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RESUMO
Introdução: Utilizar células-tronco para avaliações toxicológicas parece ser uma estratégia 
promissora para permitir uma maior predição de efeitos em humanos. Entretanto, no 
Brasil, não existe legislação específica que regulamente o uso de células-tronco para 
fins não terapêuticos de desenvolvimento tecnológico, diagnóstico ou como método 
alternativo ao uso de animais. Objetivo: Revisar a literatura e fundamentar um panorama 
da situação atual do uso não terapêutico de células-tronco no Brasil e no mundo. Método: 
Realizado levantamento bibliográfico não sistemático reunindo artigos científicos e 
legislação. Resultados: Essa revisão traz a abordagem atual da literatura científica e da 
legislação brasileira e discorre brevemente sobre abordagens regulatórias internacionais 
no que concerne ao uso não terapêutico de células-tronco. Em contrapartida, a legislação 
brasileira é bastante abrangente e madura na regulamentação de sangue e hemoderivados 
e pode servir de modelo para o uso não terapêutico de células-tronco ou outros materiais de 
origem humana. Conclusões: O incentivo do debate pelos órgãos e entidades interessadas 
é o primeiro passo para iniciar o desenvolvimento de uma legislação específica que 
permita o desenvolvimento científico-tecnológico do Brasil de maneira a acompanhar os 
avanços biotecnológicos mundiais.

PALAVRAS-CHAVE: Células-tronco; Biotecnologia; Legislação Sanitária; Regulamentação; 
Métodos Alternativos 

ABSTRACT
Introduction: The use of stem cells for toxicological evaluations seems to be a promising 
strategy since it allows a greater prediction of human effects. However, in Brazil, there 
is no specific legislation regulating the use of stem cells for non-therapeutic purposes, 
technological development, diagnosis or as an alternative method to animal testing. 
Objective: To review the literature and to provide an overview of the current situation of 
the non-therapeutic use of stem cells in Brazil and in the world. Method: A non-systematic 
bibliographic survey was carried out bringing together scientific articles and legislation. 
Results: This review brings the current approach of Brazilian legislation regarding the 
non-therapeutic use of human material and briefly discusses international regulatory 
approaches that allow the non-therapeutic use of stem cells. On the other hand, the 
Brazilian legislation for use of blood and blood products is quite broad and mature and 
could serve as a model for the non-therapeutic use of stem cells or other materials of 
human origin. Conclusions: The encouragement of the debate by the interested bodies 
and entities is the first step to initiate the development of specific legislation that could 
allow the scientific and technological development of Brazil in order to follow the world’s 
biotechnological advances.
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INTRODUÇÃO

As células-tronco distinguem-se dos demais tipos celulares por duas 

principais características: o potencial de autorrenovação e o estado 

indiferenciado que permite a maturação em diversos tipos celulares 

(Figura 1). A capacidade de replicação das células-tronco faz com 

que estas células, não especializadas, possam se renovar por meio 

de divisão celular, mesmo após longos períodos de inatividade1. 

Além disso, sob certas condições fisiológicas ou experimentais, 

essas células podem ser induzidas à diferenciação em células espe-

cíficas de tecidos ou órgãos2. Em alguns órgãos, as células-tronco 

residentes e tecido-específicas como no intestino, pele e a medula 

óssea, entre outros, dividem-se regularmente para manter o órgão 

ou tecidos em condições fisiológicas. Entretanto, em órgãos mais 

complexos, como o pâncreas e o coração, esses potenciais de autor-

replicação e diferenciação celular são reduzidos e ocorrem apenas 

sob condições especiais3. 

As células-tronco têm papel crucial na formação dos órgãos e teci-

dos durante o desenvolvimento e ao longo do crescimento humano, 

dividindo-se e diferenciando sempre que necessário para substituir 

células mortas, contribuindo para a homeostase tecidual4.

O potencial de diferenciação das células-tronco varia de acordo 

com sua fase de desenvolvimento e está diretamente relacionado 

com sua ontogenia. As células-tronco totipotentes aparecem nos 

primeiros estágios do desenvolvimento embrionário (na fase de 

mórula) e são capazes de se diferenciar e formar todo o organismo, 
incluindo os anexos extraembrionários, como a placenta5. Já as 
células-tronco embrionárias são derivadas da massa interna do blas-
tocisto e, por serem pluripotentes, possuem a capacidade de dar 
origem a tipos celulares dos três folhetos embrionários, exceto os 
anexos extraembrionários5,6. Já as células-tronco somáticas deriva-
das de tecidos adultos são chamadas multipotentes, oligopotentes 
ou unipotentes e apresentam capacidade de diferenciação mais 
restrita, geralmente nos tipos celulares de seu órgão de origem7.

A pluripotência das células-tronco embrionárias é uma caracte-
rística de grande interesse pela sua potencialidade de aplica-
ção na busca de tratamentos para diversas doenças, além de 
representar um excelente modelo de estudo na investigação de 
novos fármacos5, estudos toxicológicos ou métodos alternativos 
ao uso de animais8,9. Entretanto, estudos demonstram que o uso 
de células-tronco embrionárias pode estar relacionado à rejei-
ção tecidual e ao risco de formação de tumores, devido a sua 
alta capacidade de diferenciação e proliferação10. Além disso, 
questões éticas associadas à sua forma de obtenção, que envolve 
o uso e a destruição de embriões humanos, são bastante rele-
vantes. Não há consenso mundial e a legislação varia em cada 
país, conforme revisto11. No Brasil, seu uso deve ser realizado de 
acordo com o que rege a Lei n° 11.105, de 25 de março de 2005, 
conhecida como Lei de Biossegurança12.

Medula óssea

Tecido adiposo

Células-tronco

Polpa dentária

Reprogramação

Diferenciação
em diversos
tipos celulares

Autorreplicação

Célula somática

iPSCs

Fonte: Elaborada pelos autores, a partir da revisão da literatura.

