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Apresentacdo da problematica em andlise e
justificacdo do Parecer conjunto dos Conselho
Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida (CNECV)
e Comité de Bioética de Espana (CBE)

A utilizagio de células hematopoiéticas para fins terapéu-
ticos, a nivel experimental, remonta ji a mais de meio século,
mas foi apenas no final da década de 8o que se tornou numa
pratica clinica comum, em virtude do sucesso muito signifi-
cativo entretanto alcancado. E neste contexto que nao so se
justifica, como se torna mesmo necessaria, a instituicio de
“bancos de sangue do corddo umbilical, tecido do cordao um-
bilical e placenta”, isto &, de uma capacidade instituida de re-
colha, armazenamento e disponibilizacao de células estami-
nais obtidas do sangue do corddo umbilical, mas também do
proprio cordao e da placenta, antes considerado material bio-
légico descartavel e destinado a incineragao.

Genericamente, no mundo ocidental, como sucedeu em
Portugal e em Espanha, a iniciativa de estabelecimento de
“bancos de sangue do cordao umbilical” partiu do setor pri-
vado e 50 mais tarde surgiram “bancos” publicos: o primeiro
“banco” privado é criado nos Estados Unidos, em 1987, sen-
do criado em Portugal em 2003; o primeiro “banco” publico
surge em Nova lorque em 1991, ¢ em Portugal em 200q. Esta
nova realidade (que ndo 56 evidencia um potencial terapéu-
tico significativo mas denota também a oportunidade de lu-
cro que 0s “bancos de de sangue do cordao umbilical” repre-
sentam) obriga a legislacio adequada que regulamente a ati-
vidade desenvolvida, no sentido de garantir a observincia
das exigéncias cientificas e médicas, sobretudo ao nivel da
qualidade dos servigos, mas também éticas, no que se refere
a legitimidade dos procedimentos, ao manusecamento e con-
servagao do material biologico humano, particularmente com
o intuito da sua rentabilizacio financeira.

Em Portugal e Espanha ndo dispomos de legislagio espe-
citica, exclusivamente dirigida a regulamentagdo da ativida-
de dos “bancos de sangue do cordao umbilical”. Nao obs-
tante, existe regulamentagao relevante sobre a matéria, de-
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corrente da transposi¢ao de Diretivas Europeias, as quais,
contemplando diversos assuntos afins, estabelecem regras so-
bretudo ao nivel da qualidade e seguranga dos procedimen-
tos inerentes aquela atividade, bem como a conservacao de
produtos biologicos. Persistem, porém, lacunas importantes,
relativas a diferente natureza e respetivo estatuto dos “bancos
de sangue” existentes, bem como aos procedimentos na rela-
¢ao com pessoas singulares e a sociedade, que urgem ser con-
sideradas, o que a presente reflexdo se propoe realizar.

[ na assungao das vantagens clinicas da existéncia de “ban-
cos de sangue e tecido do cordao umbilical e placenta” e da
necessidade de chamada de atengao para a urgéncia quer de
uma normalizacao de procedimentos que respeite plena-
mente a dignidade da pessoa e a justica social, quer de uma
regulamentagio compreensiva que retina e complete a legis-
lagao existente sobre a atividade destes “bancos de sangue”,
que 0 CNECY ndo s6 tomou a iniciativa de elaborar o presen-
te Parecer, como convidou também o ¢BE a refletir conjunta-
mente sobre a tema, tendo em vista a elaboracao de um Pa-
recer comum aos dois paises.

A apresentacio de mais um Parecer comum aos dois Con-
selhos Nacionais de Ftica é um marco importante na sua his-
toria, tendo em vista ndo 56 o enriquecimento da reflexdo,
mas também ¢ refor¢o da credibilidade de ambos e validade
dos seus pronunciamentos e o alargamento da sua base e do
seu espago de aplicagio.

A problematizagio ética dos “bancos de sangue do cordao
umbilical, tecido do orgao umbilical e placenta” tem mereci-
do opinides e pareceres de muitas entidades e instituigoes que
se dedicam a ética biomédica, em diversos paises como tam-
bém de dimensao internacional, os quais foram considerados
e as suas recomendages levadas em conta no presente Rela-
torio e para o Parecer do cNECv /CBE.

Neste contexto, o cNeCy procedeu também a audigdes, con-
vidando para o efeito os responsaveis de algumas empresas
representativas do setor em Portugal (Crioestaminal e Bebé
Vida) ¢ do banco publico (Lusocorp); foram ouvidos igual-
mente oulros peritos do termna em andlise.

D
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1. Estado da arte

1.1. Resenha historica do

percurso de descoberta cientifica

O primeiro transplante de células hematopoiéticas de me-
dula dssea data de 1957, por Thomas e Matheé (Mathé et al,,
1950). Entre 0s anos 1980 e go, é feita a otimizacio da colhei-
ta ¢ conservacio de unidades de sangue do cordao umbilical
por Rubinstein (Rubinstein, 1993; Rubinstein et al., 1995; ver
revisio por Broxmeyer, 2o010).

O transplante de células estaminais hematopoiéticas da
medula dssea tem mostrado alguma vantagem dos trans-
plantes autdlogos, em relagao aos alogénicos, em casos de lin-
fomas e mielomas, com menor toxicidade, menos efeitos en-
xerto versus hospedeiro e sdo usadas mais frequentemente em
doentes idosos. J4 em caso de leucemias os transplantes alo-
Zenicos sao largamente preferidos, uma vez que os enxertos
autalogos (incluindo os de sangue do cordao umbilical) mos-
tram muitas vezes terem ja alteracées

clonais tumorais.

No caso de doencas hereditarias, os transplantes autdlogos
nio tém, naturalmente, indicagio, por todas as células serem
constitucionalmente alteradas.

O sangue de corddoe umbilical € utilizado pela primeira
ver, nos EUA, eIn 1972, na tentativa de tratar uma leucemia
linfoblastica (Ende & Ende). Mais tarde, o primeiro trans-
plante regular utilizando células de corddao umbilical, como
alternativa as células da medula dssea, realiza-ze em 1988,
numa doente com anemia de Fanconi utilizando como dador
um irmio Hia-idéntico (Gluckman ef al., 198g). Em 1993, é
efetuado na Duke University o primeiro transplante alogéni-
co de sangue do corddo umbilical, numa crianca com leuce-
mia linfoblastica aguda (Kurtzberg ef al., 1994). O primeiro
transplante de sangue do cordao numa crianga nao relacio-
nada e sem compatibilidade HLA total é reportado em 1996
(Kurtzberg et al.). OO primeiro transplante alogénico num
adulto nao relacionado é feito pouco mais tarde (Gluckman el
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al., 1997). Durante o ano de 2o06, ja houve mais adultos que
criangas transplantados.

Em 19g3, financiado pela Unido Furopeia, inicia-se o gru-
po de trabalho Eurocord e em 1968 ¢ fundada a organizacao
NETCORD, com o fim de controlar a qualidade das unidades
de sangue do corddo. Em 19y7, o grupo de estudo do Euro-
cord havia demonstrado que o niimero de células nucleadas
era o falor mais importante para o sucesso do enxerto e so-
brevida, assim como a influénecia dos antigénios HLA.

O primeiro banco privado (Biocyte) surge em 1987 ¢ o pri-
meiro banco piiblico é fundado, no New York Blood Center,
em 1991 (Rubinstein ¢f al., 1994; 1995). No mesmo ano e no se-
guinte, 530 fundados bancos publicos em Milao, Dusseldorf
e [aris.

As principais vantagens da utilizacio de células do cordao
umbilical, em relagio & medula ossea ou sangue periférico,
540 a facilidade de procura e colheita (amostras ja armazena-
das, comn consentimento informado previamente obtido ¢ cri-
térios de qualidade conhecidos), disponibilidade imediata
{amostras criopreservadas e testadas) e enorme reserva po-
tencial de dadores, auséncia de riscos para o dador, menor
taxa de rejeigio imune devido a imaturidade imunoldgica do
recém-nascido (uma compatibilidade de 4 em 6 marcadores
HLA ¢ considerada suficiente, versus 9 em 10 em transplantes
de medula ssea), menor risco de infegao (por exemplo por
citomegalovirus) e maior capacidade proliferativa (Gluck-
marn, 20K04).

PPor seu lado, os transplantes de medula dssea, depois de se
encontrar dador compativel e disponivel a consentir, apre-
sentam um niimero de células maior, sendo uma alternativa
terapéutica mais vidvel em adultos e com restabelecimento
hematopoiético mais rapido (sobretudo de plaquetas e neu-
trofilos); as suas desvantagens sio, além da colheita mais di-
ficil e com alguns riscos para o dador, a necessidade de maior
compatibilidade, a demora e risco de recusa de consenti-
mento, o risco mais elevado de transmissiao de doengas virals
e uma maior probabilidade de rejeicio (Gluckman, zoog).

A1 janeiro 2010, havia um total de 47 registos de dadores
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na Europa, 9 na América do Norte, 11 na Asia, 2 na Australia
e 2 em Africa, e um total de mais de 450.000 unidades de san-
gue de cordao em bancos publicos disponiveis para Lrans-
plante em qualquer doente com essa necessidade; 40% das
unidades sao utilizadas num pais diferente do de armazena-
mento (Petersdorf, 2010). Em 2011, estavam mais de 7B0.000
unidades de sangue do cordio preservadas em mais de 130
bancos privados em todo o mundo e mais de 400.000 unida-
des em mais de 100 bancos puiblicos de qualidade controlada;
¢ mais de 25.000 transplantes alogénicos tinham sido ja reali-
zados (Butler & Menitove, 2011).

Além do uso do sangue de dois corddes, outras técnicas
utilizadas hoje para aumentar o nimero de células num
transplante, incluem hoje a expansio in vitro, a estimulacio in
vivo com factores de crescimento e a olimizacio dos métodos
de colheita, processamento ¢ criopreservacio. Os parametros
iniciais de qualidade incluem um volume superior a 60ml,
um nimero total de células nucleadas >109 e uma contagem
de cp34+ =106 (van Haute et al., 2004).

E preciso notar, no entanto, que ainda ndo existem dados
sobre a viabilidade das células do sangue ou do tecido do cor-
dao umbilical apds criopreservacio a longo termo (os prazos
habitualmente oferecidos variam entre os 20 e 25 anos).

1.2. Aplicagoes atuais

Segundo o Eurocord — International Registry on Cord
Blood Transplantation, a tinica aplicacio ja validada de célu-
las do sangue do cordao umbilical, corddo ou placenta, ¢ ain-
da ¢ apenas o transplante alogénico de células hematopoiéti-
cas do sangue do cord3o para tratamento de doengas hema-
tologicas. Todas as outras aplicagbes para o transplante auté-
logo ¢ de outro lipo de células em qualquer tipo de trans-
plante (alogénico ou autdlogo) sao ainda experimentais. As
indicagoes para bancos de sangue de cordio autélogos sdo li-
mitadas e 0s usos de bancos de sangue do cordio para doen-
¢as nao-hematologicas sio ainda experimentais.

S0 uma infima parte das unidades de sangue do cordio in-
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ventariadas sio teis para transplantes em criangas abaixo
dos 50 kg e um nimero muito menaor ainda em adultos acima
dos 50 kg. A questio € que, na pratica, quando as unidades
530 selecionadas inicialmente na base da compatibilidade
HLA e do niimero de células doseadas, a sua qualidade ab-
soluta (particularmente relacionada coma sua viabilidade)
para uso em transplante permanece incerta. A razdo essencial
é a falta de avaliacio da maior parte dessas unidades duran-
te as fases criticas do processo e do uso de instrumentos de
controlo de qualidade apropriados (Querol et al., zo10): 0s
problemas principais sdo a falta de acreditacao dos biobancos
e 0 grande nimero de unidades de qualidade inferior a nor-
ma (a inexisténcia de segmentos ligados — restos de tubula-
dura dos sacos de criopreservagdo que se deixam ligados ao
saco e ficam selados pelo calor em segmentos estanques e po-
dem ser cortados para testes de viabilidade das unidades sem
as destruir, testes de viabilidade nao efetuados, auséncia de
categorizacio CD34, problemas de etiquetagem ou contagens
discrepantes).

