual a proposta do estabelecimento, com o foco no futuro, de uma ponte entre as assim denominadas ciências duras e as humanidades manifestava-se como uma resposta aos cada vez mais prováveis riscos resultantes da aplicação inconsequente da ciência e da tecnologia, ou seja, sugere a Bioética como uma ‘ciência da sobrevivência’, apta a combinar conhecimentos dos sistemas vivos com os sistemas de valores, objetivando garantir a sobrevivência do homem num mundo cada vez mais ameaçado.


    Contudo, se por um lado, do ponto de vista da Bioética as respostas às ameaças oriundas da junção entre a ciência e a tecnologia foram sendo oferecidas por meio da elaboração de diferentes e importantes documentos internacionais, que consagravam os valores que a humanidade queriam ver resguardados, por outro, estes mesmos instrumentos foram se revelando frágeis diante do poder que a biotecnologia foi capaz de originar, sobretudo a partir do último quadrante do século XX, com o Projeto Genoma Humano. Este talvez represente o marco científico a partir do qual a vida passou a ser efetivamente instrumentalizada pela técnica, doravante, todo processo vital, aí inseridas desde as etapas mais incipientes do embrião humano, até os domínios finais da vida, todas tornaram-se alvo de intervenção e, por esta razão, passaram a reclamar o estabelecimento não apenas de diretrizes éticas, como também de limites jurídicos.


    O Biodireito, quarta dimensão dos direitos humanos, passou a constituir a instância normativa adequada a informar as fronteiras a serem respeitadas quando o progresso científico representar um risco não apenas à dignidade humana, tal como elencada na Constituição Federal, mas também ao patrimônio genético das futuras gerações. Por estas razões, a presente obra vem iluminar questões atuais e complexas que surgem como resultado do desenvolvimento biotecnológico, não para obstaculizar a liberdade de pesquisa científica, valor igualmente elencado como direito fundamental, antes, porém, para assegurar que a biotecnologia, aliada ao modo capitalista de produção e a economia de mercado, sob a égide da quarta revolução industrial, dominante nestas primeiras duas décadas do século XXI, não se converta em uma nova ferramenta capaz de agravar um velho problema, qual seja, o da desigualdade e, com isso, subtrair do homem aquilo que lhe é essencial, isto é, a sua humanidade.


    São Paulo, 23 de junho de 2020


    OS COORDENADORES




    


    


    

      1. 

    


    

      Avanços e desafios da edição gênica em seres humanos 

    


    GRAZIELLA TRINDADE CLEMENTE


    

      

        Introdução

      


      Em meados da década de 1990, o desenvolvimento de técnicas de edição gênica destacou-se como marco revolucionário no campo da biotecnologia, ao possibilitar a modulação específica de trechos do DNA de seres vivos. Entretanto, foi somente a partir de 2012, com o implemento da moderna tecnologia CRISPR/Cas9 (clustered regularly interspaced short palindromic repeats), que se garantiu, de forma simples, acessível, rápida e eficiente a manipulação do DNA humano. Essa tecnologia passou, então, a representar ferramenta revolucionária no mapeamento de doenças graves, de caráter hereditário, na maioria das vezes incuráveis, gerando expectativa positiva no que se refere às medidas de prevenção e de criação de novas alternativas terapêuticas.


    


    Inicialmente, a aplicabilidade da edição gênica restringiu-se à linhagem de células somáticas, o que significa dizer que ela se aplica à maioria das células de nosso organismo, ou seja, aquelas responsáveis pela formação dos diferentes tecidos e órgãos. Diferentemente da linhagem germinativa, a linhagem somática não tem o potencial de gerar gametas. Assim sendo, as modificações promovidas em seu material genético não se perpetuam nas futuras gerações. Ao contrário, afetarão apenas o indivíduo em si, jamais sua progênie.


    Somente a partir de 2015, os debates se acirraram em torno da possibilidade de edição gênica de células da linhagem germinativa humana – ovócitos, espermatogônias – e embriões. Assim, de forma inédita, possibilitou-se a manipulação de sequências do DNA de embriões humanos.1


    Considerando-se que a edição gênica de células germinativas é capaz de impactar o organismo do indivíduo como um todo, bem como de seus descendentes, essa técnica ainda é muito criticada por diferentes razões nas esferas biomédicas, bioéticas ou legais. Do ponto de vista específico, a possibilidade de promover mudanças permanentes no DNA, o que pode impactar as futuras gerações, tem justificado os intensos debates sobre o tema.


    Nesse contexto, torna-se relevante discutir os avanços e desafios que essa nova tecnologia impõe, incluindo as indicações e benefícios da mesma, os riscos iminentes para a saúde da população, bem como, os riscos potenciais para as gerações futuras.