Figura 1. O que são células-tronco? Representação esquemática dos principais tecidos de onde podem ser extraídas células-tronco mesenquimais (CTM) 
como medula óssea, tecido adiposo e polpa dentária, não menosprezando outras fontes como cordão umbilical e sangue menstrual. Além disso, células 
somáticas podem ser reprogramadas a fim de obter células-tronco pluripotentes induzidas (iPSC). Uma vez obtidas, as células-tronco de ambas as fontes 
podem ser mantidas em cultivo através de sua característica de autorreplicação ou induzidas a se diferenciarem em diversos tipos celulares, de acordo 
com as potencialidades de cada tipo de célula-fonte e os indutores utilizados.
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Em busca de alternativas ao uso de células-tronco embrionárias, 
em 2006, os pesquisadores Kazutoshi Takahashi e Shinya Yamanaka 
apresentaram uma nova fonte de células-tronco pluripotentes 
humanas, com o desenvolvimento das células-tronco pluripotentes 
induzidas (induced pluripotent stem cell – iPSC) a partir de células 
adultas diferenciadas. Alterando os níveis de expressão de quatro 
fatores de transcrição (Oct3/4, Sox2, c-Myc e Klf-4), foi possível 
induzir a reprogramação de uma célula somática adulta de forma 
que ela retornasse ao seu estado indiferenciado10. Essa descoberta 
inovadora permite a obtenção de células-tronco pluripotentes 
geradas a partir de células adultas do próprio paciente com grande 
potencial de aplicação na terapia celular e medicina regenerativa, 
tendo como principais vantagens: a tolerância imunológica, uma 
vez que podem ser derivadas de células do próprio paciente, bem 
como a ausência de questões éticas associadas ao uso de embri-
ões13,14. Além disso, as iPSC derivadas de pacientes portadores de 
patologias ainda não totalmente elucidadas podem servir como 
um modelo eficaz na pesquisa da fisiopatologia dessas doenças e 
ainda como ferramenta biotecnológica na triagem de fármacos15. 
A descoberta e a possibilidade de reprogramação geraram tamanho 
impacto que, em 2012, os pesquisadores Shinya Yamanaka e John B. 
Gurdon compartilharam o Prêmio Nobel de Medicina16. 

Entretanto, o processo de geração de iPSC envolve tecnologias 
que, até o momento, não parecem ser ideais para a aplicação 
terapêutica. Inicialmente foram utilizados retrovírus e/ou lentiví-
rus para transduzir os genes de interesse, contudo essa abordagem 
permite a ocorrência de mutações de inserção e transformações 
potencialmente malignas no cromossomo do hospedeiro ou a indu-
ção de respostas imunológicas indesejadas17,18. Novas metodologias 
envolvendo plasmídeos19, ácidos ribonucleicos (RNA) sintetizados20 
e proteínas21 têm sido desenvolvidas e testadas demonstrando 
resultados promissores. No entanto, os riscos de danos genéticos e 
de crescimento celular descontrolado ainda não podem ser total-
mente descartados, assim como não se pode prever com certeza o 
destino dessas células quando aplicadas in vivo22. 

As células-tronco adultas, embora não sejam pluripotentes, e sim 
multipotentes, oligopotentes ou unipotentes, são capazes de origi-
nar um número significativo de tipos celulares específicos, o que as 
tornam atrativas como ferramenta terapêutica e/ou tecnológica23. 
Entre as células-tronco adultas, podemos destacar as  células-tronco 
mesenquimais (CTM), que formam uma população heterogênea de 
células estromais que apresentam a vantagem de poderem ser iso-
ladas de diversos tecidos adultos24. Essas células são progenitoras, 
autorrenováveis e com potencial de diferenciação para células de 
origem mesodermal, como adipócitos, osteócitos e condrócitos6. Na 
maioria dos tecidos, a capacidade de autorrenovação das CTM está 
diretamente relacionada com a capacidade de regeneração teci-
dual1. Acredita-se que, além da capacidade de diferenciação, essas 
células atuem na modulação das respostas de reparo tecidual de 
maneira parácrina ao liberar fatores de crescimento e outros media-
dores interagindo com o nicho tecidual24,25,26. 

As CTM podem ser isoladas praticamente de qualquer tecido (Figura 1) 
e, embora sejam mais comumente isoladas da medula óssea27, estu-
dos demonstram o isolamento efetivo de CTM de outras fontes, como 
tecido adiposo28, placenta29, polpa dentária30 e cordão umbilical31,32. 

Essas fontes apresentam a vantagem de configurarem material de 
fácil obtenção, que na maioria das vezes é descartado e normalmente 
não requer procedimentos invasivos adicionais para obtenção.

As CTM derivadas da medula óssea são as mais estudadas e utili-
zadas atualmente, entretanto, essas células são geralmente cole-
tadas da crista ilíaca de doadores voluntários e, portanto, o pro-
cesso de obtenção é considerado invasivo e de baixo rendimento33. 
A polpa dentária é considerada uma fonte promissora de CTM para 
reconstruções ortopédicas e maxilofaciais, pois podem gerar tecido 
mineralizado, matriz extracelular e outros tecidos conjuntivos34. As 
células derivadas da placenta e do cordão umbilical apresentam 
como vantagem uma maior capacidade de autorrenovação quando 
comparadas às CTM da medula óssea35. O tecido adiposo, por sua 
vez, tem sido considerado uma das fontes mais abundantes e de 
fácil acesso para coleta de CTM, as quais apresentam as mesmas 
características multipotentes das CTM isoladas de outras fontes36,37.

Considerando o uso de células-tronco humanas para finalidades 
não terapêuticas, no processo de seleção do tipo de célula-
-tronco a ser utilizado, devem ser avaliadas características como 
potencial de diferenciação celular (multipotência ou pluripotên-
cia) e também a conveniência de obtenção do tecido fonte des-
sas células, por exemplo, tecidos de descarte ou provenientes de 
procedimentos não invasivos tendem a ser mais interessantes. 

Embora as células-tronco representem uma ferramenta biotecno-
lógica bastante promissora, essa aplicação ainda não é uma reali-
dade concreta em nosso país. Nesta revisão, fazemos uma breve 
descrição das potencialidades não terapêuticas das células-tronco 
no desenvolvimento de metodologias de avaliação de toxicidade 
e métodos alternativos ao uso de animais e descrevemos a situ-
ação regulatória atual no país para esse tipo de aplicação. Além 
disso, citamos modelos regulatórios internacionais para o uso de 
material humano e a legislação nacional que rege o uso de san-
gue e hemoderivados como exemplos que possam fundamentar a 
discussão e o desenvolvimento de regulamentação específica que 
respalde o uso não terapêutico de células-tronco no Brasil.

MÉTODO

O presente estudo foi desenvolvido em formato de revisão de 
literatura narrativa. Para tanto, o levantamento bibliográfico foi 
realizado de maneira não sistemática reunindo artigos científi-
cos e documentos da legislação que pudessem fundamentar um 
panorama da situação atual do uso não terapêutico de células-
-tronco no Brasil e no mundo.