Em todo o processo, no enlanto, tera de haver sempre uma
validagio ¢ uma estrita garantia de qualidade em todos os
passos (Querol et al., 2o010).

As principais aplicages atuais dos transplantes de sangue
do cordido umbilical sdo (1) em situagbes oncoldgicas (como
a leucemia linfoblastica ou mieloblastica aguda, leucemia
mieloide crinica do adulto ou juvenil, e na doenca de Hodg-
kin, no linfoma nio-Hodgkin e outros tumores solidos, como
o retinoblastoma, lipossarcoma ou neuroblastoma). Sdo tam-
bém utilizadas (2) em situagdes nido malignas em que ha fa-
léncia da medula dssea (como a anemia de Fanconi, anemia
aplistica, anemia de Blackfan-Diamond, disqueratose congé-
nita, trombocitopenia amegacariocitica, sindrome de Kos-
trnan); (3) em hemoglobinopatias (anemia de células falcifor-
mes, betatalassemia): (4) doengas metabdlicas (adrenoleuco-
distrofia, lipofuscinose ceroide neuronal, doenga de Lesch-
Nyhan, e mucopolissacaridoses, como os sindromes de
Hunter, Hurler ou Maroteaux-Lamy); (5) imunodeficiéncias
(e.g., doenga granulomatosa cronica, sindrome de Omenn,
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imunodeficiéncia grave combinada, disgenesia reticular, dis-
plasia timica, sindrome de Wiscott-Aldrich, doenca linfopro-
liferativa ligada ao X); e (6) outras (como a histiocitose de cé-
lulas de Langherans ou a osteopetrose). Grande parte destas
situagOes sao hereditirias ou tém uma componente genética.

Os estudos efetuados nos Gltimos 20 anos Bm vindo a me-
lhorar consideravelmente o conhecimento sobre as proprie-
dades biologicas das células progenitoras hematopoiéticas
presentes no sangue do corddo e o seu potencial para aplica-
coes clinicas, Nomeadamente, estio ser desenvolvidos di-
versos metodos para fazer face ao pequeno nimero deste tipo
de células presentes no corddo umbilical, expandir o seu nu-
mero ¢ melhorar o seu sucesso em transplantes (Pelosi ef al.,
zonz). Em zoos, comega a crescer a utilizacio de vidrios cor-
does no mesmo individuo. Nos transplantes em adultos, qua-
se metade dos corddes usados tinham 2 “mismatches’, o que é
uma vantagem enorme em relacio aos dadores de medula.

A visdo dos fundadores da wmpa, em 1992, foi a de que i
procura e provisiao de células estaminais de dadores nio re-
lacionados se tornaria mais tarde num esforgo internacional,
recorrendo a priticas padronizadas para assegurar a elevada
qualidade das células, onde quer que o dador resida; essa vi-
sd0, que seria alargada depois as unidades de sangue de cor-
ddo umbilical, permitiu que até entio mais de 100 mil doen-
tes em todo o mundo lenham recebido um transplante de cé-
lulas estaminais para tratamento de uma doenca hematolo-
gica benigna ou maligna (Petersdorf, zo1o).

Por outro lado, mais de 500 doentes transplantados com
unidades de sangue do cordao de um irmdo linham sido re-
gistados no Eurocord, mostrando uma sobrevida, aos 4 anos,
de g1% em casos de patologias nio malignas e de 56% em
doencas malignas; a maioria das indicaghes em criancas fo-
ram doengas hematologicas (leucemia, hemoglobinopatias ou
outras doencas hereditirias, imunoldgicas ou metabolicas). O
mesmo relatério, porém, considerou que o armazenamento
de ceélulas dirigido a familiares ndo tem sido devidamente
promovido e que muitas das unidades utilizadas em trans-
plantes em irmaos tinham sido obtidas de bancos privados
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que ndo satisfaziam os critérios necessarias para o seu arma-
zenamento (Gluckman ek al, zov1).

1.3. Aplicagoes futuras

Também outros tipos de células estaminais, nao hemato-
poicticas, tém vindo a ser isoladas do préprio cordao e pla-
centa, mostrando a sua capacidade de se transformarem nou-
tros tipos celulares e o seu potencial para a medicina regene-
rativa (Gluckman, zo0g; Pelosi ef al., 2012).

Células estaminais pluripotentes, cpgs-negativas, deriva-
das de sangue humano do cordao, podem crescer, em ade-
réncia, e ser expandidas até 1.015 células sem perder a sua
pluripotencialidade, para se diferenciarem homogeneamen-
te i vitro em osteoblastos, condroblastos, adipdcitos, células
hematopoiéticas e células neurais, incluindo astrocitos e neu-
ronios; e ao longo das vias mesodérmica e endodérmica em
modelos animais. Foi ainda observada reconstituicio dssea e
condrogénese apos o seu transplante em ratinhos nude. Fo-
ram ainda detetadas, muitos meses apos transplante, células
parenguirnatosas hepiaticas (produzindo albumina) e cardio-
miocitos humanos em coragoes de ovelha, sem que tenha ve-
rificado formacio de tumores em nenhum destes modelos
animais (Kogler et al. zoo4).

Posteriormente, foi conseguida a diferenciacao das células
estaminais do cordao in vitro, bem como em estudos pré-cli-
nicos em modelos animais, com vista a regeneracao de tecido
Osseo, muscular e cartilagem, células hepaticas, pancreaticas,
endoteliais, neurais e queratinocitos, e no tratamento de
doencas cardiovasculares (incluindo enfarte do miocardio e
doenca arterial periférica), em acidentes vasculares cerebrais
e na doenca de Parkinson (Kogler et al., 2009; Gluckman,
200G),

As aplicagbes nao-hematoldgicas sdo, no entanto, ainda
experimentais, embora decorram ja diversos ensaios clinicos
em doentes com diabetes tipo 1, criangas nascidas com para-
lisia cerebral e pessoas afetadas por lesdes cerebrais vascula-

9T
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res ou traumaticas (Harris, 2009; Borlongan, 2011) e cardiacas
(Bolli et al., zo11; Traverse et al_, zo011).

Para além do uso de dois corddes num mesmo transplan-
te, uma abordagem para ultrapassar o nimero de células dis-
poniveis consiste na expansao das células nucleadas usando
diversas estratégias (Pecora ef al., zooo; Shpall et al., 2002; Ja-
roscak et al., 2003; Zhang et al_, 2006; Delaney ef af., zo1o; Watts
et al., 2010).

Qutra abordagem tem sido a obtencio de células estami-
nais pluripotentes induzidas (iP5Cs), embora as suas aplica-
¢oes clinicas sejam ainda limitadas pela baixa eficiéncia da
sua derivagdo e o facto de maioria dos protocolos modificar
0 seu genoma para efetuar a reprogramacao celular. Faltam
ainda meios mais eficazes e seguros para direcionar as iPSCs
especificas de um doente para tipos de células clinicamente
uteis. Warren ef al. (2010) descreveram uma estratégia de re-
programacao de diversos tipos de células humanas para a
pluripotencialidade, com maior eficiéncia e seguranca (sem
Integragdo e sem resposta virica inata), através da adminis-
tracio de mrna sintético modificado, usando essas células in-
duzidas pelo RNA (RiPscs) para obter células miogénicas ter-
minais diferenciadas.

As aplicacdes futuras das células do sangue do cordio, do
cordao e placenta sao ainda muito especulativas. Qutras pos-
sibilidades incluem o uso do sangue do corddo umbilical para
transferéncia de genes, a expansio in vitro das células esta-
minais do sangue do cordao ou eélulas mesenquimalosas do
praprio cordao, a manipulacio das células estaminais para
formacdo de outros tecidos e seu uso para reparacio e rege-
neracdo celular (cérebro, coracio, pancreas, figado, osso, in-
suficiéncia vascular), a estimulacao celular autdloga, a subs-
tituicdo celular alogénica e supressao da inflamacio.

1.4. A situacdo em Portugal

No final de 2011, 0 cepacE (Centro Nacional de Dadores de
Células de Medula Ossea, Estaminais ou de Sangue do Cor-
ddo) tinha registado 277.938 amostras com tipagem conclui-
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da, tendo sido efetuados 5.342 transplantes de células proge-
nitoras hematopoiéticas (43,6 por milhao de habitante, em
2011).

Em Portugal, existe um banco publico (Lusocorn) e diver-
s0s bancos privados que atuam no pais ¢ no estrangeiro; ope-
ram ainda em Portugal outras empresas estrangeiras ou mul-
tinacionais.

LUSOCORD

O banco publico (LusocorD) € criado oficialmente em 2009
(pelo Despacho do Ministério da Satide n.* 14879/ 200q, de 2
julho), que determina a criagio do Banco Pablico de Células
do Corddoe Umbilical, nas instalagdes do Centro de Histo-
compatibilidade do Norte (Centro de Histocompatibilidade
do Norte (www.chnorte.min-saude. pt).

Ateé ao final de 2011, 0 LUsoCORD (www.chnorte min-sau-
de.pt/lusocord. php) tinha colhido 22.640 amostras de cordéo
umbilical, estando 7.541 armazenadas, das quais g.075 dis-
poniveis para transplante; 27 transplantes com células do cor-
déo foram efetuados entre 2008 e 2011.

O objetivo declarado do Lusocorbp ¢ providenciar o forne-
cimento de sangue do cordio, aumentando a oferta nacional
(e internacional) de unidades com uma distribui¢io de tipa-
gem HLA correspondente & populagido portuguesa. Os princi-
pios declarados do seu programa de doagao sao: (1) altruis-
mo; (2) gratuitidade; (3) confidencialidade; e (4} crilérios ma-
ximos de qualidade.

A doagdo assenta numn processo de inscrigiao, consenti-
mento informado, entrevista materna e envio do kit de co-
lheita, sendo acompanhado por uma equipa de psicologos
para atendimento e esclarecimento de davidas.

O processo de consentimento informado do Lusocorp im-
plica (1) autorizagao oblida pelos profissionais para realizar
a colheita; (2) aceder a documentacio médica da mie e do fi-
lho, existente na maternidade/servico de obstetricia; (3) au-
torizagio para que se realizem provas serologicas no sangue
periférico, incluido teste de H1v; e (4) autorizacao para a con-
servagao de amostras de sangue nio utilizadas para estudos
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de investigacdo cientifica e de controlo de qualidade, inter-
cambio de informagao com outras instituicées e publicacdo
de resultados. A colheila é feita pelos profissionais do servi-
¢o de obstetricia, em kit préprio fornecido gratuitamente, me-
diante instrugdes especificas para a colheita e em condicies
rigorosas de assepsia.

O formulario de entrevista é completado por pessoal auto-
rizado durante a entrevista, uma vez obtido o consentimen-
to informado. A entrevista é conduzida (entre as 48 horas pré-
vias ou na semana depois do parto) pelo pessoal do banco de
sangue e € descontinuada se sdo detetados critérios de exclu-
sao (fatores de risco ou infeqdes transmissiveis por transfu-
sao) ou se a mde decide interrompé-la. Os critérios de exclu-
sao sao: idade materna inferior a 18 anos, gestacio inferior a
35 semanas, infecao (hepatite B ou C, Hiv, HCv, HTLV ou toxo-
plasmose), presenga de neoplasia, viagem recente a zonas en-
démicas de maldria ou dengue, abuso de drogas ou compor-
tamentos de risco. De seguida, sdo arquivados os registos so-
bre a histdria clinica.