    

      

        1. Edição Gênica – Técnica CRISPR/CAS 9

      


      A técnica CRISPR/Cas9, que funciona como um “editor de texto genético”, promove a correção ou exclusão de genes portadores de mutações relacionadas a doenças possibilitando, assim, desfazer ou silenciar os efeitos deletérios das mesmas. Essa ferramenta apresenta dispositivos de “reconhecimento” que possibilitam sua aderência às sequências específicas de nucleotídeos do DNA-alvo, e também, dispositivos de “clivagem”, que permitem seccioná-los.2


    


    O processo de edição divide-se em etapas, sendo a primeira relacionada ao reconhecimento e clivagem da molécula de DNA e, a segunda, destinada ao reparo da mesma. Uma vez seccionados os nucleotídeos, são acionados mecanismos celulares endógenos naturais de reparação do DNA. O processo de edição utiliza-se, então, desses recursos, para promover as modificações pretendidas. Assim, o reparo pode ocorrer por ligação das extremidades não homólogas (mecanismo útil quando se pretende silenciar a ação de genes) ou, também, por reparo dirigido por moldes. Nessa situação, é possível inserir, nas células, juntamente com a ferramenta de edição, moldes de DNA externo. Assim, pode-se fornecer moldes externos contendo genes selecionados, ao novo segmento de DNA a ser formado no local da clivagem.


    

      

        1.1 Aplicações da técnica 

      


      A edição gênica, quando aplicada em pesquisas básicas, oferece grande vantagem, uma vez que gera conhecimento científico amplo que poderá contribuir para a saúde e bem estar dos seres humanos. Avanços nos estudos relativos ao papel da genética no desenvolvimento humano precoce incluem: esclarecimento dos mecanismos que justificam a diferenciação celular em modelos humanos; investigação do papel de alguns genes específicos nos momentos iniciais do desenvolvimento embrionário humano; compreensão da gênese de doenças genéticas propiciando o desenvolvimento de medicamentos específicos para essas doenças (utilizando modelo de células tronco embrionárias, que apresentam vantagens significativas sobre o modelo de células pluripotentes – mais diferenciadas); desenvolvimento de terapias gênicas importantes no tratamento de diferentes tipos de câncer (utilizando-se células tronco embrionárias para obtenção de resultados mais confiáveis), entre outros, são exemplos das possíveis indicações das pesquisas básicas nesse âmbito. Assim, mesmo considerando a possibilidade dos objetivos clínicos da edição gênica não serem alcançados, a relevância das pesquisas básicas, nessa área, é indiscutível.


    


    Nota-se, portanto, que a edição gênica da linhagem germinativa, em pesquisas básicas,3 pode garantir inúmeros benefícios: em curto prazo, por constituírem importante ferramenta no tratamento de doenças monogenéticas4 e, em longo prazo, por representarem ferramenta eficiente no combate de doenças poligênicas, multifatoriais e infecciosas.5


    Com relação às pesquisas de aplicação clínica, é irrefutável a importância da edição gênica em embriões humanos na prevenção de doenças genéticas (6% das crianças recém-nascidas apresentam problemas genéticos importantes). Utilizando-se dessa técnica, é possível identificar os genes responsáveis por essas condições, o que implicaria na esperança de tratamento preventivo para essas doenças.


    Muitos defendem ser desnecessário lançar mão de tal tecnologia, já que tanto a fertilização “in vitro”, quanto a técnica de diagnóstico pré-implantação são eficientes em selecionar embriões não afetados por grande variedade dessas doenças evitando-se, dessa forma, nascimento de crianças portadoras de tais mutações. Entretanto, há uma série de situações em que a possibilidade de seleção de embriões viáveis é muito reduzida ou próxima de zero. Podem ser citados, como exemplos: casos em que há produção de apenas um embrião viável na fertilização “in vitro” quando, o mesmo, é portador de mutação monogênica; nas situações em que os pacientes são portadores de doenças genéticas autossômicas dominantes, apresentando duas cópias do gene com mutação; casos de doenças autossômicas recessivas, quando mesmo procedendo-se a seleção de embriões pela técnica de fertilização “in vitro” seguida de diagnóstico pré-implantação, não há como evitar a possível transmissão do gene com mutação para os descendentes do portador sadio; situações em que ambos os pais são portadores do gene com mutação. Na maioria desses casos, mesmo utilizando-se as técnicas de fertilização “in vitro” e diagnóstico pré-implantação, seria necessário produzir quantidade significativa de embriões para garantir possível seleção de embrião saudável o que, na maioria dos casos, é inviável. Ademais, isso não garantiria que tal embrião ficasse livre de ser portador da mutação podendo, assim, transmiti-la a seus descendentes.6


