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INTRODUGAO

Esse documento € uma orientagdo para o

preenchimento do formulario CONCEA no sistema da
CEUA UFSC. O objetivo e que, de um lado, os
pesquisadores tenham clareza sobre os pontos de
avaliagao do formulario, e do outro lado, uma
padronizagdo de anadlises pelos revisores da CEUA. A
importancia se dq, porque o material avaliado € o
formulario CONCEA e ndo o projeto anexado, pois o
formuldrio € o documento oficial e de relagdo direta ao
banco de dados do CONCEA.

A pagina da CEUA conta com a se¢cdo de orientagcao
A "SUBMISSAO DE PROTOCOLO " que de forma técnica
guia sobre o sistema de preenchimento
(https://ceua.ufsc.br/submissao-de-novos-protocolos/).

Ressalta-se que esse € um documento de orientagdo
rapida e que a LEGISLAC;AO do CONCEA e o REGIMENTO
INTERNO da CEUA/UFSC devem ser de conhecimento
prévio (link: legislagcdo CONCEA. link: Regimento CEUA
UFSC)



https://ceua.ufsc.br/submissao-de-novos-protocolos/
https://www.gov.br/mcti/pt-br/composicao/conselhos/concea/paginas/publicacoes-legislacao-e-guia/legislacao-do-concea
https://ceua.ufsc.br/regimento-interno/
https://ceua.ufsc.br/regimento-interno/

PERGUNTAS INICIAIS!

MEU PROJETO PRECISA DE APROVAQI\O DA
CEUA PARA SER REALIZADO?

Um pedido de avaliagdo de projeto
deve observar se o mesmo se enquadra
nas disposicoes preliminares da Lei Arouca
(Lei n211.794 - capitulo I). Em caso de uso de caddveres,
partes deles ou amostras biologicas observar o item
6.1.10 da Resolugao Normativa n2 55, e assim, nao e
necessaria anuéncia da CEUA.

SERA MESMO QUE NAO E POSSIVEL REALIZAR SEM O USO
DE ANIMAIS?

Os investigadores devem pesquisar, exaustivamente,
possiveis metodos alternativos, pois o uso de animais
em ensino ou pesquisa cientifica somente se justifica na
ausencia de metodologia alternativa validada in vitro
OU ex vivo para substituicdo do modelo animail.

SERA QUE MINHA HIPOTESE ESTA ROBUSTA O SUFICIENTE
A ETAPA DE USO DE ANIMAIS?

Observe se ha comprovagao, atraves de um estado
da arte, de que a hipotese esta de fato criteriosa o
suficiente para ser testada em animais. Por exemplo: o
extrato de planta ou substancia quimica inedita ja teve
resultados promissores in vitro? Em modelos similares, e
em outras especies? Consigo comprovar que e seguro
ao animal? Em casos de modelos com danos graves
(sepse, dor cronica, doengas neurodegenerativas), os
achados prévios sao validos para propor a indugao
desse tipo de desafio aos animais? E assim sendo, as
tecnicas de reducado e refinamento devem ser

aplicadas com o maximo rigor. —
45



PRINCIPIOS BASICOS

PRINCIPIO DO BENEFICIO LIQUIDO ESPERADO.

Com esse principio se almeja que os beneficios
obtidos com o uso dos animais serao, potencialmente,
maiores do que os impactos negativos sobre o seu
bem-estar. Para encontrar esse ponto de equilibrio,
investigar novas tecnicas e estruturas cientificas que
ajudem areconhecer e mitigar os danos.

PRINCIPIO DO VALOR SUFICIENTE PARA JUSTIFICARO
DANO.

Uma vez que se atinge um beneficio liquido podemos
considerar um dano justificado. O exercicio de
identificar um dano justificado ndo € algo fixo no
tempo e € a pedra angular da avaliagdo de um projeto.
NAo se pode deixar de citar que o custo para o bem-
estar de animais produzidos, mantidos ou usados para
procedimentos cientificos possui dois componentes
distintos: o primeiro e o custo inerente dos aspectos
negativos da producao e cuidados e o segundo € o
custo direto (danos) resultante dos procedimentos
experimentais aplicados (Russell & Burch, 1959). Ou sejq,
O dano se inicia ao produzir um animal para uso
cientifico ou didatico e se soma, ao experimental.
Quando o dano experimental &€ desconhecido e ndo
pode ser referenciado por outros trabalhos e
experiéncia préevia, aconselha-se estudos pilotos com
numero reduzido de animais.
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PRINCIPIO DE NENHUM DANO DESNECESSARIO.

Esse principio exige que se fagcam todos os esforgcos
possiveis para ndo causar mais dor/dano do que o
estritamente necessario para alcangar os objetivos do
uso. Os refinamentos devem ser considerados tanto
para minimizar o sofrimento quanto para proporcionar
experiéncias positivas para melhorar o bem-estar
animal. Procedimentos ou techicas gue causem
sofrimento desnecessario ou injustificado ndo devem
ser executados. Por exemplo: se a administragcdo de um
produto pode ser feita por ingestao oral voluntaria, o
uso de gavagem € um dano desnecessario.