A unidade de sangue do cordio é processada nas 48 horas
apos a colheita. No laboratorio, sio efetuados controlos de
qualidade e separados eritrécitos e plasma para reduzir o vo-
lume a 20 ml. 540 seguidos os requisitos minimos do usa Na-
tiomal Marrow Donor Program (NMDP, cBU Standard Criteria
and Testing; www.marrow.org). O sangue materno é testado
para hepatite B e C, mv, uriv 1 e 2, cmv e sifilis. O sangue do
corddo € testado para ABo ¢ Rh, Hia (4, B, DR), CD34+, conta-
zem do tolal de células nucleadas (Tne, superior a 1,2 X 10U;
minimo de go X 107), viabilidade posprocessamento (285%),
CFU-GM, feitas hemoculturas e o despiste de hemoglobinopa-
tias (incluindo anemia das células falciformes e talassemia).

Os fatores obstétricos que influenciam o contetido da uni-
dade de sangue do cordio sdo a idade gestacional, paridade,
sexo do recém-nascido, peso 4 nascenca, peso da placenta,
duragio e lipo de parto ( Redzko ef al,, 2005). As unidades que
satisfacam oscritérios sdo guardadas em bolsas especiais e
criopreservadas em azoto liquido (196" C) ou gasoso {—175"
.
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Bancos privados e Portugal

Além de diversas companhias internacionais, atuam em
Portugal nesta drea algumas empresas privadas nacionais. Al-
gumas das principais sdo a Cricestaminal e a Bebé Vida, apro-
vadas pela Autoridade para os Servigos de Sangue e Trans-
plantagio (assT), crinda Lei 12/2009, de 26 de margo. As duas
outras entidades autorizadas pela asst para fazerem o arma-
zenamenlo de sangue do cordio em Portugal sdo a Biosckin
e o Instituto Valenciano de Infertilidade (www.asstmin-sau-
de.pt/transplantacao /banco /Paginas/ default.aspx) (Chandro
10

Dado o segredo comercial e a pouca ou ma informacgao dis-
ponivel nos sitios de algumas dessas empresas, nem sempre
¢ facil determinar as relacdes entre si, as suas bases de ope-
racao e os seus critérios de qualidade. Nem todas as empre-
sas apresentam o mesmo tipo de informacio sobre as meto-
dologias e os critérios de qualidade utilizados, nem a mesma
linguagem na forma como se dirigem aos potenciais consu-
midores. A informagao fornecida aos pais e aos profissionais
de saide & muito variavel, tal como & muitas vezes ausente a
informacao sobre o processo de consentimento informado.
Algumas tém uma componente de investigagdo mais forte
que outras, que sao meramente comerciais. A maioria ofere-
ce ja as opgoes de preservacio de sangue do cordao (para ob-
tengao de células estaminais hematopoiéticas) e/ou de tecido
do corddo umbilical {celulas estaminails mesenquimatosas),

A Cricestaminal (www.crioestaminal. pt) comegou em 20003
como uma ‘franchise’ da belga Cryo-Save e apresenta-se
como uma ‘spin-off’ do Biocant, com instalagoes laboratoriais
em Portugal desde 2006. Oferece como opcdes a preservacdo
(em 4 criotubos) de sangue do cordio, de lecido do cordio ou
de ambos (neste caso com opcio por dois servigos com mi-
todos e precos muito diferentes). Afirma que “existe 1 hipo-
tese em 200 de ser diagnosticada ao seu filho ao longo da vida
uma doenga, cujo tratamento pode estar nas célilas estami-
nais do sangue do cordio umbilical”, embora ofereca o ar-
mazenamento das células estaminais por 25 anes. Pode ainda
ler-se que as células estaminais do sangue do cordao “podem

A
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Quadro 1 - Bancos de criopreservacao de
células do corddo umbilical em Portugal

leantrizuto daautora de Marta Laitaol
Biobancos! Inicio Uso Uso Colheitas?
autdloge alogénice (n” amostras)  Custe®

Lusocord 2009 Man Sim 1.000/5000  Graluito

Crioestarunal 2003 Sim  Nao so.000  J0€ kil + 945 € [S/T)1
1.49% € |5+7]

Bebd Vida 2007 Sim Mao 00000 Toe kit + 745 € [S/T)
a 1695 € [5+T)

Criovida, . : 787 ¢

Criababy 2004 Cirn Man 2300 F111212€

Inst. Valenciano - * N N *

Infertilidade

- = : " o0 € [kitl+ 1275 € 20 a)

Rioteca 2_[][:!5 Sim Mo 23.000 a 1579 € [754]
S0ea 75 e k] +

Cytothers 006 s Mo * Thile |51 a
1.510 € [S4T]

de 1.3%5 € [, 20 al a
1.540 € [S/T, 25 al;

Future Healtlh 2002 Simn Man * o de 1790 (54T, 20 a) a
2095 ¢ [S+T, 7hal
[inclu kot

1 Sitios respetivos disponiveis em: www.chnortemin-saude.pt /luso-
cord.php; www.orioestaminal g}t;"}‘gxstf’ adesao; www.bebevida.pt/subca-
nais nl.asp?id subcanal nl -24(Mrid canal=121&sclect=4; criochaby.pt/
404; o IVI funciona apenas comoe banco de armazenamento de células de
corddo umbilical para empresas a operarem em Espanha; wiww bioteca.pt/
solicitarasp; www.cytothera, pt/ pt/Precos.aspx; www.futurchealthbio-
bank.pt/stdpage.asp?page=418.

205 preqos indicados 530 os que constam da pagina web de cada empresa,
embora variem com frequéncia e estejam por vezes sujeitos a promogiies
periddicas. Referem-se ao kit de colheita, criopreservagio de sangue ou fe-
cido (5/T) do cordao ou ambos (5+T), geralmente a 25 anos {quando nao
explicitado}. Nio atendemn a situacies gemelares, que implicam valores su-
periores. Nao hi pagamento de anuidades.,

3 Dados disponiveis em: www.rlp.pt,-"Imtici,aﬁ,-"index.php?a rlicle=
452253 tm=8&layout=121&visual=49.http:/ / www. chnorte. minsaude.pt/
lusocord. php.

*Dados nio disponiveis online.
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ser hoje usadas para o tratamento de 81 doengas” (embora
apenas 6 da lista, incluindo diabetes juvenil e paralisia cere-
bral, estejam marcadas com asterisco como apropriadas para
transplante autdlogo). No seu sitio afirma-se ainda que foi o
primeiro banco familiar a operar em Portugal, procurada por
mais de 50.000 familias e com amosiras libertadas ja para 7
criancas (embora apenas uma para tratamento de um irmao
com imunodeficiéncia combinada grave, sendo as outras seis
para um estudo em paralisia cerebral na Duke University).
Oferece ainda outros produtos extremamente questiondveis do
ponto de vista ético e/ ou cientifico, tais como a identificagao
do sexo as § semanas de gestacio (“menino ou menina” ) and-
lise do risco genético no feto para intolerdncias alimentares e
a radiacdes UV, deficiéncia de alfal-antitripsina (enfisema
pulmonar) e hemocromatose (“BabyGene”) e o diagnostico
de 101 doengas raras no recém-nascido, que viao desde o atra-
50 no desenvolvimento ao cansago cronico (“Baby1017).

A BEBE viDa (www.bebevida.pt) realca que estas células es-
taminais “atualmente ja podem ser ulilizadas na terapia de
mais de 60 doengas, no futuro poderao funcionar como célu-
las substitutas em tecidos lesionados ou doentes, como nos
casos de Alzheimer, Parkinson e doengas cardiovasculares em
geral, ou ainda em oélulas que o organismo deixa de produ-
zir por alguma deficiéncia, como no caso da diabetes.” Justi-
tica assim as principais diferengas entre o banco privado e um
banco piblico: (www.bebevida_pt/subcanais_n2.asp?id_sub-
canal nl1=183&id canal=1214&subcanal n2=207): “Ao recor-
rer ac Banco Privado esta a guardar as células do seu bebé
para utilizacao familiar (para o proprio bebé ¢ familia). As cé-
lulas s6 serdo disponibilizadas mediante a autorizagdo escri-
ta dos pais (ou da crianga aquando maior de idade) e nunca
serao utilizadas para investigacao. O Banco Privado BEBE
vIDA temn a missao de guardar e zelar pelas células estaminais
do seu bebé durante o periodo de anos que contratar.” “Ao
recorrer a um Banco Pablico estard a fazer uma doagao em
que renuncia todos os direitos sobre as células do seu bebé.
Este banco esta ligado a uma rede de registos mundial e as cé-
lulas do seu bebé entrario neste registo, para serem utilizadas

Jul
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por quem necessite. As amostras que nao cumpram os requi-
sitos para serem criopreservadas serao utilizadas para inves-
figacao ou para controlo de qualidade. As células passam a
ser propriedade do Banco Pablico e ndo dos pais (como acon-
tece no Banco Privado).” Oferece também a determinacio do
sexo do feto e 05 mesmos testes genéticos para intolerdncias
alimentares e radiagoes UV, deficiéneia de alfal-antitripsina e
hemocromatose (Bebé Vida Plus ).

A Bioteca (www bioteca.pt), grupo Lena, atua de forma in-
dependente, afirmando ser ” o primeiro laboratério de crio-
preservagao em Porlugal”. As empresas Bioteca PT e Bioteca
E5 parecem ser diferentes, embora ambas participadas pela
Biocodex, excetn no facto das amostras de Espanha serem
aparentemente criopreservadas na Bioteca PT. Ainda assim, o
sitio da Bebé Viva Espanha (www.bebevida.es) dirige-nos
quase diretamente para a Bioteca (www.bioteca.es) em Espa-
nha. A Bioteca afirma que “A recolha na altura do parto e a
posterior criopreservacao das células estaminais contidas no
cordao umbilical constitui um verdadeiro segure de vida biold-
gice que salvaguardara a eventualidade da necessidade de
utilizacdo deste material bioldgico como terapia do préprio
individuo ou familiares” e que “hoje sdo mais de 80 as doen-
cas tratadas ou curadas através do transplante das células es-
taminais do cordio umbilical, ¢ com a evolugao da investi-
£a¢do nesta area a tendéncia € de aumentar”. As aplicacbes
incluem uma lista de “leucemias e linfomas” e de “outras dis-
funcoes hematologicas” (onde se incluem doencas autoimu-
nes, sarcomas, tumor de Wilms, neuroblastoma, ete.).

A Cytothera (www.cytothera.pt,/pt/Home.aspx), parte do
grupo Medinfar, oferece também a preservacio de sangue e
tecido do corddo. Segundo a propria empresa, criopreserva
mais de 3 milhoes de células estaminais mesenquimatosas.
Utiliza um “método patrenteado internacionalmente”; afirma
preservar “células com um grau de pureza superior a 98%" e
“viabilidade celular superior a g5%", “em 4 criotubos dife-
rentes”. Publicita “vérias aplicacbes terapéuticas em doengas
do foro sanguineo, tais como lucemias agudas e cronicas, lin-
fomas, anemias ¢ imunodeficiéncias” e apresenta uma tabe-
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la com indicagdes possiveis para transplante autélogo (e he-
terdlogo) de células hematopoiéticas e mesenquimatosas, a
qual inclui também diversos tumores solidos (“tumor cere-
bral”, sarcoma de Ewimg, neuroblastoma e retinoblastoma, e
sindrome de Evans, esclerose miiltipla e artrite renmatoide),
além de doengas neurodegenerativas e cardiovasculares com
aplicagoes “em desenvolvimento” {www.cytothera.pt/pt/
Servi%C3% A70s/ CytotheraBaby / Aplica%C3% A7 %C3%B5e
sTerap%C3%AAuticas.aspx). Apds adesdo ao servigo, € en-
viado aos pais um kif com uma pasta de documentagio para
os pais (ficha de cliente; contrato; consentimento informado;
questiondrio materno; carta explicativa) e outra para o pro-
fissional de satide (procedimento de colheita e envio; relatd-
rio de colheita; codigo de identificacao dnico; material neces-
sario A recolha do sangue do corddo umbilical e para sangue
materno).

A Biosckin — Molecular and Cell Therapies, sa, autorizada
pela assT (website e e-mail nao disponiveis ou nao encontra-
dos), tem sede junto ao acroporto Francisco 54 Carneiro, na
Maia, e processa unidades sob as marcas Criovida (www.crio-
vida.pt) e Criobaby (criobaby. pt).

