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RESUMO

As discussdes sobre o uso do animal na experimentacdo contribuiram
fortemente para o estudo de uma regulamentagcéo capaz de garantir que esse uso,
guando comprovadamente necessario, garantira ao animal tratamento digno,
assegurando-lhe bem-estar. Frente ao avanco da ciéncia e tecnologia, € no momento
em que os direitos e o respeito a vida animal conquistaram maior visibilidade, a lei
11.794/2008, transformou o bem-estar dos animais ndo s6é em uma questéo ética e
humanitéaria, mas também em uma questao legal. A aplicacdo da lei ndo deve ser
imparcial em relacdo ao bem-estar animal e, diante das exigéncias da legislacao
relativas a experimentacdo animal e com a finalidade de garantir que estas sejam
atendidas dentro dos padrdes éticos estabelecidos houve a determinacgéo da criacéo
de uma comissao de ética no uso de animais em toda instituicdo que possua
atividades de ensino e pesquisa envolvendo animais, como componente essencial
para avaliacdo, aprovacédo, controle e vigilancia dessas atividades. Diante da
complexidade exigida a sua formagcdo, a CEUA deve ser capaz de avaliar todo e
gualquer protocolo a ela submetido, bem como receber subsidios que viabilizem uma
formacado adequada para realizar esta atividade. A responsabilidade da comissédo néo
se esgota com a aprovacao do protocolo de pesquisa, ao autorizar a realizacéo do
protocolo torna-se corresponsavel no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.
O objetivo principal desse trabalho foi levantar informacdes referentes ao modo de
operacao das CEUAs no Brasil, para que pudéssemos responder a questdo da
eficacia dessa atuacdo bem como levantar as dificuldades encontradas no exercicio
das atividades preconizadas na legislacdo. Como metodologia, utilizamos um
guestionario que foi oferecido em formato on-line e, através da secretaria executiva
do CONCEA, encaminhado as instituicbes credenciadas junto ao CIUCA. Os
resultados demonstram que, ndo obstante o Brasil possuir uma legislacéo especifica
para reger a experimentacao animal, a padronizacao de critérios minimos necessarios
ainda ndo é uma realidade. Ao estabelecermos uma relacao entre o teor da legislacéo
e 0 modo de atuacao das comissdes, esperamos contribuir para que se viabilize uma
uniformizacao sistematica que seja capaz de padronizar uma condicdo minima para
proporcionar uma atuacao mais eficiente e alinhada aos preceitos éticos.

Palavras-chave: Comissao de ética no uso de animais. CEUA.Bioética. Animais
de laboratorio. Experimentacéo animal



ABSTRACT

Discussions about the use of the animal in experimentation have strongly
contributed to the study of regulations capable of guaranteeing its use, when proven
necessary, will guarantee the animal dignified treatment, ensuring its welfare. In the
face of advances in science and technology, and at a time when rights and respect for
animal life gained greater visibility, Law 11,794 / 2008 transformed animal welfare not
only into an ethical and humanitarian issue, but also into a legal issue. The application
of the law should not be impartial in relation to animal welfare and, in view of the
requirements of the legislation regarding animal experimentation and in order to ensure
that they are met within the established ethical standards, there was a need to create
a ethics committee in the use of animals in every institution that carries out teaching
and research activities involving animals, as an essential component for the evaluation,
approval, control and surveillance of these activities. In view of the complexity required
for its training, IACUC must be able to evaluate submitted protocols, as well as receive
subsidies that enable adequate training to carry out this activity. The commission's
responsibility does not end with the approval of the research protocol, when authorizing
the realization of the protocol, it becomes co-responsible with regard to the ethical
aspects of the research. The main objective of this work was to raise information
regarding the operation of CEUAs in Brazil, so that we could answer the question of
the effectiveness of this action as well as raise the difficulties encountered in the
practice of the activities recommended in the legislation. The methodology used a
guestionnaire that was offered in an online format and through the executive secretariat
of the CONCEA, forwarded to accredited institutions by the CIUCA.The results show
that, despite Brazil having specific legislation that regulates animal experimentation,
standardizing minimum necessary criteria is not yet a reality. By establishing a
relationship between the content of the legislation and the way in which the
commissions operate, we hope to a systematic uniformity that is capable of
standardizing a minimum condition viable to provide a more efficient performance and

aligned with ethical precepts.

Keywords: Institutional animal care and use committee. IACUC. Bioethics.
Laboratory animals. Animal experimentation
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1 INTRODUCAO

O cenério de controle no uso de animais no ambito cientifico comecou a se
instaurar propriamente a partir dos anos 70, atribuindo a preocupacéao publica sobre o
tratamento de animais em pesquisa, decorrente tanto da influéncia do movimento dos
direitos animais quanto das descobertas cientificas que ampliaram nossa apreciacéo

das capacidades e sentimentos dos animais (ORLANS, 2002).

A primeira legislagédo brasileira que ditava texto de prote¢cdo aos animais foi
promulgada no Governo de Getulio Vargas. Trata-se do Decreto n° 24.645 de 10 de
julho de 1934que, em seu artigo 3°, estabelecia medidas punitivas a serem aplicadas
em decorréncia de maus tratos causados a qualquer tipo de animal, compreendendo
neste contexto, todo ser irracional, quadripede ou bipede, domeéstico ou selvagem,
exceto os daninhos”, mencionando em seus incisos IV e XXXI, respectivamente,

“interesse da ciéncia” e “fins cientificos” como situac¢des excluidas (BRASIL, 1934).

A Lei de Contravencdes Penais de 03 de outubro de 1941, em seu artigo 64,
considera contravencéo penal a pratica de crueldade contra animais, incluindo em seu
paragrafo 1°, “ainda que para fins didaticos ou cientificos, praticas dolorosas ou cruel

em animal vivo, em locais publicos ou exposto ao publico” (BRASIL, 1941).

A Declaracdo Universal de Direito dos Animais, embora ndo tenha forca
normativa, serve como carta de principios para os paises signatarios, incluindo o
Brasil, em seu artigo 8°, prevé a crueldade como ato incompativel, ainda que para fins
cientificos, com a atribuicdo de direitos aos animais ndo-humanos, incentivando

também o desenvolvimento e uso de métodos alternativos (UNESCO, 1978).