    A indicação clínica da edição incluiria, também, casos de doenças poligênicas, ou seja, em que vários genes apresentam mutações simultâneas. Especialmente nos casos em que há interferência de diferentes fatores ambientais, é muito difícil a seleção de um embrião viável. Nessas situações, inúmeras mutações gênicas se associam para caracterizar uma só doença, como, por exemplo, as que ocorrem em diferentes tipos de câncer nos quais mais de duzentos diferentes genes estão envolvidos. Nesse sentido, a edição gênica nas pesquisas, em longo prazo, pode tornar-se importante ferramenta, já que a técnica tem o potencial de promover múltiplas alterações gênicas simultâneas. É fato, entretanto, que isso dependerá do avanço dos estudos, para deixar de ser apenas uma expectativa. A gênese dessas doenças ainda não foi totalmente delineada, por isso há necessidade de se progredir com as investigações a fim de comprovar o possível potencial da técnica em reduzir sua incidência.


    Até mesmo no âmbito das doenças infecciosas, a indicação clínica da edição gênica já é uma realidade. Alguns genes podem garantir aumento da resistência do indivíduo à infecção por diferentes patógenos. Nesse sentido, identificar tais genes para tentar amplificar seu efeito e aumentar a resistência a tais agentes, configuraria imunização efetiva.7


    

      

        1.2 Desafios relativos às limitações da técnica 

      


      Nos embriões em estágio de pré-implantação submetidos à edição gênica pode ocorrer, de acordo com a técnica empregada, o mosaicismo.8 O embrião mosaico resulta de um corte ineficiente do DNA pela nuclease e/ou por reparação inapropriada do mesmo. Assim, mesmo após edição, irão coexistir diferentes tipos de células, ou seja, as originais sem mutação (normais); as originais com mutação e as devidamente editadas (sem mutação). Logo, indivíduos mosaicos apresentam diferentes genomas.


    


    No caso da linhagem germinativa, o mosaicismo, apesar de não determinar que o indivíduo seja afetado, não impede a transmissão dos genes com mutação para os descendentes. Embriões criados exclusivamente para fins de pesquisa, por sua vez, seriam os ideais do ponto de vista da técnica, já que encontram-se no estágio de zigoto ou mesmo antes da fertilização, fase em que o espermatozoide ainda se mantém com apenas uma cópia de DNA mutante, o que seguramente evita o mosaicismo.9 Entretanto, a maioria dos países proíbe essa prática. As limitações se estendem também ao tempo disponível para proceder as investigações desses embriões “in vitro”, já que não se permite cultivá-los além da segunda semana do desenvolvimento (limite de 14 dias). Essa tem sido discussão atual e relevante: a possível extensão desse prazo.10


    Assim, diante de tais limitações, não se pode afirmar, ao certo, até que ponto os resultados comprovando índices relevantes de mosaicismo são devidos ao uso de embriões de qualidade duvidosa, utilização de técnicas mais antigas de edição gênica, ou ambos os fatores.


    Entretanto, resultados promissores de estudos inéditos realizados em animais de laboratório, utilizando método especializado de edição gênica (CRISPR/Cas9/sgRNA), já comprovaram aumento significativo na efetividade preventiva do mosaicismo.11


    Outra preocupação relevante inclui as modificações gênicas “off-target” que podem ocorrer de forma inesperada em decorrência da técnica. Com relação aos riscos associados às mutações não intencionais (mutações “off-target” ou fora do alvo) que podem ocorrer no genoma em decorrência da ação inespecífica e não pretendida da enzima Cas9, é importante estimar o dano para, assim, avaliar o real alcance da técnica.12-13 Ocorrendo a mutação, tanto a técnica – CRISPR/Cas9 – quanto a origem dos embriões, poderiam justificar o efeito danoso indesejado. Assim, têm sido desenvolvidas técnicas que permitem analisar a eficiência da edição e o cálculo do efeito mutagênico correspondente a fim de se aumentar a segurança e acurácia das mesmas.14


    Entretanto, merece destacar que quando a ferramenta de edição – CRISPR/Cas9 – foi utilizada no momento exato da fertilização, tanto o mosaicismo, quanto a ocorrência de modificações gênicas fora do alvo puderam ser efetivamente prevenidas.15


    Assim, se a técnica for aprimorada a ponto de ser considerada como opção terapêutica, ela poderá ser, inclusive, utilizada em substituição à técnica de diagnóstico pré-implantação evitando-se, assim, o descarte dos inúmeros embriões excedentários resultantes desse processo. Por outro lado, deve-se considerar que a técnica de diagnóstico pré-implantação pode ter sua aplicação para análise da viabilidade do embrião quanto à ocorrência de mutação “off-target”. Assim, após edição gênica, selecionar-se-ia o embrião com correto padrão de genoma para, então, realizar a implantação. Dessa forma, não se estaria negando o risco de dano, mas evitando que esse dano torne-se moralmente significativo (Ex: nascimento de embrião com altas taxas de mutação). Ao contrário, estudos realizados em embriões triploides negam tal risco pois, nesses casos, a edição gênica foi realizada em embriões que não tinham nenhum potencial para nascer (sofrem aborto espontâneo).16-17


