ANEXO I
FORMULÁRIO UNIFICADO PARA SOLICITAÇÃO DE AUTORIZAÇÃO
 PARA USO DE ANIMAIS EM ENSINO E/OU PESQUISA 

	PROTOCOLO PARA USO DE ANIMAIS
	USO EXCLUSIVO DA COMISSÃO

PROTOCOLO No 

RECEBIDO EM: ____/____/______


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).
Lista das DCBs disponível em:
http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/dcb/lista_dcb_2007.pdf .

1. FINALIDADE (Ressalta-se que atividades de extensão que envolva o uso de animais devem ser enviadas para avaliação pela CEUA/IFPB-SOUSA. Desta forma, solicita-se a inclusão desta FINALIDADE nos campos abaixo, uma vez que este formulário se trata de um documento UNIFICADO, servindo para quaisquer atividades que envolvam o uso de animais).
	Ensino
	

	Pesquisa
	

	Treinamento
	


Início: ...../..../....

Término: ..../..../....

2. TÍTULO DO PROJETO/AULA PRÁTICA/TREINAMENTO
	


Área do conhecimento: _______________________________________________________

Lista das áreas do conhecimento disponível em: 

http://www.cnpq.br/areasconhecimento/index.htm .

3. RESPONSÁVEL
	Nome completo
	

	Instituição
	

	Unidade
	

	Departamento / Disciplina
	


Experiência Prévia:

	Não 
	

	Sim
	


Quanto tempo? __________

Treinamento:

	Não 
	

	Sim
	


Quanto tempo? __________

Vínculo com a Instituição:

	Docente/Pesquisador
	

	Téc. Nível Sup.
	

	Jovem pesquisador/Pesquisador visitante
	


	Telefone
	

	E-mail
	


4. COLABORADORES (Neste campo é necessária a inclusão de todos os colaboradores, podendo ser docentes, técnicos administrativos ou discentes. Alterações na equipe durante a execução da atividade com o uso de animais devem ser imediatamente comunicadas à CEUA/IFPB-SOUSA através solicitação formal via protocolo (Ver modelo de solicitação). Os pesquisadores devem ficar atentos, pois a manipulação dos animais só pode ocorrer pelos indivíduos incluídos no formulário unificado, ou posteriormente incluídos ou substituídos através do formulário de SOLICITAÇÃO DE INCLUSÃO/SUBSTITUIÇÃO DE MEMBRO EM PROJETO APROVADO PELA CEUA/IFPB-SOUSA, disponível na página da CEUA/IFPB-SOUSA.)  
	Nome completo
	

	Instituição
	

	Nível acadêmico
	

	Experiência prévia (anos)
	

	Treinamento (especificar)
	

	Telefone
	

	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
	Neste campo deve ser apresentado o mesmo resumo presente na proposta submetido ao edital. É importante enfatizar que as informações sobre o modelo animal (Espécie, raça, linhagem, variabilidade genética, numero de animais, sexo, estado sanitário, peso corporal) devem estar presentes, bem como informações sobre a análise estatística utilizada. Acrescenta-se que o resumo deve conter as informações suficientes para que a CEUA/IFPB-SOUSA possa conseguir idealizar a forma como a atividade será conduzida. Para propostas de aula, dever-se apresentar um resumo sobre todos os procedimentos que serão realizados com os animais durante a aula prática, média de número de alunos que irão manipular os animais, frequência da aula com o uso de animais, e o tempo médio de exposição dos animais às atividades práticas.


6. OBJETIVOS (na íntegra)

	Neste campo devem ser apresentados os objetivos na íntegra, da mesma forma como descrito na proposta submetida ao edital. Aos pesquisadores cabe a reflexão sobre os objetivos, e se estes podem ser alcançados por meio de métodos alternativos, tais como cultura de tecidos, modelos matemáticos, métodos in silico, etc. 