Diversos adventos considerados atos de crueldade contra os animais
contribuiram para incrementar o processo de controle sobre as pesquisas envolvendo
animais. A Lei 9.605/1998, Lei de Crimes Ambientais, que em seu artigo 32, paragrafo
1°,preconiza que incorre em crime “quem realiza experiéncia dolorosa ou cruel em
animal vivo, ainda que para fins didaticos ou cientificos, quando existirem recursos

alternativos”, foi a que mais se aproximou desse intuito (BRASIL, 1998).
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N&o obstante os diversos movimentos contrarios a experimentacao animal, seu
uso € ainda considerado indispensavel, sendo, segundo Andrade (2002), “[...]
incalculavel o valor da contribuicdo dos animais de laboratério as novas descobertas
para a prevencao de doencgas e para sua cura, bem como, para o desenvolvimento de
novas técnicas de tratamento clinico e cirirgico (ANDRADE; PINTO; OLIVEIRA,
2002)[...]". Tais movimentos, considerados muitas vezes exagerados e realizados de
maneira violenta foram importantes, pois alertaram os cientistas de que algo deveria
ser feito para proteger os animais da crueldade e evitar seu sofrimento (RIVERA,
2011).

Frente as questdes relativas ao avango da Ciéncia e Tecnologia, e no momento
em que os direitos e o respeito a vida animal conquistaram maior visibilidade, a lei
11.794/2008, cujo projeto de lei tramitou por 13 anos no Congresso Nacional,
transformou o bem-estar animal (BEA) ndo s6 uma questao ética e humanitaria, mas
também em uma quest&o legal. Em seu Capitulo 1, Art. 8°, preconiza que “E condig&o
indispensavel para o credenciamento das instituicbes com atividades de ensino ou
pesquisa com animais a constituicéo prévia de Comissées de Etica no Uso de Animais
— CEUASs” (Brasil, 2008),visando garantir o bem-estar animal e também a qualidade
da pesquisa (PINTO, 2010).Ha obrigacdo de conhecer e praticar os principios éticos
de protecdo aos animais adequados a realizacdo de um trabalho cientifico, em

cumprimento a legislacéo que dita as normas de pesquisa na area da saude.

As CEUAs, cuja natureza original Ilhe confere funcdo consultiva, educativa e
deliberativa, podem ser vistas como uma comissao de carater fiscalizador, quando
sua concepcao € uma ferramenta essencial na busca pela eticidade nas pesquisas.
Os principios éticos que norteiam a experimentacédo animal sustentam que o numero
de animais utilizados deve ser o0 minimo necessario para demonstrar o resultado do

interesse com precisao suficiente (SENA et al, 2010).

Diante das exigéncias da legislacao relativas a experimentacdo animal e com
a finalidade de garantir que estas sejam atendidas dentro dos padrbes éticos
estabelecidos, houve a necessidade de que cada instituicdo constituisse uma CEUA
gue responderia pelas suas atividades, e que serviria como interface entre ainstituicdo

e orgéo fiscalizador, o Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal
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(CONCEA), criado com a implementacdo da lei 11.794/2008, com o propdésito de
coordenar os procedimentos de uso cientifico de animais sendo definido como uma
instancia colegiada multidisciplinar com carater normativo, consultivo, deliberativo e

recursal.

A obrigatoriedade da submissdo de projetos que envolvam animais a uma
CEUA foi um marco na histéria da experimentacdo animal e hoje pode ser considerado
um grande avango no aspecto ético e legal das pesquisas realizadas. As decisdes
sobre o uso apropriado de animais em pesquisa sdo amplamente tomadas pelas
CEUAs.

As discussdes sobre o uso do animal na experimentagcdo contribuiram
fortemente para o estudo e implantacdo de uma regulamentacao capaz de assegurar
gue esse uso, quando comprovadamente necessario, garantira ao animal tratamento
digno, assegurando-lhe bem-estar. Estudos de avaliacdo de resultados da revisédo
ética com foco na eficacia dos trabalhos realizados pelas CEUAs € ainda um grande

desafio, mas que podera fornecer uma medida de seu desempenho (VARGA, 2013).

1.2. Etica e experimentac&o animal

A utilizacdo de animais de laboratério em ensino e pesquisas cientificas
representa um dos dilemas mais conflitantes no debate bioético (DAMY et al, 2010).
A experimentacdo animal pode ser definida como toda e qualquer pratica que utiliza
animais para fins cientificos ou didaticos. A relacdo de aspectos dos 6rgdos humanos
doentes com o de animais, remonta de tempos imemoraveis, citemos Hipocrates (450
aC) (PAIXAO, 2008). Animais s&o frequentemente utilizados nos processos do ensino
e da pesquisa cientifica e representam um papel crucial na pesquisa, merecendo a
atribuicdo dos avancos obtidos e o reconhecimento de que a experimentacdao animal
gera o saber cientifico e que a percepcéo do animal de experimentacdo como um ser

senciente exige do pesquisador uma atitude ética (LIMA, 2008).

A experimentacdo animal pode nos mostrar e nos fazer entender mais

profundamente aspectos fundamentais para nos fornecer dados importantes na
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pesquisa biomeédica, permitindo ampliar o conhecimento da fisiologia, da
etiopatogenia das doencas, da acdo de medicamentos, dos resultados das
intervengBes cirdrgicas e ainda auxiliam a confirmacdo de hipoteses dificilmente
isoladas em humanos pela coexisténcia de outras variaveis bioldgicas (WATANABE;
FONSECA; VATTIMO, 2008) e tem contribuido de maneira significativa para o
desenvolvimento e aprimoramento da ciéncia biomédica (HOCHMAN et al,
2005)(procedimentos cirargicos, quimioterapicos, vacinas, etc.), além de aumentar o
conhecimento e a compreensao de um fendmeno que seja considerado tdo importante
para que seu uso seja devidamente justificado, ja que reconhecemos que o dano
causado € imediato e o beneficio adquirido é algo imprevisivel e intangivel
(BR@NSTAD et al, 2016).

