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RESUMO

Desenvolvimentos em nanotecnologia continuam a ser produzidos a taxas
exponenciais para uma ampla e diversificada gama de aplicacdes. Neste trabalho foi
feito um estudo de prospeccao tecnolégica em nanotecnologia discutindo a sua
evolugéo e implicacdes para a saude humana e ambiental. Também foi trazido para
discussdo as associacoes e aplicagdes benéficas com o desenvolvimento de
produtos nanoengenheirados, pendentes em avaliagdo de risco. Tem-se como meta
subsidiar os formuladores de politicas publicas sobre riscos envolvendo
nanotecnologia e salude por ser uma area estratégica na politica de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao do pais. E fundamental que a salude e o ambiente estejam
sempre, direta ou indiretamente, envolvidos em variadas pesquisas para 0
entendimento das causas de acometimentos e para o desenvolvimento de
procedimentos de controle de forma a evita-los, propiciando resultados exequiveis,
confiaveis e seguros.
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ABSTRACT

Nanotechnology developments continue to be produced at exponential rates for a
wide and diverse range of applications. In this paper was done a study of
technological forecasting in nanotechnology discussing its development and
implications for human and environmental health. It was also brought up for
discussion the reality far as the association and beneficial applications during
development of nanoengineered materials, pending to risk assessment. It has been a
goal subsidizes the policy-makers to adapt and modernize the regulatory framework
on nanotechnology and risks involving health as a strategic area in the politics of
Science. It is essential that health and environment be always directly or indirectly
involved in various research to understand the causes of affections and to develop
control procedures in order to avoid them, providing results achievable, reliable and
secure.
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INTRODUCAO

Apesar de sua crescente importancia nas esferas cientificas, regulamentar e
publica, ainda ndo ha uma definicdo Unica de nanotecnologia. Em esséncia, a
nanotecnologia se refere a producédo, manipulacao e uso de materiais na escala de
100 nandmetros ou menos'. Nessa escala, os materiais se comportam de forma
inesperada, com propriedades que diferem fisicamente, quimicamente e
biologicamente de suas contrapartes maiores?. Embora muito da nanotecnologia
ainda esteja em fase de investigacdo e desenvolvimento, os nanomateriais sao
esperados para serem usados em uma ampla variedade de aplicagdes®.

A nanotecnologia pode estar enraizada na fisica e na engenharia mecanica;
mas, a pesquisa feita em nanociéncias e tecnologia € inerentemente interdisciplinar
em caréter, e inclui, pelo menos, aspectos da biologia, quimica e medicina **. As
raizes quimicas de pesquisa em nanotecnologia visam a construcdo de estruturas
moleculares usando forcas intermoleculares (Van der Waals) para liga-las, juntando-
as em estruturas estaveis de dezenas a centenas de nanémetros de diametro®®, e
com isso, melhorar seu espectro de acéo.

O subcampo de nanomateriais € o mais avancado em termos de aplicacdes
reais, se a definicdo da nanotecnologia for interpretada de forma ampla’. Nesse
sentido, o0s nanomateriais podem incluir coloides (pequenas particulas em
suspensao numa solugcdo) e filmes finos ou revestimentos que consistem em
camadas sobre uma superficie com uma espessura inferior a 100 nanémetros.
Assim, os efeitos do tamanho das nanoparticulas tém sido demonstrados para levar
a novas propriedades dos materiais, o que pode ser desejavel e, portanto, tornam-os
atrativos para a inclusdo em produtos novos®'’. Por exemplo, nanoparticulas de
diéxido de titanio sdo transparentes em vez de brancas; isto as torna atrativas para
incluir em cosméticos®. Contudo, o tamanho e maiores efeitos de superficie em
relacdo ao volume de nanoparticulas podem, também, dar origem a uma maior
toxicidade''. Se este é o caso, quais tipos de nanomateriais deveriam ser objeto de
maior investigacdo a nivel mundial e, concomitantemente subsidiar a introdugéao de
nova legislagcao para tais produtos?