    Apesar das precauções em relação a esses possíveis efeitos danosos, salienta-se que pouco se conhece sobre o real risco das mutações, provocadas pela edição gênica, gerarem doenças. Sabidamente, o genoma pode tolerar quantidade significativa de mutações sem, necessariamente, representar risco de doença. No mesmo sentido, ressalta-se que, existindo o risco, esse parece inexpressivo, na maioria dos casos, diante da certeza das consequências devastadoras das doenças que se pretende tratar pela técnica da edição gênica. Deve-se considerar, também, que mutações estão constantemente sendo introduzidas na linha germinativa humana. Fatores ambientais, tratamentos medicamentosos, alimentos, idade reprodutiva, entre outros, geram mutação do genoma humano, não necessariamente suficientes para provocar risco às futuras gerações.18


    Para reduzir tais riscos, os pesquisadores têm-se dedicado ao aprimoramento tecnológico produzindo guias de RNA e endonucleases Cas9 mais específicas e com maior fidelidade. Ademais, atualmente, já é possível proceder, de forma prática e eficiente, a análise das possíveis mutações “off-target” geradas após utilização da técnica CRISPR/Cas9, bem como calcular seu efeito mutagênico correspondente – ferramenta de bioinformática.19-20-21 Em estudos utilizando-se a proteína Cas9 recombinante, foi possível aumentar a especificidade da enzima e reduzir seu tempo de exposição o que também provocou redução significativa na ocorrência do efeito “off-target”.22


    Esses avanços tecnológicos, com certeza, vêm contribuindo para maior segurança e acurácia da técnica de edição gênica. Conclui-se, pois, que o desenvolvimento de métodos que monitoram de forma mais eficiente a ocorrência do mosaicismo e das mutações “off-target”, e que definem a frequência de ocorrência das mesmas, no modelo humano, constituem uma realidade.23


    Assim, se as medidas de segurança/precaução em relação ao mosaicismo e às mutações “off-target” continuarem a ser adotadas, não tem como supor que tais riscos se intensifiquem em longo prazo, a ponto de justificar a proibição da técnica de edição em embriões humanos. Com os avanços tecnológicos, os riscos serão certamente superados pelos benefícios potenciais da edição gênica para as gerações futuras. É inegável que toda pesquisa médica impõe riscos de danos previsíveis e imprevisíveis aos participantes, sendo esses rotineiramente considerados sob o ponto de vista ético. Nesse contexto, supor tolerância zero ao risco seria equivalente a impedir qualquer inovação clínica.


    Além disso, considerando-se que a técnica de edição gênica é CRISP/Cas9 utilizada com a finalidade de corrigir defeitos genéticos e restaurar a saúde em futuras crianças, é difícil visualizar como isso refletiria negativamente na dignidade humana.24-25 Assim, dependendo da doença genética que se pretende evitar, o benefício para o indivíduo é existencial, já que, nesses casos, as limitações são tão graves que podem comprometer a qualidade de vida ou ela própria.26


    

      

        1.3 Contradições da técnica 

      


      Preocupação recorrente, no que diz respeito à edição gênica de embriões humanos, relaciona-se ao seu uso indevido como ferramenta para aprimoramento humano, o que poderia ser configurado como prática eugênica.27


    


    Nesse sentido, o aprimoramento torna-se preocupação na medida em que pode ser utilizado para reforçar o preconceito ou restringir a diversidade gênica nas futuras gerações, bem como estreitar o conceito de normalidade.28


    Existem muitas expectativas em relação a utilização da técnica de edição com objetivo de se obter o aprimoramento genético “máximo” da espécie humana – “designer babies”. Entretanto, estudos recentes comprovam que trata-se, ainda, de ficção científica na medida em que exigiria uma série de modificações complexas e simultâneas do DNA. Além disso, as características potencialmente desejáveis – alvo da edição- teriam que ser determinadas predominantemente pelo DNA, o que já ficou comprovado que nem sempre ocorre.29


    Merece destacar que essas situações são consideradas como uso indevido da edição gênica em embriões humanos, não se tratando de indicação médica. Portanto, não deveriam ser utilizadas como argumento para justificar a proibição do uso da técnica quando essa apresenta finalidade preventiva-terapêutica.30-31


    Sabe-se que muitas técnicas utilizadas na medicina tem a finalidade de aprimoramento, embora isso não seja razão suficiente para proibir ou restringir seu uso (Ex: cirurgias plásticas, diagnóstico pré-implantação). Portanto, não existe motivo para supor que com a técnica da edição gênica seria diferente.