A qualidade do estudo bem como o impacto de suas conclusdes e
reprodutibilidade, € uma funcdo complexa de todos os elementos que determinam a
escolha do modelo animal mais adequado ao que se pretende realizar e, portanto,
essa escolha deve ser criteriosa. E comum que experimentos realizados em animais
para fins didaticos ndo produzam os resultados almejados, dando muitas vezes,
margem a interpretacdes confusas (GREIF, 2003). O estudo empirico da validade
cientifica da pesquisa em animais de laboratdrio € um campo emergente (BAILOO;
REICHLIN; WURBEL, 2014).

E natural que semelhancas entre o funcionamento do organismo dos
mamiferos os facam candidatos para as pesquisas aplicadas a saude humana
(MORALES, 2008). Uma vez que definimos que ha similaridade estrutural em todo o
sistema como justificativa para o uso da espécie, é dever ético e moral considerar que
0s animais sdo dotados de sensacfes fisicas igualmente semelhantes (DARWIN,
1874), inclusive e principalmente, na experiéncia da dor(SBCAL, 2012), devendo
manter as pretensdes e anseios da ciéncia em equilibrio com as exigéncias éticas na
conducgao da experimentagcao animal, considerando a aplicagéo do principio dos 3R’s,
descritos na publicagao do livro “The Principles of Humane Experimental Technique”
de autoria de Russel e Burch em 1959 (RUSSELL; BURCH, 1959).

O fundamento desses principios inspirados nos conceitos de sustentabilidade

ambiental é atualmente conhecido e utilizado mundialmente. E a teoria que orienta 0s
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cientistas a buscarem métodos que visem substituir o uso de animais sempre que
possivel, diminuir o nimero de animais utilizados e/ou aprimorar e refinar técnicas de
modo a nao repetir experimentos desnecessariamente nem refazer procedimentos,
buscando o modelo mais adequado a cada tipo de experimento, bem como a devida
qualificacdo com aquisicao de conhecimento tedrico e treinamento pratico adequados,
influenciando diretamente a legislacdo vigente que trata das questdes referentes a
experimentacdo animal. Sugere-se ainda, que os Rs sejam hierarquicos, de modo que
a substituicdo, que pode eliminar totalmente os danos seja considerado antes da
reducdo que diminuiria o nimero de animais prejudicados e por ultimo o refinamento,
além da introducao de um quarto R que seria descrito como a Rejeicdo ou Recusa da
permissao para um projeto que nédo prometa beneficios suficientes para compensar a
dor e o sofrimento que provavelmente serdo causados pela pesquisa proposta
(CURZER et al, 2016).

A imagem dos animais idealizada pela sociedade civil como seres sencientes
vitimados pela ciéncia, despertou a crescente preocupacao da sociedade cientifica,
bem como pode ter contribuido para dar razao a preocupacao e acdes radicais, ja que
em muitos casos 0s animais eram submetidos a procedimentos dolorosos,
desconfortaveis, estressantes fisica e/ou psicologicamente, privados de suas funcdes
biologicas e de manifestarem comportamentos naturais, agravado pelo fato de seu
uso com proposito pedagogico ndo relevante, bem como a baixa qualidade
metodoldégica(KNIGHT, 2014). Resultados duvidosos séo decorrentes de diferentes
fatores: impericia técnica na conducdo do experimento; desequilibrio da saude fisica
e psiquica do animal, previamente ao inicio do experimento; diferencas individuais de

cada animal de uma mesma populacéo, entre outros (GREIF, 2003).

Cientistas bem treinados teriam privilégios, mas ndo direito automatico na
realizacdo da experimentacdo animal, devendo estes, assegurar tratamento
adequado e ético aos sujeitos da pesquisa (SAVLA, 2003). O sucesso histérico da
experimentacdo animal ndo justifica seu uso continuado e nem serve de motivagao
para que se utilizem animais sem a devida qualificacdo ética (BRNSTAD et al, 2016).
Trabalhar com animais € um privilégio que vem com obrigacdes significativas (BAYNE;

GARNETT, 2008). As interferéncias decorrentes dos diversos fatores apontados
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requerem busca de vasto contetdo te6rico para que possamos entender o que deveria

ser observado, visto que o experimento ndo atingiu a meta proposta (GREIF, 2003).

Nesse contexto, a legislacdo ja se encarregou de limitar o uso de animais para
fins educacionais a estabelecimentos de ensino superior e a estabelecimentos de
educacdo profissional técnica da area biomédica. O uso de animais como instrumento
didatico passa a ser regido pela RN 38 do CONCEA que determina em seu Art. 1° que
“Fica proibido o uso de animais em atividades didaticas demonstrativas e
observacionais que nao objetivem desenvolver habilidades psicomotoras e

competéncias dos discentes envolvidos” (BRASIL, 2008).

O emprego de animais para essa finalidade, com carater ilustrativo ou repeticao
de procedimentos, fendbmenos ou habilidades previamente conhecidos, difere do uso
na pesquisa cientifica, que visa contribuir, seja na pesquisa basica para compreender
e elucidar fendbmenos biolégicos bem como na pesquisa aplicada que busca
desenvolvimento de novas drogas e suas associagles, tratamentos ou testes de

diagnosticos médicos.

Ainda, de acordo com a Lei 11.794, artigo 14°, 8§3°, outras praticas de ensino
devem, obrigatoriamente, ser ministradas através de meétodos alternativos que
permitam sua reproducéo para ilustracao de praticas futuras, evitando-se a repeticédo
desnecessaria desses procedimentos (BRASIL, 2008). Nao se trata apenas de reduzir
a dor do animal, mas, de averiguar se 0 procedimento proposto requer
necessariamente o animal vivo e se 0 intuito justifica seu uso. A lei ndo deve ser
imparcial em relacdo ao bem-estar animal, este deve prevalecer em toda sua instancia
e ser rigidamente assistido e controlado. E pouco sabido como as CEUAs funcionam
do ponto de vista de protecdo animal, bem como sobre a qualidade dos resultados
(SILVERMAN et al, 2017).