Atualmente, a inovacao em aplicagdes de nanotecnologia esta procedendo a
frente da politica reguladora, levantando preocupacdes de que questdoes éticas,



econbmicas, juridicas, sociais, toxicolégicas e ambientais estdo atrasadas ou
defasadas '2. Os conflitos previstos para a nanotecnologia é quase tdo amplo e
variado, agregados, na maioria das vezes, como muita promessa de solugdes 2.
Estes incluem questdes que envolvem discrepancias entre agéncias internacionais,
federais e estaduais, bem como as preocupacdes de propriedade intelectual ™.

Enquanto o desenvolvimento nanotecnoldgico ainda nao percebe e direciona
pesquisas sobre implicagdes para a saude humana e ambiental, deixa de englobar
uma abordagem holistica, pesquisando aplicacbes benéficas durante o
desenvolvimento, com avaliacao de risco e estratégias de gestao.

Assim, a pesquisa foi elaborada com o intuito de se obter respostas mais
abrangentes sobre o real nivel de atividade existente em toxicidade, seguranca e

avaliagao de riscos da nanotecnologia envolvendo variadas aplicagées.
METODOLOGIA

No ambito da comunicagao cientifica e utilizando fundamentos da bibliometria,
€ possivel avaliar a dimensao da ciéncia produzida em nanotecnologia, as areas do
conhecimento melhor representadas, 0s recursos empregados, Processos €
produtos cientificos. O uso frequente e atual de indicadores bibliométricos permite
obter medidas a partir da andlise estatistica dos resultados cientificos, cumprindo a
finalidade de mensurar e apontar os impactos dos esforcos em C&T, tornando a
pesquisa visivel e analisavel. A nogao de resultado cientifico é a chave que permite
integrar os aspectos cognitivos e sociais da ciéncia, ao estabelecer as ligagdes entre
seus objetivos e funcdes préprias com as consequéncias observaveis pela analise

bibliométrica '°.

O Science Citation Index e o Institute for Scientific Information (ISI/Thomson
Reuters)

O Science Citation Index (SCl) encontra-se integrado, atualmente, no IS/ Web
of Science, que por sua vez € parte integrante do Web of Knowledge; constituem
ambas relevantes fontes de referéncia de informacao cientifica e técnica, acessiveis

via web e sao da responsabilidade do Institute for Scientific Information (I1Sl), que



atualmente possui a designacdo de Thomson Reuters.

O SCI, atualmente disponivel através da plataforma Web of Science, com a
designacao Science Citation Index Expanded, proporciona aos investigadores um
acesso facil a um conjunto de informacao bibliografica e a dados de citagdes
constantes'"'?. A informacdo bibliografica é constituida por artigos publicados em
revistas cientificas de prestigio, peer reviewed e pelas citacbes efetuadas pelos
respectivos autores, a cujos textos integrais se acessa de forma direta.

As funcionalidades oferecidas pelo SCI, das quais destacamos a possibilidade
de conhecer o fator de impacto das revistas incluidas, a possibilidade de pesquisar e
aceder diretamente as referéncias efetuadas pelos autores dos artigos indexados,
bem como as citagbes desses mesmos artigos, atribuem a esta ferramenta um valor
consideravel para a investigacao em todas as areas do conhecimento cientifico.

A par do interesse de que se revestem as bases de dados do /S/ para os
cientistas, que dispéem, assim, de informagao disponibilizada de modo acessivel,
indispensavel para o avanco da investigacdo, complementada e enriquecida por
meio de citagdes, estas bases de dados oferecem, também, uma mais-valia
consideravel aos responsaveis pela politica cientifica dos diversos paises; os
indicadores bibliométricos que propiciam, permitem definir linhas e tracar caminhos
em areas diferenciadas, de modo a alcangar os desenvolvimentos pretendidos.

Assim, para responder ao proposto, procedeu-se a investigacdo com o auxilio
de estudo descritivo e retrospectivo na base de dados do ISI disponivel através do
Portal de Peridédicos da CAPES. A utilizacdo da base de dados do ISI apdia-se no
fato da base ser uma das mais usadas nos estudos de citagao®.

