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XV ENCONTRO INTERNACIONAL DO CONPEDI ALICANTE -
ESPANHA

BIOETICA, BIODIREITO E DIREITOSDOSANIMAIS

Apresentacao

O didlogo acerca da Bioética, Biodireito e Direitos dos Animais no CONPEDI é essencial
para ainhar o Direito as inovagdes cientificas e a necessidade premente de superar o
antropocentrismo. Este ambiente transdisciplinar favorece a reavaliacdo de principios
juridicos, assegurando a protecdo da vida e a defesa de seres sencientes.

O artigo “A Macrobioética no Sistema Interamericano e Direitos Humanos: O Impacto da Oc-
32/25 da Corte IDH no Pensamento Biojuridico Contemporaneo” desenvolvido por Gustavo
Paschoal Teixeira de Castro Oliveira e Jadir Alves de Oliveira examina de que maneira a
Opinido Consultiva 32/25 amplia a salvaguarda da vida e da salide coletiva na América
Latina, adotando uma visdo globa e macrobioética. Ela reformula a responsabilidade dos
Estados em relagdo aos avancos na biotecnologia e as emergéncias sanitarias, incorporando
as orientagdes de direitos humanos a base do biodireito atual.

Idel Profeta Ribeiro apresentou o artigo “A Subjetividade Juridica dos Animais N&o-
Humanos: Evolugdo Legislativa e a Efetividade da Protegdo Patrimonial na Sucesséo

Hereditaria” o qual investiga a mudanca na condicdo legal dos animais, que passam de

"coisas' a sujeitos de direitos, examinando a forma como o sistema juridico responde a
alocacdo de bens em testamentos para assegurar seu bem-estar. O principal desafio consiste
em desenvolver mecanismos contratuais ou de fideicomisso que assegurem que 0S recursos
herdados sejam efetivamente utilizados para promover o bem-estar dos animais.

O artigo “Assimetria Informacional e Consentimento Informado na Reproducéo Assistida:
Entre os Casos de Lulu e Nana e de Aurea” apresentado por Luan Christ Rodrigues aborda a
desigualdade de conhecimento técnico entre médicos e pacientes, utilizando exemplos
concretos de edicdo genética (Lulu e Nana) e conflitos sobre embries para evidenciar 0s
riscos a autonomia. Argumenta que o consentimento deve ser claro e fundamentado para
prevenir abusos bioéticos e préticas eugénicas na aplicacdo de biotecnologias reprodutivas.

Larissa Chaves Tork de Oliveira apresentou o artigo “Bioética e Equidade no Acesso a Salide
Plblica na Amazénia Legal: Andlise da Judicializacdo e Papel dos Comités Estaduais de
Sande’ o qual examina o fendmeno da judicializacdo da salde em areas remotas, onde a
grave falta de recursos dificulta aimplementacdo do principio da equidade do SUS. Enfatiza



a importancia fundamental dos Comités Estaduais de Salde na oferta de apoio técnico aos
magistrados, visando equilibrar o direito individual a salde com a viabilidade financeira
coletiva.

O texto “Derechos Humanos, Salud y Discapacidad: Posibilidades de Inclusion a través del
Derecho a la Salud para las Personas con Discapacidad” redigido por Janaina Machado
Sturza e Joice Graciele Nielsson foca na utilizacdo do direito a salde como um meio de
promocado da inclusdo social e da emancipacéo de individuos com deficiéncia, ultrapassando
0 antigo paradigma estritamente médico-assistencialista. Sugere que a oferta abrangente de
tratamentos e tecnologias assistivas deve ser considerada uma responsabilidade inalienavel
do Estado, essencial para assegurar a dignidade humana e aigualdade substancial.

O artigo “O Reconhecimento dos Animais como Seres Sencientes e 0s Limites Bioéticos no
Estado Democrético de Direito diante dos Maus-Tratos: Avangos Normativos e Desafios de
Efetividade no Brasil” de autoria de Idel Profeta Ribeiro concentra o debate na senciéncia
dos animais como um impedimento moral e legal contra a crueldade, analisando a relagdo
entre legislacBes protetivas (como a Lel Sansdo) e a realidade da sua fiscalizacdo. Levanta
guestdes sobre os limites das atividades humanas aceitas pelo Estado e discute a urgéncia de
punicdes mais rigorosas para assegurar a efetividade dos direitos ambientais.

O texto “O Vécuo Normativo da Reproducdo Humana Assistida: Uma Analise Critica da
Defasagem da PLs 90/1999 sob a Otica dos Direitos Fundamentais e da Personalidade” de
autoria de Valéria Silva Galdino Cardin, Tereza Rodrigues Vieira e Rafaela Poleto Bezerra
destaca a necessidade urgente de uma legislacdo no Brasil, onde a reproducéo assistida é
apenas regulamentada por resolugdes do Conselho Federal de Medicina, em virtude da
paralisacdo de projetos de lei que ja existem. Essa situacdo resulta em uma significativa
inseguranca juridica, impactando diretamente os direitos da personalidade, o plangamento
familiar e a condicdo legal dos embrides criopreservados.

Por sua vez, Anténio Baptista Gongalves apresentou o artigo “ Responsabilidade Penal dos
Profissionais de Salide” no qual aborda a responsabilizacéo penal de médicos e enfermeiros
em situacdes de erro grave, negligéncia, imprudéncia ou falta de habilidade que levem a
danos ou ohitos.

Ao término das apresentacdes, ocorreu um extenso debate fomentados pelos Coordenadores
acerca dos temas discutidos. Esse didlogo enriquece a perspectiva critica ao unir ciéncia,
legislagdo e uma delicada sensibilidade moral. Ele aborda questdes rel acionadas a dignidade
davida e os limites das novas biotecnologias.