As atividades experimentais que envolvem o uso de animais vivos esta sujeita
ao controle, orientacdo, acompanhamento e supervisdo de profissional devidamente
capacitado, graduado ou pés-graduado na area biomédica, sendo competéncia de
Médico Veterinario a pratica de clinica em todas as suas modalidades e a assisténcia

técnica e sanitaria aos animais sob qualquer forma (BRASIL, 2015)e, independente
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do modelo experimental selecionado para determinada pesquisa, devemos analisar
criticamente as limitacdes inerentes as diferencas possivelmente existentes. (DAMY
et al, 2010).

1.3. Alegislagéo

O estabelecimento de critérios objetivos relacionados a pesquisa envolvendo o
uso de animais vivos deixa de ser uma recomendacdo e passa a Sser uma
obrigatoriedade apés sancionada a lei 11.794/2008 (Lei Arouca) e as resolucdes
normativas que a integram e complementam, acompanhando 0S novos conceitos
eticos e técnicos (ABBAGLIATO, 2019), criadas no decorrer desses doze anos apos
sua aprovacdo. Considerando que a legislagdo da pesquisa com animais foi
introduzida e desenvolvida com o objetivo de proteger os animais utilizados na
pesquisa e no ensino, espera-se que uma legislacédo que funcione bem, resultara em
menor sofrimento animal (SILVERMAN et al, 2015).

O marco da legislacéo vigente foi a criagdo do CONCEA, que, dentro de suas
atribuicbes, visando assegurar o0 bem-estar animal em todas as instancias,
sobrepondo esse bem-estar a qualquer argumento menos relevante, determina que
gualquer instituicdo legalmente estabelecida em territério nacional constitua uma
CEUA, tornando esta, uma condicdo indispensavel para que se torne apta ao
requerimento de credenciamento junto ao CONCEA e consequente autorizacdo para

exercer suas atividades de pesquisa com animais (BRASIL, 2008).

“Qualquer instituicao legalmente estabelecida em territorio nacional, que crie
ou utilize animais para ensino ou pesquisa cientifica, devera constituir uma CEUA para

requerer credenciamento no CONCEA.”

O Decreto 6.899 de 15 de julho de 2009 dispde sobre a composicdo do
CONCEA, estabelecendo normas para o seu funcionamento, bem como de sua
secretaria executiva, criando o sistema de Cadastro das Instituic6es de Uso Cientifico
de Animais (CIUCA), mediante a regulamentacédo da Lei 11.794 que dispde sobre os

procedimentos para o uso cientifico de animais e da outras providéncias. O
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credenciamento junto ao CONCEA dada pela redacao do artigo 42 - Capitulo Il do
Decreto 6.899 (BRASIL, 2009) determina que:

“A instituicdo de direito publico ou privado que pretender realizar pesquisa
cientifica ou apenas desenvolvimento tecnolégico, em laboratorios de experimentagéo
animal, o que engloba, no ambito experimental, a construcdo e manutencdo de
laboratorios ou biotérios, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, o
armazenamento, eutandsia, ou qualquer uso de animais com finalidade didatica, de
pesquisa cientifica ou desenvolvimento tecnolégico, devera requerer junto ao

CONCEA o seu credenciamento.”

A composicdo das CEUAs, dada pela redacdo do Art. 43 - Capitulo 1V, do
Decreto 6.899 de 15 de julho de 2009, estabelece que:

“As CEUAs deverdo ser compostas por membros titulares e respectivos

suplentes, designados pelos representantes legais das instituicbes, e serdo
constituidas por cidaddos Brasileiros de reconhecida competéncia técnica e notério
saber, de nivel superior, graduado ou pds-graduado, e com destacada atividade

profissional em areas relacionadas ao escopo da Lei no 11.794, de 2008.”

A redacdo dada pela Resolucdo Normativa N. 1 de 09 de julho de 2010,
alterada pelas RNs n°s 2/2010, 6/2012 e 20/2014, dispdem sobre a instalacéo e o

funcionamento das Comissées de Etica no uso de Animais (CEUAS).

“Qualquer instituicio legalmente estabelecida em territorio nacional, que crie

ou utilize animais para ensino ou pesquisa cientifica, devera constituir uma CEUA para

requerer seu credenciamento no CONCEA.”

“As CEUASs deverao ser compostas por, no minimo, cinco membros titulares e
respectivos suplentes, designados pelos representantes legais das institui¢es, e
serdo constituidas por cidaddos Brasileiros de reconhecida competéncia técnica e
notério saber, de nivel superior, graduado ou pés-graduado, e com destacada atividade

profissional em areas relacionadas ao escopo da Lei n° 11.794, de 08/10/2008.”

A Resolucédo Normativa CONCEA N. 15 de 16 de dezembro de 2013, Baixa a
Estrutura Fisica e Ambiente de Roedores e Lagomorfos do Guia Brasileiro de Criagédo

e Utilizacdo de Animais para Atividades de Ensino e Pesquisa Cientifica.
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“O controle das variaveis ambientais dentro dos biotérios é fundamental tanto

para a producdo e manutencao dos animais de laboratério quanto para a equipe de
técnicos que nele trabalha e para a validade das pesquisas. O ambiente deve
assegurar um padréo sanitario nas col6nias, ao mesmo tempo em que promova o bem-

estar dos animais. (Anexo, item 2, subitem 2.2.6)"

As Resolugdes Normativas CONCEA N. 17 de 03 de julho de 2014 e N. 18 de
24 de setembro de 2014 dispdem sobre o reconhecimento de métodos alternativos ao
uso de animais em atividades de pesquisa o Brasil e d& outras providéncias (BRASIL,
2014).

A Resolucdo Normativa CONCEA N. 19, de 25 de novembro de 2014, regula a
vinculacdo de centros publicos ou privados que realizam procedimentos em animais
vivos em atividades de ensino, extensdo, capacitacao, treinamento, transferéncia de
tecnologia, ou quaisquer outras com finalidade didatica, ao sistema legal que regula o
funcionamento do Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal —
CONCEA (BRASIL, 2014).