A busca foi realizada considerando-se o periodo de 1991-2010. A definicao
dos termos-chave foi feita considerando uma amostragem nas principais revistas
que publicam trabalhos em nanotecnologia. Os termos foram truncados de forma a
ampliar os resultados e foram pesquisados no titulo, visando maior foco no tema em

questao.
RESULTADOS

Foi realizado o cruzamento dos termos (nanopartic* (n= 61.803),
nanostructur* (n= 25.511), nanocrystal* (h= 30.166), nanomaterial* (n= 2.874) e



engineered nanomaterial®* (n= 67) com os termos (toxicity*, safety* e risk
assessment*), os quais estao apresentados na Tabela 1.

Tabela 1. Termos-chave (1 e 2) utilizados com quantitativo dos cruzamentos

Termos 2 / Quantitativo

Termos 1 / Quantitativo

toxicity* safety” risk assessment*
nanopartic* 61.803 431 58 13
nanostructur* 25.511 8 4 0
nanocrystal* 30.166 13 5 0
nanomaterial* 2.874 89 52 25
engineered nanomaterial* 67 8 5 4

Uma analise dos dados da Tabela 1 aponta que, praticamente em todos os
casos, as ocorréncias para o termo-chave toxicity sdo sempre maiores que para 0s
termos-chave safety e risk assessment, onde se verifica que o quantitativo dos
trabalhos envolvendo os termos-chaves 2 séo insignificantes. Por conseguinte, a
questdo que objetivamente se coloca € a da apreensao com que € visto o impacto
destes novos materiais sobre a saude humana e o meio ambiente. Essa nova
industria somente podera se desenvolver de forma dinamica se tais preocupacoes
forem satisfatoriamente abordadas.

Percepcao publica dos riscos e beneficios das Nanotecnologias

Questdes éticas que ja foram identificadas em relagdo as aplicagdes de
nanotecnologia em produtos de consumo estdo relacionadas principalmente a
percepcao de risco, ao principio da precaucdo e a premente necessidade de
estarem inseridas em legislagdo, normas e padrées especificos *.

As principais questbes para o debate publico e politico sobre riscos e
beneficios das nanotecnologias sédo relacionados a saude e riscos ambientais destes
materiais >*''. Aspectos éticos, legais e sociais estdo relacionados com a percepcdo
do publico sobre os riscos destes novos materiais e substancias, em comparacao
com os riscos de ndo introduzir esses materiais '°. De tal forma que tais aspectos
tendem a serem negligenciados no debate publico, onde o0 medo do desconhecido é

mais comum do que a rejeicao de bens insalubres e poluentes, se compatibilizando,



via-de-regra, ao estilo de vida consumista agradavel de hoje "8

Produtos farmacéuticos e dispositivos médicos sao produtos finais que foram
considerados os mais importantes mercados para a nanotecnologia, durante a
primeira década do século XXI '°. Tecnologias quimicas, biotecnologia, informagao e
comunicacdo podem ser mercados potenciais, mas estes sdo todos produtos
intermediarios, os quais sdo incluidos nos produtos de usuério final para mercados
como o da satde .

Esta reiteradamente estimulado e crescente, que se atenda e supra
demandas que emerjam o desenvolvimento da nanotecnologia para uma gama mais
ampla de grandes desafios para a sociedade, incluindo, principalmente, farmacos,
insumos e cosméticos.

O setor farmacéutico e o setor de dispositivos médicos sdo regulados de
forma diferente, e as estruturas industriais e os ciclos de inovacao também sao

diferentes 314,

Portanto, as aplicacbes da nanotecnologia em produtos
farmacéuticos e dispositivos médicos devem ser discutidos separadamente '?°. Na
industria farmacéutica, a nanotecnologia toma a forma de propiciar mecanismos de
acoplar principios ativos de drogas, ou € incluida na camada ativa em biochips
utilizados na pesquisa gendémica e proteémica para identificar novos candidatos a
farmacos ativos, ou para terapias especificas 2. A nanotecnologia, portanto, através
de mecanismos de favorecimento de acdo de drogas nano pode contribuir para
menores efeitos secundarios das drogas existentes, por exemplo, no caso da
quimioterapia %. Outras formas de acdo podem permitir passar a barreira sangue-

cérebro 2

, 0 que pode aumentar as chances de sobrevida em pacientes com
tumores cerebrais 2. Além disso, o tamanho das particulas de uma droga nao-
soluvel pode ser miniaturizada para escala nanométrica, tornando-as mais solluveis.
Tais drogas nano podem ser ingeridas ou inaladas, em vez de ser injetadas %%°.