A busca pelas referências bibliográficas foi realizada por consulta 
às bases de dados PubMed e Google Scholar empregando pala-
vras-chaves como: stem cells (células-tronco), regulamentation 
(regulamentação), alternative methods (métodos alternativos). 
A legislação brasileira foi consultada através das publicações 
no Diário Oficial da União e dos portais da Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária (Anvisa). Além disso, sempre que necessário, 
algumas referências (publicações na mídia, artigos e revisões 
científicos) foram buscadas de maneira direcionada para com-
plementar a discussão dos assuntos abordados.
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RESULTADOS E DISCUSSÃO

Células-tronco em métodos alternativos ao uso de animais

O uso de células-tronco em terapias celulares tem sido conside-
rado um grande marco no avanço e desenvolvimento da medicina 
humana e a regulamentação de seu uso no cenário nacional foi 
recentemente revista38. Outra grande possibilidade de aplica-
ção, ainda não tão explorada mas muito promissora, é o uso de 
células-tronco no desenvolvimento de métodos alternativos ao 
uso de animais, com o foco na aplicação do princípio dos 3Rs: 
redução, refinamento e substituição39; e também no desenvol-
vimento de ensaios de avaliação e predição de toxicidade com 
maior relevância para humanos8. 

Apenas na Europa estima-se que mais de 12 milhões de animais 
foram utilizados em experimentação animal em 200540 e estima-se 
que entre 50 e 100 milhões de animais são utilizados em experi-
mentação animal mundialmente a cada ano41. Existe uma demanda 
mundial urgente pela redução e refinamento do uso de animais nas 
atividades de pesquisa e desenvolvimento. No Brasil, essa realidade 
tornou-se mais notória após a criação da Rede Nacional de Métodos 
Alternativos (RENAMA) em 2012 e do Centro Brasileiro de Valida-
ção de Métodos Alternativos (BraCVAM) em 2013. Além disso, com 
a publicação da Resolução Normativa (RN) no 17, de 3 de julho de 
2014, pelo Conselho Nacional de Controle de Experimentação Ani-
mal (Concea), que dispunha sobre o reconhecimento de métodos 
alternativos ao uso de animais em pesquisa no Brasil42, e no mesmo 
ano, com a publicação da RN no 18, de 24 de setembro de 2014, 17 
métodos alternativos ao uso de animais em pesquisa foram reco-
nhecidos e deverão obrigatoriamente ser aplicados em substituição 
aos métodos originais em até 5 anos43. Em 2016, uma nova reso-
lução, a RN no 31, de 18 de agosto de 2016, adicionou outros sete 
métodos alternativos reconhecidos à lista original44.

Uma das áreas de maior demanda para a introdução de méto-
dos alternativos ao uso de animais é a toxicologia, uma vez que 
análises do potencial toxicológico são cruciais tanto na fase de 
desenvolvimento quanto durante os processos regulatório e de 
validação de novos produtos. Além das questões éticas envol-
vendo o uso de animais de experimentação, existe um grande 
apelo econômico para o desenvolvimento de novos testes que 
tenham maior previsibilidade, uma vez que estudos demonstram 
que substâncias aparentemente não tóxicas em modelos não 
humanos podem apresentar alta toxicidade quando aplicadas 
em humanos, durante testes clínicos45. Um exemplo clássico é o 
caso da talidomida, que durante anos de pesquisa não apresen-
tou qualquer toxicidade reprodutiva em camundongos, mas, ao 
ser administrada em humanos, promoveu efeitos teratogênicos 
devastadores na década de 195046,47. Essa disparidade dos efei-
tos de uma substância entre humanos e animais ocorre devido à 
grande diversidade genética, metabólica e fisiológica presente 
entre espécies, mesmo que possuam proximidade evolutiva48.

Portanto, estudos envolvendo células e tecidos humanos se 
fazem fundamentais na tentativa de suprir essa demanda. Den-
tro deste contexto, em 2012, Meganathan et al. realizaram 
um estudo avaliando o efeito da talidomida em células-tronco 

embrionárias humanas (hESC). A talidomida apresentou efeitos 
tóxicos nestas células durante a indução da diferenciação. Desta 
forma, os autores propuseram este modelo como uma alterna-
tiva para a detecção de efeitos teratogênicos de drogas49. Esta 
mesma abordagem foi proposta por outros autores através da 
avaliação da teratogenicidade da talidomida e de substâncias 
como o etanol, cafeína, ácido retinoico e lítio50.

Já em 1959, Russell e Burch indicavam como alternativa aos tes-
tes com animais, modelos celulares para a avaliação de toxici-
dade. Desde então, muitos ensaios in vitro foram desenvolvi-
dos e testados, e atualmente existem vários modelos celulares 
utilizados em toxicologia. Esses modelos utilizam tanto células 
primárias quanto células transformadas, sendo que ambas apre-
sentam algum tipo de limitação como baixa taxa proliferativa e 
acúmulo de mutações gênicas, respectivamente48. 

As células-tronco são consideradas alvos para o desenvolvimento 
de modelos com alto potencial de aplicação em ensaios toxico-
lógicos devido as suas características de autorrenovação e de 
diferenciação51. Devido a sua capacidade de diferenciação, apre-
sentam potencial para originar uma grande variedade de tecidos 
o que poderia substituir ou complementar modelos animais, evi-
tando diferenças interespécie. Dessa maneira, essas células têm 
sido extensivamente avaliadas quanto a sua empregabilidade no 
desenvolvimento de modelos de toxicidade. Para esse fim, as 
células-tronco podem ser utilizadas tanto em seu estado indife-
renciado, quanto diferenciado e, por isso, apresentam um leque 
maior de aplicação, o que confere diversas vantagens quando 
comparadas a outros tipos celulares52. 

Ensaios toxicológicos baseados em células-tronco são classifica-
dos em três categorias: avaliação da toxicidade aguda através 
da determinação da viabilidade/sobrevivência celular (citoto-
xicidade); avaliação do efeito inibitório sobre a diferenciação 
celular (ensaios toxicológicos de desenvolvimento); e avaliação 
de efeitos inibitórios/estimulatórios sobre funções celulares 
específicas (ensaios funcionais). Dessa maneira, muitos modelos 
para avaliação toxicológica podem ser desenvolvidos através da 
aplicação de células-tronco em cultura53. 

