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COMISSÃO DE ÉTICA PARA O USO DE ANIMAIS

MANUAL DE PREENCHIMENTO DO PROTOCOLO PARA SOLICITAÇÃO DE AUTORIZAÇÃO PARA USO DE ANIMAIS EM ENSINO, PESQUISA E EXTENSÃO - CEUA-UNESA
ATENÇÃO: antes de preencher o protocolo, leia este manual com cuidado. Caso as informações solicitadas no protocolo não sejam INTEGRALMENTE apresentadas conforme indicado no manual, o protocolo será devolvido para correção e uma nova análise terá que aguardar a próxima reunião da CEUA-UNESA. 
ORIENTAÇÕES E INFORMAÇÕES IMPORTANTES:
1. A Submissão de projetos para a Comissão de Ética na Utilização de Animais (CEUA/UNESA) é ON-LINE. Os protocolos deverão ser enviados por e-mail (ceua@estacio.br), neste e-mail deve conter uma cópia do protocolo em formato PDF e uma cópia em Word. As folhas de assinaturas devem ser digitalizadas.

2. Projetos que envolvam animais silvestres devem estar acompanhados pelo número e autorização do SISBIO, em documento anexo junto ao e-mail.
3. O protocolo deve ser preenchido separadamente para cada espécie utilizada.
4. A validade do protocolo concedido pela CEUA-UNESA é de SEIS MESES para projetos de AULA, a partir do aceite da CEUA. 

5. A validade do protocolo concedido pela CEUA-UNESA é de DOZE MESES para projetos de PESQUISA, a partir do aceite da CEUA.
6. O protocolo deverá ser entregue à CEUA-UNESA no prazo máximo de 15 DIAS antes das datas das reuniões ordinárias da CEUA (Vide: Calendário de Reuniões - CEUA 2017)

7. O projeto só poderá ser iniciado após aprovação da CEUA-UNESA. Desta forma, a data de início do projeto deverá ser pelo menos DOIS MESES após a submissão e aceite da CEUA.
8. Poderão ser sugeridas correções do protocolo ao professor responsável. Neste caso, o protocolo corrigido será avaliado novamente pela CEUA-UNESA a partir da data da próxima reunião.    
9. Somente docentes, professores visitantes e técnicos de nível superior poderão constar como responsáveis neste protocolo.
10. Todos os campos devem ser preenchidos. Em caso de não se aplicar, preencher “não se aplica”.

11. Caixas com este formato  
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  devem ser preenchidas apenas com um X maiúsculo se for a opção desejada.

12. Caixas com este formato  
[image: image2]  devem ser preenchidas com texto.

1. FINALIDADE
Selecione uma das opções:

PESQUISA: investigação planejada, desenvolvida e redigida de acordo com as normas da metodologia científica.

ESTÁGIO/TREINAMENTO: atividade de aplicação prática de conhecimento específico na qual o aluno exerce ação/atividade que envolva animais.

ENSINO: ação de aprendizagem na qual o aluno está ativamente envolvido em ações/atividades que incluam animais.
2. TÍTULO DO PROJETO
Lista das áreas do conhecimento (1)
3. RESPONSÁVEL
· Preencher com dados do professor/pesquisador/técnico de nível superior responsável pelo projeto
· Indique se tem experiência prévia com estudos envolvendo animais e o tempo de experiência e indique se teve treinamento (cursos específicos com certificado, disciplinas na graduação ou pós-graduação, etc.) no uso de animais experimentais e qual o tipo.
4. COLABORADORES

· Preencher com dados de todos os colaboradores: alunos de graduação e pós-graduação, bolsistas, estagiários, técnicos, auxiliares.
· Indique se os colaboradores têm experiência prévia com estudos envolvendo animais e o tempo de experiência ou indique se receberam treinamento (cursos específicos com certificado, disciplinas na graduação ou pós-graduação, etc.) no uso de animais experimentais.

· Copie e cole a tabela quantas vezes forem necessárias para indicar todos os participantes.