Ha de se ter em conta que mecanismos de suprimento de drogas nano
implica a introdugao deliberada de nanomateriais em pacientes, com a saude
debilitada, mais fraca. Paradoxalmente, a utilizagcdo de mecanismos de suprimento
de drogas nano pode levar a riscos de salde para estes pacientes 2. Mesmo que
elas sejam seguras durante o uso, ndo esta claro o que vai acontecer com as
nanoparticulas no corpo apés a acdo da medicacdo 2'?°. Elas serdo removidas do

corpo através do figado ou permanecerao nas células causando potencialmente



cancer, inflamacdo ou outras doencas posteriormente? Especificamente
mecanismos com capacidade de passar a barreira hematoencefédlica, apesar dos
beneficios, podem inadvertidamente levar a doencas cerebrais novas .

Um novo medicamento, aditivo ou mecanismo de acao de alguma droga tem
de passar por um processo longo e elaborado de trés fases pré-clinicas e trés fases
de ensaios clinicos, para que possa ser autorizado no mercado. Este procedimento
leva varios anos. Uma vez no mercado, uma nova droga esta protegida pela lei de
patentes até 20 anos apds sua invencao original, permitindo que a empresa possa
obter um retorno financeiro, o suficiente sobre o investimento. O setor farmacéutico é
dominado por grandes empresas multinacionais e a inovagao normalmente ocorre
em laboratorios de Pesquisa & Desenvolvimento, que via de regra, foca em

27 Quando estas

comercializar invengdes de carater industrial ou académica
iniciativas sdo bem sucedidas, estas normalmente sdo adquiridas pelas grandes
industrias farmacéuticas, que cuidam da comercializacdo dos novos medicamentos.

As nanoparticulas tém encontrado o seu caminho em cosmeéticos, como
cremes solares ou cremes antirrugas ®°. Hoje, ha centenas de nanomateriais em

. P o , 28

produtos de consumo disponiveis no mercado de varios paises “°, sem que 0s
governos tenham iniciado diadlogos publicos e com as partes interessadas, para

identificar as questdes em jogo, e que constituiria uma abordagem de precaucao %°.
Aplicacoes sensibilizadoras: Prés e Contras

A utilizagdo de fluido de contraste nano em novos sistemas de imagens
moleculares pode dar origem a involuntarios riscos para a saude incluindo o cancer,
se as particulas permanecerem no corpo, semelhante aos mecanismos de
suprimento de drogas nano ?*°. Esta pode ser uma razdo mais importante para a
proibicao de tais nanoparticulas, porque elas sdo geralmente utilizadas em testes em
pessoas saudaveis, ndo para curar o doente; mas, fica implicito que o risco para a
saude, em longo prazo, é entao anulado pelo efeito positivo imediato de identificar e
possibilitar cura antes que a doenca se instale de forma agressiva.

Implicagdes éticas, legais e sociais da imagem molecular podem ocorrer
porque essas novas maqguinas permitem a identificacdo precoce de células

cancerosas, possivelmente, quando um tumor é apenas do tamanho de algumas



células. Os proponentes esperaram que estes possam contribuir para a total
erradicacao do cancer. No entanto, ndo esté claro o que acontece com as particulas
apds o uso, e quais podem ser os efeitos a longo prazo sobre a saude humana ou
para o ambiente.

Proteses na engenharia de tecidos e implantes 6sseos é um campo
progressivo de pesquisa com o objetivo de desenvolver melhor substitutos de 0ssos,
pele, artérias e os tecidos de érgdos para pacientes com estas deficiéncias *'*2. Isto,
obviamente, ndo € um novo campo de pesquisa, ja que milhares de pessoas ja
estdo andando com quadris artificiais, joelhos, ou outras préteses e implantes. A
nanotecnologia pode ser aplicada como revestimento sobre implantes artificiais, ou
como material a granel melhorado ou mesmo para permitir a engenharia de tecidos
dentro do corpo humano, em que o tecido em substituicdo seja cultivado no interior
do corpo a partir de um material precursor artificial.