PRINCIPIO DAS NECESSIDADES BASICAS.

Nas situagoes em que os humanos tém total controle
sobre o cuidado dos animais, sao explicitas as
obrigacoes de todas as partes responsaveis. A
negligéncia dessas obrigagoes € uma transgressqo
moral e legal. Necessidades basicas incluem: « Alimentos
nutritivos e agua limpa « Abrigo seguro ¢ Estimulacao
adequada (enriqguecimento ambiental, oportunidade de
exercicios e do funcionamento tipico da espécie) -
Descanso suficiente para manter a saude fisica e
mental « Cuidados veterinarios « Para especies sociais,
Aacesso a co-especificos ou grupos sociais compativeis
* Liberdade de danos experienciais significativos, como
dor, angustia e sofrimento * Liberdade de doencgas,
ferimentos e deficiencia * Liberdade de movimento com
espaco adequado.
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PRINCIPIO DOS LIMITES SUPERIORES DE DANOS.
As pesquisas gue submetem os animais aos limites
superiores de danos como sepse, uso de uma somatoria
de testes e danos (ex: diversos teste de dor, ansiedade,

depressdo, estresse..), Uso de métodos restritivos de
eutanasia, emprego de modelos de patologias
cronicas ou degenerativas, estresse provocado na
relacAo materno-prole, isolamento prolongado, entre
outros...precisam ser evitados e restritos ao
extremamente justificavel!

E sendo permitido, precisam ser aplicados no menor
numero possivel de animais de status sanitario
conhecido que assegure a possibilidade de
sobrevivéencia. Limites superiores de danos empregados
em animais de genetica e sanidade desconhecidas
Implicam em mortalidade e resultados inconsistentes.
Alem disso, precisa ser empregado no momento que a
hipotese estda robusta com um historico de resultados
promissores. De qualquer forma, medidas de
refinamento devem ser utilizadas com precisao, como
garantia de tentativa de melhoria do bem estar.

Para os estudos que aplicam varios testes e danos, e
preciso ter conhecimento de que esses danos se
somam aos danos de produgdo € manejo, inclusive, e
assim, escolher o teste ideal para a hipotese.

POR QUE 0 SOFRIMENTO SEVERO E NECESSARIO?
0 QUE ESTA SENDO FEITO PARA REDUZIR/EVITAR ISS0?
0S BENEFiCIOS SAC SUFICIENTEMENTE ALTOS PARA
JUSTIFICAR O SOFRIMENTO?

VOCE PODE DEMONSTRAR QUE 0 MODELO E TRADUZIVEL?
0 PROTOCOLO PODERIA SER EXECUTADO COM UM LIMITE
DE GRAVIDADE MODERADO?
E SE DISSESSEMOS "NA0"?




O QUE E PRECISO SABER

ANTES DE SUBMETER UM

PROJETO A CEUA?

PLANEJAMENTO

e Documentos necessarios
1. Formulario de submissao
preenchido e projeto anexado.
2.Termo de compromisso assinado
por todos 0s responsaveis e
executantes (contato com
animal).
3. Termos de consentimento
gquando necessarios.
4. Certificados de cursos de ética e
comprovagao da experiéncia
com os procedimentos
experimentais (Observar
orientacdes da RN49 no site da
CEUA).

e Pontos importantes do

formulario
. Descricao detalhada dos
procedimentos.
e Reconhecimento da dor e do
bem-estar animal.
. Meétodos adequados de
analgesia e anestesia. Consulte o
RT do seu Centro!
Delineamento experimental.
Justificativa do numero e
espécie de animais.
Local de origem dos animais.
Enriquecimento ambiental.
Medidas de biosseguranca.
Alojamento e transporte.
Ponto final humanitario.

5 DICAS

IMPORTANTES

e Envie o seu formulario com
pelo menos 3 meses de
antecedéncia. Os prazos e
datas estao no site da CEUA.

. Consulte as normas e
diretrizes do CONCEA e CEUA .
) Revise os formularios

atentamente e evite
pendéncias documentais.
° Entre em contato com a
secretaria da CEUA em caso
de duvidas.

DA<

ceua.propesq@contato.ufsc.br

Atencao!!!