Tereza Rodrigues Vieira

P6s-Doutora em Direito pela Université de Montreal e Docente do Mestrado em Direito e do
curso de Medicinada UNIPAR, Universidade Paranaense.
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ASSIMETRIA INFORMACIONAL E CONSENTIMENTO INFORMADO NA
REPRODUCAO ASSISTIDA: ENTRE OSCASOSDE LULU E NANA E DE AUREA

INFORMATIONAL ASYMMETRY AND INFORMED CONSENT IN ASSISTED
REPRODUCTION: BETWEEN THE CASESOF LULU AND NANA AND THE
CASE OF AUREA

Luan Christ Rodrigues1

Resumo

Objetivo: analisar a assimetria informacional entre pais de bebés resultantes de tecnologias
inovadoras na reproducéo assistida dentro da relagdo meédico-paciente. Metodologia: utilizar-
se-80 critérios metodoldgicos do processo indutivo-dedutivo concebido por Kalina
Kamenova e Hazar Haidar para criar categorias de analise sistematica de contelido em blogs,
noticias e artigos recentes envolvendo assimetria informacional dentro de relactes entre
meédicos e pacientes. Focar-se-a em dois contextos especificos. 0 caso Lulu e Nana, que
envolve edicdo genética de embrides, e o caso de Aurea, relacionado a escores de risco
poligénico. Resultados: a assimetria informacional na relacdo de inovacéo tecnoldgica
aplicada a reproducdo assistida se manifesta em vérios aspectos, incluindo: a) falta de clareza
no processo e no documento de consentimento informado fornecidos;, b) no uso
indiscriminado de termos técnicos; ¢) no uso de analogias tendenciosas que podem ensejar
em erro de percepcdo dos pais; e d) na materializagéo de situagdes de induzimento indevido
diante da vulnerabilidade social dos envolvidos. Conclusdo: como solucdo para afastar
situacbes de assimetria informacional, constata-se a importancia de uma comunicacéo
transparente, com informagdes claras e acessiveis para 0s envolvidos em cenarios de
compl exidade tecnol ogica.

Palavr as-chave: Palavras-chave: assimetriainformacional, Consentimento informado,
Edicdo genética, Escores de risco poligénico, Reproducdo assistida

Abstract/Resumen/Résumé

Objective: to analyze the informational asymmetry between parents of babies resulting from
innovative technologies in assisted reproduction within the doctor-patient relationship.
Methodology: methodological criteria from the inductive-deductive process conceived by
Kalina Kamenova and Hazar Haidar will be used to create categories for systematic content
analysis of blogs, news and recent articles involving informational asymmetry within the
relationship between doctors and patients in the context of technological innovation in
assisted reproduction. It will focus on two specific contexts. the case of Lulu and Nana,
which involves genetic editing of embryos, and the case of Aurea, related to polygenic risk
scores. Results: Information asymmetry in the relationship of technological innovation

1 Professor de Direito Publico na Universidade Federal de Rondonépolis (UFR). Doutor em Direito, Estado e
Constitui¢do pela Universidade de Brasilia (UnB). Advogado.
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applied to assisted reproduction manifests itself in various aspects, including: a) a lack of
clarity in the process and in the informed consent document provided; b) the indiscriminate
use of technical terms; c) the use of biased analogies that can lead to misperceptions on the
part of parents; and d) the materialization of situations of undue inducement in the face of the
social vulnerability of those involved. Conclusion: As a solution to avoid situations of
informational asymmetry, we can see the importance of transparent communication, with
clear and accessible information for those involved in technologically complex scenarios.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Keywords: informational asymmetry, Informed
consent, Gene editing, Polygenic risk scores, Assisted reproduction
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1. INTRODUCAO

No cenario atual, Cho et al. (2020) apontam que poucos estudos investigam o processo
de consentimento informado, atinente a ensaios clinicos de terapias genéticas curativas. O
presente estudo traz a complexidade dessa dimensdo tdo vasta de inovacdo tecnoldgica na
reproducao assistida, ao explorar os casos de assimetria informacional, como o nascimento de
Aurea, envolvendo escores de risco poligénico em embrides, e 0s nascimentos de Lulu e Nana,
que envolvem o uso de edi¢do genética em embrides.

Confirmando a perspectiva aduzida por Cho et al. (2020) sobre o consentimento
informado, infelizmente o autor deste estudo ndo encontrou nenhum documento que mostre
como se deu o processo de consentimento informado no contexto dos escores de risco
poligénico no caso Aurea, nos Estados Unidos.

Por conta de ndo ter encontrado o processo de consentimento informado no caso
Aurea, 0 autor deste manuscrito redefiniu o problema do artigo para a seguinte indagacao: como
a assimetria informacional entre diferentes individuos é visivel perante complexas escolhas
informadas na reproducdo assistida?

Via de regra, a assimetria informacional significa que uma das partes possui em uma
transacdo mais informac6es (geralmente melhores) sobre um produto ou servico do que a outra
parte, podendo gerar cendrios de incerteza e dificultar o julgamento e 0 comportamento da parte
mais prejudicada (XU; HE, 2019; SONG, 2012; VAN DEN VOS, 2003), especialmente em
cenarios gue necessitem de escolhas esclarecidas, como ocorre no processo de consentimento
informado.

No presente estudo, analisaram-se 0s dois casos concretos dispares ja referidos com
base nas concep¢des metodologicas descritas por Kamenova e Haidar, isto €, “um processo
indutivo-dedutivo para desenvolver categorias de codificacdo para uma analise sistematica de
conteudo de blogs e novos artigos” (2022, p.5, tradugdo nossa) que tratassem da tematica do
presente artigo.