O Instituto Valenciano de Infertilidade (1vi) tem também
um banco de sangue do corddo, ivina {(www.bancodecordo-
nivida.com), que opera em Portugal, autorizado pela ASST.

A Future Health (www.futurehealthbiobank.com), com
sede em MNottingham, Reino Unido (e também na Suiga), afir-
ma ser o primeiro banco acreditado na Europa (em 2004), € €
uma das empresas internacionais a atuar também em Portu-
gal (www.futurehealthbiobank.pt).

1.5. Descrigio dos modelos existentes para bancos de

sangue do cordio

(Js bancos publicos e privados diferem nao apenas quanto
as suas finalidades, como também nos seus principios e pro-
cedimentos. Os bancos publicos assentam, em geral, nos prin-
cipios de altruismo, gratuitidade, confidencialidade ¢ crité-
rios de qualidade maximos. A existéncia de bancos publicos

30b
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nacionais ou regionais permite ainda colher e armazenar
amostras de caracteristicas genéticas que representem a po-
pulagio que pretendem cobrir.

Os bancos privados tém todos, em principio, fins lucrati-
vos. A sua indicagdo € para quando se pretenda assegurar a
possibilidade de um transplante autélogo mais tarde na vida
€ 0s criterios minimos de qualidade tendem a ser baixos, de
modo a maximizar a probabilidade de a amostra ser preser-
vada. Os bancos publicos estio indicados para transplantes,
em doengas malignas ¢ ndo malignas, em pessoas nio rela-
cionadas. Bancos piblicos ou privados podem ter aplicacio
para transplante no caso de pessoas relacionadas (sobretudo
irmaos) com, por exemplo, uma hemoglobinopatia (EsH,
2009).

A principal diferencga, além dos fins lucrativos ou nio, re-
side pois na sua utilizagao para transplantes autdlogos ou alo-
ZENICoS,

540, no entanto, escassos os casos reportados em revistas
internacionais de transplante autélogo de sangue do cordao
para tratar doengas hematoldgicas (Rosenthal ef al., 2z011).

Apesar de largamente publicitadas pelos bancos privados,
as suas indicagées sido muito limitadas e contraditorias, e o
controle de qualidade e o processo de consentimento infor-
mado sao largamente desconhecidos, Para alguns, na ausén-
cia de qualquer evidéncia publicada que apoie o armazena-
mento para transplantes autélogos ou familiares, os servigos
privados de armazenamento de sangue do cordao sdo, no
minimo, um servige supérfluo e redundante (Sullivan, 2008).

Segundo o Eurocord, a probabilidade de utilizacio em ca-
sos pedidtricos € de 4 por cada milhdo (ou 1:250.000) de uni-
dades armazenadas. Na Europa, a probabilidade global de se
necessitar de um transplante é de entre 1:20.000 a 1:200.000,
dependendo da idade, do espetro da doenga ¢ do tipo de
transplante; a probabilidade utiliza¢io de um transplante au-
tologo na infancia é de 1:15.000 (Sullivan, zoo8).

Também a American Sociely of Blood and Marrow Trans-
plantation refere que a probabilidade de uma pessoa utilizar
0 seu proprio sangue do corddo € muto baixa, sendo dificil de
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quantificar, mas possivelmente entre 0.04% (1:2.500) a
0,0005% (1:200.000), ao longo dos primeiros 2o anos da sua
vida; por essa razao, ndo recomenda o armazenamento de
sangue de cordao para uso pessoal (Ballen et af., 2o08).

No entanto, colher e armazenar sangue do cordao € reco-
mendado quando existe um irméo/d com uma doenga que
pode ser tratada com sucesso através de transplante alogéni-
co com células hematopoiéticas (leucemia, linfoma, hemo-
globinopatias ou sindrome de faléncia medular). Se o familiar
afetado € um dos progenitores, armazenar sangue do cordio
de um filho/a para transplante alogénico com precursores
hematopoiéticos s6 é recomendado quando existe partilha de
antigenios HLA entre os dois progenitores (Ballen et al., 2008).

O uso de células estaminais para medicina regenerativa
(fortemente publicitado pelos bancos privados) ¢ ainda ex-
perimental, e 0s seus beneficios estio ainda largamente por
provar, particularmente no que concerne ao uso de células es-
taminais derivadas do tecido do corddo umbilical. Ainda as-
sim, ¢ largamente de questionar a possibilidade da conser-
vacio e a viabilidade dessas células ao fim de varias décadas,
quando, de resto, esta tecnologia pode estar ja obsoleta.

Seja comao for, a evidéncia mostra que uma unidade de san-
gue do cordio conservada num banco piiblico lem uma pro-
babilidade Pelo mengs 100 vezes malor de vir a ser utilizada,
que as de bancos privados. Apesar disso, o niimero de uni-
dades conservadas em bancos privados excede largamente as
dos bancos piiblicos (3 vezes mais nos EUA) e aumenta conti-
nuamente,

Além disso, as centenas de milhares de amostras armaze-
nadas em bancos privados sdo “retiradas” dp uso publico por
quem delas poderia necessitar (Ballen, 2zo10).

Marcelo Palacios defende a possibilidade de existéneia de
um sistema misto, em que os bancos privados acordassem
com 0s bancos publicos a possibilidade de, em caso de ne-
cessidade, as unidades de sangue do corddo umbilical pre-
servadas nos bancos privados pudessem ser utilizadas para
transplantes alogénicos (Palacios, zo11). Uma outra forma de
encorajar 0s bancos privados a partilhar as suas unidades po-
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deria passar pela aplicagio das recentes metodologias para
gerar células estaminais pluripotentes induzidas (irsc) e oti-
mizar as lécnicas para gerar linhas hematopoiéticas a partir
delas, o que permitiria desenvolver um modelo para o flo-
rescimento de bancos publico e privados (Rao et al., z012).

A wMDA refere que o aumento em transplantes de células
estarninais, em pessoas nao relacionadas, de 3.237, em 1997,
para 12.822, em 2010, ndo teria sido possivel sem o aumento,
durante 0 mesmo periodo, de 4.8 para 18,5 milhées de dado-
res em registos publicos internacionais em todo o mundo
(Schmidt et al., 2012). Ainda assim, muitos doentes continuam
a ndo conseguir encontrar um dador HLA-compativel.

Em resumo, os bancos puablicos mostraram ja beneficios
praticos, tém critérios de qualidade mais estritos, ndo tém fins
lucrativos e usam fundos publicos, tém probabilidade de con-
tinuidade maior, assentam na solidariedade, acesso igual e in-
formacéo equilibrada e estio inventariados e ligados em rede,
Os bancos privados nao tém ainda evidéncia demonstrada da
sua utilidade, tém qualidade variavel (por vezes desconheci-
da), usam fundos privados e tém fins lucrativos, competem
com s bancos alogénicos, fornecem acesso desigual e infor-
magao enviesada e as suas amostras ndo estio geralmente in-
ventariadas.

1.6. Contexto legal em Portugal e na Europa

A chamada “Tissue Directive” (Directiva 2004 /23/Ec, de
31 de maro de 2004) do Parlamento Europeu e Conselho de
Europa, que entrou em vigor a 7 abril de 2004, estabelece as
medidas para garantir as condigtes de qualidade e seguran-
¢a no que respeita a doagdo, procura, leste, processamento,
conservagao, armazenamento e distribuicio de tecidos e cé-
lulas humanos, cobrindo assim os bancos de sangue do cor-
ddo umbilical.

A Diretiva zoo6/ 17/ ce da Comissio, de 8 de fevereiro de
2000, aplica a Direliva anterior no que respeita a requisitos
técnicos apliciveis a dadiva, colheita e analise de tecidos e cé-
lulas de origem humana. A Diretiva 2006/86/CE da Comis-
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sao, de 24 de outubro de 2006, aplica a mesma Diretiva aos re-
quisitos de rastreabilidade, notificacdo de reacbes e inciden-
tes adversos graves e a requisitos técnicos para codificagao,
processamento, preservacao, armazenamento e distribuicio
de tecidos e células de origem humana.

A Lei 12/2005, que define o conceito de informacio de
saude e de informagio genética, bem como a circulagao de in-
formagao e a intervengio sobre o genoma humano no sistema
de satide, estabelece também as regras para as bases de dados
genéticos e a conservagao de produtos biologicos.

() Artigo 19° da Lei 12/2005 (Bancos de pNa e de outros
produtos biologicos), define como banco de “qualquer repo-
sitdrio de amostras bioldgicas ou seus derivados, com ou sem
tempo delimitado de armazenamento, quer utilize colheita
prospetiva ou material previamente colhido, quer tenha sido
obtido como componente da prestagao de cuidados de satude
de rotina, quer em programas de rastreio, quer para inveshi-
gagio, e que inclua amostras que sejam identificadas, identi-
ficavels, anonimizadas ou andnimas”,

No seu n” 2, acrescenta que “Ninguém pode colher ou usar
amostras bioldgicas humanas ja colhidas ou seus derivados,
com vista & constifui¢ao de um banco de produtos biolégicos,
se nao tiver obtido autorizagio prévia de entidade creden-
ciada pelo departamento responsavel pela tutela da satde,
assim como da Comissdo Nacional de Prolegio de Dados se
o banco estiver associado a informacao pessoal.”

No seu n* 4 afirma-se que “Um banco de produtos biolo-
gicos 50 deve aceitar amostras em resposta a pedidos de mé-
dicos e ndo das proprias pessoas ou seus familiares.”

() seu n® 10 determina que “Nao € permitido o armazena-
mento de material bioldgico humano ndo anonimizado por
parte de entidades com fins comerciais.”

0O n* 17 do mesmo artigo 19 refere a titulo preventivo que
“A transferéncia de um grande niimero de amostras ou cole-
¢oes de material bioldgico para outras entidades nacionais ou
estrangeiras deve sempre respeitar o proposito da criagio do
banco para o qual foi obtido o consentimento e ser aprovada
pelas comissbes de ética responsaveis.”
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A Lei 12/2009, veio estabelecer o regime juridico da quali-
dade e seguranca relaliva a dadiva, colheita, analise, proces-
samento, preservagio, armazenamento, distribuigio e apli-
cagao de tecidos e células de origemn humana, incluindo do
sangue do corddo umbilical e a sua aplicagio no dmbito de
ensaios clinicos, transpondo para a ordem juridica nacional as
Diretivas n” 2004/23/CE, do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 31 marco; n® zo06/17/cE, da Comissao, de § feve-
reire; e n* 2006/ 86/ CE, da Comisséo de 24 outubro. Ja antes
a Lei n® 22/ 2007, de 2g junho, fizera a transposicao parcial da
Dhretiva n® 2004/ 23/ ¢k, de Parlamento Europeu e do Conse-
Iho, de 31 margo para a ordem juridica interna, alterando as-
sim a Lei 12/g3, de 22 abril, relativa a colheita e transplante
de orgaos e tecidos de origem humana.

Finalmente, o Despacho do Ministério da Satde n.®
14879/ 2009, de 2 julho, DR 126 2* série (pp. 25816-7), veio de-
terminar a criagio do Banco Pablico de Células do Cordio
Umbilical.

1.7. Enquadramento ético na Europa e no mundo

Na Europa, os comités nacionais de bioética da Franga
(zonz2), Chipre (2004), Bélgica (2007), Grécia (zo07), Italia
(zoo7), Irlanda (2008) e Austria {2008) emitiram pareceres so-
bre o tema, afirmando todos, apesar das suas diferencas, que
a conservagao privada de sangue do cordao para uso autdlo-
go & inatil, & luz dos conhecimentos cientificos atuais, além de
ser prejudicial para o sistema pablico de doagbes (Petrini,
zo12a).

