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FORMULÁRIO PARA SOLICITAÇÃO DE AUTORIZAÇÃO

 PARA USO DE ANIMAIS EM ENSINO E/OU PESQUISA 
	PROTOCOLO PARA USO DE ANIMAIS 

USO EXCLUSIVO DA COMISSÁO


	PROTOCOLO No __________

RECEBIDO EM: ____/____/______


Segue uma explicação geral sobre as APLICAÇÕES das metodologias que utilizam animais (apenas vertebrados) que serão descritas neste protocolo. 
NÃO é necessário descrever para o CEUA, as metodologias de estudo in vitro, testes bioquímicos, biologia molecular, órgãos isolados, etc. Se estas metodologias usam material retirados de animais, é necessário apenas descrever os protocolos de coleta deste material biológico e para o que serão utilizados.
NÃO é necessário anexar projeto de pesquisa. A critério da CEUA, poderá ser solicitado o projeto, respeitando confidencialidade e conflito de interesses. 
Quando cabível, anexar o modelo do termo de consentimento livre e esclarecido do proprietário ou responsável pelo animal.
O CEUA/UFSB terá de 30 a 60 dias para analisar o projeto e enviar o parecer final. Portanto, sugerimos que o projeto a ser submetido deverá ter seu início de execução com pelo menos 60 dias após a sua submissão ao CEUA/UFSB.
Preencha todos os campos. Caso não se aplique, informe “não se aplica”. 
1. FINALIDADE DA SOLICITAÇÃO
	Ensino
	

	Pesquisa
	

	Treinamento
	


Início: ...../..../....
Término: ..../..../....
2. TÍTULO DO PROJETO (Português e inglês)/AULA PRÁTICA/TREINAMENTO
	


Área do conhecimento:  _______________________________________________
Lista das áreas do conhecimento disponível em: http://www.cnpq.br/areasconhecimento/index.htm
3. RESPONSÁVEL
	Nome completo 
	

	CPF
	

	Instituição (Unidade)
	

	Telefone e e-mail de contato
	

	CV Lattes
	


Experiência prévia na atividade a ser desenvolvida no projeto, aula prática ou treinamento e com a espécie a ser utilizada:
	Não 
	

	Sim
	


Quanto tempo? __________ (anos)
Treinamento:
	Não 
	

	Sim
	


Quanto tempo? __________ (anos)
Vínculo com a Instituição:
	Docente/Pesquisador
	

	Téc. Nível Sup.
	

	Jovem pesquisador/Pesquisador Visitante
	


4. COLABORADORES
	Nome completo 
	

	CPF
	

	Instituição
	

	Nível acadêmico
	

	Treinamento (especificar, se necessário)
	

	Telefone e e-mail
	


* Utilize esta tabela para o preenchimento de um colaborador. Copie, cole e preencha a tabela, quantas vezes forem necessárias, até que todos os colaboradores sejam contemplados.
5. RESUMO DO PROJETO/AULA
	


6. OBJETIVOS ESPECÍFICOS
	


7. JUSTIFICATIVA
	


8. RELEVÂNCIA 
	


9. MODELO ANIMAL
Espécie (nome vulgar, se existir): 
________________________________________
Justificar o uso dos procedimentos e da espécie. Acrescentar, caso exista, a possibilidade de métodos alternativos para a não utilização do modelo animal.
	


* O § 1° do artigo 32 da Lei 9605 de 12/02/98 estipula que “é crime realizar experiência dolorosa ou cruel em animal vivo, ainda que para fins didáticos ou científicos (grifo nosso), quando existirem recursos alternativos”. Neste sentido, justifique a imprescindibilidade do uso de animais neste protocolo. Sua justificativa nesta seção deve ser dada em termos não-especializados e é crucial para a avaliação da necessidade do uso de animais para o objetivo científico do protocolo.
Este item não é de menor importância. Consulte também as Leis atualmente em vigor que controlam o uso de animais.
Lembre-se de que não se trata de justificar o uso de animais, apenas por que não se pode fazer o estudo em humanos. Muitos estudos propostos para serem feitos em animais, podem sim ser feitos sem dificuldades em humanos com contribuição direta para a ciência médica.
Porém, no caso de precisar ser feito em animais, deve-se aqui justificar a relevância do modelo escolhido (em detrimento de outros se for o caso de haver modelos semelhantes), e da espécie animal. Essas informações são importantes para a CEUA avaliar a pertinência das escolhas do pesquisador e contribuir com sugestões de substituição, se for o caso. Anexe referências atuais pertinentes.
9.1. PROCEDÊNCIA (Biotério, fazenda, aviário, etc.)
__________________________________________________________________
9.1.1. ANIMAL SILVESTRE. Número de protocolo SISBIO: ___________________
9.1.2 ANIMAL GENETICAMENTE MODIFICADO. Número de protocolo CTNBio: _______________
9.2. TIPO E CARACTERÍSTICA
	Espécie
	Linhagem
	Idade
	Peso aprox.
	Quantidade