A partir dessa analise, criaram-se categorias para a analise textual, agregando uma
abordagem dedutiva “que incorpora temas que foram previamente articulados na literatura
académica sobre o assunto” (KAMENOVA; HAIDAR, 2022, p. 5, traducdo nossa),
especialmente questdes sobre a compreensdo dos sujeitos de pesquisa e de consumidores
envolvidos em cada caso concreto acerca dos limites e possibilidades das novas tecnologias
reprodutivas, bem como questdes relacionadas ao processo de consentimento informado, nos

casos em que existiam fontes de pesquisa disponiveis.
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2. O CASO AUREA E O USO DE ESCORES DE RISCO POLIGENICO COM O
INTUITO DE DIMINUIR PROBABILIDADES DE ACOMETIMENTO DE
CERTAS CONDICOES DE SAUDE E A ABERTURA DE PRECEDENTES
PARA CARACTERISTICAS NAO TERAPEUTICAS

O primeiro evento que acabou gerando protestos e reflexdes da comunidade cientifica
trata-se do caso de Aurea Yenmai Smigrodzki, o primeiro bebé nascido apds a triagem de
embrides poligénicos por meio dos escores de risco poligénico (BALL, 2021). O foco da
triagem de embrides em Aurea teve o intuito de diminuir probabilidades de acometimento de
certas condi¢cdes de salde, mas muitos autores pontuavam com preocupacao a possibilidade
factivel de esse tipo de selecdo se estender para razes ndo médicas em um futuro proximo
(KAMENOVA,; HAIDAR, 2022).

2.1. Consideracoes de que os pais de Aurea sdo tomadores de decisdo com plenas
condicbes de compreender os limites e possibilidades dos escores de risco

poligénico em embrides de forma aprofundada

O pai de Aurea, Rafal Smigrodzki, um neurologista com PhD em genética da Carolina
do Norte, disse, em 2017, segundo Carey (2022, traducdo nossa), o seguinte: “Eu estava sempre
interessado e lendo sobre todos os tipos de novos desenvolvimentos [...]”. Pela biografia de
Smigroszki, € possivel considerar que Rafal é um tomador de decisdo que tem plenas condi¢des
de compreender o assunto de forma aprofundada.

E possivel verificar nas inimeras entrevistas concedidas por Smigrodski que ele é uma
pessoa extremamente bem-informada, inclusive a fala dele nessas entrevistas, como observado
na passagem anterior, é no sentido de que, a partir do que ele considerou de evidéncia, eleger
esse tipo de teste é possibilitar a melhor condicéo de satde para a filha (INFOBAE, 2021). Ele
demonstra ter pleno conhecimento dos riscos ou, pelo menos, acredita compreendé-los. Ainda
assim, esta disposto a tomar a decisdo em prol do uso desse teste.

A partir do que foi visto até 0 momento, percebe-se que os pais de Aurea ndo parecem
ter sido induzidos a tomar a decisdo. Na visdo desses pais, fica claro que, diante da informacao
disponivel a que foram apresentados, eles acreditam que foi a melhor decisao a se tomar, ainda
gue se tenha constatado a existéncia de muitas controvérsias no entorno do uso comercial da

técnica.
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2.2.  AlegacBes de que na época do caso Aurea existiam questdes controvertidas,
incertezas tecnoldgicas e uma série de aspectos éticos e regulatorios a serem

solucionados sobre os escores de risco poligénico

Mufoz et al. (2021) enfatizaram que a utilidade clinica de PRS gera um debate
complexo, tendo em vista que existem “[...] varias limitagdes metodoldgicas e estatisticas nao
resolvidas na precisao da previsdo que podem prejudicar a aplicabilidade clinica”. Para os
autores, existem poucos dados que examinam a utilizacdo de PRS no contexto da genética pré-
implantacéo.

E necessario constatar que, além de predizer a probabilidade do desenvolvimento de
doencas complexas, ja se discute a potencialidade do uso de PRS para rastrear caracteristicas
ndo médicas complexas, como altura, controle de impulso, nivel de inteligéncia ou tipo de
personalidade (MUNDAY; SAVULESCU, 2021; PAGNAER, 2021; SAVULESCU, 2021).1
Se eficaz e segura, preocupaces de aplicacdo pairam sobre a permissibilidade ou ndo do acesso
a tecnologia em situac6es que envolvam doencas e/ou outras caracteristicas ndo médicas. Disso,
surgem reflexdes sobre o aumento da desigualdade social, caso o PRS estiver disponivel de
forma seletiva (MUNDAY; SAVULESCU, 2021).

No Brasil, a Resolugdo n° 2.320/22 disciplina que somente é permitido informar se o
embrido a ser implantado € masculino ou feminino em casos excepcionais envolvendo doencas
ou alteracdes cromossdmicas sexuais. Paises como os Estados Unidos, por exemplo, sdo mais
permissivos, estimulando o seu uso para outras indicagdes, como a sele¢do social de sexo e
turismo reprodutivo (BAYEFSKY, 2018).

Pode-se falar de valores terapéuticos e ndo terapéuticos que se relacionam pela
interacdo entre genes e meio ambiente. Em quais circunstancias os pais terdo condigdes de
compreender o processo informativo no consentimento esclarecido a tal ponto que os possibilite
escolher conjuntos de diferentes valores, riscos e beneficios em situacdes complexas e
contrastivas como as que se apresentam? (MANDAY; SAVULESCU, 2021).

1 “PRS ja estdo em uso. Ha pouco mais de 3 anos, a empresa Genomic Prediction foi formada. Esta empresa
sediada em Nova Jersey atualmente oferece PGD para condi¢des monogénicas e poligénicas aos consumidores
para ‘fornecer salide melhorada as familias de fertilizacéo in vitro'. Seus testes poligénicos podem ser usados
para selecionar contra o risco de uma variedade de distirbios de inicio em criancas e adultos, incluindo diabetes
(tipos 1 e 2), esquizofrenia, doenca arterial coronariana, cancer de mama, deficiéncia intelectual (DI), baixa
estatura idiopatica e muito mais” (MUNDAY; SAVULESCU, TREFF, p. €91-e91, 2021, traducdo nossa).
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Como visto anteriormente, “a mesma tecnologia que pode testar doengas complexas
também pode testar coisas como cor dos olhos, tom de pele ou altura” (CAREY, 2022, tradugéo
nossa). 2 Esse cenario da primeira bebé oriunda de triagem de embrides poligénicos abre um
precedente importante para refletir sobre os limites das técnicas, especialmente em paises
pautados por um modelo baseado em doencas.

