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PREFACIO

Este livro nasceu do anseio de expandir conceitos sobre a ciéncia de animais de laboratério para os que
iniciam suas carreiras académico-cientificas, promovendo o respeito e o bem-estar para com animais utilizados
na experimentagao cientifica. Essa semente sobre a importancia do Bioterismo, langcada pela Professora Dr.?
Adela Rosenkranz através da formacgéo de recursos humanos na América Latina reverberou no Nordeste do
Brasil. Portanto, este livro € uma sinopse dos cursos de formacédo de alunos de p6s-graduacgéo e graduagao,
ao longo dos Ultimos dez anos, sobre Bioética e manejo de animais de laboratério que € ministrado pelo
Departamento de Fisiologia e Farmacologia da Universidade Federal de Pernambuco. Iniciamos com um breve
historico sobre a utilizacdo de animais para fins experimentais/didaticos, desde os primérdios da ciéncia, o que
€ amplamente questionado e discutido por correntes filoséficas antagdnicas, que se posicionam na negativa
absoluta baseada na suposicdo de maus tratos, ou aquelas favoraveis a utilizacdo de animais como meio para
o desenvolvimento tecnolégico. Este preambulo € uma forma de agucar a curiosidade do leitor e conduzi-lo
aos capitulos seguintes nos quais sdo abordados a legislagdo brasileira para o uso de animais, os conceitos
de biosseguranca na experimentagcdo animal, as principais espécies utilizadas na pesquisa experimental, os
aspectos da fisiologia de ratos e camundongos e os métodos de colheita das amostras biologicas. Neste sentido,
esta obra busca contribuir com o debate qualificado e focado no uso legal, ético como meio para encontrar
solugbes para diferentes problemas de salde que afetam os animais, inclusive os humanos. Portanto, este livro
€ um preparo para aqueles que buscam a carreira cientifica, nas areas das ciéncias biomédicas, mas também
para aqueles que desejam ser informados dos conceitos atuais do bem-estar animal.

Gloria Isolina Boente Pinto Duarte
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INTRODUCAO

A utilizacdo de animais para fins cientificos
configura importante campo de discussdo na Bioética,
em especial, no que se refere ao bem-estar animal e
aos direitos deles como ferramenta de estudo no ensino
e nas pesquisas cientificas. Compreende-se como
experimentagdo animal a pratica de realizar intervencgdes
em animais ndo humanos vivos ou eutanasiados com o
designio de beneficiar o conhecimento cientifico. Para
tal finalidade, se faz necessario a constante atualizacgéo,
formulagdo e implementagdo de politicas publicas
relacionadas ao uso de animais na pesquisa cientifica.

E fundamental entender que as pesquisas
biomédicas com animais constituem uma etapa
importante na compreensdo de diversos processos

fisiopatoldégicos, bem como servem de base para

ANIMAIS EM PESQUISA

formulagédo de novos métodos de diagndstico e de
tratamento para diversas condigdes clinicas. A tematica
da utilizacdo de animais para fins cientificos esta
associada a uma ampla discusséo entre a comunidade
académica, a sociedade em geral e os movimentos
de defesa do bem-estar e dos direitos dos animais,
sobre a escolha do método e do objeto de estudo e,
portanto, a necessidade de intensificar a busca por
alternativas metodol6gicas, quanto ao uso de animais

em experimentos cientificos.

EVOLUGAO HISTORIA DA UTILIZAGAO DE
ANIMAIS PARA FINS CIENTIFICOS

No que se refere a evolugéo histérica dos direitos
dos animais ndo humanos no mundo, a utilizagdo destes
como ferramenta de investigagao possui relatos desde a
Antiguidade e, até os dias atuais, constitui interesse de
discussdo no campo da ética. Conforme demonstrado
na tabela 1, as praticas de utilizagdo de animais nédo
humanos sofreram influéncias ao longo do tempo de
diversas variaveis, como as caracteristicas do periodo
historico e do contexto sociocultural.