ATENÇÃO: Somente pessoas indicadas no protocolo aprovado pela CEUA-UNESA podem participar das atividades com animais associadas ao projeto.
5. RESUMO DO PROJETO (até 250 palavras) 
Síntese na qual deve ser abordado a importância, o objetivo, a metodologia e os resultados esperados do projeto.
6. OBJETIVOS (na íntegra)

Devem esclarecer o que é pretendido com a atividade a ser desenvolvida e indicam as metas a serem alcançadas ao final da sua execução.
7. JUSTIFICATIVA

A justificativa deverá conter as bases científicas para o estudo, aula ou treinamento proposto, particularmente os dados prévios in vitro e in vivo que justifiquem a experimentação em animais. 
A simples ausência de estudos prévios com animais não é justificativa suficiente para sua utilização. Deverá ser incluído o “estado da arte” para permitir a avaliação se projetos similares já foram realizados e assim evitar duplicação de resultados e utilização desnecessária de animais. 

8. RELEVÂNCIA

O potencial impacto da utilização dos animais para o avanço do conhecimento científico, a saúde humana, e/ou a saúde animal devem ser incluídos neste item. Deve ficar claro que os benefícios potenciais da atividade envolvendo animais em pesquisa ou ensino se sobrepõem às consequências negativas da experimentação animal.

9. MODELO ANIMAL

· O responsável deve justificar a espécie ou grupo taxonômico e os procedimentos a serem empregados em função do sistema biológico estudado. A opção por um determinado modelo animal deve ter consistência científica e não ser influenciada por conveniência ou orçamento;
· No caso de animais silvestres de vida livre, quando não for possível estimar o quantitativo, o número de animais efetivamente utilizados deverá constar no Relatório Anual da CEUA, assim como as demais informações constantes desta tabela.

Observação 1: O responsável deve estar ciente quanto ao manuseio responsável e às práticas que podem acarretar danos ao indivíduo (humano e animal), às espécies e ao ecossistema.
9.3. MÉTODOS DE CAPTURA (somente em caso de uso de animais silvestres)

· Deve incluir não somente a descrição detalhada dos equipamentos utilizados na captura como também estratégias para minimizar o estresse sofrido pelo animal capturado inclusive durante eventual transporte, manipulação e marcação. Animais deverão ser soltos na mesma região de captura e nas mesmas condições nas quais foram capturados, conscientes e alertas, obrigatoriamente de acordo com as normas e regulamentações do Ministério do Meio Ambiente.
9.4. PLANEJAMENTO ESTATÍSTICO/DELINEAMENTO EXPERIMENTAL
· O planejamento estatístico deve embasar a solicitação do número de animais a serem utilizados no projeto. Dados prévios do responsável ou obtidos da literatura devem ser utilizados para o cálculo formal do tamanho da amostra. Deve ser utilizado o número mínimo de animais para a obtenção de resultados estatisticamente válidos. 
9.5. GRAU DE INVASIVIDADE*: __ (1, 2, 3 ou4)
* GRAU DE INVASIVIDADE (GI) - definições segundo o Conselho Nacional de Controle de Experimentação Animal (CONCEA)
GI1 = Experimentos que causam pouco ou nenhum desconforto ou estresse (ex.: observação e exame físico; administração oral, intravenosa, intraperitoneal, subcutânea, ou intramuscular de substâncias que não causem reações adversas perceptíveis; eutanásia por métodos aprovados após anestesia ou sedação; deprivação alimentar ou hídrica por períodos equivalentes à deprivação na natureza).
GI2 = Experimentos que causam estresse, desconforto ou dor, de leve intensidade (ex.: procedimentos cirúrgicos menores, como biópsias, sob anestesia; períodos breves de contenção e imobilidade em animais conscientes; exposição a níveis não letais de compostos químicos que não causem reações adversas graves).   
GI3 = Experimentos que causam estresse, desconforto ou dor, de intensidade intermediária (ex.: procedimentos cirúrgicos invasivos conduzidos em animais anestesiados; imobilidade física por várias horas; indução de estresse por separação materna ou exposição a agressor; exposição a estímulos aversivos inescapáveis; exposição a choques localizados de intensidade leve; exposição a níveis de radiação e compostos químicos que provoquem prejuízo duradouro da função sensorial e motora; administração de agentes químicos por vias como a intracardíaca e intracerebral).

GI4 = Experimentos que causam dor de alta intensidade (ex.: Indução de trauma a animais não sedados).