Células-tronco pluripotentes induzidas e ensaios de predição 
da toxicidade in vitro

Atualmente existe um único ensaio de toxicidade validado com 
células-tronco, o Embryonic Stem Cell Test (EST). Esse ensaio 
utiliza células-tronco embrionárias murinas como substrato e 
avalia tanto a viabilidade celular em comparação com células 
da linhagem BALB/c 3T3 quanto o processo de diferenciação 
a cardiomiócitos após exposição a substâncias testes (ECVAM 
no 113)54. Entretanto, as células utilizadas são provenientes de 
camundongos e esse método contempla apenas o processo de 
diferenciação cardiomiogênica. Dessa maneira, faz-se essencial 
o desenvolvimento e a validação de novos métodos utilizando 
células-tronco como substrato54. Após a publicação do EST, alguns 
grupos desenvolveram aprimoramentos desse protocolo, visando 
maior acurácia na avaliação toxicológica. Esses aprimoramentos 
são bastante promissores para uma melhor avaliação preditiva 
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de toxicidade, pois possibilitam a análise da expressão de molé-
culas envolvidas no processo de diferenciação celular54,55,56.

O potencial de diferenciação das células-tronco pluripotentes 
permite a avaliação toxicológica em diversas linhagens celulares, 
possibilitando a avaliação de funções celulares específicas como 
secreção de albumina e armazenamento de glicogênio, bem como 
capacidade de metabolização de substâncias durante a diferen-
ciação em hepatócitos, causas moleculares das arritmias durante 
a diferenciação cardíaca e disfunções durante a diferenciação 
neurogênica53,57. A pluripotencialidade é uma grande vantagem, 
mas não se deve deixar de considerar que a padronização de pro-
cessos de diferenciação em diferentes linhagens celulares ainda 
é objeto de estudo de muitos grupos. Linhagens de células plu-
ripotentes podem apresentar maior ou menor grau de facilidade 
para a diferenciação. As iPSC possuem como característica manter 
marcas epigenéticas da célula de origem, o que poderá facilitar 
ou dificultar o processo de diferenciação em determinada linha-
gem58,59. Devido a esses desafios, muitos pesquisadores nacionais 
e internacionais concentram esforços para desvendar e melhor 
compreender os mecanismos que levam ao processo de diferen-
ciação celular60,61,62,63,64. As células pluripotentes podem se manter 
em cultura durante longos períodos, o que permite a sua utiliza-
ção para estudos toxicológicos de doses repetidas in vitro, apro-
ximando-se do que é testado no modelo in vivo e caracterizando 
um grande avanço em testes não animais65. A desvantagem dessa 
célula é o valor investido na cultura celular. Os preços dos meios 
utilizados ainda são altos, o que resulta em uma cultura bastante 
dispendiosa quando se compara à das células-tronco adultas. 
Devido a isso, algumas empresas já desenvolveram meios de cul-
tura mais acessíveis e que apresentam a mesma eficiência dos 
meios tradicionais. Apesar das desvantagens mostradas, o uso das 
células-tronco pluripotentes, em particular as iPSC10,66, representa 
um grande avanço para o desenvolvimento de ensaios toxicológi-
cos, podendo servir como modelos para a avaliação de patologias 
de cunho genético, sem as questões éticas associadas à derivação 
e uso de hESC mas propiciando a possibilidade da toxicologia e 
farmacologia personalizadas47,57.

Em 2014, Pistollato et al. realizaram um estudo comparativo 
utilizando células-tronco embrionárias e iPSC para a avaliação 
de neurotoxicidade. O estudo demonstrou resultados semelhan-
tes entre os dois tipos celulares, comprovando que as células 
reprogramadas também representam um modelo promissor na 
avaliação de toxicidade67. 

As iPSC podem ser originadas de vários indivíduos, os quais apre-
sentam backgrounds genéticos distintos, devido sua origem e seu 
estilo de vida. Dessa maneira, abre portas para a visualização de 
uma ação toxicológica mais abrangente, pois uma célula derivada 
de um único indivíduo não poderá capturar essa grande diversi-
dade genética e epigenética que ocorre na dinâmica das popula-
ções. Essas células também podem permitir uma análise toxicoló-
gica personalizada, uma vez que podem ser originadas tanto de 
pessoas saudáveis, quanto de portadores de patologias. Em 2013, 
Liang et al. avaliaram a cardiotoxicidade em células reprograma-
das de pacientes com desordens cardíacas hereditárias, compa-
rando com indivíduos saudáveis. Através deste estudo, foi possível 

observar que células derivadas dos dois grupos de indivíduos exi-
biram susceptibilidades diferentes a drogas cardiotóxicas, indi-
cando a possibilidade da medicina e toxicologia personalizadas68. 
Atualmente já existem bancos de iPSC que podem ser utilizados 
para a verificação do perfil genético das populações e também 
para testes toxicológicos, indicando como a substância atuaria na 
população como um todo69,70. As iPSC consistem, portanto, em um 
modelo muito promissor para a toxicologia.

Células-tronco mesenquimais e métodos alternativos ao uso 
de animais

Além das células-tronco pluripotentes, as células-tronco adultas 
também representam uma importante fonte de células a serem 
aplicadas na toxicologia. Scanu et al. avaliaram células-tronco 
derivadas de medula óssea como substrato para o Método OECD 
TG 129, ensaio que avalia a viabilidade celular através da cap-
tação do corante vermelho neutro pelas células viáveis, e que é 
recomendado pelo Interagency Coordinating Committee on the 
Validation of Alternative Methods (ICCVAM)71,72. Esse mesmo grupo 
investigou a ação citotóxica de nanopartículas de cobre sobre esse 
mesmo tipo celular73. Recentemente nosso grupo demonstrou que 
células-tronco adultas derivadas de tecido adiposo, submetidas ao 
ensaio de citotoxicidade preconizado pela Organisation for Econo-
mic Co-operation and Development (OECD), OECD TG 129, repre-
sentam um tipo celular adequado para a avaliação do potencial 
citotóxico do painel de substâncias referenciadas pelo ICCVAM71. 
Nesse trabalho, as células-tronco adultas demonstraram padrão 
de resposta semelhante ao apresentado pela célula de referência 
BALB/c 3T374, mas com a vantagem de serem de origem humana 
o que aumenta a previsibilidade da toxicidade dessas substân-
cias em humanos. Em outro estudo do nosso grupo que corrobora 
o dado acima citado, foi realizada a avaliação comparativa de 
células-tronco adultas derivadas de diferentes fontes como subs-
trato para avaliação toxicológica. Os resultados mostraram que as 
células se comportam de maneira semelhante75. Além disso, outra 
vantagem apontada é que os tecidos utilizados como fontes dessas 
células correspondem a material de descarte, que poderiam ser 
aproveitados em ensaios toxicológicos. Contudo um dos grandes 
desafios para aplicação regulatória de células-tronco adultas é a 
falta de marco legal que verse sobre o uso não terapêutico de 
células-tronco no Brasil.