Representante/Eventos — Descri¢cao

Alcméon (500 a.C.) — Vivissecgdes como método de comparagdo entre 6rgdos humanos e de animais.

Hipocrates (460 a.C.) — Pai da Medicina — Descricdo dos primeiros relatos na historia de vivissecgdes com animais.
Realizava comparativos entre 6rgdos de humanos doentes aos dos animais.

Aristoteles, (384-322 a.C.) — Defendia a superioridade dos humanos em relagdo aos animais, ou seja, uma hierarquia
natural. Realizou estudos comparativos entre 6rgdos de humanos e de animais.

Heréfilo (350-250 a.C.) e Erasistrato (350-240 a.C.) — Utilizagdo da experimentagéo animal como ferramenta de
investigagéo de sistemas orgéanicos.

Galeno (130-200 d.C.) — Registro das primeiras vivissec¢gdes com finalidade experimental.

Vesalius (1514-1564 d.C.) — Realizou praticas de vivissec¢cdo em animais e comparou suas observagdes as
caracteristicas anatdmicas de cadaveres. Sua prética contribui com a publicagcdo do primeiro Atlas de Anatomia.

William Harvey e sua obra o “Exercitatio anatomica de motu cordis et sanguinis in animalibus” (1638) — Relatos
da primeira vivissecgéo sistematica do aparelho circulatorio de aproximadamente 80 animais.

René Descartes (1596-1660) — O uso de animais para fins cientificos, baseava-se no pressuposto pela “teoria
mecanicista ou teoria do modelo animal”, a qual sustentava que os animais eram desprovidos de alma e, portanto, eram
incapazes de sentir dor, diferenciando-os dos seres humanos.
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Voltaire (1694-1778) — Acreditava que os animais era serem sencientes e, portanto, discordava da “Teoria Mecanicista”,
proposta anteriormente por René Descartes.

Jeremy Bentham (1978) — Surge a base para os principios morais e legislagdo atualmente utilizada nas regulagoes
éticas dos procedimentos de experimentacéo animal. Representa um marco inicial em relagéo a protecao aos animais.

Lei Inglesa Anticrueldade (1822) — Constitui importante legislagdo contra maus tratos em animais, aplicavel apenas
para animais domésticos de grande porte.

Louis Pasteur (1822-1895) - Conhecido como o “pai da microbiologia”, através de experimentos com ovelhas,
comprovou a “Teoria dos Germes”, na qual designava que as infecgdes ndo surgiam de modo espontaneo.

Criacao da Sociedad for the prevention of cruelty to animals (1824)

Charles Darwin “A origem das espécies” (1859) — Descricdo de um vinculo evolutivo entre as espécies animais,
possibilitando a extrapolacdo dos dados obtidos em pesquisas com modelos animais para seres humanos.

Claude Bernard em sua obra “An introduction to the Study of Experimental Medicine (1865) — defendia e
impulsionou o uso de pesquisas cientificas com animais, o que revolucionou os campos de estuda da fisiologia e
farmacologia.

British Cruelty to Animal Act (1876) — Surge a primeira lei a regulamentar o uso de animais em pesquisa no Reino
Unido.

James Rowland Angell, The Ethics of Animal Experimentation (1909) — Primeira publicagdo sobre bem-estar animal
no mundo.

Decreto n° 24.645/1934 — Surge no Brasil, a Lei Anticrueldade, considerada uma das primeiras medidas de protegéo
animal.

Russel and Burch, The Principles of Humane Experimental Technique (1959) — Define o Principio dos 3Rs, —
“replacement, refinement, reduction”, ou seja, substituicéo, refinamento e reducdo no uso de animais em pesquisa,
respectivamente

Peter Singer, Animal Liberation: A New Ethics for Our Treatment of Animals, (1975) — Sugere que o sofrimento
de cada espécie seja analisado e comparado ao sentido por membro de outra espécie, apesar de confessar que essa
comparagao ndo é completamente exata.