9.6. CONDIÇÕES DE ALOJAMENTO E ALIMENTAÇÃO DOS ANIMAIS

· A estrutura física de alojamento dos animais deve estar de acordo com o Guia Brasileiro de Produção, Manutenção ou Utilização de Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Científica do CONCEA (2). A densidade populacional, temperatura, tipo de forração, manejo dos animais, tipo e tamanho do alojamento entre outros devem contemplar adequada para a espécie, linhagem, genótipo e comportamento do animal e o procedimento experimental proposto.

10. PROCEDIMENTOS EXPERIMENTAIS DO PROJETO
Lista das DCBs dos princípios ativos (3)
10.1. ESTRESSE/DOR INTENCIONAL NOS ANIMAIS

Deve ser marcado como positivo, os projetos que incluam atividades que envolvem um conjunto de reações e estímulos que causam distúrbios na homeostase do animal, frequentemente com efeitos danosos.

10.2. USO DE FÁRMACOS ANESTÉSICOS

Entende-se por fármaco qualquer substância química conhecida e de estrutura química definida dotada de propriedade farmacológica. 

10.3. USO DE RELAXANTE MUSCULAR

Fármaco que afeta a fisiologia do músculo esquelético diminuindo o tônus muscular.
10.4. USO DE FÁRMACOS ANALGÉSICOS

Fármacos que diminuem ou interrompem as vias de transmissão nervosa, reduzindo a nocicepção.

10.5. IMOBILIZAÇÃO DO ANIMAL

Corresponde à utilização de técnicas e/ou acessórios no sentido de restringir as atividades físicas do animal.

10.6. CONDIÇÕES ALIMENTARES

É a privação parcial ou total de alimentos e/ou água, em determinado período de tempo.

10.7. CIRURGIA

Devem ser descritos quaisquer atos cirúrgicos a serem desenvolvidos no animal.

10.8. Pós-OPERATÓRIO

10.8.1. OBSERVAÇÃO DA RECUPERAÇÃO

Corresponde ao acompanhamento do animal no período posterior à intervenção cirúrgica.

10.8.2. USO DE ANALGESIA

Os atos cirúrgicos promovem dor ao animal, devendo ser justificada a não utilização de fármacos analgésicos no período pós-cirúrgico.
10.8.3. OUTROS CUIDADOS PÓS-OPERATÓRIOS 

Correspondem às ações que visam manter as funções fisiológicas do animal dentro dos parâmetros da normalidade, no período posterior à intervenção cirúrgica.

10.9. EXPOSIÇÃO / INOCULAÇÃO / ADMINISTRAÇÃO

EXPOSIÇÃO: submissão do animal às ações e/ou efeitos de determinados fármacos ou materiais sem que haja inoculação ou administração dos mesmos, corresponde às vias tópica, ocular, nasal e auricular.
INOCULAÇÃO: inserção ou colocação de fármacos ou materiais dentro do organismo do animal através de sistema natural ou artificial, corresponde às vias parenterais, ou seja, subcutâneas, intramusculares e endovenosas.
ADMINISTRAÇÃO: fornecimento de fármacos através das vias enterais, ou seja, oral, retal ou sublingual.
11. EXTRAÇÃO DE MATERIAIS BIOLÓGICOS

Materiais biológicos são entendidos como órgãos (inteiros ou partes), secreções, excreções, sangues e seus componentes.

Observação 1: Todos os materiais biológicos obtidos do animal devem ser informados mesmo aqueles obtidos após a eutanásia. O procedimento de retirada destes materiais biológicos deve ser informado nos itens pertinentes com especial atenção à retirada feita de animais vivos. No caso de retirada de material pós-eutanásia e seu processamento, a descrição deve ser suficiente para a informação da CEUA sobre sua adequada manipulação e destinação, não é preciso detalhar estes procedimentos, uma referência a artigo publicado deve ser suficiente para este detalhamento.

Observação 2: Considerando que o princípio dos “3Rs” da utilização de animais em atividades de ensino ou pesquisa científica prevê a redução do número efetivamente utilizado através da obtenção de maior quantidade de informações de cada animal como forma de aprimorar a utilização ética destes. Esta coleta quando feita após a eutanásia não tem qualquer impacto sobre o bem-estar animal. Portanto, a coleta de maior quantidade de amostras biológicas de um mesmo animal deve ser estimulada pela CEUA.