Na préxima sessdo, focar-se-4 no caso da edicdo genética em embrides humano.
Diferentemente do que ocorre no caso de Aurea, ocasido em que se constatou que seus pais
demostraram compreender as informacGes de forma aprofundada para a tomada de deciséo
informada, o caso chinés desperta questionamentos cujas respostas talvez divirjam do caso
estadunidense, sdo eles: sera que os pais talvez tenham sido induzidos a tomar a decisdo? Sera
que foi a melhor deciséo diante das informacdes que foram apresentadas a eles? E interessante

entender essa relacdo de assimetria informacional entre as personagens dos dois casos.

3. O CASO LULU E NANA E O USO DA EDICAO GENOMICA NA LINHAGEM
GERMINATIVA HUMANA COM O INTUITO DE TORNAR OS BEBES
RESISTENTES A INFECCAO PELO HIV

A edicdo genética em embrides humanos para o tratamento de desordens genéticas ja
foi realizada na China para o tratamento das causas que acometem doencas sanguineas (LIAG,
2015) e para tornar embrides humanos resistentes ao HIV (KANG, 2016). Para tanto, o cientista
He Jiankui editou geneticamente embrides humanos usando a técnica CRISPR/Cas9, resultando
no nascimento de duas criangas gémeas (CYRANOSKI, 2019).

Sera cada vez mais dificil definir o que significa uma abordagem “terapéutica” no caso
da edicdo genética em embrides humanos. Lulu e Nana oferecem um precedente para essa
dificuldade. A intervengdo germinativa serviu a um proposito médico? — questiona VVan Beers
(2020). A resposta a pergunta formulada poderia ser tornar os bebés resistentes a infecgéo pelo
HIV. Porém, na concepcao da autora, o intuito da edigdo genética ndo foi curar uma doenca

existente. Em principio, eram embrifes saudaveis para implantacdo no Utero materno, observa.

2 Cabe ressaltar que no contexto de PRS para caracteristicas ndo médicas, “[...] embora a Genomic Prediction
néo ofereca pontuacdes com base na inteligéncia, um artigo recente da Bloomberg segue a jornada de um casal
com a selecdo de embriGes. O casal usou a Genomic Prediction e queria mais dados do que a empresa oferece,
entdo eles baixaram os dados brutos do embrido. Eles o analisaram para avaliar as chances de caracteristicas
de satide mental, como controle do estresse e humor cronicamente deprimido. Eles disseram a Bloomberg que
0 que era “mais importante para eles era a satide mental e o desempenho” (CAREY, 2022, tradugdo nossa).
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A salde de Lulu e Nana foi exposta a sérios riscos sem um beneficio real necessario,
complementa a autora. Van Beers (2020) pontua que a edicdo genética poderia ter sido rotulada
como tendo uma dimensdo médica, uma vez que o0 seu objetivo principal foi prevenir uma
doenca.

As diretrizes internacionais da Declaracdo de Helsinque da Associacdo Médica
Mundial para a prote¢édo do paciente e sujeitos de pesquisa envolvendo seres humanos declara,
em seu artigo 16, que “a responsabilidade pela protecdo dos sujeitos da pesquisa deve sempre
estar a cargo do médico ou de outro profissional de salde e jamais dos sujeitos, mesmo que eles
quatro tenham dado consentimento em dela participar”.

Na visdo de Jonlin (2020, p. 533, traducdo nossa), o problema reside no fato de que
“Dr. He cedeu aos participantes de seu estudo a complicada decisdo de implantar ou ndo um
embrido, mesmo que a edicdo do gene fosse incorreta: existe a possibilidade de alguns embrides
ndo terem capacidade anti-AIDS. O médico vai dar conselhos e o paciente tem o direito de
decidir quais embrides serdo transplantados”. A constatacdo de que a edicao genética pdde ser
incorreta se relaciona com as controversias técnicas, juridicas e éticas que permearam o0 uso da

edicdo genética germinativa na época do caso Lulu e Nana.

3.1. Preocupacdes de que a edicdo genética em embrides humanos é mais
controversa e gera maiores repercussdes técnicas, juridicas e éticas em relacéo

aos escores de risco poligénico em embrides humanos

Novas tecnologias idealizadas para a reproducgdo assistida provocam inquietacées e
podem, na perspectiva de Rodrigues (2020), proporcionar um debate pablico quanto a utilidade,
adequacao e aos limites de uso.

Constata-se que a edicdo gendmica na reproducdo assistida gerou varias deliberagdes
internacionais entre a comunidade cientifica. Como afirma Pfeffier-Billaeuer (2022, p. 3,
traducdo nossa), “[...] sessenta manifestos bioéticos forneceram respostas que vao da cautela a
moratdria absoluta” e a comunidade juridica, na visdo da autora, foi relativamente Silenciosa
no comego. Como visto anteriormente, Gumer (2019) sustenta que possiveis usos de edigdo
genética em embribes sdo, de modo geral, classificados como antiéticos pelo mundo.

No entanto, Mufioz et al. (2021) ponderam que essa discussdo acalorada ainda é
incipiente no tocante aos escores de risco poligénico em embriGes, em que pese seja
disponibilizado comercialmente em varios paises, inclusive no Brasil. E possivel constatar isso

pelo fato de que a base de evidéncias empiricas sobre escores de risco poligénico é, nas

133



perspectivas dos referidos autores, comparativamente limitada em relagdo a edi¢do genética
utilizando CRISPR, in verbis:

[...] uma pesquisa no PubMed sobre os termos “germline” e “CRISPR” produz mais
de 450 resultados na ultima década, incluindo mais de 100 artigos com o termo
“Gtica”.

Por outro lado, os termos de pesquisa “poligénico” e “pré-implantagdo” geram apenas
8 resultados no mesmo periodo de tempo, com apenas um artigo incluindo a palavra-
chave “ética”. O exame empirico das perspectivas das partes interessadas ¢ uma
melhor compreensdo das capacidades e limitacbes dos PES [Escores de Risco
Poligénico em embrides] em termos de previsdo de riscos e caracteristicas serdo
componentes importantes de politicas e deliberagdes publicas informadas (MUNOZ
et al., 2021, p 435, traducdo nossa).