Publicacao da Declaracao Universal dos Direitos dos Animais, pela Organizacao das Nacoes Unidas para a

Educacéo, a Ciéncia e a Cultura— UNESCO (1978) — Esse evento trata-se de um marco histérico dos direitos dos

animais ndo-humanos no contexto mundial. No que se refere a utilizagéo de animais para fins experimentais, essa
publicagé@o no seu oitavo artigo, descreve:

“A experimentacdo animal que implique sofrimento fisico ou psicoldgico é incompativel com os
direitos do animal, quer se trate de uma experiéncia médica, cientifica, comercial ou qualquer
que seja a forma de experimentagédo. As técnicas de substituicdo devem de ser utilizadas e
desenvolvidas”.

Seus dispositivos serviram de base para legislagdes de diversos paises, inclusive aquelas vigentes no Brasil.

Lei n° 6.638 (1979) — No Brasil, surge a primeira legislacéo relacionada a experimentagdo animal, a qual estabelece
normas para as praticas didaticas e cientificas de vivissec¢des de animais em todo o territorio nacional.

Tom Regan - The Case for Animal Rights (1986) — Define critérios de discussado acerca dos direitos morais dos animais
n&o humanos.

Lei n°® 9.605, (1998) — Publicacdo da Lei dos Crimes Ambientais, no Brasil, dispde dentre outros de san¢des penais e
administrativas no que se refere aos maus tratos em animais.

Lei Federal n° 11.794 — “Lei Arouca”, sancionada em outubro de (2008), no Brasil. Decreto n° 6.899, (2009) — o qual
dispde sobre a composicao do Conselho Nacional de Controle de Experimentagcao Animal (CONCEA) no Brasil.

Criacao no Brasil da Rede Nacional de Métodos Alternativos ao Uso de Animais (Renama) (2012).
Criacao do Centro Brasileiro de Validacao de Métodos Alternativos (BraCVAM), (2012).

Tabela 1. Sintese cronolégica dos principais eventos relacionados as praticas vivissecionistas mundo

Fonte: Elaborada pelo autor.

Conforme demonstrado na tabela 1, diversos eventos contribuiram para a criacdo e fortalecimento da
legislacéo vigente no Brasil e no mundo, bem como ampliaram a discusséo acerca da necessidade de expanséao
de métodos alternativos ao uso animal na experimentagdo e das praticas relacionadas ao bem-estar animal.
Dentre estes marcos historicos, destaca-se o “Principio dos 3R’s”.

Atematica envolvendo os 3R’s originalmente foi proposta por Charles Hume, na década de 1950, fundador
da Universities Federation for Animal Welfare, trata-se de uma entidade renomada que objetiva disseminacao
do conhecimento e compreensao das necessidades animais em diversos cenarios, inclusive no que se refere
aos animais de laboratério. Esse projeto teve célebres contribuidores como Peter Medawar, coordenador e
Prémio Nobel de imunologia e secretario da Sociedade de Defesa de Pesquisa da Gra-Bretanha, bem como teve

Bioética e manejo de animais de laboratorio Capitulo 2




importante participacdo da fundadora, William Lane-Petter, do Animal Welfare Institute, nos Estados Unidos, o
qual contribui significativamente com recursos destinados a publicagdo no ano de 1959 do livro “The Principles
of Humane Experimental Technique” de autoria do zo6logo W. M. S. Russell e do microbiologista R. L. Burch.
Esses autores apresentam e elaboram o que se entende atualmente pelo principio dos 3Rs, —
replacement, refinement, reduction —, ou seja, substituicdo, refinamento e redugdo no uso de animais em
pesquisa. Atualmente, esses principios estdo inseridos em diversas legislagdbes no mundo, as quais regem o
uso de animais de laboratério. Trata-se da orientagdo mais difundida e, portanto, amplamente aceita sobre como
minimizar os impactos da utilizagdo de animais para fins didaticos e/ou cientificos. Esses principios norteiam e
estabelecem o uso de animais apenas quando eles ndo podem ser substituidos por alternativas ndo animais,
quando o numero de animais for reduzido ao maximo possivel sem interferir na qualidade dos dados obtidos e,
por fim, quando existir refinamento de todos os procedimentos e as condi¢gdes relacionadas ao bem-estar animal