	
	
	
	
	M
	F
	M+F

	Anfíbio
	
	
	
	
	
	

	Ave
	
	
	
	
	
	

	Bovino
	
	
	
	
	
	

	Bubalino
	
	
	
	
	
	

	Cão
	
	
	
	
	
	

	Camundongo heterogênico
	
	
	
	
	
	

	Camundongo isogênico
	
	
	
	
	
	

	Camundongo Knockout
	
	
	
	
	
	

	Camundongo transgênico
	
	
	
	
	
	

	Caprino
	
	
	
	
	
	

	Chinchila
	
	
	
	
	
	

	Cobaia
	
	
	
	
	
	

	Coelhos
	
	
	
	
	
	

	Equídeo
	
	
	
	
	
	

	Espécie silvestre brasileira
	
	
	
	
	
	

	Espécie silvestre não-brasileira
	
	
	
	
	
	

	Gato
	
	
	
	
	
	

	Gerbil
	
	
	
	
	
	

	Hamster
	
	
	
	
	
	

	Ovino
	
	
	
	
	
	

	Peixe
	
	
	
	
	
	

	Primata não-humano
	
	
	
	
	
	

	Rato heterogênico
	
	
	
	
	
	

	Rato isogênico
	
	
	
	
	
	

	Rato Knockout
	
	
	
	
	
	

	Rato transgênico
	
	
	
	
	
	

	Réptil
	
	
	
	
	
	

	Suíno
	
	
	
	
	
	

	Outra
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	TOTAL:
	


9.3. MÉTODOS DE CAPTURA (em caso de uso de animais silvestres)
	


9.4. PLANEJAMENTO ESTATÍSTICO E CRITÉRIOS PARA DEFINIR O TAMANHO DA AMOSTRA*
	


* Deverá ficar claramente descrito e justificado o número de animais utilizados para cada grupo. Descreva o tamanho amostral (N) de um grupo experimental típico de cada metodologia. Justificando preferencialmente pelo teste de força estatístico. Na impossibilidade de realizar o teste de força, utilize as melhores referências possíveis para definir o tamanho amostral.
9.5. GRAU DE INVASIVIDADE** (1, 2, 3 ou 4):
Os materiais biológicos destes exemplares serão usados em outros projetos, sub-projetos? Detalhar, com o nome do projeto e responsável. Se já aprovado pela CEUA, mencionar o número do protocolo. 
	


9.6. CONDIÇÕES DE ALOJAMENTO E ALIMENTAÇÃO DOS ANIMAIS
Comentar obrigatoriamente, se aplicável, sobre os itens citados e as demais condições que forem particulares à espécie (Alimentação, fonte de água, lotação - Número de animais/area, exaustão do ar: sim ou não)
	


Local onde será mantido o animal: ___________________________ (biotério, fazenda, aviário, etc.).
Ambiente de alojamento:
	Gaiola
	

	Jaula
	

	Baia
	

	Outros
	


Número de animais por gaiola/galpão: _____
Utiliza algum tipo de enriquecimento ambiental?
	Não 
	

	Sim
	


Caso positivo, quais?
	