A National Academy of Medicine, National Academy of Sciences (2020), que
estabelece diretrizes médicas sobre a edicdo genética humana, considera a necessidade de
restringir o uso da edicdo de genética na linhagem germinativa quando um tratamento, técnica
ou solucdo alternativa estiver disponivel, como é o caso do DGPI na FIV. Isso porque ndo ha
consenso cientifico se essa biotecnologia tem vantagens substanciais sobre os procedimentos
existentes (RANISCH, 2020). Do ponto de vista interdisciplinar, Pfeffier-Billaeuer (2022, p. 4,
traducdo nossa) elenca uma série de estudos no sentido de que “[...] ainda ignoramos a precisao,
a eficécia e os perigos da técnica; surgiram problemas e ainda faltam solu¢es legais, bioéticas

e médicas.” A referida autora menciona que relatérios recentes demonstram que

uma vez abordadas as questbes de seguranca, bioeticistas e cientistas apoiardo o HHG,
uma posi¢do supostamente adotada por grande parte dos leigos — de acordo com
alguns estudos. Essa eventualidade desencadeara um tsunami de questdes de justica
social, alocagdo e disponibilidade de recursos, bioética, questdes regulatérias e de
responsabilidade (2022, p. 5-60. 2022, traducéo nossa).

A questdo é saber como tratar democraticamente e de modo assertivo o
desenvolvimento exponencial de novas tecnologias na reproducéo assistida, nessa etapa social
que se encontra inevitavelmente em risco pela falta de compreensdo humana “[...] do
desconhecido, do incerto, do ambiguo, do incontrolavel” (JASANOFF, 2012, p.169-170,
traducdo nossa), que nédo foi incorporado no plano da avaliagéo e da gestdo de riscos de novas

tecnologias reprodutivas.
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3.2.  Alegagdes de que no processo de consentimento informado os pais de Lulu e
Nana foram induzidos de forma indevida a usar edi¢é@o genética em detrimento

de técnicas alternativas

O que foi possivel constatar diante das informacGes limitadas a respeito dos
participantes envolvidos é que a maioria dos fatos averiguados partiram diretamente de He
Jiankui. Kang argumenta que alguns sujeitos da pesquisa tinham alguma relacdo com uma ONG
chamada Bai Huailin (Floresta de Bétulas Brancas) (YAN; KANG, 2021). Os referidos autores
(2021, p. 95) explicam que, de acordo com o site ChiCTR, os sujeitos da pesquisa ‘“foram
recrutados através de algumas organizagdes de bem-estar ptiblico da AIDS”.2

N&o se sabe ao certo se 0s pais de Lulu e Nana foram recrutados por intermédio da Bai
Huailin. Na verdade, corroborando com o que foi referido, Greely (2019) observa que nédo
existem informacOes de fora da equipe que realizou o0 experimento a respeito dos pais que
autorizaram que os embrides fossem editados por meio de CRISPR/Cas9. Apesar de Greely
explicar que He afirmara “que os futuros pais eram todos bem-educados; alguns contestam
isso” (GREELY, 2019, p. 165, traducdo nossa). Sem informacdes externas, Allyse et al. (2019,
p. 2182, tradugédo nossa) argumenta que ndo fica esclarecido se os pais entenderam que a edicéo
genética na linha germinal reprodutiva tinha “implicagdes desconhecidas e altamente
controversas”.

Para compreender se o0s sujeitos do experimento foram induzidos, mesmo sem ter
informacBes externas o suficiente, é possivel examinar o consentimento informado que foi
disponibilizado a esses sujeitos. Esse documento estava disponivel on-line imediatamente ap6s
He Junkai anunciar durante o Second International Summit on Human Genome Editing em
2018 que havia conduzido a edicdo genémica em embrides (JONLIN, 2020). O consentimento
disponibilizado tem 23 paginas, porém “[...] as ultimas 13 sdo anexos técnicos de pouco valor
para potenciais participantes” (GREELY, 2019, p. 163, tradugédo nossa).

Sobre o contexto em que o consentimento informado foi disponibilizado, dois pontos
sdo importantes: 1) “ndo recebeu revisdo ética e aprovacdo por um conselho de ética
institucional, conforme exigido pelo Conselho Internacional de Harmonizagdo de Requisitos
Técnicos para  Produtos  Farmacéuticos para Uso  Humano, ou ICH

(https://www.ich.org/home.html), um conjunto internacional de padrdes para a condugdo de

8 Cf. Chinese Clinical Trial Registry (ChiCTR). Disponivel em: http://www.chictr.org.
cn/showproj.aspx?proj=32758.
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pesquisas clinicas que muitos paises assinaram, incluindo a China” (JONLIN, 2020, p. 532,
traducdo nossa); e 2) o consentimento informado foi retirado do ar posteriormente.

O que se sabe € que Dr. He e sua equipe distribuiram o documento contendo o0 processo
de consentimento informado entre os participantes, mas, na concepcdo de Allyse (2019, p.
2182), “[...] ndo mencionou as consequéncias médicas desconhecidas de seu procedimento
planejado.”

Greely (2019) explica que é provavel que o documento ndo refletisse com exatidao
esses didlogos realizados entre a equipe responsavel e os futuros pais. Para Allyse (2019),
mesmo que Dr. He mencionasse que 0s participantes entenderam plenamente o procedimento,
existiam circunstancias que tornavam questionaveis essas alegacdes. Isso porque “[...] se os
médicos que realizaram a fertilizacdo in vitro ndo soubessem que os embrifes foram
geneticamente alterados, eles ndo poderiam ter aconselhado adequadamente os participantes
sobre as implicagdes e ele [Dr He] ndo tem treinamento conhecido para obter consentimento”
(ALLYSE, 2019, p. 2182, traducéo nossa). Néo foi possivel encontrar outras informagdes sobre
0 processo e as sessdes de consentimento informado.