Em Franga, ¢ publicado novo parecer em 2012, mais atua-
lizado do ponto de vista técnico e cientifico, onde se “favore-
ce o desenvolvimento de biobancos piiblicos de carater fami-
liar e solidario, promovendo a recolha de produtos celulares,
provenientes do sangue do cordio, do proprio cordio e da
placenta, nas familias cujas criangas estejam em risco de he-
mopatias congénitas geneticamente transmitidas.”

O Grupo Europeu de Etica em Ciéncia e Novas Tacnologias
(EGE, 2004) afirma que "a legitimidade dos bancos comerciais
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de sangue do cordao umbilical para uso autélogo deve ser
questionada, pois eles vendem um servigo que, presente-
mente, ndo tem nenhum uso real em relagao as opgoes tera-
péuticas. Deste modo, eles prometem mais que o que podem
cumprir. As atividades de tais bancos levantam sérias criticas
éticas.”

O £GE (2004) afirma ainda que “se os bancos privados de
sangue do cordao forem autorizados por um Estado, tal ati-
vidade deve ser sujeita a regulagio estrita” e que “informacao
apropriada deve ser dada aos consumidores que queiram
usar 0s seus servigos, incluindo o facto que a verosimilhanga
de a amostra poder ser usada para tratar uma crianca € atual-
mente negligenciavel, que as possibilidades terapéuticas fu-
turas sao de natureza muito hipotética e que até agora nao ha
indicagdo que a investigagao atual leve a aplicacoes terapéu-
ticas especificas das células de cordao do proprio individuo”.
“Portanto a informagdo tem de ser particularmente explicita
no sentido que a autoconservagio tem pouco valor no estado
atual do conhecimento cientifico. Essa informacio deve ficar
clara em todos os meios, media, incluindo a Internet, e em
quaisquer contratos que liguem os bancos comerciais aos seus
clientes.”

(O mesmo grupo considera que a principal objecdo ética aos
bancos privados de sangue do corddo € a promogio, perante
0 casal com uma gravidez em curso, dos beneficios futuros do
armazenamento autélogo do corddo como um seguro biold-
gico para tratar doengas para as quais “nao existe no presen-
te evidéneia clinica da validade desse tratamento” (EGE, 2004).

Também a recomendacao do Conselho da Europa (cox,
2004) € de que “se foram estabelecidos bancos de sangue do
cordio, estes devem ser baseados na doacdo altruista e vo-
luntdria de sangue do cordio e usados para transplantes alo-
génicos e investigacio relacionada . O cor afirma ainda que
“onde forem estabelecidos bancos autdlogos de sangue do
cordao, o material de informagio promocional fornecido as
familias deve ser exato, e que deve sr obtido consentimento
informado completo.”

O Quality Assurance Working Group da wmpa desenvolveu
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recentemente recomendages para a qualificacio e treino do
pessoal que recruta dadores de células estaminais adultas
(Schrmidt ef al., zo12).

Entretanto, face & situacio de crise econdomica que se vive
em muitos paises, ¢ com a preocupacao da continuidade dos
bancos ja estabelecidos, 0 mesmo grupo da wMpa desenvol-
veu tambeém guias sobre estabelecer um programa organiza-
cional de resiliéncia, dirigido aos bancos de dadores, para que
iniciem ja um processo com requisitos minimos de prepara-
a0 ¢ mitigagao para resposta a crise, continuidade de opera-
¢hes, recuperacao de desastres e manutencao e revisao conti-
nuadas, e que incluam aspetos de cooperacgao internacional,
tendo em vista a resiliéncia do banco face a incidentes que
possam por em causa a procura e selegao de dadores, a doa-
cdo de células estaminais e até o seu transporte (Pingel f al.,
202).

2. Consideragies éticas

O “estado da arte” no que se refere i realidade cientifica e
as perspectivas clinicas presentes e futuras da utilizacio do
sangue do corddo umbilical para fins terapéuticos ndo per-
mite quaisquer dividas quanto & necessidade da instiuigao
de “bancos de sangue do corddo umbilical, tecido do cordio
umbilical e placenta”: é indispensavel poder dispor da con-
servacio de uma quantidade muito significativa de unidades
de sangue para que seja real a possibilidade de utilizagdo do
sangue do corddo umbilical para transplante alogénico de ¢é-
lulas hematopoiéticas para tratamento de doencas hematolo-
gicas, sabendo-se que “um banco de sangue do cordido um-
bilical” devera dispor de um minimo de 50.000 amostras de
qualidade e ndo esquecendo que apenas cerca de 10% das
amostras recolhidas apresentam todas as carateristicas ne-
cessarias a um future transplante.

Este “bancos de sangue”, para além de etrem de obedecer
a estabelecidos critérios de qualidade técnico-cientifica, tém
também de cumprir alguns requisitos éticos fundamentais
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que legitimem a sua pritica, isto €, que garantam o respeilo
pela dignidade das pessoas envolvidas e a justica social da co-
munidade onde se implantam.

Qs requisitos éticos, neste dmbito, sao essencialmente de
dois tipos: um relativo a qualidade da informacio prestada,
o qual se coloca sobretudo no plano pessoal, em particular
aos potenciais dadores/clientes dos “bancos”, mas também
num plano coletivo, a sociedade em geral, e que se funda-
menta no direito de informacao que assiste a todos os cida-
daos, um outro relativo a acessibilidade dos “bancos”, o qual
se coloca sobretudo no plano social, quer (em particular) aos
potenciais dadores, quer (em geral) aos potenciais beneficia-
rios, e que se fundamenta na equidade que tem de regular to-
das as relacdes sociais numa sociedade democratica justa.

A nossa reflexdo ética incidird, pois, sobre estes dois aspe-
tos abrangentes.

2.1. Qualidade da informagdo

A transmissiao de informacio constitui uma exigéneia éti-
ca essencial, originaria na reflexio bioética, que se tem afir-
mado como principio fundamental, normativa de agao e re-
quisito procedimental de toda a pratica biomédica, isto &, que
se torna exigivel, respetivamente, tanto antes do desencadear
de uma acdo, como na sua estruturacio e também na legiti-
macao do modo como se desenrola.

A qualidade da informagio, no dominio em que nos situa-
mos, reporta-se, em termos gerais, & ransmissdo objetiva e
(tanto quanto possivel) neutra de todos os dados relevantes
sobre uma determinada matéria que diz respeito a outrem e
em relagio i qual se The solicita uma tomada de decisao, sen-
do tanto indispensdavel num plano individual, para a obten-
¢ao de consentimento, como exigivel no plano social, para a
publicitacio de uma atividade socioprofissional em que o ¢i-
dadao se pode vir a tornar parte interessada.

H3
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2.1.1. Consentimento

O consentimento € hoje frequentemente entendido como o
ato de assentimento de uma pessoa a uma acgao especifica que
sobre ela recai, o qual se regista, por escrito, em formulario
préprio. Porém, tal corresponde apenas & fase final de um
processo de didlogo, em que o consentimento auténtica e efe-
tivamente consiste, durante o qual quem detém a informacio
a transmite ao seu principal interessado, 4 medida do desejo
deste e da sua capacidade de assimilacao, dando-lhe oportu-
nidade para satisfazer duvidas, solicitar informagées com-
plementares, procurar outras fontes de informacao, refletir,
devendo ainda confirmar que a informacao fol corretamente
entendida. 56 entdo tem lugar a tomada de decisio, que po-
dera corresponder ao ato formal de assentimento (ou de re-
cusa).

(O consentimento, problematica percursora e originaria da
bioética, temn vindo a ser instrumentalmente reduzido de um
processo de didlogo a um ato formal, afirmando-se cada vez
MEeNos COMO um requisito ético para protecio do sujeito que
o concede, para se converter cada vez mais numa Dbl'igato—
riedade juridica para defesa da entidade que o solicita: per-
verte-se assim um processo ético num ato juridico.

Para que o requisito de consentimento cumpra o desidera-
to que lhe da origem, isto ¢, a legitimacio de um determina-
do processo terapéutico ou de diagnéstico, bem como a co-
lheita de material biologico, independentemente da finalida-
de a que se destina, terd de observar um enunciado de para-
metros que aqui especificamos, em fungio do presente tema
particular, e que claramente vai para além do atualmente pa-
dronizado, a saber: autorizacio obtida pelos profissionais
para (1) realizar a colheita; (2) aceder a documentacio médi-
ca da mie e do filho, existente na maternidade/servico de
obstetricia; (3) realizar provas serologicas no sangue periféri-
co, incluindo o teste para H1v; e (4) conservar amostras de
sangue ndo utilizadas, para estudos de investigagao cientifi-
ca e de controlo de qualidade, intercimbio de informacio
com oulras instituigbes e publicacao de resultados. O con-
junto destes quatro procedimentos standard estda exclusiva-
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mente articulado em funcao dos interesses da entidade res-
ponsivel pela colheita do sangue do cordio umbilical, cordao
e placenta e pela finalidade a atribuir-lhe, e exclusivamente
direcionado para a legitimagao juridica do processo,

Importa, pois, restaurar o consentimento como processo
ético de legitimacio de uma pratica, colocando a ténica no
seu desenrolar-se e ndo apenas no seu termo, isto &, investin-
do nos procedimentos a implementar e ndo apenas na decisio
a tomar, o que reclama uma maior alencio para as diversas
componentes deste processo que procuraremos aqui segui-
damente apontar.

Responsabilidade pela transmissdo da informagio e pela

obtengao do consentimento

O responsavel pela transmissao da informacio relativa 2
possibilidade de colheita do sangue do cordao umbilical teri
de ser sempre um profissional de satide que assista regular-
mente a gravida — médico obstetra ou de clinica geral, enfer-
meiro -, 0 qual deverd ter adquirido previamente o conheci-
mento necessario para essa apresentagio, em todas as suas
vertentes (conservagido em “bancos” publicos ou privados,
ser descartado, conservado para fins terapéuticos ou de in-
vestigacao, etc.) e suas respetivas implicagoes (diferentes ni-
veis de acesso, custos associados, etc.), bem como para poder
satisfazer quaisquer davidas que possam vir a ser colocadas
(nomeadamente no que se refere a capacidades terapéuticas
atuais). 50 desta forma se pode garantir a qualidade da in-
formagao bem como um processo de tomada de decisdo es-
clarecido e responsdvel que deve anteceder o consentimento
também recolhido pelo mesmo profissional de saude.

Atualmente, a maior parte dos médicos obstetras ndo pres-
ta esta informagdo por iniciativa prépria e, mais frequente-
mente, apenas responde a questdes que lhe possam vir a ser
colocadas pela gravida ou casal, nem sempre dispondo de in-
formagao suficiente para proporcionar um pleno esclareci-
mento. Tambeém frequentemente, a gravida ou casal tomam
conhecimento desta possibilidade através de prospetos pu-
blicitirios de “bancos de sangue do cordio umbilical” e dos

Kl k]
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seus servigos, dispostos em guichets e/ou salas de espera de
consultas de obstetricia e centros de saade. Regra geral, tam-
bém nio é o médico obstetra que recolhe o consentimento, ex-
ceto quando esta necessidade juridica se coloca imediata-
mente antes do parto.

Este quadro comum, muito brevemente descrito, suscita di-
versos problemas éticos a atender.

Um primeiro é o de o médico nao prestar a informagio,
nem tio pouco esta incumbéncia estar atribuida a qualquer
outro profissional de satide. Eis o que era compreensivel
quando apenas existiam “bancos de sangue” privados, uma
Ve que, nesta situagio, a informacédo do profissional de sat-
de poderia estar eivada de conflito de interesses, por um
eventual qualquer beneficio proprio decorrente da prestacio
da informacdo. Porém, a partir do momento em que passa-
ram a existir também “bancos” piblicos, deixa de se justificar
qualquer inibigio na prestaciao da informacao por parte do
profissional de saude que assista regularmente a gravida.
Este, tendo obtido formacgdo especifica para o efeito, devera
tomar a iniciativa de disponibilizar a informacio devida a
gravida ou casal (tanto sobre “bancos” publicos como priva-
dos, num registo factual e objetivo) - tinica via para garantir
a idoneidade da informacio.