10. PROCEDIMENTOS EXPERIMENTAIS DO PROJETO/AULA
10.1. ESTRESSE/DOR INTENCIONAL NOS ANIMAIS
	Não 
	

	Sim
	



	(Se “sim”, JUSTIFIQUE.)
ESTRESSE:
DOR:
RESTRIÇÃO HÍDRICA/ALIMENTAR:
OUTROS:


10.2. USO DE FÁRMACOS ANESTÉSICOS
	Sim
	

	Não
	


	Fármaco
	

	Dose (UI ou mg/kg)
	

	Via de administração
	


Utilize esta tabela para o preenchimento de um fármaco. Copie, cole e preencha a tabela, quantas vezes forem necessárias, até que todos os fármacos sejam contemplados.
*** No campo “fármaco”, deve-se informar o(s) nome(s) do(s) princípio(s) ativo(s) com suas respectivas Denominação Comum Brasileira (DCB) ou Denominação Comum Internacional (DCI).
	(Em caso de não-uso, JUSTIFIQUE.)



10.3. USO DE RELAXANTE MUSCULAR
	Sim
	

	Não
	


	Fármaco
	

	Dose (UI ou mg/kg)
	

	Via de administração
	


Utilize esta tabela para o preenchimento de um fármaco. Copie, cole e preencha a tabela, quantas vezes forem necessárias, até que todos os fármacos sejam contemplados.
No campo “fármaco”, deve-se informar o(s) nome(s) do(s) princípio(s) ativo(s) com suas respectivas Denominação Comum Brasileira (DCB) ou Denominação Comum Internacional (DCI).
10.4. USO DE FÁRMACOS ANALGÉSICOS
	Sim
	

	Não
	


Justifique em caso negativo:
	


	Fármaco
	

	Dose (UI ou mg/kg)
	

	Via de administração
	

	Frequência
	


Utilize esta tabela para o preenchimento de um fármaco. Copie, cole e preencha a tabela, quantas vezes forem necessárias, até que todos os fármacos sejam contemplados.
No campo “fármaco”, deve-se informar o(s) nome(s) do(s) princípio(s) ativo(s) com suas respectivas Denominação Comum Brasileira (DCB) ou Denominação Comum Internacional (DCI).
10.5. IMOBILIZAÇÃO DO ANIMAL
	Sim
	

	Não
	


Indique o tipo em caso positivo:
	


10.6. CONDIÇÕES ALIMENTARES
10.6.1. JEJUM:
	Sim
	

	Não
	


Duração em horas: __________
10.6.2. Restrição Hídrica:
	Sim
	

	Não
	


Duração em horas: __________
10.7. CIRURGIA
	Sim
	

	Não
	


	Única
	

	Múltipla
	


Qual(is)?
	


No mesmo ato cirúrgico ou em atos diferentes? __________
10.8. Pós-OPERATÓRIO
10.8.1. OBSERVAÇÃO DA RECUPERAÇÃO
	Sim
	

	Não
	


Período de observação (em horas): __________
10.8.2. USO DE ANALGESIA 
	Sim
	

	Não
	


Justificar o NÃO-uso de analgesia pós-operatório, quando for o caso:
	


	Fármaco
	

	Dose (UI ou mg/kg)
	

	Via de administração
	

	Frequência
	

	Duração
	


Utilize esta tabela para o preenchimento de um fármaco. Copie, cole e preencha a tabela, quantas vezes forem necessárias, até que todos os fármacos sejam contemplados.
No campo “fármaco”, deve-se informar o(s) nome(s) do(s) princípio(s) ativo(s) com suas respectivas Denominação Comum Brasileira (DCB) ou Denominação Comum Internacional (DCI).
10.8.3. OUTROS CUIDADOS PÓS-OPERATÓRIOS 
	Sim
	

	Não
	


Descrição:
	


10.9. EXPOSIÇÃO / INOCULAÇÃO / ADMINISTRAÇÃO
	Sim
	

	Não
	


	Fármaco/Outros*
	

	Dose
	

	Via de administração
	

	Frequência
	


* extratos vegetais, vacinas, entre outros.
No campo “fármaco”, deve-se informar o(s) nome(s) do(s) princípio(s) ativo(s) com suas respectivas Denominação Comum Brasileira (DCB) ou Denominação Comum Internacional (DCI).
11. EXTRAÇÃO DE MATERIAIS BIOLÓGICOS
	Sim
	