(Tabela 2).
Principio Definicao

Replacement Trata-se de métodos que substituem ou evitam o uso de

(Substituiggo) animais em pesquisas cientificas.
Ex. Utilizacdo de cultura de células, modelos
computacionais etc.

Reduction Refere-se ao fundamento que minimiza o uso de animais

(Reducéao) utilizados por experimento.
Ex. Uso da estatistica para determinar o menor nimero
de animais que poderiam ser utilizados com eficacia
durante o ensaio experimental etc.

Refinement Ferramenta que visa minimizar o sofrimento animal e

(Refinamento) objetiva melhorias relacionadas ao bem-estar animal.
Ex. Uso de analgésicos, controle do macro e
microambiente onde o animal esta acondicionado,
humanizagéo dos procedimentos etc.

Tabela 2 — Principios dos 3R’s

Fonte: Elaborado pelo autor.

E importante salientar que, mesmo configurando um principio descrito na década de 1950, o principio
dos 3R’s, ainda hoje, representa um marco revolucionario e norteador das legislacdes que regem a utilizagdo de
animais para fins didaticos e/ou cientificos em diversos paises, inclusive no Brasil.

REGULACAO DO USO DE ANIMAIS NO BRASIL

A legislacao relacionada ao uso de animais em pesquisa cientifica no Brasil constitui algo recente. A
primeira medida de protecéo animal descrita no Brasil foi o Decreto n° 24.645/1934, que determinava a tutela pelo
Estado, de todos os animais existentes no pais. Subsequente, na década de 1970, surge a primeira legislagéo
brasileira direcionada a experimentagéo animal, a Lei n° 6.638/1979, a qual estabelece normas para as praticas
didaticas e cientificas de vivissec¢des de animais em todo o territério nacional. Apesar da publicagdo da lei, ela
néo foi devidamente normatizada, por exemplo, ndo houve especificagdo quanto ao 6érgdo competente, aquele
responsavel por registrar, autorizar e fiscalizar os biotérios e os centros de experiéncias e demonstracdes. E
importante destacar que mesmo frente as suas fragilidades, € considerada um evento significativo na evolugéo
da legislagé@o brasileira relacionada a utilizacdo de animais, pois abordou teméaticas, quanto a vivissecgao, a
anestesia, a necessidade de supervisao de técnico especializado, as condicdes dos ambientes de criagéo € a
manutenc¢ao, as penalidades, dentre outros.

Outro marco legislativo importante na bioética relacionada a experimentagdo animal, foi a publicagédo
da Lei n° 9.605/1998, conhecida como a Lei dos Crimes Ambientais, que dispde sobre as san¢bes penais e
administrativas derivadas de condutas e atividades lesivas ao meio ambiente, em especial, ao que se refere
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aos maus tratos em animais. Determina no artigo 32, pena de trés meses a um ano para quem “praticar atos de
abuso, maus-tratos, ferir ou mutilar animais silvestres, domésticos, nativos ou exoticos (BRASIL, 1988, p.1)".
Ademais, no § 1°, art. 32, “incorre nas mesmas penas quem realiza experiéncia dolorosa ou cruel em animal
vivo, ainda que para fins didaticos ou cientificos, quando existirem métodos alternativos (BRASIL, 1988, p.1)".