7. JUSTIFICATIVA
	Neste campo deve ser apresentada a justificativa na íntegra, da mesma forma como descrito na proposta submetida ao edital. Na construção do texto a equipe deve fundamentar-se na literatura existente sobre o tema, buscando fazer reflexão sobre a relevância científica da proposta. A CEUA/IFPB-SOUSA se reguarda ao direito de indeferir propostas de pesquisas redundantes, ou que sejam temas consolidados nas diversas áreas do conhecimento. De acordo com a DIRETRIZ BRASILEIRA PARA O CUIDADO E A UTILIZAÇÃO DE ANIMAIS EM ATIVIDADES DE ENSINO OU DE PESQUISA CIENTÍFICA – DBCA (2016) se justifica o uso de animais em tais atividades nas seguintes condições: (a) obter e estabelecer informações relevantes para a compreensão da biologia humana ou de outros animais; (b) a manutenção e melhoria da saúde e bem-estar humano ou de outros animais; (c) melhoria do manejo ou produção de animais; (d) obter e estabelecer informações relevantes para a compreensão, a manutenção ou a melhoria do ambiente natural; (e) atingir objetivos educacionais que não podem ser alcançados utilizando nenhuma outra prática que não inclua o uso de animais.


8. RELEVÂNCIA 

	Neste campo deve ser apresentando informações sobre a real necessidade da pesquisa com o modelo animal proposto. É imprescindível o atendimento do princípio dos 3Rs (replacement, reduction, refinement). Podem ser apresentadas citações e ao final do texto as referências bibliográficas que reforcem a real necessidade de animais para as atividades.


9. MODELO ANIMAL
Espécie (nome vulgar, se existir): ________________________________________

	Justificar o uso dos procedimentos e da espécie animal.


9.1. PROCEDÊNCIA
	Biotério, fazenda, aviário, etc.
	Em caso do uso de animais provenientes de biotérios, mesmo pertencente à instituição deve-se incluir detalhes dos biotérios, no que se refere à modalidade do mesmo, podendo ser:
Biotério de criação: local destinado à reprodução e manutenção de animais para fins de ensino ou pesquisa científica;
Biotério de manutenção: local destinado à manutenção de animais para fins de ensino ou pesquisa científica;
Biotério de experimentação: local destinado à manutenção de animais em experimentação por tempo superior a 12 (doze) horas;
Laboratório de experimentação: local destinado à realização de procedimentos com animais;

Em caso de animais ou material biológico de animais provenientes de outras instituições ou cedidos de outras pesquisas já executadas, solicita-se a anexação do parecer da CEUA que autorizou a execução da pesquisa inicial, bem como uma declaração do primeiro pesquisador autorizando a concessão do uso dos animais ou do material biológico de animais. 


	Animal silvestre
	


Número de protocolo SISBIO: __________

	Outra procedência?
	


Qual? __________

	O animal é geneticamente modificado?
	


Número de protocolo CTNBio: __________

9.2. TIPO E CARACTERÍSTICA (O quadro abaixo deve ser devidamente preenchido. Caso não esteja contemplada a espécie que será utilizada na pesquisa, o mesmo pode ser editado para a inclusão. Em caso de pesquisas em que não se tenha a possibilidade de determinar o número exato de animais, como nos casos de estudos de prevalência ou incidência, os pesquisadores devem apresentar uma justificativa abaixo. O formulário unificado será rejeitado caso o quadro não tenha sido preenchido e nenhuma justificativa tenha sido apresentada.) 
	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 (somente em caso de uso de animais silvestres)
	


9.4. PLANEJAMENTO ESTATÍSTICO/DELINEAMENTO EXPERIMENTAL
	Neste campo deve ser apresentado de forma detalhada o planejamento estatístico e delineamento experimental a ser utilizado. Devem ser explicitadas informações sobre o número de tratamentos, o número de repetições por tratamento, o tipo de arranjo experimental adotado, os tipos de testes estatísticos utilizados. A equipe de pesquisa deve ter o real domínio dos arranjos experimentais, de forma a evitar o uso excessivo de animais em atividades de pesquisa, ou usar número reduzido de animais e assim imprimir situações de dor, estresse e do distresse devido à excessiva manipulação dos mesmos. 


9.5. GRAU DE INVASIVIDADE*: __ (1, 2, 3 ou 4)(Os pesquisadores devem sinalizar o grau de invasividade de acordo com as orientações apresentadas ao final do formulário unificado. Deve ser feita a escolha correta do grau de invasividade de acordo com os métodos de pesquisa utilizados). 
Os materiais biológicos destes exemplares serão usados em outros projetos? Quais? Se já aprovado pela CEUA, mencionar o número do protocolo.