Um segundo problema grave é o que se refere ao facilitar
0 acesso a publicidade com interesse comerciais (sobre “ban-
cos de sangue” ou outras), nomeadamente disponibilizando
espaco, estabelecendo rotinas de distribuicao e até mesmo eli-
minando a publicidade de “bancos” piiblicos ou de outros
privados “concorrentes”.

Eis o que cai inexoravelmente no ja apontado conflito de in-
teresses, determinando de forma incontornavel a auséncia de
qualidade na informagéo, pelo coartar e enviesamento deli-
berados da mesma.

Informagio a disponibilizar

A questio da quantidade de informagdo a prestar sempre
foi controversa, desde a origem da formulagio da exigéncia
do consentimento e da consequente tentativa de enunciagio
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da natureza ¢ volume de informagio a transmitir, tendo-se
sempre evidenciado a impossibilidade de uma determinacio
objetiva, rigorosa e uniforme da informagio devida. Com
efeito, as varidveis para esta determinacio sdo miltiplas e al-
gumas de indole subjetiva, o que dita o fracasso de qualquer
defini¢io precisa. Afinal, o perfil psicologico da pessoa, bem
como a situagio especifica em que se encontra, para além do
diagnostico e do progndstico que se lhe referem, entre muitos
outros aspetos da sua vida pessoal, influenciam a quantida-
de deinformacio a que esta recetiva ¢ que é mesmo capaz de
assimilar. Por outro lado, a bibliografia cientifica relativa a
uma difa patologia pode apresentar dados e posicoes contra-
rios entre si, pelo que também nao constitui critério de defi-
nicao da informaqgio a transmitir. Simultaneamente, este tipo
de informagao cientifica jamais seria o padrio informativo a
seguir na medida em que ndo é acessivel 4 compreensao da
maioria dos cidadaos.

Hoje ¢ amplamente consensual e tacitamente aceite que,
em termos gerais, a exigéncia de informagdo a disponibilizar
corresponde aquela que é tida por necessiria para que uma
pessoa comum possa tomar uma decisdo consciente, livre e
responsavel.

Assim sendo, e retomando o ji referido conjunto dos qua-
tro procedimentos padronizados no ambito da colheita de
sangue do corddo umbilical, especifica-lo-iamos individual-
mente, em alguns dos seus requisitos minimos, da forma que
s¢ segue. Primeiramente, a autorizacio para realizar a co-
lheita exige informagdo sobre a ocasiio em que se procede a
esta, 0 meio pela qual se processa, indicagao da pessoa res-
ponsavel por este ato e explicagio acerca da inexisténeia de
riscos para o recemnascido ou para a mde.

A aulorizagao para aceder a documentagio médica da mac
¢ do filho, existente na maternidade /servico de obstetricia
exige a referéncia precisa e rigorosa de quem acede a que tipo
de informacao, com que finalidade restrita ¢ com garantia de
total confidencialidade.

A autorizagio para realizar provas serologicas no sangue
periférico, incluindo o teste para nrv, exige a indicacio de to-
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das a provas a realizar, sua respetiva justificagio e garantia
absoluta de privacidade (exceto no que estiver estabelecido
como de notificagio obrigatiria).

Aautorizacao para conservar as amostras de sangue exige
a indicagao de todas as finalgidade possivels para o “banco”,
com a possibilidade de a mulher selecionar aquelas a que da
consentimento e, eventualmente, aquelas outras a que ndo dé.
Neste contexto, sugere-se a elaboracao de uma lista de usos
eventuais para as células do sangue do corddo umbilical, cor-
ddo e placenta (tipo check-list), a apresentar & potencial dado-
ra, para que ela se possa pronunciar sobre 0s destinos que
considera admissiveis para o material biolégico de origem fe-
tal que vier a doar ("banco” piiblico) ou entregar para con-
servagao (“banco” privado). Importa ainda referir que nem
todas as amostras recolhidas apresentam todas as caracteris-
ticas necessarias a um futuro transplante.

Para alem dos aspetos agora brevemente apontados, a in-
formacao a prestar no processo de obtengao do consenti-
mento exige ainda: uma indicagio objetiva, rigorosa ¢ atuali-
zada sobre as capacidades efetivas e as potencialidades tera-
péuticas das células do sangue e tecido do cordao umbilical;
a diferenciagio inequivoca entre “bancos” publicos e priva-
dos, no que se refere as condicoes de conservacio do material
de origem fetal ¢ células derivadas, bem como de acessibili-
dade ao mesmo; e 0 seu valor financeiro potencial, especifi-
camente quando se destina & investigacdo cientifica. Neste
dmbito, poderd justificar-se uma comparacao entre as virtua-
lidades das células hematopoiéticas colhidas no sangue do
cordao umbilical e da medula dssea (e mesmo o diferente im-
pacto da colheila no dador), bemn como as aplicagbes futuras
que esse material possa vir a Ler.

Ior fim, o processo de consentimento exige a confirmagio,
por parte do responsavel pela transmissao da informagio, da
boa compreensdo da mesma por parte da mulher ou do casal.

Oeastio parg g transmissao da informacdo e
abtengdo do consentimento
A partir dos itens anteriores segue-se necessariamente que
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a informacio a prestar deve ser disponibilizada no decurso
do acompanhamento pré-natal e, atendendo 4 necessidade de
um periodo de tempo suficiente para a eventual formulacao
de questoes, procura de informacdes adicionais e reflexao se-
rena sobre todos os dados obtidos, convém que seja feito du-
rante o segundo trimestre de gestagdo. Aconselha-se igual-
mente a revalidagao do consentimento prestado na ocasido
que antecede a efetivagao da colheita do sangue do cordao
umbilical.

A mulher que presta o seu consentimento deverd ter clara-
mente presente de que dispde da possibilidade de retirar o
seu consentimento em qualquer momento até ao ato de co-
Iheita e processamento, nao sofrendo por isso qualquer forma
de penalizagao.

Consentimento .!'u_fm‘ffmi'n versus consentimento presumido:

requisttos para um procedimento comum de colheita

Consideramos que, no ambito problemitico do “consenti-
mento”, e apds a Especifica:;éﬂ dos requisitos que asseguram
a qualidade da informacdo transmitida e a legivimidade do
processo que lhe assistiu na oblencio do “consentimento in-
formado”, a questio mais premente e decisiva que se impde
¢ a da opgdo pelo modelo de consentimento a adotar: “infor-
mada” (epting in) ou “presumido” (opting out).

O “ronsentimento informado” foi o primeiro modelo a ser
estruturado e € o que ainda hoje predomina no dmbito da
biomedicina, quer na vertente de investigacio, quer na clini-
ca. Este exige que a pessoa sobre a qual recal uma agao parti-
cular exprima, de forma explicita, clara e inequivoca, o seu as-
sentimento efetivo a essa agao (opting in), apos ter obtido toda
a informacao pertinente para uma tomada de decisao cons-
ciente, livre e responsavel.

O “consentimento presumido” é um modelo que surge tar-
diamente, na década de 90, no contexto especifico da trans-
plantagao, ao qual ainda hoje se mantém restrito. Este fun-
damenta-se no pressuposto de que a maioria das pessoas con-
sentiria, se lhe tivesse sido colocada a questio em vida, acer-
ca da possibilidade de dagio post-mortem dos seus orgios e te-
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cidos biologicos. Assim sendo, todo o cidadao vem a ser pers-
petivado pelo direito como um potencial dador, se bem que
disponha, obrigatoriamente do ponto de vista ético, da prer-
rogativa de negar o seu consentimento {opting out) em vida,
0 que se sublinha s0 poder fazer se dispuser de informacdo
sobre o seu estatuto de potencial dador.

Podemos acrescentar que, no consentimento informado ou
efetivo, a pessoa sobre a qual recai a agio desempenha um pa-
pel ativo, desencadeando-se a acao apenas a partir da sua to-
mada de decisdo, enquanto sujeito aulénomo; no consenti-
mento presumido ou tacito, a pessoa permanece passiva, sen-
do perspetivada como membro de uma comunidade para a
qual pode contribuir com uma dadiva de si. O primeiro atri-
bui prioridade & autonomia da pessoa, numa perspetiva in-
dividualista; 0 segundo valoriza o altruismo (e a solidarieda-
de) em prol da sociedade, numa perspetiva comunitarista.

() “consentimento presumido”, modelo que vigora em Por-
tugal e Espanha no dominio da transplantacio de drgaos, te-
cidos e células, foi formulado a nivel internacional, como es-
tratégia (bem sucedida) para aumentar o niimero de drgaos
para transplante e diminuir a longa lista de espera de pa-
cientes a aguardarem transplante. O contexto em que o “con-
sentimento presumido” surge € caracterizado por uma gene-
ralizada escassez de drgdos, um aumento constante de can-
didatos a transplante, com uma percentagem muito signifi-
cativa de mortes em lista de espera e, simultaneamente, pelo
facto de muitos cadaveres considerados como potencialmen-
te dadores ndo poderem ser utilizados por auséncia de aulo-
rizagao expressa da pessoa em vida. A exigida autorizacio ex-
pressa no regime do consentimento informado fica entéo de-
pendente dos familiares que, confrontados com essa possibi-
lidade no momento em que sofrem a perda do seu familiar, ¢
desconhecendo o que poderia ter sido a decisiio do falecido,
preferem recusar

A parlir do exposto, dirfamos que o modelo de consenti-
mento presumido parece poder facilmente estender-se ao do-
minio especifico da dagao de sangue do cordio umbilical,
corddo e placenta para os “bancos de sangue” publicos. Os
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“bancos de sangue” privados ndo podem obviamente ser
contemplados nesta problemdtica, uma vez que mantém uma
relagido apenas comercial com os seus clientes, os quais pa-
gam 0 armazenamento e a conservagio do material de origem
fetal, sendo também os seus (inicos respetivos beneficiarios.

No caso da colheita para “bancos” publicos, importa for-
temente intensificar o namero de dagoes, ndo 50 porque um
biobanco devera possuir um minimo de amostras para poder
funcionar com qualidade, mas principalmente porque quarn-
to mais amostras armazenar, maiores serdo as probabilidades
de compatibilidade com um qualquer paciente que carega de
uma terapia com células estaminais. O facto do processo de
colheita ndo ter quaisquer riscos para a mée ou para o recém-
nascido, ¢ também o deste material de origem fetal ndo ter ha-
bitualmente qualquer uso ¢ ser descartado e incinerado, sem
qualquer autorizagao prévia, reforgam a opgao pelo “consen-
limento presumido”.

No que se refere a aplicagio de “consentimento presumi-
do” no Ambito da atividade dos “bancos de sangue” piiblicos,
existe pelo menos um importante e complexo aspeto prévio
a considerar, relativo ao facto da dagao ndo se realizar pos-
timortem. Com efeito, o "consentimento presumido” tem sido
apenas aplicado na situagao de falecimento do potencial da-
dor, isto €, numa absoluta impossibilidade do sujeito dar o
seu consentimento efetivo a partir do que se presume que, se
a hipdtese concreta lhe tivesse sido colocada, assentaria. No
caso da colheita de sangue do corddo umbilical a mulher esta
em condicoes de ser informada ¢ de decidir autonomamente
pelo que o estabelecido modelo de consentimento presumido
nao se p@deria aplicar, strife senso, & colheita de sangue do
corddo umbilical.

Admitindo que consideramos a eventualidade de extensio
do modelo de “consentimento presumido”, do dominio da
transplantagio para o da colheita de sangue do cordao um-
bilical, pela sua capacidade de facilitar um aumento muito
significativo do volume de dagdes, reconhecemos a dificul-
dade ética de o propor, dado tratar-se sempre da colheita de
material biologico de uma pessoa que se encontra em condi-
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qoes para dar ou recusar o seu consentimento. Mantendo,
pois, 0 modelo de “consentimento informado” no dominio
em apreco, pretendemos ainda estabelecer as melhores con-
dices para aumentar o volume de dagdes, essencial para o
bom funcionament dos “bancos” piblicos.