O formulario CONCEA é o
documento oficial sobre o uso de
animais no projeto. Uma vez
aprovado, ele sera a referéncia
legal em qualquer questao
relacionada ao experimento. Por
isso, & essencial que todos os
detalhes sejam preenchidos
corretamente. Fique atento a sua
responsabilidade étical

Adaptado de CAMBE UFR|



O FORMULARIO

INSTITUIQRO PARTICIPANTE:

O coordenador da pesquisa deve possuir vinculo
funcional com a UFSC e o uso do animal deve estar
diretamente relacionado a UFSC. Quando etapas de
uma proposta forem conduzidas em instituicoes
distintas, cada uma das CEUAs podera decidir por
aprovar e monitorar somente a fase sob sua
responsabilidade. Sem prejuizo a esta definigao, €
essencial que cada CEUA esteja ciente de todos os
aspectos da propostaq, para considerar e garantir que
qualguer impacto cumulativo de procedimentos sobre
0OS animais possa ser avaliado. A CEUA UFSC nao
depende da avaliagcao de outra CEUA para emissao de
seu parecer, mas € valido anexar a aprovag¢do, em caso
de ter sido emitida.




TECNICAS EMPREGADAS PELA EQUIPE:

Nesse item ha uma escolha para cada membro da
equipe informando que os procedimentos/técnicas
adotadas DEMANDAM ou NAO DEMANDAM capacitagdo
ou treinamento especifico. Importante fazer a escolha
correta e incluir um sumario das técnicas que cada
membro ira executar. A CEUA precisa entender o papel
de cada membro da equipel

Na sequéenciq, anexar os documentos que
comprovem a capacitagcao etica e pratica, e sendo o
caso, tambem de treinamento especifico, de cada
pesquisador para tais procedimentos, conforme
Resolucao Normativa n? 49 do CONCEA. Essa e uma
exigencia para TODOS os membros da equipe de
qualguer pesquisa ou protocolo de ensino,
independente da invasividade!
ORIENTAQGES SOBRE OS CURSOS EXIGIDO PELA RN49:
LINK DA PUBLICACAO
ESCLARECIMENTOS DA RN49:
LINK DA PUBLICACAO

ATENCAO!
Artigos cientificos publicados em
areas especificas de atuacao nao
comprovam as capacitacoes em
ética e em pratical

(@00 /rev
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SOBRE A TECNICA:

MANIPULACAO, CONTENCAC E MANUTENCAOC DOS ANIMAIS NO LABORATORIO.

REPRODUCAO: AVALIACAO DO CICLO ESTRAL POR ESFREGACO VAGINAL, COPULA.

INDUCAO DO MODELO EXPERIMENTAL: ADMINISTRACAO DE DROGAS/FARMACO PELA VIA
INTRAPERITONEAL, ORAL E SISTEMICA (VEIA CAUDAL).

TESTES COMPORTAMENTAIS: TESTES DE NEURODESENVOLVIMENTO E TESTES DE INTERACAOQ SOCIAL.
COLETA DE TECIDOS: SANGUE (CARDIOCENTESE) E ESTRUTURAS ENCEFALICAS.

EUTANASIA: APROFUNDAMENTO ANESTESICO SEGUIDA POR DESLOCAMENTO CERVICAL.
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https://www.gov.br/mcti/pt-br/composicao/conselhos/concea/paginas/Destaques/orientacoes-acerca-da-resolucao-normativa-concea-no-49-2021-capacitacao
https://www.gov.br/mcti/pt-br/composicao/conselhos/concea/paginas/Destaques/orientacoes-acerca-da-resolucao-normativa-concea-no-49-2021-capacitacao
https://www.gov.br/mcti/pt-br/composicao/conselhos/concea/paginas/Destaques/esclarecimentos-sobre-a-resolucao-normativa-concea-no-49-2021#:~:text=N%C2%BA%252049%252F2021-,Esclarecimentos%2520sobre%2520a%2520Resolu%C3%A7%C3%A3o%2520Normativa%2520CONCEA%252FMCTI%2520N%C2%BA%252049%252F2021,pesquisa%2520cient%C3%ADfica%2520que%2520utilizam%2520animais.

CRONOGRAMA DA PROPOSTA:

A data de inicio deve ser calculada para comecgar
apoOs a aprovagao do projeto pela CEUA, pode-se
considerar algo em torno de 60 a 90 dias entre
submissao, tramitagcado, apreciagdo, pendéncias,
reavaliacAo e resultado final. Propostas com etapa
experimental em andamento nhdo sao avaliadas pela
comissdo e incorrem em infragao gravel

A data de término e assim, a duragao do projeto, deve
ser coerente ao objetivo (académico ou ensino) e com
tempo habil para envio de um relatorio final anexado de
documentos que comprovem todas as praticas
realizadas. O tempo maximo de duragao de um
protocolo e de 48 meses, podendo ser prorrogado por
igual periodo atraves de uma emenda.