A Orientacdo Técnica n°® 4, de 20 de marco de 2015 dispbe sobre as
responsabilidades das instituicdes que produzem, mantém ou utilizam animais em
atividades de ensino ou pesquisa cientifica e de suas Comissdes de Etica no Uso de
Animais - CEUASs, explicitando com clareza quais responsabilidades se encontram a
cargo de tais instituicdes e de suas CEUASs, devendo as instituicdes se comprometer
com o bom funcionamento das CEUAs, promovendo: | - estrutura fisica adequada; Il
- sistema de registro para monitoramento do namero de animais produzidos e
utilizados nas instituicdes, cujos dados deverdo compor o relatério das CEUAs; Il -
abertura de contas de enderecos eletronicos institucionais especificas para a
instituicdo, para as CEUASs e para os biotérios, os quais devem ser disponibilizados
ao CONCEA por meio do sistema CIUCA; IV - registro das atividades profissionais
realizadas nas CEUASs, especificando horas de trabalho prestadas; V - subsidios
materiais e financeiros para a formacdo e atualizacdo técnica dos membros das
CEUAs; VI - atualizacdo (sempre que houver alteragéo) no sistema CIUCA dos dados
referentes aos perfis cadastrados (instituicdo, CEUAs, instalacéo, animais, biotérios)
(BRASIL-MCTIC, 2015).
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A redacédo dada pela Resolugédo Normativa CONCEA N. 22 de 25 de junho de
2015, baixa o Capitulo:

“Estudos conduzidos com animais domésticos mantidos fora de instalagées de

instituicdes de ensino ou pesquisa cientifica” do Guia Brasileiro de Producgao,
Manutencgédo ou Utilizag@o de Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica
do Conselho Nacional de Controle e Experimentacdo Animal — CONCEA, na forma do

Anexo a esta Resolugdo Normativa.”

A Resolucdo Normativa CONCEA N. 24 de 06 de agosto de 2015, dispde sobre
os procedimentos de abertura de processo administrativo no Conselho Nacional de
Controle de Experimentacdo Animal - CONCEA para apuracdo de infracédo
administrativa (BRASIL, 2015).

A Resolucdo Normativa CONCEA N. 30, de 02 de fevereiro de 2016, baixa
Diretriz Brasileira para o Cuidado e a Utilizacdo de Animais em Atividades de Pesquisa
Cientifica — DBCA, além de estabelecer critérios adicionais e complementares a Lei
11.794 para a realizacdo da pesquisa envolvendo o uso de animais, em seu Art, V

elenca as Responsabilidades das Instituicbes e suas CEUAs.

O Subitem V.1. descreve as Responsabilidades das Instituicfes:

“5.1.1. As Instituicdes que produzem, mantém ou utilizam animais para
atividades de ensino ou de pesquisa cientifica em todo o Territério Nacional devem
elaborar mecanismos que permitam ao 6rgdo que rege a Instituicdo ou seu
representante garantir sua conformidade com a legislacdo e com esta Diretriz. Esses

mecanismos devem incluir:

(g) o fornecimento de recursos necessarios a CEUA para que esta
possa cumprir e proceder conforme estabelecido na Secdo 2.2. Isso inclui o
fornecimento de recursos necessarios para a orientacéo, a educacao, a capacitacao
continuada de seus membros, bem como a capacitagdo da assisténcia
administrativa. (BRASIL, 2016) (grifo nosso)
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A Orientacdo Técnica n° 8 de 16 de marco de 2016 (MCTIC-CONCEA, 2016),
especifica os dados que devem constar dos certificados de autorizagcdo concedidos
pelas CEUAs, trazendo em seu anexo, uma sugestdo de modelo desse documento.

A Resolucao Normativa 39 de junho de 2018 dispde sobre as restricdes ao uso
de animais em procedimentos classificados com graus de invasividade 3 e 4, em
complemento a Diretriz Brasileira para o Cuidado e a Utilizagdo de Animais em
Atividades de Ensino ou de Pesquisa cientifica — DBCA (BRASIL, 2018).

1.4. A CEUA

A CEUA pode ser definida com um colegiado interdisciplinar e independente,
com “munus publico”, que deve existir nas instituicbes que realizam pesquisas
envolvendo animais ndo humanos, criada para defender e assegurar o bem-estar dos
animais em experimentacdo. Trata-se de um componente essencial para avaliagao,
aprovacao, controle e vigilancia das atividades de ensino e pesquisa cientifica com
animais, competindo-lhe ainda, cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribuicdes,
o disposto na Lei 11.794 e demais normas aplicaveis nas Resolu¢cdes Normativas do
CONCEA (BRASIL, 2012).

A validade das acdes de uma CEUA deve ser baseada em sua constituicao
bem como em sua capacidade em assegurar que as instituicdes de pesquisa e ensino
atendam aos requisitos minimos de constituicao descritos na legislacdo (RN CONCEA
n 1, Art 4° §1°). De acordo com a RN CONCEA n° 20, as CEUAs devem ser
constituidas por um colegiado multidisciplinar com numero nao inferior a cinco
membros titulares e respectivos suplentes, devendo, obrigatoriamente, ser integrada

por:

| — médico veterinario, biélogo, docente e representante de sociedades
protetoras de animais legalmente estabelecidas no Pais, quando se trata de institui¢cao

de ensino;
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Il — médico veterinario, biélogo, pesquisador e representante de sociedades
protetoras de animais legalmente constituidas e estabelecidas no Pais, quando se

tratar de instituicdo de pesquisa.

Todos os membros das CEUAs devem ser cidadaos brasileiros nomeados pelo
representante legal da instituicdo, sendo seus coordenadores e vice-coordenadores

definidos na forma de seu regimento interno, exigindo-se ainda:

a) Do médico veterinario, do biélogo, do docente e do pesquisador, nivel
superior, reconhecida competéncia técnica e notdrio saber, com ou sem
pos-graduacdo, e com destacada atividade profissional em areas
relacionadas ao escopo da Lei n°® 11.794, de 2008; e,

b) Do representante de sociedades protetoras de animais, interesse no bem-

estar animal.

