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Estudo de Caso — Toxina
Butolinica

Clostridium botulinum

Questdo 1: Qual a classe de Risco em Biosseguranga em questdo? Quais as caracteristicas dos agentes
bioldgicos desta classe de risco? Que informagdes no texto corroboram com esta classificacdo?

Risco 3 (NB3)

Podem provocar patologias potencialmente letais; Moderado risco de disseminacdo; Existéncia de tratamento ou
medidas profilaticas
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Questdo 2: Considerando as informagdes sobre a producéo do Botox®, qual a etapa oferece maior risco? Explique.

A liofilizacéo. No estado liquido a toxina néo é volatil. Quando transformada em pé exige a presenca de bombas
e filtros de recirculacdo do ar e de verificagdes frequentes do ambiente para verificagdo de possiveis vazamentos.
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Estudo de Caso —
Laboratorio de Vacina

Viral
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Questdo 1) Em que Nivel de Biosseguranca (Nb) do laboratério da empresa deve ser classificado?
NB2

Questdo 2) Considerando o Nivel de biosseguranca do LVV, que requisitos de infraestrutura
obrigatoriamente devem ser atendido por esta empresa para o exercicio da atividade de producéo da vacina
antirrabica veterinaria?

Manipulagdo em Cabine de seguranca biolégica classe 11

Autoclave préxima ou dentro do laboratério

Lixo com material bioldgico deve ser autoclavado antes de deixar o laboratorio
Pessoal especializado seguindo as medidas profilaticas

Acesso Restrito

Identificagdo de Risco Bioldgico

Questdo 3) Em diferentes etapas do processo de produgdo da vacina pode ser identificado medidas de controle do
agente bioldgico, identifique-as.

Inativagdo com beta propiolactona e esterilizagdo dos tanques com a suspensdo viral

Questdo 4) Quais as possiveis consequéncias de um problema no processo de esterilizagéo no setor 3.

Lotes de vacina com o virus ndo completamente inativado e possivel contaminagdo por outros agentes
bioldgicos
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Estudo de Caso — OGM
Feijao Transgénico
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Questdo 1: Com base no que foi apresentado, e nos documentos abaixo Anexos da CTNBIo, avalie
0s potenciais riscos a0 meio ambiente que podem ser gerados pelo feijdo transgénico resistentes ao

BGMV.

Verificar itens do anexo

Questdo 2: Como membro da CTNBIo, qual seria o seu parecer sobre a solicitacao da

EMBRAPA? Vocé autorizaria o plantio e uso comercial do feijdo transgénico? Explique.
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Estudo de Caso —
Producao de

Medicamento

Questdo 1) De acordo com os dados apresentados e a legislagdo sobre a Garantia de Qualidade estabelecidos pela
RESOLUCAO RDC 210 de 03 de agosto de 2003, a empresa deve ser responsabilizada pelo ocorrido com os pacientes
afetados pelo uso da pomada?

Verificar a Norma

Em caso positivo, qual etapa é provavel causa problema? Expligut

——

Conservacgdo do Produto. Os procedimentos adotados para
evitar a contaminagdo microbiol6gica do produto durante o
uso pelo paciente (presenca do antibidtico e pouca agua)

ndo foram suficientes. Outras medidas, como a orientagéo na
burla de manter o produto na geladeira, deveria ser avaliadas
e adotadas.
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Universidade de S&o Paulo
Escola de Engenharia de Lorena
Departamento de Biotecnologia

Curso: Engenharia Bioquimica

Bioética

Prof: Tatiane da Franca Silva

tatianedafranca@usp.br

v Etica: avalia¢do de juizo, decide o que é

certo ou errado

v’ Bioética, portanto, é a ética
aplicada na area de ciéncias da

vida.
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Responsabilidade
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Bioética Biosseguranca
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Os 4 principios da Bioética:
Autonomia

Liberdade de
decisdo

Deve promover valores como a

verdade, respeito mutuo e justical
Nao
Maleficéncia

Justica

Emm DBioética

Evitar fazer o mal igualdade

Beneficiéncia

Fazer o bem e
promover o bem
estar

Questoes de bioéticas

Todos os tipos de experimentos sao justificaveis?