Destaca-se que a aprovagao da CEUA nao significa
uma entrega imediata dos animais quando estes forem
produzidos pelo Bioterio Central. Ha um tempo
necessario para produzir os animais e a idade
solicitada pelo pesquisador seja atingida. Os prazos de
envio costumam variar conforme ademandae o
tamanho do pedido e devem ser confirmados com o

Bioterio Central. ,//
=

RESOLUGCAO N° 55, DE 5 DE OUTUBRO DE 2022

Atualiza o texto da Diretriz Brasileira para o Cuidado e a
Utilizacao de Animais em Atividades de Ensino ou de Pesquisa

Cientifica - DBCA.
6.1.4. Os responsaveis devem enviar proposta das atividades de ensino ou de pesquisa cientifica

a serem desenvolvidas antes do inicio das atividades e com a antecedéncia necessaria para que seja
devidamente analisada pela CEUA institucional e devem assegurar que estas atividades de ensino ou de

pesquisa cientifica envolvendo animais so se iniciarao apos a autorizacao formal da CEUA.

Aos pesquisadores, docentes, coordenadores e responsaveis tecnicos por atividades
experimentais, pedagogicas ou de criacao de animais compete:

a) solicitar a autorizacao prévia a CEUA para efetuar qualquer mudanca nos protocolos
anteriormente aprovados;

b) notificar a CEUA as mudancas na equipe tecnica;

c) comunicar a CEUA, imediatamente, todos os acidentes com animais, relatando as acoes
saneadoras porventura adotadas;

d) estabelecer, junto a instituicao responsavel, mecanismos para a disponibilidade e a
manutencao dos equipamentos e da infraestrutura de criacao, manutengao e utilizacao de animais para
ensino e pesquisa cientifica;

e) fornecer a CEUA informacodes adicionais, quando solicitadas, e atender a eventuais auditorias



‘ RESUMO:

De forma objetiva, em um ou dois paragrafos,
apresentar o problema e assim, a hipotese de solugao.
Descrever o contexto historico (dados prévios) que
conduziu a tal hipotese experimental ou importancia na
formagao do aluno. Na sequéncia, como essa hipotese
serd testada ou a aula pratica sera conduzida. Os
resultados esperados e o impacto da pesquisa ou
ensino devem ser demonstrados, claramente. Deve ficar
evidente que € o momento oportuno, na investigagcao
ou formacao do aluno, o uso de animais. Por fim,
justificar os motivos de uma nao substituicao.

OBS: Se de fato ndo for observado que € o momento da
efetiva realizacdo de teste em animais, um estudo piloto
deverad ser realizado. O estudo piloto possibilita reducao
do numero de animais e refinamentos dos danos. O
estudo piloto pode ser proposto em um mesmo projeto,
coOmo uma etapa inicial qgue ira direcionar as demais.
Por exemplo: a escolha da melhor dose que sera
utilizada com outros tratamentos e controles e nao, os
testes de varias doses ja em relagcdo com demais
tratamentos. A emenda sera a ferramenta para a
continuagao do projeto apos os resultados do piloto!

OBJETIVOS:

Sao fundamentais para observarmos a relagao
desses com a especie solicitada e metodologia
empregadaq, havendo clareza de que com esses
objetivos a hipotese sera de fato testada e o uso de
animais se justifica.




RELEVANCIA:

Deve ficar claro ao revisor a relevancia da hipotese
e d hecessidade do uso de animais para suad
comprovagao com as bases cientificas para o estudo
ou aulq, particularmente, os dados previos in vitro e in
Vivo que justifiqguem a experimentacao ou didatica. A
simples auséncia de estudos prévios com animais ndo é
justificativa suficiente para sua utilizagcao. Relacione
esse "estado da arte" de projetos similares realizados e
os resultados com a hipotese, e que se trata de fato da
necessaria utilizagcao de animais. O meérito do trabalho
deve ser apontado com o potencial impacto da
utilizagcdo dos animais para o avango do conhecimento
cientifico, a saude humana e/ou animal. Devera ficar
claro que os beneficios potenciais da atividade
envolvendo animais em pesquisa ou ensino se
sobrepoem as consequéncias negativas da
experimentagdo animal (mérito versus impacto
potencial ao bem-estar animal).

DELINEAMENTO:

A linha experimental do projeto deve estar descrita
de forma cronologicaq, clara e objetiva. Na sequénciaq,
colocar os grupos e seus tratamentos (um a um) com as
respectivas doses e vias de administracqo, ou as
avaliagoes comportamentais, testes..., bem como o n
amostral de cada. E vantajoso identificar se aquele
grupo € um controle positivo ou negativo, um agonista
OuU antagonista..informagoes que possibilitam identificar
O objetivo de cada grupo. Sera avaliado se os
tratamentos e repeticoes se relacionam com os
objetivos da proposta e se o numero de animais
solicitados esta de acordo.

Seja didatico ao explicar o desenho do estudo!




il

Em relagcdo ao numero amostral este sera
justificado com base no calculo estatistico. Dados
previos do responsavel ou obtidos da literatura deverao
ser utilizados para o cadlculo formal do tamanho da
amostra. Devera ser utilizado o numero minimo de
animais para a obtengaAo de resultados
estatisticamente validos.