As implicagbes éticas, legais e sociais relacionadas a engenharia de tecidos,
préteses ou implantes passivos para aplicagdes médicas tendem a um maior prazo
de aceitabilidade da populacdo. Se a engenharia de tecidos sera colocada no interior
do corpo, em vez de in vitro, isto pode levar ao debate sobre os riscos € a percepcao
destes .

Com efeito, questdes éticas fundamentais estdo relacionadas com interacoes

homem-maquina em geral *.

Quando mais e mais aparelhos artificiais sao
incorporados ao corpo humano, por exemplo, no sistema nervoso, a fronteira entre o
ser humano e a maquina torna-se turva. Esta questao esta relacionada ndo s6 com
a nanotecnologia, mas pode tornar-se mais premente quando a integracdo do corpo
e da mente humana com as maquinas e até mesmo a internet sao ativadas por
dispositivos médicos, que dependem criticamente de nanocomponentes e

nanomateriais %'

. Enquanto tais implantes ativos sao aplicados para reabilitar ou
curar os doentes, ha uma falta de discussao sobre ética e riscos.

A nanotecnologia também pode ser aplicada em tecnologias ambientais, tais
como, monitoramento da agua, ar, solo e remediacdo ambiental. Membranas de
nanofiltracdo ou de membranas com poros com dimensdes nanométricas sdo muito
adequadas para aplicac6es ambientais. Nanocatalisadores podem ajudar limpar o ar
ou agua, ou remediar solo **.

s

E continuo o interesse nos potenciais beneficios ambientais; mas, deve-se



insistir em uma abordagem preventiva aos riscos potenciais para o ambiente e a

1,4,11

saude humana . Questdes relacionadas a nanoseguranca € meio ambiente

estdo relacionados com a percepcdo de risco, ao principio da precaugdo, ao

desenvolvimento sustentavel e das diversas aplicacdes da nanotecnologia >>%.

DISCUSSAO

Ser capaz de trabalhar em uma escala de atomos e moléculas ndo s6 pode
levar a produtos novos ou melhorados, mas também contribuir para o progresso da
ciéncia. No tocante as nanociéncias, € dificil prever sobre os eventuais problemas
éticos e riscos, que podem ser causados pela introducdo no mercado de produtos
baseados no conhecimento descoberto. Ademais, muitas especulagcdes estdao sendo
amadurecidas concernentes as implicacdes futuras das pesquisas, hoje ainda em
ambito laboratorial'®®.

Os cientistas, os governos e as sociedades empresarias' que financiam os
seus projetos, defendem o investimento em pesquisa, apresentando em longo prazo
cenarios futuros de como eles podem beneficiar a sociedade um dia. Futuristas e
criticos da tecnologia prevéem outros cenarios, as vezes negativos no que concerne
a potenciais riscos das tecnologias ficando estas fora de controle.

Parece que ndo ha um claro campo de nanotecnologia separado de outras
tecnologias. Nanociéncia é uma &area interdisciplinar de pesquisa, onde os fisicos,
quimicos, bidlogos e outros cientistas colaboram em projetos que trabalham com
uma grande variedade de materiais (como metais, nanotubos de carbono,
macromoléculas quimicas ou materiais bioldgicos). Os produtos que seréao
comercializados resultam da pesquisa e podem ser aplicados em praticamente
qualquer setor da economia ou a sociedade em geral. Nao é tao facil de identificar
um denominador comum em tudo isso. O que pode ser considerado caracteristico
para a nanotecnologia € o tamanho das nanoestruturas, o que da origem a novas
propriedades observaveis dos nanomateriais e nanodispositivos e os produtos que
sdo usados para diversos fins.

A avaliacao de risco da nanotecnologia quanto aos aspectos éticos, legais e

' Geralmente sdo chamadas de empresas, porém nio se pode confundir a pessoa juridica (sociedade empresaria)
com a atividade economicamente organizada (empresa). Por rigor juridico, neste trabalho estamos adotando a
terminologia “sociedade empresdria” ao invés de empresa no sentido equivocado e comumente utilizado como
pessoa juridica.



sociais, tradicionalmente se concentra sobre as implicacdes sociais € ambientais de
tecnologias existentes 2°. Portanto, publicacdes e discussdes nesta categoria nem
sempre incluem cenarios futuros, principlamente repercucées na saude.