Recentemente, Xu et al. realizaram um estudo avaliando a cito-
toxicidade de nanopartículas de dióxido de titânio utilizando 
células-tronco adultas derivadas de tecido adiposo e as induzindo 
à diferenciação adipogênica. Os resultados demonstraram que 
baixas concentrações destas nanopartículas foram capazes de 
promover alterações na diferenciação celular. Desta forma, con-
cluíram que ensaios de citotoxicidade baseados em funções celu-
lares especializadas, como por exemplo, a diferenciação celular, 
proporcionam maior sensibilidade e revelam efeitos indetectá-
veis por técnicas de avaliação tradicionais, como quantificação 
de espécies reativas de oxigênio e proliferação celular76. 

As células-tronco também são uma excelente ferramenta na 
identificação de substâncias que causem alterações epigenéticas 
como, mudanças nos níveis de metilação do DNA ou acetilação 



http://www.visaemdebate.incqs.fiocruz.br/ Vigil. sanit. debate 2018;6(2):92-105   |   97

Horinouchi CDS et al. Desafios regulatórios no uso de células-tronco em métodos alternativos

de histonas, variantes durante o processamento do mRNA ou 
modificações pós-traducionais indesejadas, que poderiam trans-
formar as células, fazendo com que perdessem o controle dos 
seus processos fundamentais como, proliferação, diferenciação, 
apoptose e senescência68,77. Esse tipo de teste, que avalia altera-
ções funcionais ou da expressão gênica, teria o poder de indicar 
efeitos ainda mais prejudiciais do que os observados em célu-
las diferenciadas, destacando-se a importância do modelo como 
uma ferramenta mais sensível na avaliação toxicológica.

Desenvolvimento de métodos alternativos com maior relevância 
fisiológica

Apesar das vantagens apresentadas, modelos que utilizam a cul-
tura celular bidimensional tradicional são limitados e criticados, 
pois não apresentam capacidade de mimetizar as condições reais 
de um organismo vivo. Embora seja possível observar vários pro-
cessos celulares que ocorrem nos tecidos humanos, as interações 
entre as células, matriz, tecidos e órgãos não são consideradas. 
Procurando suprir essa lacuna, nos últimos anos foram desenvol-
vidos sistemas que integram vários tipos celulares in vitro, utili-
zando técnicas de perfusão através da microfluídica. Esses sistemas 
permitem o cultivo tridimensional de miniórgãos, além do cocul-
tivo de diferentes células e estruturas, proporcionando a melhor 

simulação das condições fisiológicas em comparação ao modelo tra-
dicional78. O cultivo em sistema de microfluídica em plataformas do 
tipo organ-on-a-chip, na qual diferentes sistemas fisiológicos estão 
interconectados, possibilita a verificação da ação de uma substân-
cia em diferentes órgãos simultaneamente79. Por possibilitar a utili-
zação de células humanas, esses sistemas deverão predizer melhor 
os resultados que ocorreriam em testes clínicos. 

As iPSC são sistemas celulares vantajosos para serem aplicados nas 
plataformas de microfluídica, pois propiciam o desenvolvimento 
de órgãos e sistemas paciente-específicos, tornando possível a 
avaliação toxicológica personalizada80. Além disso, permitem a 
análise toxicológica sobre doenças raras, para as quais não exis-
tem modelos de estudo adequados, possibilitando triagem e tes-
tes de substâncias em modelos de doenças de difícil tratamento, 
possibilitando a seleção de substâncias eficazes específicas e a 
determinação de doses não tóxicas de maneira personalizada80,81.

Considerando os avanços observados no uso de células-tronco 
como substrato em testes de avaliação toxicológica (Figura 2), as 
vantagens da utilização dessas células são inúmeras. A toxicolo-
gia que utiliza células-tronco como substrato permite a determi-
nação de diferentes formas de toxicidade como: aguda, embrio-
nária, de desenvolvimento, reprodutiva e funcional. Os testes 
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Fonte: Elaborada pelos autores, a partir da revisão da literatura.

Figura 2. Uso não terapêutico de células-tronco como método alternativo ao uso de animais. Células-tronco humanas, com base em suas características 
de autorreplicação ou diferenciação celular, ou mesmo a formação de organoides derivados de células-tronco, podem ser utilizadas em diferentes 
abordagens não terapêuticas para modelagem de doenças, estudo de novas drogas e também ensaios toxicológicos. Diversas abordagens podem ser 
utilizadas para a avaliação dos dados, entre elas ensaios de triagem em larga escala, abordagens com a utilização de dispositivos de microfluídica ou 
análises de expressão gênica, de proteínas ou metabólitos, como análises de transcriptoma, proteoma e metabolômica, entre outras. Os principais 
resultados esperados com o emprego de células-tronco em abordagens não terapêuticas são a redução do uso de animais de laboratório e geração de 
dados com maior relevância para a predição do efeito ou da toxicidade em humanos. 
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realizados com células-tronco podem, portanto, ser bastante 
abrangentes e responder não apenas uma, mas diversas pergun-
tas no processo de desenvolvimento ou regulação de uma nova 
substância, através por exemplo de abordagens em larga escala 
que envolvem as “ômicas”, como transcriptoma ou mesmo a 
toxicogenômica8, contribuindo para a melhoria da saúde humana 
ao mesmo tempo que reduz a utilização do modelo animal47. 
Apesar de promissor, os sistemas de microfluídica são onerosos e 
em sua maioria experimentais ou em desenvolvimento, não exis-
tindo ainda dispositivos validados, embora estudos de validação 
dos dispositivos já estejam em andamento82. 

Não há regulamentação brasileira para o uso não terapêutico 
de células-tronco ou de seus bioprodutos 

Atualmente é de comum senso que o potencial uso de células-
-tronco vai muito além de aplicações terapêuticas. As últimas 
décadas foram marcadas por um desenvolvimento acelerado de 
técnicas de biotecnologia que trouxeram junto a elas um maior 
entendimento da fisiologia das células-tronco, tornando possí-
vel o emprego cada vez mais efetivo dessas células em terapias 
celulares e abrindo novas possibilidades de aplicações biotecno-
lógicas. A crescente compreensão de como modular a atividade e 
manter essas células em condições ideais tem beneficiado áreas 
biotecnológicas de desenvolvimento de novas drogas, pesquisas 
fisiopatológicas e diagnósticas, nas quais as células-tronco têm se 
mostrado ferramentas promissoras com diversas potencialidades 
para o desenvolvimento técnico-científico83. Esse novo olhar para 
as células-tronco segue uma tendência mundial em que materiais 
de origem humana como fluidos, tecidos e células são cada vez 
mais considerados fontes valiosas de recursos para a pesquisa e 
desenvolvimento de metodologias diagnósticas e terapêuticas84. 