O Guia de Boas Préticas Clinicas (ICH E6)° define, em seu item 4.8.6, que “A
linguagem usada nas informagOes verbais e por escrito sobre o ensaio, incluindo o termo de
consentimento livre e esclarecido, deve ser tdo leiga quanto possivel, e deve ser compreensivel
para o participante ou seu representante legal e para a testemunha imparcial, conforme o caso”.

No processo de consentimento informado de Lulu e Nana, Dr. He deveria ter descrito
a edicdo genética, na visdo de Jonlin (2020, p. 532, tradugéo nossa), “em termos muito simples,
talvez comparada a edicdo gramatical de uma frase, evitando o uso de jargdes.” Nao foi o que

aconteceu. Isso porque

O formulério de consentimento do Dr. He tentou explicar a edigcdo genética com
referéncias a ‘RNA Cas9” e “sgRNA’, terminologia pouco conhecida até mesmo por
muitos cientistas que ndo realizam edigdo genética (JONLIN, 2020, p. 532, traducédo
nossa).

O primeiro aspecto que parece dar pistas sobre a indicacdo ou ndo dos sujeitos do

experimento é possivel extrair da primeira frase do consentimento informado disponibilizado,

4 Como afirma Greely (2019, p. 163), “[...] gracas a 'Wayback Machine', uma copia do que pretende ser uma

traducdo em inglés do formulario de consentimento das mulheres (ndo tanto quanto eu posso dizer para 0s
homens) esta disponivel em um arquivo da web em
http://web.archive.org/web/20181126212007/http:/www.sustc-genome.org.cn/source/pdf/Informed-consent-
women-English.pdf”.

5 Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-
sobre-medicamentos/guia-de-boas-praticas-clinicas-ich-e6-r2/view.
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que diz: “a equipe de pesquisa esta lancando um projeto de desenvolvimento de uma vacina
contra a AIDS” (tradugdo nossa).® Essa afirmagio pode ser considerada uma tentativa
dissimulada e imprecisa de sugerir que o processo de consentimento informado seguiu 0s
parametros internacionais de boas praticas, especialmente ao explicar os objetivos da pesquisa

em linguagem de facil compreensdo (JONLIN, 2020). Em que pese

se possa ver um paralelo entre a edicdo gendmica para fornecer imunidade a infeccéo
pelo HIV e a injecdo de uma vacina real, isso é uma analogia, ndo uma identidade.
Chamar a edicéo de embrides, que nunca havia sido usada antes em uma tentativa de
levar a bebés humanos, de 'vacina', um procedimento onipresente e amplamente
aceito, é profundamente enganoso (GREELY, 2019, p. 163, tradu¢&o nossa).

O pesquisador do presente artigo compartilha do entendimento da passagem anterior.
E vai adiante: além de ser enganoso, induz o sujeito da pesquisa a achar que a edicdo de
embribes € tdo segura e eficaz quanto uma vacina, configurando-se, assim, extremamente
ludibriante para a percepc¢éo do participante.

Esse induzimento € visivelmente compartilhado por umas das pesquisadoras que
sucedeu a fala de He no Second International Summit on Human Genome Editing de 2018,
Kathy Niakan. A pesquisadora observa, a partir de um horizonte diferente, que “oferecer
tratamento gratuito de fertilizacdo in vitro a pacientes vulneraveis apresenta um claro conflito
de interesses” (GREELY, 2019, p. 165, traducdo nossa). Isso se configura, na viséo de Greely
(2019, p. 165, traducdo nossa), uma espécie de induzimento indevido, “a no¢do de que as
pessoas ndo devem ser atraidas, subornadas ou coagidas a participar de pesquisas. A 'persuasao
indevida', enquanto conceito, tem sido criticada, com alguma justica”.

No contexto chinés isso é ainda mais problematico, pois He Junkai argumentou que 0s
pais com HIV enfrentam um forte estigma naquele pais e se sentem responsaveis em evitar que
esse tipo de situacdo acometa os seus filhos no futuro (GREELY, 2019). E aqui existe uma
situacdo alarmante: talvez os sujeitos da pesquisa pensassem equivocadamente que apenas com
a edicdo genética em embrides seria possivel afastar de vez esse estigma, embora existam
alternativas para esse tipo de situagdo, como a lavagem do esperma, como ensina Greely (2019).

Diante desse cenario, € no minimo razoavel considerar que o induzimento indevido
dos sujeitos da pesquisa também se deu por conta da criagdo de uma narrativa de que utilizar a

edicdo de embrides, frise-se, uma técnica nunca antes utilizada em seres humanos, se tornou,

& Disponivel em: http://web.archive.org/web/20181126212007/http:/www.sustc-
genome.org.cn/source/pdf/Informed-consent-women-English.pdf.
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de forma indevida e induzida, a Unica esperanca de ndo ter o seu filho infectado com o HIV
(GREELY, 2019).

Jonlin (2020) explica que o nucleo essencial da pesquisa é que ela seja voluntaria e
que os potenciais sujeitos da pesquisa tenham a faculdade de optar por participar ou ndo, sem
penalidades. Acontece que essa escolha precisa ser delimitada de forma honesta e coesa. No
caso do consentimento informado analisado, caberia explicar, também, ndo necessariamente
com explicacdes longas, quais eram as alternativas a edicdo de genomas que possibilitariam
atingir os mesmos objetivos propostos. Esse elemento também pode ser considerado como um

sinal caracteristico de induzimento indevido. Assim,

no que diz respeito a edicdo do genoma do embrido humano, a escolha [de
participacdo] é reforcada por uma delimitacédo das alternativas, tais como a fertilizacdo
in vitro sem edicdo do genoma, seguida de testes de pré-implantacdo e escolha de
embrides saudaveis, se isso for geneticamente possivel (por exemplo, ambos os pais
ndo sdo homozigotos para que a doenga seja evitada). No termo de consentimento de
pesquisa ndo sdo necessarias longas explicacdes sobre as alternativas, mas elas devem
ser mencionadas (JONLIN, 2020, p. 533, traducao nossa).