A CEUA indica o uso de software como GPower, e um
print do calculo deve ser anexado. De forma gerail,
indica que seja utilizado poder estatistico de 0,80; e nivel
de significancia fixado em 0,05 e justificar, se houver
necessidade de utilizar outros valores para analises de
potencia.

REFERENCIAS
COMO CALCULAR 0 TAMANHO DA AMOSTRA?

LIDOC/UFSC

NAKAGAWA ET AL, 2024
S SOSCIENCIA.COM.BR
CANAL JULIA BARREIRA

V-

ATENCAO! O esforco deve ser o de reduzir esses grupos
Ao estritamente necessario, podendo o pesquisador
demostrar os esforgcos que foram empregados para
esse minimo. Por exemplo, um estudo piloto para definir
a melhor dose, uma menor quantidade de curvas-dose
respostas, a exclusao de um grupo totalmente naive
gue ndo serda de fato comparativo com os demais
tratados, no caso o pesquisador pode usar como
sucesso da indugcao do modelo os sinais e sintomas

presentes...
S ———————————————— 15
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https://lidoc.paginas.ufsc.br/files/2018/03/OrientacaoParaCalculoDeTamanhoAmostral.pdf
https://journals.plos.org/plosbiology/article?id=10.1371/journal.pbio.3002423
http://sosciencia.com.br/

PROCEDIMENTO:
Descrever em topicos os testes empregados (home)
e a finalidade de cada um, com referencial
Dar detalhes de como serda todo manejo dos animais
e 0S ensaios, inclusive a sequencia de testes quando um
animal e submetido a mais de um teste. Informe:

e intensidade de choque, temperatura da aguaq, tipo
de cirurgia, cronologia dos experimentos/testes
quando o animal sera submetido a uma sequéncia
de testes, doses e volume de administracao de
substancias, técnicas e volume de fluidos retirados...

e NOs procedimentos cirurgicos e correlatos: qual a
frequéencia e doses de tranquilizantes, sedativos,
analgésicos, anestésicos, antibioticos... (nome do
farmaco, dose, via de administragcao, volume
administrado). Descrever métodos para monitorar a
adequacao do plano anestesico e reverter efeitos
adversos; os cuidados pre, trans e pos-operatorios;

e Na retirada de fluidos corporais qual local da coletaq,
viq, volume e frequencia:;

>»

Para os procedimentos com impacto negativo sobre
O bem-estar dos animais, o que sera feito para
minimizar ou evitar? Deixe claro as medidas de
refinamento adotadas e as referencias.

Atencao! Todos os materiais bioldgicos obtidos deverdo
ser informados, mesmo quando obtido apos a
eutanasiq, porem com especial atengdo aretirada feita
de animais vivos. Em relagcdo ao processamento, a
descricAo devera ser suficiente, nQo sendo necessario
detalhar, bastando uma referencia de um artigo. A CEUA
avalia a metodologia empregada nos animais € ndo as

tecnicas de western blot, PCR, histologia..
/’] 6




USO E ESPECIE:

Agora o foco sdo os argumentos para a escolha da
espécie animal conforme a hipotese, objetivos e os
procedimentos escolhidos, um vez que o uso dos
animais hdo pode ser evitado. A escolha do modelo
animal e procedimento devera ter consisténcia
cientifica e ndo ser influenciada por conveniéncia ou
orcamento. Se ha um procedimento que o dano Ao
animal é significativo (G3 e G4) deixar claro o porqué da
escolha deste e ainda, da ndo escolha por eliminar ou
substituir por um metodo menos invasivo ou prejudicial.
O estado biologico (genético, gestacional, nutricional,
microbiologico e sanitario) dos animais esta
adequado? A CEUA recomenda que sejam utilizados
ambos 0s sexos, em consondancia com diretrizes
internacionais.

METODO ALTERNATIVO:
Descrever qual impedimento direto dos objetivos do
estudo serem atingidos sem a utilizagdo dos animais.

SOBRE OS 3R’S:

Quais as medidas adotadas para a substituicao,
refinamento e redugcao? Em caso de substituicao
parcial, descrever quais etapas serdao substituidas por
modelo hdo vivo e quanto isso reduziu o numero de
animais utilizados (em numeros, se possivel). Ou ainda, a
reducao do numero efetivamente utilizado, mediante a
obtencdo de maior quantidade de informacgoes de
cada animal, como forma de aprimorar a utilizagcao
etica destes. Desde que, ndo venha somatizar o
Impacto sobre o bem-estar. Por exemplo,

a coleta de maior quantidade
de amostras biologicas de
um mesmo animal apos a
eutanasia.




NAO ESQUECA DE FALAR DO ENRIQUECIMENTO
AMBIENTAL!!

Os animais, em sua maioria, sdo seres sencientes,
passiveis de serem prejudicados com a presenca de
experiencias negativas e com a ausencia de
experiéncias positivas. O formuldario ndo possui um
direcionamento claro para falar sobre o
enriqguecimento ambiental (EA) que € uma das
estrategias utilizadas para refinamento das pesquisas,
uma vez gue pode reduzir experiencias negativas e
promover bem-estar.