    

      

        1.4 Controvérsias quanto às regulamentações da técnica

      


      O consenso global no sentido de não se permitir a edição gênica de células germinativas humanas ainda é uma realidade. Mesmo levando-se em consideração a variação dos diferentes sistemas regulatórios atualmente em vigor no mundo, sua proibição, na maioria dos países, é evidente, seja por basear-se nos regulamentos que regem a técnica de reprodução assistida, seja por confrontar-se com princípios da bioética, ou, até mesmo, pela ausência de regulamentação específica (casos em que se utilizam as regras convencionais de engenharia genética).


    


    Os regulamentos variam não só entre os diferentes países, mas, também dependem do modelo de estudo utilizado. Assim, temos regulamentações distintas se considerarmos edição de células somáticas ou embriões/linhagem germinativa. Como a modificação gênica de células germinativas é capaz de impactar o organismo do indivíduo como um todo, bem como de seus descendentes, essa técnica ainda é muito criticada seja por razões biomédicas, seja por razões bioéticas ou legais. Apesar dos benefícios terapêuticos que podem advir do seu uso, a possibilidade de promover mudanças permanentes no DNA de células com capacidade de transmitir essas informações para as futuras gerações, tem justificado os intensos debates sobre o tema.32


    Na Europa, a Convenção de Oviedo deixa explícitas as restrições à criação de embriões humanos para pesquisa – 29 países ratificaram cabendo, a cada um, respeitando-se a convenção, criar as próprias leis para regulamentar o tema. Nesses termos, a modificação do genoma humano está limitada às condições de diagnóstico, prevenção ou tratamento, desde que não promova modificação no genoma dos descendentes, e que se respeite a proibição quanto à aplicação clínica restrita à reprodução.33-34


    Com relação à regulamentação das modificações promovidas na linhagem reprodutiva humana, as restrições são ainda mais contundentes. Dependendo da distinção entre a aplicação das pesquisas (básicas ou clínicas) define-se quanto à sua proibição ou não. Entretanto, a ambiguidade torna-se ainda mais evidente pois, nos países em que se permite pesquisas básicas, condiciona-se essa prática à destruição dos embriões modificados.


    Como já foi comprovado, a edição gênica de embriões humanos deve ocorrer nos primeiros estágios do desenvolvimento de embriões normais, para que se possa garantir acurácia da técnica. Além disso, é evidente que, nessas situações, promove-se a modificação no genoma dos descendentes. Nesses termos, as pesquisas tornam-se impossíveis em número significativo de países europeus.


    Contudo, ocorre maior aceitabilidade se a edição gênica de embriões humanos processa-se no contexto de pesquisas básicas sem finalidade clínica como, por exemplo, na reprodução, desde que comprovada a destruição dos embriões modificados.


    Assim, enquanto numa minoria de países signatários da Convenção de Oviedo não existe proibição categórica para tais pesquisas (apenas coíbe-se práticas eugênicas), na maioria, a aplicação clínica da edição de células germinativas é proibida.


    Existem ainda alguns países em que se permite utilizar a técnica de transferência de mitocôndrias, aceitando a possibilidade de produção de embriões com a finalidade de pesquisa. Em vários países signatários da Convenção de Oviedo, entretanto, quando tais práticas são permitidas, elas só podem ocorrer em embriões excedentários do processo de fertilização in vitro.


    No contexto brasileiro, a questão é enfrentada pela Lei de Biossegurança (Lei 11.105/2005) que regula as atividades que envolvam organismos geneticamente modificados, estabelecendo normas de segurança e mecanismos de fiscalização, e proibindo, expressamente, no inciso III de seu artigo 6º, a engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e embrião humano.35


    Esses exemplos comprovam a necessidade de se adaptar a legislação vigente ao dinamismo técnico-científico, pois novas demandas vão surgindo e necessitam ser devidamente regulamentadas. Além disso, é preciso solucionar a diversidade e, até mesmo, a ambiguidade legislativa a fim de possibilitar avanços seguros, responsáveis e promissores.36


    É imprescindível destacar que o caráter globalizado da biotecnologia torna seu controle desafiador. Tendo em vista que as políticas divergem entre países, cujas regulamentações podem ser mais permissivas ou restritivas, intensifica-se a preocupação com as práticas de turismo médico. Nessa situação, pessoas deslocam-se de seu local de origem, especificamente em busca de serviços de saúde disponíveis somente em outras localidades, sem ao menos se preocuparem com os casos de mercados pouco regulados ou, até mesmo, ilegais.37