Avancando para a participagdo da pesquisa propriamente dita, Jonlin (2020, p. 533-
534)" menciona que He observou o seguinte: “nds os lembramos da opgéo de deixar o estudo
sem implantacao ou escolher os embrides. O casal optou por implantar esse embrido para iniciar
uma gravidez de dois embrides”. Pelo que foi visto até aqui, ndo parece que os participantes do
experimento tivessem uma compreensdo técnica que possibilitasse confianca o suficiente para
discutir opgdes de implantacdo. Em verdade, é possivel considerar que exista uma especie de
induzimento indevido para 0s sujeitos permanecerem na pesquisa, uma vez que os voluntarios
podem se retiram da pesquisa até certo ponto, indo de encontro com as boas praticas na pesquisa

internacionalmente estabelecidas, sendo vejamos:

o formulario de consentimento do Dr. He oferecia adverténcias severas sobre a
retirada, incluindo penalidades financeiras (a menos que haja perda da gravidez):
"Ap0s a implantagdo do embrido no primeiro ciclo de fertilizacao in vitro até 28 dias
apds o nascimento do bebé, se vocé decidir sair do estudo, vocé precisara pagar de
volta todos os custos que a equipe do projeto pagou por vocé", com multas acumuladas
por pagamentos atrasados (He, 2018b) (JONLIN, 2020, p. 533, traducéo nossa).

Combinando procedimentos e riscos da fertilizagdo in vitro e da edi¢cdo de genomas
(JONLIN, 2020), os riscos de reacOes adversas para a gestante foram mencionados no artigo 2°

do consentimento informado. “O artigo 3° nega amplamente a responsabilidade por esses riscos,

T Cf. JIJANKUI, 2018.
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especificamente negando a responsabilidade por quaisquer riscos de que a mulher seja infectada
pelo HIV ou qualquer outra doenga infecciosa, ou que as criangas ndo sejam resistentes ao HIV”
(GREELY, 2019, p. 163-164, traducao nossa).

De fato, a Unica mencao sobre a questdo do risco para a crianga resultante da edicéo
genética em embrides humanos é o que esta disposto no § 3° do artigo 3° do consentimento
informado: “O principal risco de edigdo de genes (endonuclease CRISPR-Cas9 direcionada ao
DNA) é o efeito fora do alvo de gerar mutac6es de DNA extras em locais diferentes do alvo
pretendido”.®

Além disso, o referido dispositivo disciplina que “a equipe do projeto ndo ¢
responsavel pelo risco de fora do alvo, que est4 além das consequéncias de risco da ciéncia e
tecnologia médicas existentes” (traducdo nossa).® Duas questdes sdo relevantes aqui. Primeiro,
Greely (2019) destaca que o problema é que a equipe ndo levou em consideracdo que esse tipo
de experimento nunca fora realizado em seres humanos para a concepcao de um bebé. Segundo,
a isengéo de responsabilidade choca frontalmente, na visao de Jonlin (2020), com o Guia de

Boas Préticas Clinicas (ICH E6)°, que define, em seu item 4.8.4, o seguinte:

Nenhuma das informacg6es verbais e por escrito relativas ao ensaio, incluindo o termo
de consentimento livre e esclarecido, deve conter qualquer linguagem que faga com
que o participante ou o representante legal do participante renuncie ou pareca
renunciar a qualquer direito legal, ou que isente ou parega isentar o investigador, a
instituicdo, o patrocinador, ou seus agentes de qualquer responsabilidade por atos de
negligéncia.

No ponto, o estudo de opinido publica desenvolvido e relatado na China por Chen e
Zhang (2018) sobre HIV e edi¢do genetica na linha germinativa humana pode servir de
parametro, no qual se verifica que a pesquisa cientifica pode ser pouco informativa ao publico
em geral quando as perguntas manipulam respostas favorecendo ou diminuindo riscos ou
beneficios.

Como existiu uma série de eventos passiveis de serem enquadrados como induzimento
indevido, é aceitavel considerar que a tomada de deciséo dos voluntarios em optar ou ndo pelo
experimento foi prejudicada pelas situacdes de induzimento indevido, sobretudo diante de

analogias tendenciosas, diante de discursos que superestimavam a eficacia do experimento,

8  Disponivel em: http://web.archive.org/web/20181126212007/http:/www.sustc-
genome.org.cn/source/pdf/Informed-consent-women-English.pdf. Sobre o tema, ver: Rodrigues (2018)..
°® Disponivel em: http://web.archive.org/web/20181126212007/http:/www.sustc-

genome.org.cn/source/pdf/Informed-consent-women-English.pdf.
10 Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-
sobre-medicamentos/guia-de-boas-praticas-clinicas-ich-e6-r2/view.
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bem como por conta de situacGes de coercitividade na continuagcdo do experimento, levando

em consideracéo penalidades severas em caso de desisténcia dos sujeitos da pesquisa.t!

4. CONSIDERACOES FINAIS

Pensando o contexto de testes genéticos, Inthorn (2018, p. 114, traducéo nossa) explica
que trabalhar a no¢do de risco na area gendmica ‘“varia muito entre os diferentes campos de
aplicagéo, apesar do uso de técnicas semelhantes”. Os escores de risco poligénico e a edigdo
genética sdo técnicas diferentes, mas que poderdo se complementar em breve. Na reproducédo
assistida, ainda existem varias controveérsias a serem sanadas para 0 uso generalizado de ambas
as técnicas. A edicdo genética é a que mais dispersa reflexdes e receios quanto ao seu uso em
embrides humanos.

O primeiro caso analisado foi o de tomadores de deciséo que tinham plenas condigdes
de compreender o assunto sobre escores de risco poligénico de forma aprofundada. No segundo
caso analisado, apesar da escassez de fontes de pesquisa, € razoavel estabelecer que 0s sujeitos
da pesquisa estavam em um cenario de informacfes controversas, tendenciosas e que
possivelmente foram induzidos a utilizar a edi¢do genética em embriGes humanos na esperanca
de diminuir as chances de ter um(a) filho(a) com HIV em algum momento de sua vida. O pai
de Aurea demonstrou ter maior acesso a informacéo do que os pais de Lulu e Nana.