N&o obstante ao estabelecido na respectiva resolucdo normativa e o escopo
dos demais dispositivos legais, cabe as Instituicbes designar, na forma de seu

regimento interno, membros titulares e suplentes de outras categorias profissionais.

O objetivo mais relevante da revisao ética € reduzir o dano infligido ao animal,
ainda que a execucdo dessa avaliacdo implique numa carga significativa de trabalho
(VARGA, 2013). E responsabilidade de pesquisadores e CEUAs determinarem o
melhor curso dos procedimentos experimentais, especialmente quando o0s
procedimentos escolhidos causam qualquer angustia aos animais (SAVLA, 2003). A
CEUA tem por finalidade analisar, emitir parecer e expedir certificados a luz dos
principios éticos em experimentacdo animal elaborados pelo CONCEA, sobre os
protocolos que envolvam o uso de animais, requerendo o0 credenciamento da
instituicdo para criacao ou utilizacdo de animais em ensino e pesquisa cientifica no
CONCEA, junto a plataforma CIUCA (MOTA, 2018).

O objetivo das CEUAs € ajudar a garantir o bem-estar animal por meio da
conformidade com os regulamentos e diretrizes sobre o cuidado e 0 uso de animais

de laboratério (SILVERMAN et al, 2017). A aprovacdo de projetos depende das
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decisbes das CEUAs e esta revisdo € parte do processo para obtencdo dessa

autorizagao.

Diante da complexidade exigida a sua formacao, a CEUA deve ser capaz de
avaliar todo e qualquer protocolo a ela submetido, podendo valer-se ainda, da

convocacao de consultores ad hoc, quando necessario.

Nesse contexto, podemos considerar as CEUAs como instrumentos
importantes na avaliacdo dos aspectos éticos que envolvem as pesquisas com
animais, sendo fundamental e indispensavel a submissdo dos projetos a esta
comissao a fim de garantir o comprometimento com o bem-estar dos animais, de
forma que sua utilizacdo seja favoravel aos resultados da pesquisa, e que seu
importante papel nas pesquisas seja motivador para que os envolvidos busquem
adquirir habilidades cada vez mais refinadas, bem como ter ciéncia da importancia do
trabalho que esta sendo realizado, considerando as premissas que justificam cada
projeto especifico com base em uma sdlida formacao cientifica, influenciando os
resultados do trabalho de maneira positiva(MEDINA;ANDERSON, 2007).

A responsabilidade da comissédo ndo se esgota com a aprovacao do protocolo
de pesquisa, ao autorizar a realiza¢do do protocolo, torna-se corresponsavel no que
se refere aos aspectos éticos da pesquisa e € seu dever acompanhar e zelar pela
realizacdo da pesquisa da forma como foi aprovada, certificando-se de que a
experimentacdo obedeca um padrdo de tratamento digno dentro do mais amplo
conceito de respeito a vida animal, incluindo certificar-se de que os animais utilizados
na experimentacao cientifica sejam submetidos a morte por meios humanitarios, e em

condi¢Bes que envolvam o minimo de sofrimento fisico ou mental (DAVIS et al, 2019).

Ainda, de acordo com o item 5.2.3.2. da RN CONCEA n° 30, “Antes de serem
nomeados, todos os membros da CEUA devem reconhecer, por escrito, o
conhecimento e aceitacdo dos procedimentos operacionais da CEUA (declaracéo de
conflito de interesse e conhecimento da legislacdo, assinatura do termo de
confidencialidade) e do art. 6°, §§ 3° e 4°, da RN n® 1 do CONCEA, os quais tratam do

resguardo de sigilo, confidencialidade de suas ag¢des e eventuais dolos.”
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Com base no descrito na legislacédo pertinente e na falta de documento que
trate do assunto especificamente, descrevemos abaixo algumas atribuicdes dos
componentes da CEUA, adaptando ao descrito no Manual Operacional para Comités
de Etica em Pesquisa (MS-CNS-CEP, 2007).

1.4.1. Papel da coordenagéao

Além de convocar e presidir as reunides da CEUA, cabe ao coordenador:
planejar as a¢des e formas de como a comissdo devera conduzir seus trabalhos; atuar
como moderador nas discussfes; submeter a votacdo as decisdes a serem tomadas
em relacdo aos protocolos discutidos pelo colegiado. Aléem disso, conforme descrito
na RN CONCEA n° 30, item 5.2.4, sdo responsabilidades do coordenador da CEUA
(BRASIL, 2016):

(a) assegurar que a CEUA opere de acordo com a Lei n. 11.794/2008, com o
Decreto n. 6.899/2009 e demais disposi¢cdes legais pertinentes ao escopo da Lei n.

11.794/2008 e, especialmente, com as resolucdes do CONCEA.

(b) garantir que as propostas de uso de animais encaminhadas a CEUA tenham
pareceres numerados, emitidos aos responsaveis em tempo habil para que néo

comprometa o inicio previsto das atividades;

(c) comunicar a direcao da Instituicdo 0s recursos necessarios para que a
CEUA exerca suas funcbes em consonancia com a Lei n. 11.794/2008, com o Decreto
n° 6.899/2009 e demais disposicdes legais pertinentes ao escopo da Lei n.
11.794/2008 e, com as resolucdes do CONCEA.

(d) representar a CEUA ou indicar um representante, em qualquer negociacao

com a direcao da Instituicao;

(e) supervisionar todos os requisitos da CEUA para relatar e revisar suas

operacoes;

(f) garantir que o cadastro de projetos ou protocolos em andamento ou ja
finalizados, bem como de pesquisadores ou professores que envolvam animais em

atividades de ensino ou de pesquisa cientifica estejam corretos e atualizados;
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(9) garantir que os registros da CEUA sejam mantidos e disponibilizados para

revisdo sempre que necessario;

(h) garantir que as informacdes registradas no CIUCA sejam verdadeiras e

atualizadas €;

() Encaminhar o relatério de atividades da CEUA no prazo definido pelo
CONCEA.