	Não
	


	Material biológico
	

	Quantidade da amostra
	

	Frequência
	

	Método de coleta
	


Utilize esta tabela para o preenchimento de um material biológico. Copie, cole e preencha a tabela, quantas vezes forem necessárias, até que todos os materiais sejam contemplados.
12. FINALIZAÇÃO
12.1. MÉTODO DE INDUÇÃO DE MORTE
	Descrição
	

	Substância, dose, via
	

	Responsável pela indução
	


Caso método restrito, justifique:
	


12.2. DESTINO DOS ANIMAIS APÓS O EXPERIMENTO (doação, eutanásia, etc)
	


12.3. Forma de descarte da carcaça
	


* Animais sem tratamento devem ser acondicionados apropriadamente (CONAMA nº5) e congelados até a coleta diferenciada por firma especializada contratada para esse fim. Animais ou Vegetais tratados devem ser acondicionados apropriadamente, autoclavados e/ou congelados (para desativação dos agentes biológicos) até a coleta diferenciada.
13. RESUMO DO PROCEDIMENTO (relatar todos os procedimentos com os animais)
	


14. PONTOS FINAIS HUMANITÁRIOS (cuidados adicionais para minimizar e/ou evitar dor e sofrimento dos animais em experimentação)
	


15. RISCOS AOS PESQUISADORES E ALUNOS E MÉTODOS PARA PREVENÍ-LOS
	


16. TERMO DE RESPONSABILIDADE
(LEIA CUIDADOSAMENTE ANTES DE ASSINAR)
	Eu, ________________________________________ (nome do responsável), certifico que:
a) li o disposto na Lei nº 11.794, de 8 de outubro de 2008, e as demais normas aplicáveis à utilização de animais em ensino e/ou pesquisa, especialmente as Resoluções Normativas do Conselho Nacional de Controle de Experimentação Animal – CONCEA e que concordo plenamente com suas exigências, as quais cumprirei e farei cumprir durante a vigência deste protocolo.
b) confirmo que todo pessoal envolvido neste protocolo, teve acesso ao seu conteúdo e concorda em aceitar e cumprir os termos descritos e eventuais condições colocadas pela CEUA.
c) este estudo não é desnecessariamente duplicativo, possuindo mérito científico e a equipe participante deste projeto/aula foi treinada e é competente para executar os procedimentos descritos neste protocolo.
d) nesse trabalho considerou-se a possibilidade de utilizar métodos alternativos aos modelos animais. Entretanto, concluiu-se que eles não estão disponíveis ou são inadequados por razões científicas. Considerou-se o princípio dos 3R (replacement, reduction e refinement, isto é, substituição, redução e refinamento). Ou seja: 
°
buscou-se a substituição de vertebrados por seres não sencientes, 
°
será utilizado um número mínimo de animais no experimento, 
°
os procedimentos foram planejados de modo a minimizar o desconforto provocado ao animal durante o experimento. 
e) declaro ainda que a infra-estrutura para acomodação, uso e destino posterior dos animais descritos neste protocolo é adequada. 
f) comprometo-me a informar, por ofício, a CEUA/UFRGS eventuais alterações significativas nos experimentos aqui descritos, antes da implementação das mesmas.
g) estou ciente de que o não cumprimento das condições aqui especificadas é de minha total responsabilidade e que estarei sujeito às punições previstas na legislação em vigor, devendo ainda comunicar imediatamente à CEUA e outras autoridades competentes qualquer acidente referente aos procedimentos experimentais descritos neste formulário.
h) me responsabilizo na conclusão da pesquisa enviar ao CEUA cópia do resumo do trabalho bem como comentário escrito sobre a condução do projeto.
Assinatura do responsável: ___________________________________
Assinatura do chefe imediato (IHAC): _________________________________
Data: _____ /_____ /_____


17. RESOLUÇÃO DA COMISSÃO
	A Comissão de Ética no Uso de Animais - CEUA, na sua reunião de _____ /_____ /_____ , APROVOU os procedimentos éticos apresentados neste Protocolo.
Assinatura: ___________________________________
Coordenador da Comissão


	A Comissão de Ética no Uso de Animais - CEUA, na sua reunião de _____/____/____, emitiu o parecer em anexo e retorna o Protocolo para sua revisão.
Assinatura: ___________________________________
Coordenador da Comissão