Considera-se enriguecimento ambiental ndo so
alteragcoes no ambiente fisico onde os animais sao
alojados, mas tambem techicas de manejo que
priorizem o enriguecimento social e tornem as
interagcoes humano-animal mais positivas para os
envolvidos. O CONCEA atraves de suas Resolugoes
Normativas n2 57 (06/02/2022) e 612 (02.05.2023) tornou o
Enriguecimento Ambiental item obrigatdrio na Criagado e
Manutencado de Roedores, Lagomorfos e Peixes
(Astyanax spp,Tilapia spp., Sarotherodon spp.,
Oreochromis spp., Danio rerio).

A CEUA UFSC disponibiliza um documento
(https://ceua.ufsc.br/) com os procedimentos padroes
mMiNnimMmos de enriguecimento ambiental que devem ser
adotados na Instituicao.
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PONTO FINAL HUMANITARIO:
E 0 momento no qual a dor, desconforto ou distresse
de um animal utilizado e evitado, terminado, minimizado
ou reduzido por agcoes como: i) adogdo de tratamento
para aliviar a dor, o desconforto ou o distresse: ii)
interrupgdo de um procedimento doloroso; iii) exclusdo
do animal do estudo: ou iv) morte humanitdria do
animal. Sendo assim, € preciso descrever como serao
as avaliagoes regulares do bem-estar dos animais
(indigue quando e como os animais serdo avaliados) e
assim, as medidas que serdao adotadas em caso dos
limites aceitaveis de sofrimento serem ultrapassados.
Os sinais e escores preconizados devem ficar claros e
ter relagao com os efeitos colaterais esperados do
modelo e serem passiveis de mensuragao. A CEUA
recomendaq, fortemente, um plano de observacao com
frequéncia definida e somatorio de sinais para um
escore de referéncia para a tomada de decisoes. Esse &
um combinado etico muito importante, por ser um
contrato dos limites de sofrimento. USE DE REFERENCIAI!!

DESTINAGCAO:

Pode ser a eutandsiq; o retorno do animal ao
responsavel ou ao seu habitat natural e aindqg, a
adocgdo (casos e condutas especificas). No caso de
carcaga e e outros residuos biologicos devem ser
identificados os metodos de descarte e as medidas de
biossegurangca conforme tipo de risco envolvido (por
exemplo, utilizagao de OGM, patogenos humanos e de
animais), quando for o caso. E quais medidas serdo
tomadas quanto ao destino de efluentes ao termino do
projeto ou protocolo? Por exemplo, uma agua
contaminada...
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ORIGEM E FORNECEDOR:
O proponente devera priorizar a obtencao de
animais de fornecedores credenciados no CONCEA. A
aquisicao de animais de fornecedores nQo
credenciados devera ser devidamente justificadaq,
observando-se, neste caso, o disposto nas demais
resolucoes do proprio CONCEA. A CEUA da instituicdo de
ensino ou de pesquisa cientifica credenciada no
CONCEA, que compra ou recebe animais de
estabelecimento comercial ou de produtor local, que
NAO possui como objetivo principal produzir ou manter
animais para atividades de ensino ou pesquisq, devera
manter cadastro desse fornecedor, mediante registro
do nome do proprietario, do enderecgo do respectivo
estabelecimento e do CNPJ, ou CPF, guando for o caso.

INFORMAQGES COMPLEMENTARES:

Em caso de recebimento de animais do bioterio
central e reprodugcao em instalagcao propriq, o
proponente deve informar em separado na tabela de
"Animais Solicitados", o numero de animais de cada
origem, para que o numero de animais oriundo do
Biotério Central ndo se some aos produzidos pelo
pesquisador.

I Os pesquisadores devem ter especial atencao aos prazos I
para modificacdo no cronograma de recebimento dos

animais. O cancelamento do recebimento de remessas ja
previstas deve ser feito com o maximo de antecedéncia,
sob o risco do animal ja estar em periodo de crescimento

e enderecado para um protocolo especifico, sem condicao
de realocacao para outro pesquisador. Tais ocorréncias
sao comuns em periodos nao letivos e férias estudantis,

No que pede-se especial atencao ao planejamento dos
experimentos nestes periodos. /
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ESPECIE:

Quando animais de produ¢cdo ou de companhia,
domesticos ou silvestres forem incluidos na propostq, o
modelo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) a ser assinado pelos responsadveis (tutores) deve
ser anexado.

ATENCAO! A autorizagdo da CEUA ndo requer a
existéncia de licenga previa de outras instituicoes.
Entretanto, o responsavel devera obter todas as
autorizacoes legais cabiveis que a natureza do projeto
exige antes do inicio das atividades com animais como,
por exemplo, autorizagoes de instituicoes como
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos
Naturais Renovaveis - IBAMA, CTNBio, ICMBio, dentre
outras.