0e®
T
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v" Implantou embrides editados

v’ desativou o receptor CCR5, que
permite que o HIV entre na célula.

He Jiankui da Southern University of Science
and Technology of China
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Etica no Uso de Animais

< 1995, cientistas da Universidade
de Harvard orelha humana
crescer nas costas de um rato
gragas a manipulacdo genética

< 1997, cientistas da universidade de
Bath : girino sem cabega

S0 Paule, terga feira 21 decumbra e 1997 gy nespanno. IMUINCAO
Texto Anterior | Proximo Texto | [ndice

Cientistas anunciam clone de ra sem cabeca
DAS AGENCIAS INTERNACIONAIS
Cientistas da Universidade de Bath. no Reino Unido, anunciaram

terem produzido embrides de rd sem cabeca, informou o jornal
britanico "The Sunday Times".

+* Inicio antes de Cristo com Aristoteles,

Galeno, Hipdcrates

+¢ Proibigdo de dissecagdo de cadaveres

Atualmente:
Cl

Council of International Organization for Medical

Science

MS

Jornal da USP

CIENCIAS TECNOLOGIA EDUCACAO CULTURA ATUALIDADE § UNIVERSIDADE

[ R
Rim de porco pode ser transplantado em
humanos

Galeno 129 a.c

A sensibilidade do animal é similar @ humana no que se refere a

dor, memdria, angustia e instinto de sobrevivéncia (CIOMS)
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Importancia da Utilizagcao de Animais

¢+ Parte do processo de pesquisa

+» Utilizados na producéo de:

U vacinas e anticorpos monoclonais;

U estudos de farmacologia e toxicologia;
U estudos de imunopatologia,

U de transplante e de drogas; etc...

Institute of Cytology and Genetics in
Novosibirsk, Russia

+¢ Primeiros transplantes de coragdo: Testes em cachorros

....... quando eu contei que ja tinha operado uns 200 cachorros, mas nenhum tinha ficado
vivo, ele me disse que ndo poderiamos fazer o procedimento ainda aquela altura. Poucas
semanas depois, o sul-africano fez o primeiro transplante.” Dr. Euclydes Marque equipe do
Dr Zerbini.

Christiaan Barnard - médico sul
africano - 1° transplante de
coragao

Maio de 1968

09/12/2021
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Principios dos 3Rs

+» 1959 Russell (zoologista) e Burch (Microbiologista):
The Principles of Humane Experimental Technique

Replace Reduce

sempre que possivel, menor numero possivel
utilizar alternativas aos | de animais (viabilidade
animais vivos; estatistica);

Refine

técnicas menos
invasivas,

Principios dos 3Rs Exemplos

Replace
modelos computacionais, teste in vitro, cultura de
células, modelos e simuladores mecanicos, videos
para demonstra¢gdo em aulas

Reduce
Escolha do modelo e linhagem adequado. Exemplo:
para um teste de insulina podem ser utilizados 12
coelhos ou 96 camundongos.

Refine
Protocolos experimentais bem definidos, anestesia,
analgesia, utilizagdo de anti-inflamatorios e
antibidticos. Treinamento! Exemplo: Inje¢do mal
aplicada rompimento de fibras musculares.