Embora os benefícios em se utilizar material humano no desenvol-
vimento da ciência médica sejam notórios, não se pode negar que 
esse tipo de atividade traz preocupações éticas, legais e técnicas, 
uma vez que o Brasil não possui legislação específica que regula-
mente a coleta, o armazenamento e o uso de material humano para 

fins de desenvolvimento tecnológico, diagnóstico ou mesmo para 
o uso como método alternativo ao uso de animais84. A legislação 
brasileira parece não ter acompanhado o desenvolvimento cien-
tífico-tecnológico com a mesma velocidade em que este ocorre. 
Parece haver uma lacuna entre o marco regulatório e o desen-
volvimento científico-tecnológico nesta área e não há legislação 
brasileira relacionada às práticas que envolvem a aplicação de 
material de origem humana, como as células-tronco em diagnós-
tico, desenvolvimento de drogas e ensaios toxicológicos. Na época 
da promulgação da Constituição Federal de 198885, por exemplo, 
a aplicação de células-tronco em métodos alternativos ao uso de 
animais nem era relatada na literatura, entretanto o interesse 
acerca dessa abordagem foi crescente ao longo do tempo. Nos 
últimos sete anos, o número de publicações sofreu um aumento de 
pelo menos três vezes em relação à década anterior, indicando o 
crescente desenvolvimento científico no uso de células-tronco em 
métodos alternativos ao uso de animais (Figura 3). Desta forma, 
é inegável que a evolução do conhecimento científico deva ser 
considerada para fins regulatórios. 

Adicionalmente, a falta de clareza e a ausência de regulamenta-
ção específica criam barreiras para a aplicação não terapêutica 
das células-tronco e sua aceitação para fins regulatórios. Essa 
questão tem ganhado cada vez mais importância e visibilidade, 
sendo pauta de discussão entre a comunidade científica, aca-
dêmica, indústria, e órgãos regulamentadores e legisladores86. 
Uma regulamentação consistente que permita a evolução da 
medicina, da ciência e da tecnologia ao mesmo tempo em que 
proteja a integridade humana é de interesse da comunidade, de 
profissionais da saúde, acadêmicos, legisladores, pesquisadores, 
empresas de biotecnologia, ciências da saúde e outras organiza-
ções, uma vez que traz benefícios imensuráveis87.

Atualmente, a legislação brasileira regulamenta de maneira satis-
fatória, dentro do que hoje é tecnologicamente possível e disponí-
vel, o uso de células-tronco hematopoiéticas humanas para trans-
plantes e terapias celulares. Conforme revisado por Narahashi 
et al., a legislação ampara através de uma série de resoluções e 
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Figura 3. Evolução temporal do número de artigos científicos disponíveis na base de dados PubMed relacionando os termos células-tronco (stem-cells) 
e métodos alternativos ao uso de animais (alternative methods to animal testing). Foi considerado o número de artigos científicos publicados a cada 
década, desde 1960 até 30 de setembro de 2017. Observou-se que até 1989 não havia publicação na área. Entretanto, nos últimos sete anos, o número 
de publicações sofreu um aumento de pelo menos três vezes em relação à década anterior, indicando o crescente desenvolvimento científico no uso de 
células-tronco em métodos alternativos ao uso de animais. 
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normas técnicas a utilização de células-tronco hematopoiéticas 
para transplantes e tratamento de uma série de doenças do san-
gue e pesquisas clínicas, garantindo a segurança do paciente, ao 
regulamentar a coleta, processamento, acondicionamento, arma-
zenamento, testes de controle de qualidade, descarte e liberação 
para uso e transporte dessas células. Entretanto, essas normas não 
contemplam CTM e muito menos o uso de células-tronco para o 
desenvolvimento tecnológico e fins diagnósticos38. 

Ao buscar informações sobre o uso regulatório de células-tronco 
humanas para fins não terapêuticos na legislação brasileira, o 
que se encontra é bastante restrito em relação às células-tronco 
embrionárias, conforme regulamenta a Lei de Biossegurança. 
Nela estão descritos os limites e as condições para o uso de 
células-tronco embrionárias na pesquisa básica. Nada é descrito, 
entretanto, a respeito de células-tronco adultas12, ou mesmo 
para a aplicação biotecnológica de células-tronco. 

Na ausência de regulamentação específica para CTM, podemos con-
siderar essas células como material biológico de origem humana 
de maneira geral, e verificar o que diz a legislação em relação ao 
uso não terapêutico desse tipo de material. Embora a Resolução nº 
441, de 12 de maio de 201188, regulamente o estabelecimento e 
funcionamento de biobancos, ela prevê apenas o uso do material 
de origem humana para fins terapêuticos e pesquisas básicas acerca 
da fisiopatologia de doenças ainda não bem compreendidas. Não 
há, entretanto, regulamentação que considere o uso desse mate-
rial no desenvolvimento tecnológico ou para fins diagnóstico, onde 
esse material não irá gerar conhecimento, mas sim, será uma fer-
ramenta metodológica utilizada na rotina médico-hospitalar ou na 
descoberta ou desenvolvimento de novos fármacos ou produtos84. 

A Resolução nº 466, de 12 de dezembro de 2012, do Ministério da 
Saúde89, que discorre sobre pesquisa envolvendo seres humanos, 
sustentada na Resolução no 441/201188, que estabelece regras 
para a criação de biobancos, biorrepositórios e uso de material 
biológico proveniente desses bancos, regulamenta a utilização 
de biomateriais de origem humana. De acordo com essas nor-
mas, o uso deve ser restrito ao que for previamente aprovado 
em projeto de pesquisa específico e sempre após consentimento 
do doador do material. Assim, doador e Comissão Nacional de 
Ética em Pesquisa/Comitê de Ética em Pesquisa (Conep/CEP) 
necessitam ser notificados e aprovar qualquer utilização distinta 
da previamente estabelecida e aprovada no projeto inicial88,89. 
Infelizmente, tais normas não versam sobre o uso desse material 
como ferramenta tecnológica em kits diagnósticos, ensaios de 
toxicidade ou demais tecnologias envolvidas na triagem de novas 
drogas para fins regulatórios. A legislação ainda não acompanha 
a necessidade regulatória das novas intervenções tecnológicas e 
científicas trazendo diversos desafios regulatórios para o uso de 
materiais de origem humana na pesquisa83.

Ao considerar as limitações regulatórias que envolvem células-
-tronco, os equívocos podem estar já vinculados ao termo “célu-
la-tronco” que atualmente é considerado bastante genérico e 
gera confusão. O termo é geralmente primordialmente vincu-
lado às células-tronco embrionárias e a tudo que essas trazem de 
questões éticas e legais, conforme revisto por Diniz e Avelino11. 