Neste aspeto, € importante recordar que, ainda hoje, mui-
tos dos doentes com indicagdo para transplante de células da
medula 6ssea ou de sangue do cordio umbilical nao conse-
guem encontrar um dador compativel, em todos os registos
¢ redes internacionais.

Assim sendo, preconizamos o estabelecimento de uma ro-
tina de colheita do sangue do corddo umbilical, a todas as
gravidas, para um “banco” piiblico (proximo da assungio de
um “consentimento presumido”), exigindo-se igual e previa-
mente uma paralela rotina de informagao durante o periodo
de gestagio, bem como a informagéo do procedimento a rea-
lizar no momento da colheita, sempre com a possibilidade de
recusa por parte da mulher (no cumprimento do mais estrito
“consentimentio informado”) Desta forma, obedece-se aos
mais elevados padroes éticos ¢ potencializa-s¢ maximamen-
te 0 aumento do niimero de dadoras. Alias, a mera rotina de
informacio sobre a possibilidade de dagao durante o acom-
panhamento pré-natal, aumentara, sé por si, e muito signifi-
cativamente, o niimero de dadoras.

No presente dmbito problemadtico relativo ao consenti-
mento expresso para colheita do sangue do corddo umbilical,
conservacao e utilizacao para as finalidades expressamente
designadas, tem sido por vezes formulada uma questao rela-
cionada e que se reporta a extensio da prerrogativa do con-
sentimento ao recém-nascido, uma vez que este alcance a ida-
de adulta. Nao valorizamos, porém, esta questio devido a vi-
rias ordens de razoes. Primeiramente, porque ela exigia uma
tomada de posigio prévia quanto ao proprietdrio do material
biolégico doado — a mae ou o recém-nascido ¢ futuro adulto
- 0 que poderd niio ser 6bvio, mas se mantém pacifico en-
quanto a crianca nao atinge a maioridade. A parlir daquele
momento, o/a jovem poderia assumir a propricdade da
amostra, se efetivamente The pertencer e nao estiver anoni-
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mizada (mantendo-se nas condi¢es exigidas na colheita e
utilizagio terapéutica o que estd ainda por determinar). Po-
rém, se no ato de dagao ficar devidamente expressa a exclu-
sao de qualquer utilizacio da amostra para uma finalidade
com impacto na vida pessoal do (entdo) recém-nascido, mi-
nimizar-se-a qualquer eventual disputa futura sobre a pro-
pricdade da amostra. Além disso, ndo sendo a amostra para
uso privado, quando depositada em “banco” publico, é pos-
sivel fazer-se a sua anonimizacio.

2.1.2. Divulgagio piblica

A qualidade da informagao transmitida, que importa so-
beranamente assegurar como condicdo fundamental para a
legitimidade de um processo de tomada de decisio, nio ¢
pertinente apenas no plano da relagao interpessoal, em que
tem lugar o consentimento, mas também no plano social, em
que a nolicia sobre a criagao de “bancos de sangue do cordao
umbilical” foi primeiramente divulgada.

Verifica-se que, especificamente no que se refere a possibi-
lidade de conservagdo do sangue do corddo umbilical e ao
seu potencial terapéutico (mas desde a revolucio digital cada
vez mais em relagao a tantas outras inovagdes no campo da
biomedicina)l, a informagio ¢ divulgada & generalidade dos
cidaddos sob a forma de “noticia” ou de “publicidade”. No
caso da “noticia”, referimo-nos a divulgacio voluntaria da in-
formagdo por parte da comunicacio social; no caso da “pu-
blicidade”, referimo-nos explicitamente & aquisicdo de espa-
¢o ou tempo publicitario por parte dos promotores. Em am-
bos os casos, porém, a informacio transmitida aos cidadaos
tem sido, em grande parte, da auloria dos promotores, care-
cendo de objetividade e rigor e, deste modo, ndo se apresen-
tando com a qualidade exigida para legitimar eticamente a
op¢ao de cada pessoa em relagio a esta matéria. Nao serd de-
mais sublinhar que uma informacao deficiente afeta a liber-
dade da pessoa; e que uma informacio coartada, enviesada,
hiperbolizada, € instrumentalizadora do processo de tomada
de decisido da pessoa, que apenas formalmente podera ser
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dita livre, mas que decide condicionada por informagio ndo
fidedigna que lhe é transmitida.

No que diz respeito as noticias relativas aos “bancos de
sangue” verificamos que resultam frequentemente do inte-
resse jornalistico por um tema novo, com ébvio impacto num
sepmento muito significativo da populagdo, e que nao rara-
mente se apresenta com clara dimensao sensacionalista. A in-
formacao &, regra geral, obtida junto dos que se apresentam
como dominando o tema, o que normalmente decorre do fac-
to de serem partes interessadas no mesmo, vindo a noticia a
reproduzir a sua perspetiva sobre a matéria. Eis o que pode-
ria ser mais facilmente ultrapassado se o jornalismo cientifi-
co especializado estivesse mais desenvolvido. Neste caso, ha-
veria possibilidade da divulgagao de uma informagio mais
objetiva e completa ¢, assim também, mais rigorosa e de
maior qualidade. Do modo presente, a noticia nao parece ser
substancialmente muito diferente da forma de divulgacio as-
sumidamente publicitaria, ainda que se apresente mais con-
vincente para os cidadios o que, s6 por si, pode constituir um
fator agravante de engano e seducio, ainda que nao delibe-
rado.

No caso da publicidade, sé o cliente que solicita o antncio
€ responsdvel pelo contetido do mesmo. A informagio ai
transmitida tende a ser engrandecida nos seus efeitos positi-
v0s ou realizacoes e minimizada, quando ndo absolutamen-
te negligenciada, nos seus eventuais aspetos negativos ou li-
mitagOes, para além de, destinando-se a influenciar opinido
publica, ser ji desenhada para cativar um piiblico-alvo mui-
to particular. A generalidade do publico terd consciéncia des-
tes aspetos, mas wma parte poderd ser atraida pelo que mui-
tas vezes se apresenta como constituindo afinal a proje¢ao de
um desejo: 0 acesso a um antidoto para todas as doengas, a
promessa de uma satide eterna.

Uma outra forma de publicidade que desde muito cedo
merecen o forte investimento dos recém-criados “bancos de
sangue” foram os prospetos de divulgacio de informacao,
neste caso direcionados para o publico-alve de polenciais
clientes — mulheres gravidas, e a serem disponibilizados em
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espagos de frequéncia regular destas — salas de espera de con-
sultas de obstetricia ou saide materno-infantil. A informacio
transmitida visa inequivocamente a angariacio de clientes,
tendendo a ser, mais uma vez, desproporcionada na descrigao
dos beneficios e equivoca na enumeragao das realizagoes efe-
tivas ¢ das potencialidades futuras.

Tendo em atengao o requisito de algum sensacionalismo
para a producio de uma noticia e da exigéncia de financia-
mento para publicidade, bem como para a elaboragio de
prospetos, sao sobretudo empresas privadas que Bm inves-
tido na divulgacao pablica da sua atividade. Em nenhum
desles casos, porém, a qualidade da informacgio se encontra
assegurada.

Os problemas éticos que se colocam a este duplo nivel de
divulgacao ptiblica — noticia e publicidade — sdo varios, entre
o5 quais se destacam a hiperbolizacio dos beneficios e a pro-
dugio calculada de um equivoco entre o que sdo perspetivas
de resultados futuros e as possibilidades atuais, assim anga-
riando clientes com base numa informagao, respetivamente,
otimista ¢ desproporcionada, que ndo corresponde 4 realida-
de do “estado da arte”, e ainda incompleta, induzindo a in-
lerpretagoes distantes da verdade dos factos cientificamente
comprovados.

Para além da identificacao das praticas abusivas de divul-
gacdo acerca dos “bancos de sangue do cordao umbilical”,
natureza e finalidade da sua atividade, a questdao que nos pa-
rece fundamental neste plano, e que decorre da primeira, é a
de determinar se a divulgacio de atividades profissionais que
se reportam a colheita e manuseamento de material biolagi-
co humano deve estar sujeita as mesmas regras de divulgacio
de qualquer outro bem comercializavel ou se, pelo contrario,
exigird uma normativa especifica. Sob uma perspetiva ética
acrescentariamos que o manuseamento de material biologico
humano, particularmente o que contém informagio impor-
tante sobre a pessoa e finalidades de agao com potencial de
producio de uma nova realidade ou transformadora da rea-
lidade dada, pode assumir diferentes graus de sensibilidade,
conforme o risco de instrumentalizagio da pessoa e de ofen-
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sa a sua dignidade, para além de poder também envolver
questoes de privacidade e de ndodiscriminacio. Assim como
o nivel de protegio dos dados é hoje reconhecidamente pro-
porcional a sensibilidade da informacgio envolvida, também
0 grau de qualidade da informagio deveria ser proporcional
ao impacto, presente e futuro para a vida da pessoa, da to-
mada de decisdo que The compete. Neste contexto, cremos
pertinente considerar a possibilidade de intervencio de uma
entidade de supervisdo ou fiscalizadora da qualidade da in-
formagio divulgada no caso especifico de utilizacio de ma-
terial biologico humano e, eventualmente, ponderar o de-
sempenho que a entidade reguladora da saide poderia ter
neste ambito.

2.2. Bancos de sangue do cordao umbilical,

tecido do cordao umbilical e placenta

Apontamos ja que, na maioria dos apises ocidentais, a cria-
cao de “bancos de sangue do cordao umbilical, tecido de cor-
dao e placenta” privados antecedeu os piiblicos e que ambos
coexistern hoje frequentermnente nestes paises, como se verifi-
ca em Portugal e em Espanha, existindo outros paises (como
a Franga ou a Itdlia) que dispde apenas de “bancos” piiblicos,
tendo proibido a institui¢io de privados.

Também ja evidenciamos que os “bancos” privados e pii-
blicos sio de natureza diferente, na medida em que os pri-
meinos se constituem como empresas comerciais que prestam
um servigo a quem o possa pagar e 0s segundos se consti-
tuem como organismos de prestagio de servigos disponibili-
zados gratuitamente aos cidadios que deles carecam. Por isso
ainda, os privados procuram angariar clientes ¢ os publicos
esforgam-se por sensibilizar potenciais dadoras.

No que se refere aos principios éticos orientadores, pode-
mos igualmente apontar diferencas fundamentais entre os
“bancos” privados e os publicos: estes invocam os principios
do altruismo, da gratuitidade, da confidencialidade e da ma-
xima qualidade; os privados, reclamam, do mesmo modo, os
principios da confidencialidade e da qualidade, sem que, to-
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davia, possam reivindicar o do altruismo ¢ o da gratuilidade.
De facto, consideramos que apenas o respeito pela confiden-
cialidade ¢ comum a “bancos” privados e publicos e que,
mesmo nesta circunstancia, a percecao da sua obrigagio nio
¢ absolutamente coincidente em abos os tipos de “bancos”,
afirmando-se entre os privados mais como uma imposicao
legal (inerente a relagao contratual) que como uma resposta
ética dos profissionais a privacidade da pessoa (imperativa a
solicitude da dadiva de si).

No que se refere 4 qualidade, legalmente exigida a “ban-
cos” privados e publicos, ndo se aplicam os mesmos padroes,
nem se cumpre com um mesmo nivel de exigéncia em ambos.
Os “bancos” publicos, na obediéncia a elevados critérios de
qualidade, internacionalmente instituidos, rejeitam a maioria
das amostras (apenas cerca de 10% das amostras recolhidas
apresentarao todas as carateristicas necessdrias a um futuro
transplante), enquanto os privados conservam praticamente
todas as que lhes séio entregues para depésito.

O principio do altruismo, obviamete ausente na prética dos
“bancos” privados, pela sua natureza e finalidade, podera
ceder lugar ao da beneficéncia individual na medida em que
se lrata da disponibilizagdo de um servi¢o com eventual in-
cidéncia terapéutica no proprio ou seus familiares. A reduzi-
dissima probabilidade das aplicagoes do material biologico
de origem fetal para o proprio dador fragiliza inevitavel-
mente a invocagio deste principio ético.