    Assim, fica cada vez mais evidente que tais procedimentos exigem regulamentação específica, precisa e atualizada, carecendo de proteção jurídica específica. Nesse contexto, ressalta-se a importância do reconhecimento do Biodireito – um novo ramo do Direito, representando uma quarta dimensão dos direitos humanos, que por meio de abordagem multidisciplinar, visa delinear os limites de licitude do progresso científico do ponto de vista da exigência ética e da aplicação do valores morais na práxis biomédica.38-39-40


    

      

        2. Desenvolvimento técnico-científico e análise de riscos 

      


      Na perspectiva de que a produção do conhecimento impõe um desenvolvimento técnico-científico cada vez mais célere, ampliam-se as discussões em relação aos dilemas bioéticos, riscos potenciais à saúde, bem como as possibilidades de reparação de danos oriundos dos eventuais efeitos colaterais dessas técnicas.


    


    Tendo em vista os riscos potenciais que acompanham as técnicas tidas como inéditas, como no caso da técnica CRISPR/Cas9, torna-se oportuna a discussão sobre a possível previsibilidade e causalidade de tais riscos considerados como imprevisíveis e de causa incerta, ou seja, aqueles que, apesar de imperceptíveis de imediato, representam ameaça latente caracterizando riscos desconhecidos ou de causa ignota.


    Destaca-se, portanto, o princípio da precaução – figura recorrente nos debates sobre impactos difíceis de mensurar e potencialmente catastróficos, como forma de avaliar e manejar tais riscos.


    Esse princípio determina que ações preventivas sejam tomadas em relação a tecnologias cujos efeitos não sejam completamente conhecidos. Pretende-se, desse modo, o gerenciamento do estado de incerteza quanto ao risco e determina-se medida proativa no sentido de anteceder o dano.


    Entretanto, analisando-se a hipótese na qual riscos desconhecidos emergem da utilização da técnica CRISPR/Cas9, alguns desafios na aplicabilidade desse princípio se impõem. Destaca-se, a limitação referente à possibilidade de se realizar análise referida de forma abstrata, pois a mesma fundamenta-se na possibilidade de avaliação de uma multiplicidade de casos semelhantes. Assim sendo, somente de posse de elementos técnicos objetivos, pode-se inferir se determinado evento danoso é efeito esperado ou razoável de certa atividade.


    Outro aspecto que dificulta a aplicabilidade do princípio da precaução é o fato da casuística ser mínima em relação a técnica CRISPR/Cas9. Isso se justifica devido aos impedimentos ora impostos à aplicabilidade da técnica, além de seu ineditismo e extremo dinamismo. Desde sua criação, o aprimoramento da técnica tem sido cotidiano, o que contribui para dificultar a utilização dos critérios de probabilidade e razoabilidade ao se estabelecer a vinculação entre aquela atividade que se coloca no início do dano e o dano injusto no caso concreto.


    Assim, a precariedade da função precaucional ora vigente face aos riscos potenciais impostos pelas avançadas técnicas de edição gênica, torna essencial a discussão ampliada desse tema o que implica na necessidade de conceber novas estratégias de enfrentamento diante do desafio: “novos riscos”.41


    

      

        3. Controvérsias quanto à autonomia reprodutiva e os impactos sociais 

      


      Considerando-se a realidade reprodutiva de futuros pais com alto risco de terem filhos afetados por sérias doenças genéticas, pode-se dizer que com a técnica de edição gênica cria-se mais uma alternativa reprodutiva estendendo as opções e, assim, garantindo maior autonomia reprodutiva aos mesmos.42


    


    Na realidade, o que ocorre é bem mais do que oferecer uma ferramenta tecnológica adicional para reprodução assistida, pois o que se oferece é opção, nos casos em que todas as outras técnicas falharam, de garantir filhos biológicos saudáveis, bem como seus descendentes.43


    Outro aspecto, pertinente ao tema, seria a discussão em torno das questões éticas de repercussão social, relativas à técnica de edição gênica em embriões humanos. Assim, faz-se necessário analisar as práticas eugênicas, o aprimoramento e a questão da acessibilidade a tais tecnologias.


    Uma preocupação comum, no que diz respeito à edição gênica de embriões humanos, relaciona-se ao seu uso como ferramenta para aprimoramento humano, e não apenas para prevenir e tratar doenças. Nesse sentido, o aprimoramento torna-se preocupação na medida em que pode ser utilizado para reforçar o preconceito ou restringir a diversidade gênica nas futuras gerações, bem como estreitar o conceito de normalidade.44


    De toda forma, o risco dessas práticas é inegável, o que enfatiza a necessidade da pesquisa continuada e da cuidadosa regulamentação de quaisquer de suas aplicações.45