09/12/2021

RUSSELL & BURGH
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No Brasil

Lei Arouca (11.794/2008): regulamenta a criacdo e a utilizacdo de animais em atividade
de ensino e pesquisa cientifica com objetivo de garantir o atendimento ético e

humanitario

M‘ I IMinistéﬁodaCiéncia,[ CONCEA
Tecnologia e Inovagao
Conselho Nacional de

CGNCEA Expe;irr]?;r;tlagéo

Conselho Nacional de Controle
de Experimentag@o Animal

CIUCA

Sistema de Cadastro das
Instituicdes de Uso
Cientifico de Animais

CEUA

ComissBes de Etica em
Uso Animal

Alternativas ao Uso de Cobaias

U Invertebrados: Larvas de camardo, pulga d’agua

U Pele reconstituida — fragmentos de pele humana
(circuncisao, sobras de cirurgia pldstica);

13



09/12/2021

Alternativas ao Uso de Cobaias

O Animais mortos

U Restauracdo de partes do corpo em sua forma funcional

27
Alternativas ao Uso de Cobaias
Q Orgdos Sintéticos
+¢ Primeiro 6rgdo sintético: traquéia
2011 - Dr. Seifalian, da University College London
28
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Testes Clinicos

7@ Juramento de Hipdcrates (V
e aC): sigilo médico e a
beneficiéncia

Teste em Humanos — Histdrico

Revelacdo dos arquivos nazistas:

- Inseminagdo artificial

- Congelamento Criacdo do

- Transplante Cddigo de Nuremberg-
- Efeito do Gas mostarda, etc.. 1947

Cédigo de Nuremberg

Primeiro documento ético internacional normatizando atividade de

pesquisa com humanos

v’ Principio vigentes até hoje para experimentacdo :

» devem ser feitos primeiro teste
em animais

> somente em voluntarios

» devem parar, caso prejudique

um Gnico paciente Médicos do regime Nazista sdo julgados

pelos crimes cometidos

15
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Casos de Pesquisa nao éticas envolvendo seres humanos

* Tuskegee (Alabama, EUA) 431 negros pobres privados de
tratamento contra a sifilis, entre 1932 e 1972, para permitir
o estudo da histéria natural da doenca (Reich, 1982, Filme:
Miss Ever’s boys).

* Nova York (1956 a 1971) experiéncias com 800 criangas
deficientes mentais — inoculagdo do antigeno Australia
para confirmar ser um virus o causador da hepatite.

31
Declaracdo de Helsinque
v Primeira versdo -1964. Ultima -2013
v'Acesso a Saude dos Participantes
12 Método em estudo deve ser comparado  N\AZAAA
com “o melhor método da atualidade”, Associagdo médica mundial
Seja ele qual for.
2° Depois de terminada a pesquisa, todos os participantes devem ter
acesso ao “melhor método da atualidade”.
Até 2000 : Polémica ! Inclusdao to termo “se possivel”. Denuncias:
Teste de HIV em paises pobres. Exemplo: Uso de placebo em
mulheres com HIV- Transmissao para o feto!
32
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“O sujeito de pesquisa tem de receber o melhor
tratamento existente, nao importa se ele é facil ou nao

de obter por aqui!!”
Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)

Conselho Nacional de Saude

COMISSOES CNS

CONEP

33
Brasil Estados Unidos e Canada:
participacdo parte do médico TV
(na Europa também)
v’ Pesquisa clinica em diferentes
v' A maior parte das pesquisas Fases
no Brasil ja se encontram na
Fase lll.
34
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# Home  What is EUPATI? EUPATI Resources EUPATI in your country Glossary Blog EFOEUPATI

Patient Expert Course

ES Compensation in clinical trials

U Clinical Trial Directive and Regulation (536/2014)

A legislagdo e a pratica em matéria de compensagao na Europa variam.
Alguns paises excluem totalmente a remuneragao

Quando houver a pratica de remuneragdo esta deve ser analisada e aprovada pelo respectivo
Comité de Etica.

Nenhum incentivo financeiro é dado a participantes menores incapacitados (ou a um de seus
representantes legalmente designados) ou a mulheres gravidas , exceto compensac¢do por
despesas e perda de ganhos diretamente relacionados a participagdo no ensaio clinico.
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