Assim, emerge, a governanca de risco das nanotecnologias, ou seja, a nova
questao politica mais especifica para a nanotecnologia, que é a governanca de risco
das nanoparticulas de engenharia. Isso inclui a avaliacao e gestao de riscos, e como
lidar com a percepcao de risco por parte do publico. Esta questdo deve ser
principalmente discutida e investigada como um problema a avaliacao toxicoldgica e
ambiental. Isso requer melhor compreensdo dos mecanismos que determinam a
toxicologia de nanoparticulas e a descoberta baseada em evidéncias cientificas, de
sorte a determinar perigos e exposicdo de pessoas € do ambiente a essas
particulas.

Hoje, os nanomateriais ja existentes no mercado nao tém sido estudados para
efeitos toxicologicos, nem houve uma coleta sistematica de informacdes sobre esses
materiais. Emerge déficits de governangca de risco, com problemas atuais na
regulacao da nanotecnologia, potencializando conflitos e discrepancias entre leis e
orgaos federais (como por exemplo: ANVISA, Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria e o INPI, Instituto Nacional de Propriedade Intelectual).

A ANVISA foi criada em pela Lei n® 9782 em 1999 e teve sua legislacao
alterada pela MP 2190-34, de 23 de agosto de 2001. Tem como objetivo conforme

previsao legal, in verbis:

Art. 62- A Agéncia tera por finalidade institucional promover a prote¢do da saude
da populagdo, por intermédio do controle sanitdrio da produgcdo e da
comercializacdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive
dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Ha uma série de leis existentes que tém o potencial para cobrir
regulamentacdo da nanotecnologia. Por causa de sua ampla jurisdicdo sobre
produtos quimicos definidos como qualquer substancia organica ou inorganica de
uma identidade particular molecular, de tal forma que os nanofarmacos devem ser
regulados pela ANVISA. Mas, em consonéancia, a concessao do produto patenteado
patente fica a cargo do INPI.



Pesquisa sobre nanomateriais mostra que para tirar proveito de novas
propriedades existentes em nanoescala, os materiais convencionais (incluindo
metais e poluentes organicos persistentes) sdo reduzidos a nanoescala. Vias
potenciais de exposicdo sao inalagdo, absorcdo cutanea, ocular e ingestdao. A
populacdo em geral pode estar exposta a nanomateriais diretamente ou
indiretamente, e de acordo com o que sinaliza esta pesquisa, estes materiais podem
representar riscos ao ambiente e a saude humana. Nao existem limites maximos de
exposicao para a populacdo em geral em qualquer ambiente, e nenhum estudo
epidemioldgico € encontrado na literatura cientifica, refletindo e impulsionando as

questdes aqui discutidas.
CONCLUSAO

E fundamental que a salde e o ambiente estejam sempre, direta ou
indiretamente, envolvidos em variadas pesquisas para o entendimento das causas
dos acometimentos e para o desenvolvimento de procedimentos que visem a
protecdo da populacdo em relacdo a estas, propiciando resultados para que se
tenha, na medida do possivel, a solugcao de problemas.

Os panoramas para o futuro, por sua vez, procuram descrever as
caracteristicas esperadas das varias direcoes possiveis que poderdo tomar essas
transformacdes. Ainda que nao sejam descartados os possiveis efeitos negativos ou
indesejados de inovacbes associadas as nanotecnologias, em geral, o foco é posto
nos beneficios e nas novas possibilidades abertas por essas tecnologias, sendo
frequente a reafirmacgédo da conviccado de que os problemas novos suscitados pelas
tecnologias emergentes serdo resolvidos com mais inovagao tecnolégica.

O desenrolar da nanotecnologia é fato e, concomitantemente, sera
implementado o desenvolvimento e potencialidades de novos produtos, os quais, em
pouco tempo estardao sendo utilizados pela populacéo. Porém, da mesma forma que
se desenvolve as nanotecnologias, urge o desenvolvimento de metodologias
mitigatorias dos subprodutos advindos dos processos de producédo, de forma a nao
se ter contaminacdes no ambiente e impactos na saude, propiciando, também, que

os gestores tenham condices de atuarem somente com os beneficios tecnolégicos.
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