    Outro aspecto importante a ser analisado é a acessibilidade à técnica. É notório que quando implementadas clinicamente, essas técnicas, certamente, irão representar custo elevado o que pode, inclusive, dificultar sua oferta via planos de saúde. Mesmo que a edição gênica, por si, não seja técnica dispendiosa, para sua implementação clínica é necessário associá-la às técnicas de reprodução assistida, fertilização “in vitro” e diagnóstico pré-implantação que, sabidamente, são onerosas. Assim, inevitavelmente, esse fato poderá limitar o acesso de alguns grupos sociais a essa tecnologia criando-se, desta forma, desigualdade de oportunidades.46-47


    Não só as diferenças socioeconômicas mas, também, as culturais e intelectuais podem influenciar na acessibilidade à essas terapias, pois são aspectos que interferem na questão do entendimento e aceitação da indicação clínica da edição gênica.48


    Entretanto, essas questões de acessibilidade podem ser atenuadas, em grande parte, pelos programas de saúde pública – investimento de recursos públicos; o patenteamento e comercialização da técnica. Certamente, a inequidade social deve ser algo a ser combatido, mas jamais uma justificativa para impedir o avanço dessa tecnologia.


    

      

        Conclusões 

      


      A técnica de edição gênica (CRISPR/Cas9) é considerada um dos maiores avanços da ciência na era moderna. Por meio desta técnica é possível manipular o DNA humano, o que constitui ferramenta revolucionária no mapeamento de doenças graves, de caráter hereditário, frequentemente incuráveis. O assunto, embora polêmico em relação aos aspectos éticos, traz consigo uma gama imensa de possibilidades que vão desde indicações preventivas até terapêuticas em diferentes afecções monogênicas hereditárias e distúrbios poligênicos.


    


    Seu papel não se limita às doenças hereditárias, mas é muito mais abrangente uma vez que a edição gênica pode interferir na resistência do sistema imunológico favorecendo o combate aos agentes etiológicos de diferentes doenças infecciosas graves. Sua contribuição para a compreensão da gênese das doenças genéticas e do desenvolvimento embrionário humano é inquestionável.


    Ainda assim, é preciso refletir sobre as controvérsias, explicitando as dúvidas inerentes à técnica, enfrentando os debates técnicos e com toda a sociedade. Os argumentos teóricos devem ser, sem dúvida, considerados, respeitados e avaliados dentro de valores éticos bem fundamentados mas não devem constituir empecilhos incontornáveis. Diálogos interdisciplinares serão sempre necessários e desejáveis no sentido de ponderar as regras já existentes, delinear e estabelecer novos paradigmas objetivando promover as adequações pertinentes.
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      A dignidade da pessoa humana: uma questão de mulheres e homens

    


    THIAGO RAFAEL VIEIRA


    JEAN MARQUES REGINA


    

      

        Introdução: A concepção pós-moderna de vida humana

      


      

        “Por favor, com o intuito de evitar vergonha alheia, parem de comparar fetos e bebês com apêndices, montes de células e parasitas intestinais. Nenhum apêndice um dia olhará você nos olhos e pedirá colo, abraço ou beijo. Monte de células é uma cutícula que você arranca quando corta a unha. Parasitas intestinais, como lombrigas, por exemplo, não têm placenta e cordão umbilical.”1

      


    


    A vida humana tornou-se sinônimo de objeto de mercado. Chegamos a um ponto em que a vida foi subvertida em conceito passível de valoração, com parâmetros variáveis, valendo o que uma comunidade militante venha a definir como prioridade sobre ela. Funciona da seguinte forma: se uma visão política tem por fim promover a emancipação do homem e da mulher, sua pauta deverá ser atendida, mesmo que, empiricamente, tal predileção atinja fatalmente a dignidade da pessoa humana. Tudo em nome de uma nova ética progressista, gnóstica, e sobretudo, humanista deísta.


    O termo humanismo deísta serve para designar uma sociedade em que o homem passa a fazer o papel de Deus, em uma espécie de auto absorção absoluta. Trata-se de um modelo de sociedade em que o indivíduo alcança a posição suprema de ser o seu próprio deus, não precisando de qualquer limitador – inclusive aqueles presentes na legislação civil e penal – para regular suas ações. Até mesmo o ato/fato de falar em Deus ou escrever sobre Ele em um artigo como este pode ser visto como um grave erro acadêmico, uma desqualificadora de seu conteúdo, mas escreveremos assim mesmo, pois, como ensinava C.S. Lewis: “Creio no cristianismo assim como creio que o sol nasceu, não apenas porque o vejo, mas porque por meio dele eu vejo tudo mais2”.


    Uma das pautas deste processo de consolidação da liberdade absoluta – em que o exercício da vontade e das palavras é ilimitado – está em uma espécie de flexibilização ao princípio universal da dignidade da pessoa humana. Primariamente, há uma organização para despersonalizar a vida humana, mudando as premissas da medicina e da própria filosofia e, até mesmo da linguagem. Aqui não estamos tratando [ainda] de um grupo político, defendendo com bases subjetivas, que haja uma mudança na perspectiva da comunidade sobre a irredutibilidade da vida humana.