1.4.2. Papel da secretaria

A secretaria tem papel fundamental, pois além de providenciar por
determinacdo do coordenador, a convocacdo das sessdes ordinarias e
extraordinarias, assiste as reunides, elabora as atas com o registro de todas as
informacdes dos protocolos apresentados e eventuais pendéncias, lavra, assina e
colhe assinaturas dos membros presentes nas reunides; mantém contato com o
CONCEA e atualiza o cadastro junto a plataforma CIUCA. Além disso, concentra o
controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de que devem ser
examinados nas reunides da CEUA, providencia o cumprimento das diligéncias
determinadas, distribui aos membros a minuta de ata e convocacéo para as reunifes;
registra em ata as designacdes e substituicdes eventuais e/ou permanentes; prepara
informe ao CONCEA, quando aplicavel, aléem de manter controle e arquivamento de

toda a documentacao da comissao.

1.4.3. Papel do relator

O papel do relator é fundamental, pois este se dedica de maneira voluntaria a
realizar uma analise minuciosa dos projetos submetidos a comissdo. Cabe ao relator
informar sobre eventuais conflitos de interesse diante do trabalho a ser avaliado,
devendo se isentar de tomada de decisdao quando diretamente envolvido na pesquisa
em andlise. Sanados eventuais impedimentos, procedera elaborando parecer
consubstanciado no que se refere aos procedimentos descritos em cada protocolo,
apontando possiveis falhas que possam vir a comprometer o aspecto ético que deve
prevalecer para que seja assegurado ao animal o minimo de sofrimento possivel. Seu

papel inclui primordialmente, a defesa da integridade do animal, ainda que



29

condicionado, respeitando o tripé: Valor intrinseco do animal, sucesso da pesquisa e

interesses da sociedade.

Possui autonomia e independéncia na elaboracdo de seu parecer, aceitando
ou sugerindo alteracdes a proposta apresentada, porém, vale ressaltar que a decisdo
final fica condicionada ao parecer do colegiado formado pelos demais membros que
compdem a comissdo. Essa andlise consiste em evidenciar e descrever sua
compreensao dos objetivos da pesquisa, das técnicas consideradas adequadas, bem
como aquelas que, justificadamente considerar inadequadas ou desnecessarias,
visando apontar e facilitar a discussdo no momento da reunido que ir4 avaliar os

meritos e valores éticos dos projetos apresentados.

O relator tem uma dupla atribuicdo: a tarefa técnica de ler o projeto e elaborar
0 parecer e a tarefa de refletir sobre os valores e contravalores éticos. O parecer
consubstanciado procura comunicar, para quem ndo leu o projeto, seus pontos
principais, deixar claro os elementos éticos que aparecem no projeto e permitir um
juizo justo sobre os meéritos éticos do projeto, defendendo a dignidade do animal
enquanto sujeito da pesquisa, a dignidade humana do pesquisador e os interesses da
sociedade (MS-CNS-CEP, 2007).

1.4.4. Atribuicfes do Colegiado

Os membros do colegiado que compdem a comissdo devem, com base no
parecer do relator designado e no seu entendimento sobre determinado protocolo
emitir parecer, bem como complementar o parecer do relator designado com
informacdes adicionais quando necessério, e participar da votacdo de todos os

assuntos abordados e discutidos na plenéria.

1.4.5. Funcédo do Consultor ad hoc

O consultor ad hoc é aquele que, ndo participando do Comité, é convidado a
dar seu parecer para assessorar a CEUA, apés aceitacdo dos termos referentes a
guarda de sigilo e confidencialidade das informacdes a ele fornecidas. A busca da

manifestacdo de um consultor ad hoc pode ter uma série de fungdes: ajudar a garantir
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o pluralismo da CEUA, garantir competéncia técnica ou especializada e a de promover
a justica e a equidade na tomada de decisfes, fornecendo subsidios técnicos.
Constitui boa prética esclarecer ao consultor ad hoc os aspectos sobre os quais se
requer a sua manifestacdo e que seu parecer serd submetido ao colegiado, a quem
cabera o acolhimento ou ndo do referido parecer e a deciséo final (MS-CNS-CEP,
2007).

1.4.6. Relagéo entre CEUA e Pesquisador

A relacdo entre a comissdo e o pesquisador deve ser transparente, objetiva e
acolhedora. Os membros da CEUA podem assessorar o pesquisador nas suas
duvidas, sugerindo determinados pontos a serem ressaltados no corpo do projeto. A
CEUA deve procurar atender e dar orientacao para pesquisadores até mesmo antes
da apresentacdo do protocolo, podendo auxiliar o pesquisador no delineamento e em
alguns outros aspectos (MS-CNS-CEP, 2007).
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2. JUSTIFICATIVA

A partir da lei 11794/2008, com a obrigatoriedade da constituicdo das CEUAs
e auséncia de dados que indiguem a forma de atuagéo destas e o entendimento da
legislacédo, este estudo justifica—se para se ter uma ideia do perfil das CEUAs de forma
a subsidiar futuras acdes para a harmonizacdo das avaliagcbes realizadas por estas

comissoes.

3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo Geral

> Mapear o modo de atuacdo das CEUAs para o exercicio das atividades

preconizadas na legislacao.