Entretanto, devemos considerar outras células-tronco como as 
iPSC, que parecem não envolver tantas questões éticas, e as 
células-tronco adultas, como as células-tronco hematopoiéticas 
por exemplo, que há muito tempo têm sido utilizadas na terapia 
celular90 ou para obtenção de hemoderivados seguindo legislação 
própria, Lei nº 10.205, de 21 de março de 200191. Uma vez que se 
trata de células diferentes com características e principalmente 
aplicações distintas, os meios de regulamentação do uso dessas 
células também precisam ser distintos e específicos. 

Exemplos internacionais de abordagens regulatórias para o 
uso não terapêutico de células-tronco 

Embora a legislação internacional esteja vários passos à frente da 
brasileira no quesito “uso de material de origem humana”, refle-
tindo um distanciamento menor entre o estado da técnica e o 
marco regulatório, a pesquisa com células-tronco e sua aplicação 
na modelagem de doenças ou na descoberta de drogas, ainda gera 
discussões éticas e legais no mundo todo. As questões que ainda 
não estão claras envolvem, por exemplo, as iPSC e células-tronco 
adultas que podem ter aplicações que vão muito além da pesquisa 
e terapia celular, fato que parece ser negligenciado nas legislações 
vigentes90. As questões éticas e legais envolvendo a pesquisa com 
células-tronco não se restringem a destruição ou não do embrião92, 
que parece ser a principal preocupação da população e talvez por 
isso seja um dos principais pontos contemplados nas legislações atu-
ais. Por exemplo, as iPSC são derivadas de células somáticas adultas 
que podem ser doadas legalmente para pesquisa e não envolvem o 
uso de embriões. Entretanto, uma vez transformadas em linhagens 
celulares que serão armazenadas em bibliotecas e possivelmente 
utilizadas como biomateriais para fins não terapêuticos, questões 
relacionadas a privacidade do doador, consentimento e propriedade 
vão se tornando mais complexas e sem precedentes90,93.

Embora a comercialização de órgãos e tecidos humanos seja 
proibida na maior parte do mundo, vários países já permitem 
a comercialização de material de origem humana para fins 
não terapêuticos, como fruto da atualização da legislação em 
resposta ao desenvolvimento biotecnológico94. Na Europa, o 
uso de células-tronco para fins não terapêuticos é permitido e 
sustentado pela Agência Europeia de Medicamentos (European 
Medicines Agency – EMA) que entende que esses produtos se 
classificam como Medicamentos de Terapia Avançada para uso 
humano, categoria que inclui produtos de terapia gênica, enge-
nharia tecidual e terapia com células somáticas38. Mesmo assim, 
ainda existem questões obscuras na regulamentação desse tipo 
de aplicação. As principais incertezas são acerca do montante 
e da importância da propriedade intelectual adicionado a um 
material humano necessários para que esse material se torne 
um bem comercializável. Alguns países europeus entendem que 
o dispêndio associado à coleta, processamento e estocagem do 
material configura propriedade intelectual substancial que justi-
fica o tratamento do material como produto. Isso não quer dizer 
que não haja ainda preocupação com o sigilo, privacidade e con-
sentimento dos doadores. Esses itens são seriamente conside-
rados e regulamentados pelos códigos de éticas que buscam a 
proteção e integridade do voluntário95. 
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Inicialmente, a regulamentação europeia era mais restritiva, 
permitindo apenas biobancos conectados a hospitais, o que sig-
nificava o uso de materiais de origem humana apenas para fins 
terapêuticos. Entretanto, o crescente desenvolvimento biotecno-
lógico e a pressão da indústria impulsionaram os órgãos legislado-
res a promoverem alterações nas leis. Em 2008, uma nova regula-
mentação (EC no 1.394/2007, de 13 de novembro de 2007)96 entrou 
em vigor para facilitar a comercialização de produtos de enge-
nharia tecidual de origem humana. Uma das principais mudanças 
que essa nova regulamentação trouxe foi a discriminação entre 
órgãos e tecidos humanos, ao estabelecer que tecidos humanos, 
ao contrário dos órgãos, seriam bens comercializáveis. Essa legis-
lação deixa, entretanto, a cargo de cada país-membro da união 
europeia a regulamentação das questões éticas e legais envolvi-
das na utilização de material humano para fins não terapêuticos. 
Assim, cada país tem estabelecido suas próprias regras, e embora 
a venda de material humano seja proibida de maneira geral, isso 
não impede que materiais que tenham sido isolados, purificados 
e minimamente alterados sejam patenteados e comercializados94.

Os Estados Unidos (EUA), embora em moldes distintos dos da 
Europa, também possuem uma legislação que acompanha o 
desenvolvimento industrial e tecnológico e permite a comercia-
lização de produtos terapêuticos e biotecnológicos provenientes 
de bioengenharia de tecidos e células humanas97. O Ato de Serviço 
de Saúde Pública (Public Health Service Act – PHSA) distingue o 
uso de células-tronco de acordo com duas classificações: as célu-
las que são largamente manipuladas são consideradas produtos 
biológicos, drogas e dispositivos médicos e reguladas como tais; 
enquanto que as não manipuladas são consideradas “produtos 
minimamente manipulados” e tidas como tecnologias de menor 
risco não exigindo nem aprovação para comercialização38. Além 
disso, nos EUA, os bancos de tecidos podem retribuir moneta-
riamente pelo recrutamento de doadores (incluindo cadáveres), 
pela coleta, processamento e armazenamento de materiais de 
origem humana, incluindo também sangue e gametas. Conforme 
destacado por Pirnay et al., embora os materiais sejam sempre 
produtos de doação, hoje se discute a legitimidade de um pro-
cesso que torna doações voluntárias em um negócio rentável94. 

Embora a legislação norte-americana possa parecer muito aberta 
e permissiva, enquanto a europeia ainda não seja homogênea e 
necessite ajustes, as medidas internacionais, mesmo que imper-
feitas, garantem que cidadãos europeus e norte-americanos 
tenham acesso a terapias inovadoras com maior agilidade97 ou, 
em última análise, não impõem tantas barreiras para o uso bio-
tecnológico de material humano ou desenvolvimento de métodos 
alternativos ao uso de animais. 

Exemplo da regulamentação de sangue e hemoderivados 
– uma perspectiva para uso de células-tronco para fins não 
terapêuticos no Brasil?