* CÁLCULO ESTATÍSTICO PARA O DELINEAMENTO EXPERIMENTAL
O cálculo do tamanho amostral necessário para a investigação proposta é um aspecto fundamental do desenho experimental. Esta determinação do número de animais permite: (a) definir o número limite de animais por grupo experimental, (2) saber quando se deve parar o experimento (em termos do número de animais usados), (3) otimizar o poder (sensibilidade) do teste estatístico e (4) evitar o uso de um número inadequado de animais (pequeno demais ou grande demais, que podem comprometer a interpretação dos resultados). Ao responder a este item, o pesquisador deve explicar como foi feito o cálculo amostral para os grupos experimentais do projeto. O cálculo do número de animais a ser usado requer, no mínimo, que o pesquisador tenha uma ideia: (1) do número total de grupos experimentais, (2) da variabilidade (em termos de desvio padrão ou DP) a ser encontrada no tipo de experimento proposto (baseado em estudos anteriores da literatura, experiência prévia ou experimentos preliminares), (3) da diferença mínima que se deseja detectar entre os grupos, (4) do nível de significância (α=0.05, 0.01, etc.) adotada e (5) do poder do teste estatístico (que geralmente varia de 80% a 90% ou 0.8 a 0.9). 
Os métodos matemáticos e estatísticos usados nestes cálculos estão disponíveis em livros de bioestatística e artigos, como:
1) Zar (Biostatistical Analysis, 2010, 5th ed, Prentice Hall, New Jersey) 
2) Sokal e Rolf (Biometry: the Principles and Practice of Statistics in Biological Research, 2012, 4th ed., WH Freeman, New York)
3) Chapman PL, Seidel Jr GE (2008) Experimental design, power and sample size for animal reproduction experiments. Reprod Fertil Develop 20, 33-44.
4) Eng J (2003) Sample size estimation: how many individuals should be studied? Radiology 227, 309-313.
5) Fosgate GT (2009) Practical sample size calculations for surveillance and diagnostic investigations. J Vet Diagn Invest 21, 3-14.
6) Nutahara H, Hanada E, Kinukawa N, Kenjo Y, Antoku Y, Akazawa K, Nose Y (2001) A simple computerized program for the calculation of the required sample size necessary to ensure statistical accuracy in medical experiments. Comput Methods Programs Biome d 65, 133-139.
Podem ser ainda utilizados softwares comerciais especializados como nQuery Advisor Sample Size Software (Statistical Solutions; www.statistical-solutions-software.com/products-page/nquery-advisor-sample-size-software/) e StatMate (GraphPad Inc.; www.graphpad.com) e outros disponíveis livremente na internet. O site do StatMate fornece um tutorial sobre a determinação do tamanho amostral e a relevância/importância deste cálculo. 
Deve-se lembrar que: (1) um número reduzido de animais pode resultar na não detecção de diferenças significativas (e, consequentemente, na conclusão errada de que o tratamento ou intervenção não teve efeito) enquanto um número elevado não implica necessariamente que haverá um resultado significativo — em ambos os casos pode haver desperdício de animais, recursos financeiros e tempo, e (2) o número calculado é o mínimo necessário para se ter um resultado confiável no final do experimento. Em casos onde o tratamento ou intervenção possa resultar em perda de animais durante o experimento, é aconselhável iniciar o(s) grupo(s) correspondente(s) com um número maior de animais.
Exemplos:
http://homepage.stat.uiowa.edu/~rlenth/Power/index.html/
http://www.psycho.uni-duesseldorf.de/abteilungen/aap/gpower3/ (G*Power 3)
http://www.quantitativeskills.com/sisa/calculations/samsize.htm
** GRAU DE INVASIVIDADE (GI) - definições segundo o 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).
••• LISTA DAS DCBS DISPONÍVEL EM:
http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/dcb/lista_dcb_2007.pdf 
Universidade Federal do Sul da Bahia


Pró- Reitoria de Gestão Acadêmica- Diretoria de Pesquisa, Criação e Inovação


CEUA (Comissão de Ética no Uso de Animais)
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