Por fim, ndo s0 o principio da gratuitidade esti também au-
sente na pratica dos “bancos” privados, como nido tem qual-
quer pretenso equivalente. Pelo contrario, a rejeigao dos prin-
cipios do altruismo e da gratuitidade questionam fortemen-
te o cumprimentos de um outro principio ético fundamental,
o da justica. A existéncia exclusiva de “bancos” privados cria-
ria um servigo para uma elite socioecondmica, reservado a
quem o pudesse pagar na integra.

Entretanto, a coexisténcia de “bancos” publicos reduz a
possibilidade de injustica decorrente de uma discriminacao
econdmica na medida em que disponibiliza um servigo ana-
logo a toda a populacio; o facto de nao dispor de um servigo
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personalizado, a semelhanca do quese anuncia nos “bancos”
privados, ndo chega a operar uma real discriminagio entre
dadores ¢ ndo-dadores, em virtude das baixas probabilidades
do material biolgico de origem fetal vir efetivamente a ter
uma acio terapéutica direta para o seu dador e também do
acesso as amostras depositadas se fazer com base nas indica-
cies medicas ¢ em critérios de histocompatibilidade. A exis-
téncia exclusiva de “bancos” pliblicos garantiria uma acessi-
bilidade universal a células do sangue do cordao umbilical,
cordio e placenta, em que o principio da justica consiste no
atual contexto. Tal corresponderia a opgdo por um modelo
igualitario da justica, em que esta se exerce ¢ cumpre atraves
de uma igual distribuicio dos bens. Eis 0 que ndo ¢ admitido
por um modelo libertario da justica, forte nas democracias
ocidentais e que exige o respeito integral dos direitos indivi-
duais, mesmo quando este se traduz na aquisicao de servigos
por uns quando 03 mesmos permanecem economicamente
inacessiveis a outros.

Optando por qualquer um dos cendrios expostos, o deba-
te acerca da coexisténcia e da inter-relacio entre “bancos” fica
incvitavelmente em aberto.

“Bancos” privados versus "bancos”

ptiblicos num sistema misto

Em Portugal e em Espanha, a semelhanga do que aconte-
ceu em muitos outros paises, a criagao de “bancos” publicos
foi posterior 4 de privadosm instaurando-se assim um siste-
ma misto, em que ambos os tipos de “bancos” coexistem.

Esta realidade tem merecido diferentes apreciacdes: desde
a sua aceitacao, tal como se apresenta, a sua rejeicao, atraveés
da proibigio dos “bancos” privados. Esta proibigio apenas
nos parece justificavel e mesmo preconizdvel em paises cujo
primeiro “banco de sangue” instituido tem um estatuto pu-
blico. Nestes casos, ¢ atendendo a que nao s6 as amostras con-
servadas pelo “banco” publico tém uma probabilidade ex-
traordinariamente superior de virem a ser utilizadas, mas
também porque sio de qualidade superior - aspetos ja ante-
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riormente apontados, ndo se vislumbram quiasquer benefi-
cios sociais em poder dispor de “bancas” privados.

Niao consideramos porém, razodvel o eventual encerra-
mento dos “bancos” privados em paises onde vigora o siste-
ma misto, desde que estes cumpram as exigéncias técnico-
cientificas e 0s requisitos éticos e legais ja enunciados. Em so-
ciedades livres, de regime democratico, nao seria justificavel
avangar com a proposta da sua eliminagio, contrariando a
iniciativa privada de quem disponibiliza esses servigos e a
possibilidade de opgio das pessoas a eles recorrerem, desde
que salvaguardados os requisitos antes expressos.

Entretanto, no caso de eventual encerramento de um “ban-
co” privado, decorrente da falta de cumprimento das exi-
géncias técnico-cientificas, dos requisitos éticos e legais ou
por outras razdes, importa garantir que as suas amostras nao
se percam, mas antes sejam entregues a um “banco” publico,
uma vez asseguradas as devidas obrigacoes legais das tran-
sacdes em curso. Acrescente-se que o inverso nao serd etica-
mente aceitavel, isto &, o eventual encerramento de um “ban-
co” publico nao podera dar origem & transferéncia das amos-
tras para um “banco” privado, numa obvia violagao do prin-
cipio da gratuitidade e do altruismo que esteve na base da da-
¢ao daquelas amostras. As mesmas deverao ser transferidas
para um outro biobanco que se reja pelos mesmaos principios
Eticos.

Meste contexto, hi quem argumente que os “bancos” pri-
vados competem com os priblices, contribuindo assim para
um mais lento aumento do niamero de amostras doadas aos
“bancos” publicos. Alias, de acordo com uma referéncia an-
terior, o numero de amostras conservados em “bancos” pri-
vados € bastante superior ao das existentes em “bancos” pu-
blicos. Consideramos porém que, mesmo nesta sitnagdo, a so-
lugdo a preconizar para aumentar o nimero de amostras de
material bioldgico de origem fetal depositadas nos “bancos”
publicos deve ser a de um maior investimento na informacao
objetiva, completa, rigorosa e cada vez mais alargada aos ci-
dadaos acerca da existéncia dos “bancos” piiblicos, da sua na-
tureza e finalidade, uma perspetiva construtiva ¢ nao restri-
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tiva como seria a de eventual proibigio e encerramento dos
“bancos” privados existentes. E através de mais e melhor in-
formagio prestada a gravida e ao casal, e disponibilizada a
sociedade em geral, que deve ser feita a necessdria e urgente
inversao do aumento de unidades conservadas em “bancos”
publicos para um reforgo do volume de amostras doadas aos
“bancos” publicos.

Ainda neste dmbito, o que importa de sobremaneira enfa-
tizar € a obrigatoriedade de existéncia de (pelo menos) um
“banco de sangue do corddo umbilical, tecido do cordio um-
bilical e placenta” piiblico em todos os paises, nomeadamen-
te em Portugal e Espanha, tal como se verifica ja, de modo a
garantir as mesmas condicoes de acesso a toda a populagao.

Uma outra problemdtica decorrente desta wltima, e certa-
mente mais relevante, é a que incide sobre o relacionamento
entre 0s “bancos” privados e piiblicos, no designado sistema
misto. Consideramos que estas relacbes devem ser pautadas
principalmente pela cooperagdo e jamais pela competicao.

Para que tal se torne uma realidade, sera primeiramente
NECessario que se proceda a uma rigorosa uniformizacio dos
sistemas de colheita, manuseamento e conservacio do mate-
rial biologico de origem fetal dos “bancos” privados e publi-
cos, e sempre de acordo com os padroes internacionais esta-
belecidos, especificamente os da wMpa. O cumprimento dos
requisitos de qualidade devera ainda, necessariamente, ser
sujeito a um processo de acreditagao, que proteja os interes-
ses da gravida e do casal, garanta 4 sociedade a idoneidade
das instiluigbes e estabeleca as melhores condigdes para a
possibilidade de utilizagiio de unidades de sangue do cordao
umbilical preservadas em “bancos” privados para transplan-
tes alogénicos.

Simultaneamente, estas novas condicoes permitiriam
igualmente a plena integracio de todos os “bancos” em redes
internacionais, assim se aumentando progressivamente a ca-
pacidade de intercdmbio e também se potencializando su-
cessivamente a capacidade de acao de cada um deles.
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2.3. Acerca do “angue de cordio umbilical” como

propriedade e da liberdade de dele dispor

Nao é raro iniciar uma reflexao sobre “bancos de sangue do
corddo umbilical, tecido do cordao umbilical e placenta” pela
questdo, dita decisiva, “a quem pertence o sangue?”, reme-
tendo a sua resposta de imediato para a proclamacgao do pri-
madao ético da “liberdade”, justificado pelo universalismo dos
direitos humanos no seu sucessivo reiterar do valor superior
da autonomia individual.

Nao foi esta a nossa opgdo aqui por diversas ordens de ra-
zoes, Primeiramente, considerdmos que a moralidade dos di-
reitos humanos, que informa toda a reflexio e pratica bioéti-
cas, permancece subjacente, de forma mais ou menos implici-
ta, a toda a exposigdo aqui apresentada, nomeadamente na
exigéncia de qualidade na informagido a prestar e nos requi-
sitos do consentimento como processo ético.

Em segundo lugar, considerdmos que a resposta a esta
questiao ¢ francamente pacilica, do ponto de vista tedrico, ten-
do-a, alids, ja aflorado anteriormente. () sangue, como qual-
quer outra parte do ser humane, pertence ao préprio, na me-
dida em que este se desenvolve como um sujeito auténomo,
e, mesmo em situagdes em que a autonomia individual esta
comprometida, o acesso ao sujeito € sempre limitado ¢ para
beneficio do proprio, na medida em que a sociedade protege
0s mais vulneraveis, incapa?.es de darem o seu consentimen-
to.

MNao consideramaos, porém, que uma interpretacao exclusi-
vamente cenlrada no individuo e estruturada sob signo da li-
berdade esgote a identidade pessoal. Nenhuma pessoa se
constitul em si mesma isolada ou independentemente dos ou-
tros, mas antes nasce e se desenvolve numa comunidade que
a enforma e influencia no seu modo de ser. Assim sendo, im-
porta tomar também em atengdo a comunidade que condi-
ciona a formagao da pessoa e que a pessoa ajuda a construir,
0 que exige ndo apenas a reivindicagdo da liberdade mas tam-
bém o exercicio da responsabilidade. Decorrera daqui que a
pessoa tem obrigagdo de contribuir para a sociedade, por
exemplo, através da dagao de parte de 51?7 A hipdtese tem sido
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frequentemente colocada no dmbito dos ensaios clinicos e,
por vezes, também no dominio da transplantacio. Nao de-
senvolveremos, porém, aqui este debate que nos desviaria da
linha reflexiva por que optamos para o presente Parecer.

Acrescentaremos apenas a este proposito que atos de al-
truismo, no dar-se¢ voluntaria e gratuitamente aos outros, ou
de solidariedade, na ajuda voluntdria e gratuita aqueles que
se reconhecem como desfavorecidos, nao podem ser alvo de
obrigacbes, mas apenas objelo de apelo. Como virtudes que
sdo, dependem da disposigio da pessoa, do seu carater, nao
podendo ser impostas ou exigidas por outrem.

Do ponto de vista pratico, a questao acerca da proprieda-
de legitima do corddo umbilical e seus derivados foi ja indi-
retamente respondida pela exigéncia de informagio ¢ da ob-
tengio de consentimento, que evidencia o reconhecimento de
que o material biologico em questio pertence a gravida. A
questao complementar dos dircitos do recém-nascido, uma
vez tornado adulto, sobre 0 sangue do cordao umbilical foi
igualmente abordada e cremos que satisfatoriamente resolvi-
da através da restricio dos usos possiveis para o material bio-
logico de origem fetal. Subsiste ainda uma outra interrogacio
interessante relativa ao facto de, até a criacio de biobancos e
da descoberta do potencial terapéutico deste material biolo-
gico, o mesmo ser descartado sem qualquer tipo de informa-
¢do ou manifestagio de consentimento o que, alids, se conti-
nua a verificar na grande maioria dos partos. Compreender-
se-d talvez assim melhor a admissibilidade de uma rotina de
colheita. Ao mesmo tempo, assume-se assim, tacitamente,
que o consentimento para contributos para biobancos apenas
¢ exigido em relagio ao que pode ter algum valor, o que nos
conduvziria a uma reflexio estimulante entre a atividade des-
tes biobancos e a dagio, versus venda, de material bioldgico
humano.

Em sintese, sem beliscar o valor ético da liberdade, apela-
mos ao altruismo ¢ a gratuitidade; sem minimizar o direito de
pertenca do sangue, estabelecemos condigoes legitimas para
a sua disponibilizacio em beneficio de toda a sociedade; sem
nunca nos referirmos explicitamente aos direitos humanos,
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Cxigimos o seu mais estrito cumprimento em todas as orien-
tagies que preconizamos,
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