A doação de sangue é uma prática bastante difundida no Brasil. 
Além do uso terapêutico direto, o sangue, um material humano 
proveniente de doadores voluntários, é utilizado inclusive para a 
obtenção de hemoderivados98. Talvez uma análise cuidadosa e a 
compreensão de como esse material é, muitas vezes, entendido 

como um insumo, possam nortear as discussões e trazer pers-
pectivas para o uso não terapêutico de células-tronco, principal-
mente daquelas células que possam ser obtidas de material de 
descarte ou através de métodos não invasivos como, por exem-
plo, através da coleta de urina. 

Em um olhar mais detalhado na legislação, a Constituição Fede-
ral Brasileira de 198885 é a base norteadora de toda a legislação 
do país, e na Seção II – Saúde, em seu Art. 199 § 4º, diz: 

A lei disporá sobre as condições e os requisitos que facilitem 
a remoção de órgãos, tecidos e substâncias humanas para 
fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem como 
a coleta, processamento e transfusão de sangue e seus 
derivados, sendo vedado todo tipo de comercialização.

A regulamentação desse item da Constituição Federal no que diz 
respeito ao sangue e hemoderivados foi posteriormente efetivada 
pela instauração da Lei n° 10.205/2001. Entre outras questões, 
o artigo 14 do capítulo II que versa sobre Princípios e Diretrizes 
aborda a doação voluntária de sangue, o veto a comercialização, 
a permissão da remuneração de custos de insumos, reagentes, 
materiais descartáveis, entre outros, utilizados no processamento 
das amostras, além de questões relativas tanto a segurança dos 
doadores quanto a qualidade das amostras91. Talvez as diretrizes 
nacionais relativas ao sangue e hemoderivados possam ser anali-
sadas pelo menos em parte como exemplos, de maneira a servir 
como ponto de partida para a criação de uma legislação e regu-
lamentação do uso não terapêutico de células-tronco, como por 
exemplo, no desenvolvimento de métodos alternativos ao uso de 
animais. Essa abordagem também já foi sugerida por Carias et 
al., quando os autores fizeram uma revisão da legislação brasileira 
à época relativa à regulamentação do artigo 199, parágrafo 4o, 
da Constituição Federal, entre outras, e propuseram que se dis-
cutisse um modelo legal semelhante ao gerenciamento de exce-
dente de sangue e hemoderivados para materiais biológicos de 
origem humana, citando além da aplicação em pesquisa ou em 
terapia, também seu uso em ensaios toxicológicos98. 

A determinação dos tipos de material humano que podem ser consi-
derados para o uso biotecnológico das células-tronco também é um 
ponto favorável à sua utilização. No que se refere às CTM adultas, 
estas podem ser obtidas de materiais de descarte, que normalmente 
são resíduos de serviços de saúde. Geralmente, esses resíduos têm 
como destinação final a destruição e descarte. Entre esses materiais 
podemos citar tecido adiposo28 proveniente de lipoaspiração ou der-
molipectomia, polpa dentária99, cordão umbilical31,32, para os quais 
nenhum outro procedimento invasivo para a obtenção das células 
é realizado no doador a não ser o que ele inicialmente se dispôs. 
Ao invés de serem destinados à destruição e eliminação, esses mate-
riais de descarte poderiam ser doados e destinados a laboratórios 
onde as células-tronco podem ser isoladas. O fácil acesso também 
é uma vantagem dos tecidos que podem dar origem às células plu-
ripotentes, como é o caso do sangue100 e até mesmo da urina101. 
Esses tecidos ou fluidos humanos excedentes, sem valor terapêutico, 
devem ser considerados de maneira diferenciada, considerando sua 
fonte e forma de obtenção com a finalidade de serem destinados ao 
isolamento ou indução de células-tronco pluripotentes. 
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As informações acima levantadas podem servir como base norte-
adora aos legisladores quanto aos avanços da ciência e a neces-
sidade de evolução da regulamentação. É fundamental que a 
ciência e a legislação andem no mesmo passo, a fim de que os 
progressos da ciência e do desenvolvimento tecnológico possam 
beneficiar a sociedade com seus avanços. Contudo, não existe 
uma regulamentação nacional sobre o uso de células-tronco, ou 
bioprodutos de origem humana para fins de diagnóstico, processos 
biotecnológicos ou mesmo para substituição do uso de animais, 
embora, a legislação seja bastante abrangente e madura no tema 
relativo ao uso de sangue e hemoderivados98, e pode, portanto, 
servir de modelo para as questões ainda não contempladas. 

Nos últimos anos, as pesquisas científicas com foco em métodos 
alternativos ao uso de animais têm buscado não apenas fomentar 
um uso mais racional de modelos animais, mas também forne-
cer dados de maior relevância para a saúde humana8. As célu-
las-tronco de origem humana são apontadas como ferramentas 
promissoras para atender a essas duas questões principais. Mui-
tos modelos in vitro utilizando células-tronco vêm sendo desen-
volvidos e apresentam relevância científica8, sendo, portanto, 
necessária e urgente a discussão sobre a possível aplicação e 
regulamentação do uso desses modelos no cenário nacional, sob 
o ônus de não acompanhar os esforços mundiais na redução do 
uso de animais e a oferta de métodos com maior potencial de 
predição de toxicidade para humanos.

CONCLUSÕES

Existe um consenso de que a comercialização de tecidos humanos 
seja proibida para que haja a manutenção da integridade do indi-
víduo, como rege a Constituição Federal Brasileira. Entretanto, 
a maioria dos países já conseguiu estabelecer uma legislação no 
sentido de permitir que produtos de bioengenharia de origem 
humana possam ser utilizados para fins não terapêuticos, permi-
tindo inclusive que, em determinadas situações, nas quais tenham 
sido modificados a ponto de agregar propriedade intelectual sufi-
ciente, sejam considerados bens comerciáveis. Outra alternativa 
é a utilização da regulamentação para uso de sangue e hemode-
rivados como base da legislação para aplicação de células-tronco 
para fins não terapêuticos, em que não há comercialização, mas 
sim um ressarcimento dos custos associados aos procedimentos 
associados a coleta, processamento, estocagem e distribuição. 
Para que o Brasil não se distancie tanto das tendências mundiais 
no desenvolvimento da ciência e da tecnologia, é importante 
que um amplo debate seja iniciado com todos os atores envol-
vidos com essa temática a fim de definir quais medidas devem 
ser tomadas para que a prática regulatória do uso de material 
humano, como as células-tronco, principalmente para a aplicação 
em métodos alternativos ao uso de animais, possibilite que o país 
atinja patamares internacionais de redução, refinamento e substi-
tuição do uso de animais e que possa empregar ensaios com maior 
relevância para predição de toxicidade em humanos. 
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