A auséncia de regulamentacgéo e normatizagao da utilizagdo de animais para fins didaticos e cientificos no
Brasil, bem como a necessidade de um didlogo efetivo entre os cientistas, sociedade em geral e os ambientalistas,
resultou no Projeto de Lei (PL) n° 1.153/95, de autoria do deputado Sérgio Arouca. A tramitagcdo na Camara dos
Deputados e no Senado Federal desse PL aconteceu durante 13 anos, e foi posteriormente sancionada como
lei pelo Presidente da Republica, Luiz Inacio Lula da Silva, constituindo a Lei Arouca.

Sancionada em outubro de 2008, a Lei Federal n°® 11.794, a “Lei Arouca”, regulamenta o inciso VIl do §
12 do art. 225 da Constituicdo Federal do Brasil, e estabelece procedimentos para o uso cientifico de animais,
revogando a Lei n® 6.638, de 8 de maio de 1979. Todas as etapas referentes a criagdo e ao uso de animais em
atividades de ensino e pesquisa cientifica em todo o territério nacional, obedecendo aos critérios elencados
nesta lei. Disposta em seis capitulos, a lei estabelece um conjunto de diretrizes que regulamentam, dentre
outras, a criagdo do Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal (CONCEA) e das Comissdes
de Etica no Uso de Animais (CEUAS), também define as condices de criacéo e o uso de animais para ensino
e pesquisa cientifica, bem como as penalidades administrativas as instituicbes em caso de transgresséo das
disposicdes e do regulamento previsto nesta lei.

No que se refere ao CONCEA, trata-se de um érgao integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia,
configura-se uma instancia colegiada e multidisciplinar, de carater normativo, consultivo, deliberativo e recursal,
composta por 14 membros, sendo eles, um representante de cada instituicao: Ministério da Ciéncia e Tecnologia;
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq); Ministério da Educagéo; Ministério do
Meio Ambiente; Ministério da Saude; Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento; Conselho de Reitores
das Universidades do Brasil (CRUB); Academia Brasileira de Ciéncias; Sociedade Brasileira para o Progresso
da Ciéncia; Federagdo das Sociedades de Biologia Experimental; Colégio Brasileiro de Experimentagédo Animal;
Federacdo Nacional da Industria Farmacéutica; e dois representantes das sociedades protetoras de animais
legalmente estabelecidas no Pais.

Conforme descrito na Lei n® 11.794/2008, artigo 5, compete ao CONCEA (BRASIL, 2008, p.1):

I.  Formular e zelar pelo cumprimento das normas relativas a utilizagdo humanitaria de animais com
finalidade de ensino e pesquisa cientifica;
Il. Credenciar instituicdes para criagdo ou utilizagdo de animais em ensino e pesquisa cientifica;

lll. Monitorar e avaliar a introdugdo de técnicas alternativas que substituam a utilizagdo de animais
em ensino e pesquisa;

IV. Estabelecer e rever, periodicamente, as normas para uso e cuidados com animais para ensino e
pesquisa, em consonancia com as convengdes internacionais das quais o Brasil seja signatario;

V. estabelecer e rever, periodicamente, normas técnicas para instalacéo e funcionamento de centros
de criagéo, de biotérios e de laboratorios de experimentagéo animal, bem como sobre as condi¢cbes
de trabalho em tais instalag¢des;

VI. estabelecer e rever, periodicamente, normas para credenciamento de instituicdes que criem ou
utilizem animais para ensino e pesquisa;

VII. manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino e pesquisa realizados ou em andamento
no Pais, assim como dos pesquisadores, a partir de informagdes remetidas pelas Comissdes de
Etica no Uso de Animais (CEUAs), de que trata o art. 8° desta Lei;

VIII. apreciar e decidir recursos interpostos contra decisdes das CEUAs;

IX. elaborar e submeter ao Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, para aprovacgao, o seu regimento
interno;

X. assessorar o Poder Executivo a respeito das atividades de ensino e pesquisa tratadas nesta Lei.
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Conforme descrito na Lei Arouca, artigo 8°, as CEUAS, constituem condi¢do indispensavel para o
credenciamento de instituicdbes com atividade de ensino e pesquisa com animais. Estas sdo constituidas por
médicos veterinarios, bidlogos, docentes, pesquisadores na area especifica e um representante de sociedades
protetoras de animais legalmente estabelecidas no Brasil.