    Para iniciar, observaremos as palavras de um médico, vencedor de Nobel, e que fez parte do grupo responsável pela descoberta da estrutura molecular do DNA, o Dr. James D. Watson. Ele defende que os médicos tenham o direito de matar crianças que nasçam com alguma deformidade – opor-se a esse fato torna-se o problema, segundo suas palavras:


    

      Nossa sociedade ainda não encarou este problema. Numa sociedade primitiva, se você percebe que uma criança nasceu deformada, você abandoná-la-ia numa encosta. Hoje em dia isto não é permitido, e com nossa medicina melhorando cada vez mais no sentido de ser capaz de manter pessoas doentes vivas por mais tempo, estaremos produzindo mais pessoas que vivem vidas miseráveis. Eu não vejo como você faz com que uma sociedade mude numa questão tão básica quanto esta; ninguém considera o infanticídio como algo leviano. Felizmente, nestes dias, por meio de técnicas como amniocentese, os pais podem saber de antemão se seus filhos serão normais e saudáveis ou irremediavelmente deformados. Eles podem optar por ter a criança ou por um aborto terapêutico. [...] Se uma criança não fosse declarada como viva até três dias após o nascimento, então todos os pais poderiam ter autorização de escolher aquilo que somente uns poucos podem no atual sistema. O doutor poderia permitir que a criança morresse, caso os pais assim optassem, poupando dessa forma muita miséria e sofrimento. Acredito que essa perspectiva é a única atitude racional, compassiva, para se ter3.

    


    Trata-se de uma despersonalização voyeurística: uma vez que a vida humana não é nada além de um objeto, ela também está sujeita a uma descapitalização, ou seja, a disposição da vontade do cientista, que poderá manipular do modo que bem entender. Já que o homem é deus sobre si mesmo, sua decisão sobre dar cabo a uma vida humana deformada deve ser considerada como válida. A deformidade é tratada como um embaraço a felicidade humana.


    A dignidade da pessoa humana perde sua primeira camada, quando um ser humano é nivelado pela sua saúde e estado físico.


    Assim como questões de deformidade são consideradas como justificativa para um “aborto terapêutico4”, também encontraremos o quesito consciência como critério para tratar sobre a vida humana. Segundo o filósofo Peter Singer, uma mulher não deve ser obrigada a continuar uma gravidez que não deseja já que “não há um ser consciente envolvido” e que não sente dor. Ainda conforme sua opinião, os animais são conscientes e capazes de sentir dor, e portanto, não deveriam ser maltratados pelos humanos carnívoros.


    Em suma, na alçada de Singer, os animais são sujeitos de direito, enquanto o feto não é, porque, segundo sua perspectiva política, não biológica5, “o feto não sente nada”. Sua ideia de “altruísmo eficaz” só é válida para os animais e para seres humanos que gozam da totalidade de sua consciência. Sua preferência pelo sentimento dos animais e sua fria definição que alega o valor da vida de alguém pelo sentido e pela consciência, é explorada de uma forma bem peculiar, tomando por base o pensamento de Jeremy Bentham, que Singer faz questão de citar em suas obras, por compartilhar do mesmo pensamento, senão vejamos:


    

      Talvez chegue o dia em que o restante da criação animal venha a adquirir os direitos dos quais jamais poderiam ter sido privados a não ser pela mão da tirania. [...] Mas, para lá de toda comparação possível, um cavalo ou um cão adultos são muito mais racionais, além de bem mais sociáveis, do que um bebê de um dia, uma semana, ou até mesmo um mês.6

    


    A concepção utilitarista de Singer é uma expressão do pensamento pós-moderno a respeito de vida humana. Para que o prazer seja garantido, sem o peso da responsabilidade e sem o receio de cometer um ato reprovável socialmente, é função dos novos formadores de opinião reprogramar o pensamento humano para entender como certo aquilo que, empiricamente, é errado. O Dr. Hélio Angotti Neto, membro do Center for Bioethics and Human Dignity (Global Scholar do CBHD), descreve resumidamente o cenário que permeia a filosofia abortista:


    

      Diante da atual insensibilidade aos sofrimentos do feto e da falta de consideração pelo mais frágil ser humano, não estranhe se cada vez mais nos tornarmos insensíveis aos sofrimentos e dores de crianças e adultos. Se nos tornarmos incapazes de enxergar a humanidade do feto ou da criança, em breve seremos incapazes de enxergar o mesmo em nossos vizinhos e parentes. A sociedade mergulhará em um pesadelo desumano e utilitário despersonalizado.7
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