OBSERVAR:

Resolucao Normativa n2 22: "Estudos conduzidos com
animais domesticos mantidos fora de instalagoes de
instituicoes de ensino ou pesquisa cientifica"

Resolucao Normativa n2 40: "Estudos conduzidos com
animais silvestres mantidos fora de instalagoes de
instituicoes de ensino ou pesquisa cientifica"
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MANUTENGA O, CONDIGOES DE ALOJAMENTO E
TRANSPORTE:

A estrutura fisica de alojamento dos animais devera
estar de acordo com o Guia Brasileiro de Produgao,
Manutengao ou Utilizagdo de Animais em Atividades de
Ensino ou Pesquisa Cientifica do CONCEA. A densidade
populacional, a temperaturaq, o tipo de forragcao, o
manejo alimentar e sanitario, o enriquecimento
ambiental, o tipo e o tamanho do alojamento, o
fotoperiodo entre outros, deverdao estar adequados
para a especie, linhagem, genotipo, comportamento e
O procedimento experimental proposto.

No caso de captura e transporte informe as
condicoes e tempo desse deslocamento, assim como
as medidas para reduzir o estresse e desconforto, bem
como para aumentar a segurancga. E importante
informar a existéncia de planos de fuga e de eutanasia
em caso de incidentes.

TIT
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LOCAL DO EXPERIMENTO:

O local da manutengdo e experimentagAo deve ser
descrito de tal forma que possa ser localizado,
facilmente (Departamento, bloco, sala..) tanto para
supervisoes quanto para a entrega de animais pelo
Biotério Central que ndo pode ficar procurando esse
local com os animais em transporte.
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@ INVASIVIDADE:

A invasividade de um procedimento sera
determinada pelo grau e tempo de dor, sofrimento,
estresse ou dano duradouro que se espera que seja
experimentado pelo animal durante todo o
procedimento, podendo, inclusive ser um dano
acumulado.

As propostas devem considerar o grau de
invasividade segundo as definicoes do CONCEA. Para tal,
observar o ANEXO II (Graus de Invasividade) nas
secoes I (Definicdo dos Graus), II (Critérios de
Classificagdo) e I1I (Exemplos de Acordo com o Grau)
da Resolugcao Normativa n2 55 de 05 de outubro de 2022.

O processo de atribuicao de uma categoria de
gravidade a um protocolo pode ser leve, moderado,
grave ou sem recuperagao e baseia-se no maior grau
de dor, sofrimento, angustia ou dano duradouro que
pode ser experimentado por qualquer animal dentro
desse protocolo apos a aplicagdo de todas as tecnicas
de refinamento apropriadas.

Experimentos que causam danos graves justificam
uma avaliagdo cuidadosa e a incorporagao de
refinamentos aplicaveis, como a intervencao precoce e
outros pontos finais mais humanos. Tais refinamentos
tambem podem ser usados como meios para rebaixar
um experimento especifico de uma categoria severa
para uma categoria moderada, com o objetivo geral de
maximizar a redugcao de danos em todos 0s casos,
atendendo ao objetivo da pesquisa. Observe que
quanto maior o grau de invasividade, mais rigorosa
serd a avaliagcdo e somente serao aprovados projetos
com grau de invasividade 4 que demonstrarem ailto
grau de qualidade (sanitaria, bem-estar e
refinamentos).
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METODO DE EUTANASIA:

Fundamental descrever o metodo em detalhes com
clareza da substancia que sera utilizadaq, dose e via. E
ainda, como sera o acompanhamento dos sinais vitais
para assegurar a eficacia de um metodo rapido e
indolor. Justificar a escolha do metodo em relagAo aos
objetivos do projeto, a capacitagcqo técnica e
iInfraestutura do local.

Em caso de método restrito (uso exclusivo de
decapitacdo, deslocamento cervical, CO2, asfixia...),
justifique com referéncias, de que de fato, um metodo
recomendavel ndo € passivel de uso.

E imperativa a confirmagdo da morte antes do
descarte do animal. Sendo assim, em diversas situagoes
e preciso incluir um metodo complementar que valide a
irreversibilidade da situagao.

VERIFICAR RESOLUCAO NORMATIVA Ne 37!




SERA QUE ANEXEI TODOS OS DOCUMENTOS
NECESSARIOS?

e Termo de Compromisso assinado pelo responsavel e <=

executantes (tenham contato com os animais) —
indicando que estdo cientes dos procedimentos e
descritos e em conformidade com a Lei n® v
11.794/2008, e demais disposi¢gdes legais pertinentes,
especialmente com as resolugcoes do CONCEA. O
responsavel esta assegurando a CEUA a existéncia
de recursos financeiros e infraestrutura fisica
adequados para a conducaAo da proposta.