As CEUAS deverao estar em consonancia com as diretrizes propostas na Lei n° 11.794/2008, bem
como nas resolugdes do CONCEA. Compete a CEUA, examinar previamente todos os procedimentos de
ensino e pesquisa institucionais que envolvam animais vertebrados ndo humanos; manter cadastro de todos
os procedimentos realizados e dos pesquisadores da instituicdo a qual estiver vinculada; expedir certificacéo,
no ambito de suas atribuicoes, perante érgédos de financiamento a pesquisa e, por fim, notificar imediatamente
ao CONCEA e as autoridades sanitarias a ocorréncia de quaisquer acidentes com animais nas instituicbes
credenciadas.

O capitulo IV da Lei Arouca dispde das condi¢des de criagcdo e uso de animais para ensino e pesquisa
cientifica, sendo competéncia do Ministério da Ciéncia e Tecnologia licenciar sobre as atividades destinas a
criagédo, ao ensino e a pesquisa cientifica de trata a referida Lei. Esta se dar4d mediante credenciamento ao
CONCEA. E importante ressaltar que o animal s6 podera ser submetido a quaisquer tipos de intervencéo —
antes, durante e apds o experimento — mediante protocolos preestabelecidos pelo CONCEA e registro nas
CEUAS institucionais. Objetivando o preconizado sobre bem-estar animal e o proposto pelo principio dos 3Rs,
a Lei Arouca, ainda no capitulo IV, estabelece recomendagbes quanto a eutandsia, utilizacdo em atividades
de ensino, numero de animais utilizados, duragdo do experimento, tipo de experimento, manutengéo, criagéo,
sedacdo, analgesia e anestesia.

E importante destacar, conforme descrito na Lei n® 11.794/2008, artigo 17°, quanto as penalidades, todas
as instituicbes que executem atividades envolvendo animais para fins de ensino e pesquisa cientifica serao
reguladas por esta Lei e, em caso de transgresséo, serdo sujeitas as penalidades administrativas, as quais
poderéo ser desde uma adverténcia até a interdicdo definitiva.

Subsequente a publicacdo da Lei Arouca, foi publicado em 2009, o Decreto n° 6.899, o qual dispbe
sobre a composi¢ao do Conselho Nacional de Controle de Experimentacéo Animal (CONCEA), e estabelece as
normas para o seu funcionamento e de sua Secretaria-Executiva, além disso, cria o Cadastro das Instituicoes
de Uso Cientifico de Animais (CIUCA). Destaca-se ainda, no Brasil em 2012, a criagdo da Rede Nacional de
Métodos Alternativos ao Uso de Animais (Renama) e do Centro Brasileiro de Validagdo de Métodos Alternativos
(BraCVAM). Outro grande avancgo na legislagé@o brasileira quanto ao uso de animais para fins cientificos, foi a
publicacéo da Resolugcédo — RDC n° 35/2015, do Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, a
qual dispdes sobre a aceitacdo e reconhecimento dos métodos alternativos de experimentagéo animal no Brasil
pelo CONCEA.

CONCLUSAO

Conforme evidenciado ao longo desse capitulo, o principio dos 3Rs estabelecidos por Russel e Burch
(1959) constituem a base da legislagdo no Brasil, e no mundo, quanto ao uso de animais para fins cientificos e
didaticos. Em conjunto, todas as legislagcbes vigentes até essa data objetivam fortalecer os cuidados relacionados
ao bem-estar animal e, busca reduzir, refinar e substituir a utilizagdo destes por métodos alternativos, sempre

que possivel.
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