No caso Aurea, ndo foram encontradas informacdes detalhadas sobre sua mae, além
de seu nome.

Apesar do conhecimento aprofundado no &mbito da genética, verificou-se que
existiam — e ainda persistem — diversas controveérsias quanto ao uso de escores de risco
poligénico na reproducdo assistida até em termos de macular o processo de decisdo informada.

A partir das consideracdes feitas até aqui, retoma-se o0 problema estabelecido no inicio
da secdo: como a assimetria informacional entre diferentes individuos é visivel perante
complexas escolhas informadas na reproducéo assistida?

Os elementos concretizadores da assimetria informacional na relacdo de inovagao
tecnoldgica reprodutiva estudada entre as duas situacdes se concretizam pela falta de clareza

do consentimento informado, no uso indiscriminado de termos técnicos, no uso de analogias

11 “Um tribunal em Shenzhen considerou o Dr. He culpado de conduzir ‘praticas médicas ilegais’, para as quais
ele foi condenado a 3 anos de prisdo e multado em um milh&o de yuans chineses (US $ 430.000) (Normile,
2019). O tribunal concordou que ele havia falsificado os documentos de aprovacao do comité de ética, como
anunciado na internet em novembro de 2018 por seu hospital (HarMoniCare Medical Holdings Limited,
2018).” Cf. Jonlin, 2020, p. 530-537.
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inaceitaveis e no induzimento indevido diante da vulnerabilidade social dos participantes no
experimento envolvendo Lulu e Nana.

Em contextos de vulnerabilidade e possivel coercdo, a informacao para a tomada de
escolhas na reproducdo assistida pode ser percebida como ameacadora, tendo em vista que a
edicdo genética em embrides € mais controversa do que os escores de risco poligénico em
embrides. O induzimento indevido, no caso Lulu e Nana, pode ter influenciado seus pais
naquilo que a literatura especializada chama de processamento de informacao tendencioso e
enviesado, encampado em um ambiente causador de sentimentos de desequilibrio
(informacional) para as partes prejudicadas ao ndo compreenderem os procedimentos ou 0s
termos técnicos de uma area complexa, como é a reproducdo assistida. Sob altos niveis de
incerteza, estudos apontam que “a capacidade cognitiva dos individuos pode ser prejudicada e
sua emogdo pode ser instavel” (XU; HE, 2019, p. 119, traducéo nossa), podendo culminar em
uma sensacdo de falta de controle decisdrio sobre a situacao.

Por outro lado, a falta de clareza no processo de consentimento informado, analisado
no caso Lulu e Nana, possivelmente dificultou a tomada de decisdo — ainda que 0s pacientes e
sujeitos de pesquisa pudessem acessar facilmente informacdes de salude na internet — e isso
talvez se deva pela incompleta e fragmentada compreensao dos participantes quanto aos limites,
possibilidades e riscos que permearam a edi¢do genética envolvendo embrides naquela época.

Diante dos casos apresentados, percebe-se a importancia de uma comunicacdo
transparente, clara e acessivel para ambas as situaces, afastando-se da assimetria
informacional entre partes interessadas diante de técnicas diferentes. Um exemplo € a questdo
da sobrecarga de informagdo, amplamente discutida e probleméatica no processo de
consentimento informado em genémica, em que a tomada de decisdo informada dos envolvidos
pode tornar-se inviavel (BOWMAN-SMART et al., 2023).

Essa sobrecarga pode diminuir a autonomia nas decisdes informadas na medida em
que cria um paradoxo sobre conjuntos de diferentes valores, riscos e beneficios em situacoes
complexas e contrastivas, como visto no contexto da pleiotropia (MUNOZ, 2021). Ou seja,
independente de quem seja o0 consumidor ou o sujeito de pesquisa, sobretudo em casos de
assimetria informacional, essa sobrecarga de informacé&o faz com que a autonomia de decisdo
se torne dificultosa diante da sua complexidade de escolha. E importante ressaltar que a
sobrecarga pressupde maiores alternativas de escolha; o paradoxo se encontra no fato de que
essas varias escolhas podem reduzir as opc¢des adequadas que dependem da percepcdo do
sujeito (SCHWARTZ, 2004).
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Infelizmente, ndo foi possivel localizar o processo de consentimento informado no
caso de Aurea. No entanto, identificou-se como o consentimento informado foi materializado
no caso de Lulu e Nana. A partir desse ultimo aspecto, surgem novas reflexdes: de que forma
0 consentimento informado em qualquer procedimento médico na reproducdo assistida é
estabelecido cotidianamente? Qual é o poder de deliberacdo dos envolvidos nesse processo?

Um problema subjacente em tornar o processo de consentimento informado
significativo tanto para sujeitos de pesquisa como para consumidores € uma situacao corriqueira

enfatizada por Jonlin (2020, p. 530-531, traducéo nossa), em que o individuo

é solicitado a ler e concordar com vaérias politicas e termos [...] Esses documentos sdo
coercivos de varias maneiras: sabendo que, se ndo aceitarmos 0s termos, nado
receberemos o melhor servigo ou possivelmente qualquer servigo, nos
"concordamos”, muitas vezes sem ler a politica. Nao somos informados nem
exercemos verdadeiramente o livre-arbitrio.

Em que pese os individuos sejam solicitados a assinar um formuléario de consentimento
informado para procedimentos na reproducao assistida, um ponto que deve ser mais explorado
¢ o que esse “informado” representa de modo concreto em um cendrio que mitigue a fragilidade
informacional (QIU et al., 2022). Em algumas situagdes, “pode parecer superficial e pode, de
fato, ser realizado as pressas” (JONLIN, 2020, p. 531, traducio nossa). E necessario identificar
as situacGes em que essa e outras dimensdes informacionais comprometem a compreenséo de

individuos que sonham em concretizar o planejamento familiar.
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