	


9.6. CONDIÇÕES DE ALOJAMENTO E ALIMENTAÇÃO DOS ANIMAIS
· Alimentação

· Fonte de água

· Lotação - Número de animais/área

· Exaustão do ar: sim ou não

	Comentar obrigatoriamente sobre os itens acima e as demais condições que forem particulares à espécie. Os pesquisadores devem ficar atentos aos detalhes na descrição deste campo. Para alimentação devem ser incluídas informações tais como: alimentação industrializada ou não, quantidade fornecida individualmente ou para o lote, frequência de fornecimento. Para lotação devem ser respeitados aos preceitos de bem estar animal, com preocupação em relação aos animais confinados. Deve-se respeitar a densidade recomendada para cada espécie, levando ainda em consideração a possibilidade de agressões nos recintos. Questões relativas à temperatura, fornecimento de sombra também devem ser consideradas.


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

Ambiente de alojamento:

	Gaiola
	

	Jaula
	

	Baia
	

	Outros
	


Ao selecionar a opção OUTROS, será exigido abaixo a descrição detalhada das informações.
Número de animais por gaiola/galpão: _____

Tipo de cama (maravalha, estrado ou outro): _____________________

10. PROCEDIMENTOS EXPERIMENTAIS DO PROJETO/AULA

10.1. ESTRESSE/DOR INTENCIONAL NOS ANIMAIS
	Não 
	

	Sim
	


	Curto
	

	Longo
	


	(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:

	Neste campo deve ser feita descrição minuciosa sobre o método de contenção que será empregado aos animais da pesquisa. Os pesquisadores devem estar atentos para adequação do método de contenção à espécie animal utilizada na pesquisa. A descrição deve incluir por exemplos: uso de cordas, uso de tronco, uso de brete, uso da formiga, uso do cachimbo. Podem ser incluídas citações e referências bibliográficas para justificar o uso dos métodos. 



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)? Neste campo os pesquisadores devem apresentar todo o procedimento metodológico da cirurgia. A CEUA/IFPB-SOUSA deve ficar ciente de todos os procedimentos que serão impressos aos animais. As informações neste campo devem ser as mesmas apresentadas na proposta submetida ao edital. Podem ser incluídas citações e referências bibliográficas para justificar o uso dos métodos.  


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
	


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 (A finalização se refere à eutanásia dos animais. Quando for necessária a realização da eutanásia, os procedimentos devem seguir as recomendações da Lei n. 11.794/2008, do Decreto n. 6.899/2009 e demais disposições legais pertinentes ao escopo da Lei n. 11.794/2008, e das resoluções do CONCEA).
12.1. MÉTODO DE INDUÇÃO DE MORTE
	Descrição
	

	Substância, dose, via
	


Caso método restrito, justifique:

	


12.2. DESTINO DOS ANIMAIS APÓS O EXPERIMENTO
	


12.3. Forma de descarte da carcaça
	


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

	Neste campo os pesquisadores devem apresentar o resumo de todos os procedimentos mencionados nos campos anteriores relativo ao uso dos animais. A recomendação da CEUA/IFPB-SOUSA é a apresentação do MATERIAL E MÉTODO descrito na proposta de pesquisa submetida ao edital, mas de forma resumida. Os pesquisadores devem ter em mente que a CEUA/IFPB-SOUSA não exige uma cópia da proposta de projeto de pesquisa para avaliação, e assim o formulário unificado deve ser suficientemente claro em relação a todos os procedimentos que envolva o uso de animais.


14. 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 nas 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;

b) 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;

c) não existe método substitutivo que possa ser utilizado como uma alternativa ao projeto.

Assinatura: ___________________________________

Data: _____ /_____ /_____


Encaminhar em 2 vias.

A critério da CEUA, poderá ser solicitado o projeto, respeitando confidencialidade e conflito de interesses.

Quando cabível, anexar o termo de consentimento livre e esclarecido do proprietário ou responsável pelo animal.

15. 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


* 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).