« Comprovacgdo de Capacitagdo Etica com certificado
ou Historico escolar de participagcdao de curso ou
disciplina de "Uso e Manejo de Animais de
Laboratorio”, de todos os envolvidos no projeto
(graduandos, pos-graduandos, docentes e
pesquisadores), nos termos da Normativa CONCEA n®
49 e seus Esclarecimentos e Orientacoes. Observar
na pagina da CEUA compilado das informacgoes.

e Comprovar Capacitagdo Pratica e Treinamento
especifico, nos termos da Normativa CONCEA n2 49 e
seus Esclarecimentos e Orientagoes. Observar na
pagina da CEUA compilado das informacgoes.

e Termo previo de consentimento de instituicoes
publicas e/ou privadas onde o experimento serd
conduzido, se for o caso deste ocorrer fora da
instituicdo de origem (UFSC). Em casos de parceria
entre instituicoes de ensino, a aprovagao deve ser
da CEUA onde sera realizado.

e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
NO cAso de pesquisas com envolvimento de animais
domesticos. ’

e Projeto Completo ou Plano de Ensino. /




E AGORA?

A partir da apreciagao da proposta em reuniado da ===
CEUA, algumas pendéncias podem ser apontadas e
serdo, entdo, enviadas ao pesquisador responsAvel. e
As pendéencias devem ser respondidas a partir do v
encaminhamento de CARTA RESPOSTA e com as
alteracoes realizadas no formulario CONCEA. Nao
esquecer de ajustar o CRONOGRAMA em formulario,
sempre que indicado. O prazo para responder as
pendéncias e de ate 30 dias, conforme Art. 19, § 22 do
Regimento Interno da CEUA.
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COMENTARIOS PARA OS
FORMULARIOS DE RELATORIO
PARCIAL E FINAL.

Os relatorios de acompanhamento dos projetos de
ensino ou pesquisa deve ser encaminhado anualmente
(Relatorios Parciais), guando o cronograma for superior
a um ano, e no término do projeto (Relatorio Final).




O RELATORIO PARCIAL E COMPOSTO PELAS
SEGUINTES PERGUNTAS:

1. Qual o estagio do estudo ho momento?

Resp: A resposta deve informar em gual momento se
encontra dentro do cronograma metodologico. Por
exemplo: execugcAo dos testes tais e tais, ou coleta e
andlise dos dados, reprodu¢cdo dos animais...

2. Por quanto tempo mais o estudo se estendera?

Resp: A resposta deve informar em tempo (meses) e se
esta dentro do programado ou ndao. Caso seja
necessario estender esse tempo, fazer isso por meio de
emenda. NQo se prorroga prazos atraves do relatorio.

3. Resultados parciais ou totais apresentados em
congresso?

Resp: Informar e anexar a produc¢ao.

4. Resultados parciais ou totais ja publicados?
Resp: Informar e anexar a produgao.
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O RELATORIO FINAL E COMPOSTO PELAS
SEGUINTES PERGUNTAS:

1. Os objetivos propostos foram todos cumpridos?

Resp: A resposta deve ser suficiente para informar e
descrever se os objetivos foram atingidos de forma
satisfatdoria e/ou quais nao foram atingidos. Em caso de
ensino, como foi possivel verificar o aproveitamento da
aula pratica na aquisicao de conhecimento dos alunos.

2. Os resultados obtidos propiciaram a criagao de novos
projetos?

Resp: A resposta deve ser suficiente para informar qual
O hovo projeto. Titulo, Programa, Pesquisador
Responsavel..E ainda, informar se o presente estudo
permitiu avangar na previsao de danos e beneficios
paAra esses proximos projetos.

3. O N amostral proposto inicialmente foi suficiente?
Resp: A resposta deve ser suficiente para informar e
elucidar se a estatistica escolhida foi apropriadaq, e se
em projetos futuros sera possivel alguma redugcao com
a experiencia adquirida.

4. Houve perdas? Se sim, quantas?

Resp: A resposta deve informar e descrever o motivo da
perda e as medidas adotas para minimizar a
ocorrencia.




5. Ocorreu algum evento adverso durante a condug¢ao do
estudo?

Resp: Se houve um evento adverso informar o que foi
feito para solucionar. Em caso de ensino, como foi d
aceitacao da aula pelos alunos. Se houve alguma
manifestagcAo contra o uso de animais, por exemplo.

6. Resultados ja apresentados em congresso?
Resp: Informar e anexar documentos comprobatorios e
producao.

7. Resultados ja publicados?
Resp: Informar e anexar documentos comprobatorios e
producaqo.

ATENQRO! E imprescindivel que o relatdrio final de uma
pesquisa seja acompanhado das publicagoes (artigos,
anais em congressos, dissertacoes e teses..), conforme
O objetivo académico. O revisor tem como base esse
documento para verificar a equipe executante, se o
desenvolvimento da pesquisa esta de acordo com o
aprovado no projeto apresentado a CEUA, e aindqg, € o
documento adpresentado em banco de dados do

AT
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