12. FINALIZAÇÃO

12.1. MÉTODO DE INDUÇÃO DE MORTE (quando aplicável)
· Caso método restrito (uso exclusivo de decapitação, deslocamento cervical ou CO2), justifique: (referência bibliográfica para o não uso de anestésicos);
· Devem ser incluídas em detalhes a metodologia e infraestrutura necessária (sala reservada; materiais; equipamento) e método de confirmação da morte.

12.2. DESTINO DOS ANIMAIS APÓS O EXPERIMENTO

Destino dos animais: eutanásia1, doação2, retorno ao responsável3, etc);

1 Em caso de eutanásia, descrever com detalhes o método utilizado (que deve ser adequado à espécie), o local e o ambiente da eutanásia, bem como todas as condições utilizadas para minimizar o sofrimento dos animais, respeitando as Diretrizes da Prática de Eutanásia do CONCEA (4). Indicar a aplicação do TERMO DE DOAÇÃO DE CADÁVER, quando couber 

2 Caso o animal seja doado após a utilização nas aulas práticas, incluir um TERMO DE DOAÇÃO do animal, que deverá ser assinado pela pessoa ou instituição que receberá o animal (no momento que o animal for doado) e pelo professor responsável da disciplina.

3 Caso o animal utilizado nas aulas práticas não seja especialmente adquirido para este fim, mas concedido por uma pessoa física ou jurídica responsável pelo animal, incluir um TERMO DE CONSENTIMENTO, que deverá ser assinado pelo responsável pelo animal e pelo professor responsável da disciplina.

12.3. Forma de descarte da carcaça

As carcaças, contaminadas ou não, são consideradas resíduos sólidos do Grupo A, ou seja, apresentam risco potencial à saúde pública e ao meio ambiente devido à presença de agentes biológicos. Portanto, este procedimento deve ser minuciosamente descrito e deve estar de acordo com a legislação vigente.

13. RESUMO DO PROCEDIMENTO (relatar todos os procedimentos com os animais)

Apresentação das ações a serem desenvolvidas com os animais.
14. TERMO DE RESPONSABILIDADE

· Escreva, usando o computador, somente o nome na linha indicada. A assinatura e a data devem ser feitas a mão com uso de caneta AZUL, após a impressão do protocolo, pelo Pesquisador Responsável.

15. RESOLUÇÃO DA COMISSÃO
Decisão expedida pela CEUA-UNESA, de caráter irrevogável e válida por seis meses (fins didáticos) ou doze meses (fins de pesquisa).
No caso de decisão por não desenvolvimento do projeto, este só poderá ser apresentado para nova apreciação se reformulado na íntegra. O novo projeto deve citar o número do protocolo do CEUA-UNESA que foi rejeitado.
REFERÊNCIAS:
(1) Lista das áreas de conhecimento 

http://www.cnpq.br/documents/10157/186158/TabeladeAreasdoConhecimento.pdf
(2) Guia Brasileiro de Produção, Manutenção ou Utilização de Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Científica do CONCEA:

Resolução Normativa n°28, de 13 de novembro de 2015

"Primatas não humanos mantidos em instalações de instituições de ensino ou pesquisa científica" - Guia Brasileiro de Produção, Manutenção ou Utilização de Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Científica. Resolução Normativa nº 28, de 13 de novembro de 2015
Resolução Normativa n°29, de 13 de novembro de 2015

"Anfíbios e serpentes mantidos em instalações de instituições de ensino ou pesquisa científica""- Guia Brasileiro de Produção, Manutenção ou Utilização de Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Científica. Resolução Normativa nº 29, de 13 de novembro de 2015
Resolução Normativa n°22, de 25 de junho de 2015

"Animais domésticos mantidos fora de instalações de instituições de ensino ou pesquisa científica" - Guia Brasileiro de Produção, Manutenção ou Utilização de Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Científica do CONCEA.Resolução Normativa nº 22, de 25 de junho de 2015, no Diário Oficial da União (DOU), Seção 1, de 02 de outubro de 2015, e seu Anexo, na Seção I , do DOU de 05 de outubro de 2015]
 

(3) Lista dos DCBs dos princípios ativos

http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/dcb/lista_dcb_2007.pdf 

(4) RESOLUÇÃO NORMATIVA n°13, DE 20 DE SETEMBRO DE 2013. Baixa as Diretrizes da Prática de Eutanásia do Conselho Nacional de Controle de Experimentação Animal -CONCEA. http://www.mct.gov.br/upd_blob/0228/228451.pdf