3.2. Objetivos Especificos

> Obter informacgdes sobre a composicdo das CEUAs

> Avaliar o grau de entendimento das CEUAs sobre suas atribuicbes e a

legislacdo

> |dentificar as dificuldades encontradas pelas CEUAs, desde a formacéo

até a atuacao
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4. METODOLOGIA

4.1. Levantamento bibliogréfico

Foi realizado um levantamento da literatura através das bases de dados,
conforme demonstrado na Figura 01:

Figura 01 - Quadro: Bases de dados pesquisadas

Base de Dados Endereco Eletrénico

Arca https://www.arca.fiocruz.br/?locale=pt_ BR
BVS decs.bvs.br

BVS-VET https://www.bvs-vet.org.br

Google Scholar https://scholar.google.com.br/

Pubmed https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/

Scielo https://www.scielo.br/

Os indexadores “MeSHterms” utilizados na busca foram: (i)Comissao de
Etica/’EthicsCommittee”; (ii) Experimentacdo Animal/’Animal Experimentation”; (iii)
Pesquisa Animal/”Animal Research”; (iv) Legislacado/’Legislation”; (v) Comissédo de
Etica, Legislacdo/’EthiccsCommittee, Legislation”; (vi) Pesquisa  Animal,

Legislagao/”Animal Research, Legislation”

4.2. Obtencéao dos dados

Os dados do presente trabalho foram obtidos através da criacdo de um
instrumento para a coleta dos dados, por meio de um questionario disponibilizado em

formato online, encaminhado por e-mail pela Secretaria Executiva do CONCEA para
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coordenadores das 593 CEUASs de diferentes tipos de instituicdo cadastradas, em todo

territorio nacional e em situacéo regular de funcionamento junto ao CONCEA.

4.2.1. Questionério

O questionario (Apéndice A) elaborado no formato estruturado e fechado com
perguntas de multipla escolha, distribuidas em eixos gerais; identidade profissional
dos coordenadores; caracteristicas, composicdo e operacionalizacdo da CEUA,
avaliacdo dos projetos e relacdo com a comunidade académica; dificuldades
encontradas para o exercicio das atividades; relacdo com a Instituicdo, bem como sua
percepcao em relacédo a atuacdo do CONCEA. O projeto foi submetido a Plataforma
Brasil e aprovado pela Comissdo de Etica em Pesquisa (CEP) do Instituto Oswaldo
Cruz (I0C), recebendo a licenca n° 3.925.708 (Anexo 1). O TCLE (Apéndice B) e o
guestionario foram disponibilizados pela internet, via e-mail, acompanhado de carta

convite com link para acesso ao questionario.

4.3 Tratamento dos Dados

Constitui-se o corpus deste estudo, o resultado da tabulacédo dos questionarios
respondidos. Os dados obtidos foram tabulados em planilhas Excel® e exibidos sob a
forma de percentuais de respostas por meio de graficos e tabelas. Desta forma, essa
pesquisa de carater descritivo, pretende observar, registrar e correlacionar as

variaveis obtidas nas respostas analisadas.

Para proteger a privacidade dos participantes dessa pesquisa, nao utilizamos
guaisquer dados que venham a identifica-los. A amostra foi composta de CEUAS que

retornaram o questionario respondido de forma voluntaria.
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5. RESULTADOS

Dos 587 e-mails encaminhados para as CEUAs credenciadas no CIUCA,
obtivemos130respostas no periodo de 15/05/2020 a 09/07/2020 que foram utilizadas
no presente estudo. A Figura 02 demonstra a representatividade da amostra do estudo
em relacédo ao total das CEUAs credenciadas no cadastro do CIUCA.

Figura 02 - Mapa demonstrativo da representatividade da amostra do estudo em relagéo ao total de
CEUAs credenciadas junto ao CIUCA
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Fonte: Amostra refere-se aos dados coletados no estudo; Populacgéao refere-se a totalidade das instituicdes
credenciadas disponiveis na plataforma CIUCA — agosto/2020

Pergunta 01: A Instituicdo a qual vocé pertence é:

Em relacédo as Instituicdes participantes, os resultados demonstrados na Figura
03 revelaram que 60,77% pertencem ao setor publico, 35,38% ao setor privado e

3,85% ao setor misto.
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Figura 03-Gréfico demonstrativo do setor de origem das instituicdes representadas no estudo

m Publico

RER = Privado

= Misto

60,77%

Perguntas 02 e 03: Tipo de instituicdo/Se outras, a qual tipo de instituicdo?

Conforme demonstrado na Figura 04, sobre as instituicbes participantes,
71,32% representam Instituicdbes de Ensino Superior (IES), 14,73% Institutos de
Pesquisa (IP), 3,88% Industrias e 2,33% Laboratorios particulares. As demais somam
7,75% e cada uma representa 0,8% do total das respostas obtidas, compreendendo
instituicbes de ensino técnico, hospitais ou semelhantes, laboratoério publico e outras

instituicGes com centro de pesquisa vinculado.
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Figura 04 - Grafico da representatividade por tipo de instituicdo participante

71,32%

14,73%
7,75%
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Superior

Pergunta 04: A Instituicdo a qual vocé pertence se localiza:

Quanto a localizacao das instituicbes participantes, podemos observar na
Figura 05 que 50% encontram-se na Regido Sudeste, seguido pela Regido Sul
(20,77%), Regido Nordeste (11,54%), Regido Centro-Oeste (10%) e Regido Norte
(7,69%).
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Figura 05 - Grafico demonstrando representatividade das instituicdes participantes por regido de

localizagao
7,69%
= Norte
® Nordeste
= Centro-oeste

® Sudeste

= Sul

5.2. Perfil CEUA - constituicdo, composicdo, operacionalizacdo e
atuacao

5.2.1. Constituicdo da CEUA

Pergunta 05: Em que ano a CEUA foi constituida em sua instituicdo?

Os resultados demonstrados na Figura 06 evidenciam a evolugcdo da criacao
institucional das CEUASs, considerando o ano de constituicio da CEUA mais antiga
registrada em nosso estudo (1989) até o ano de 2008, 24% das instituicdes
participantes ja haviam constituido suas CEUAs. As que foram constituidas no periodo

de 2009 a 07/2020 somam 76% dos cadastros realizados.
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Figura 06 - Grafico demonstrativo da evolugao da constituicdo das CEUAs nas institui¢cdes participantes
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5.2.2. Composicdo da CEUA

Pergunta 06: Quantos membros titulares compdem a CEUA a qual vocé

representa?

Na analise dos resultados referentes a composicdo das CEUAs, observamos
na Figura 07 que a maioria das CEUAs (42,64%) € composta por nove ou mais

membros titulares.
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Figura 07 - Gréfico demonstrando percentual da quantidade de membros titulares que compdem as
CEUAs patrticipantes

42,64%
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Pergunta 07: Os membros da CEUA, ao ingressarem, assinam termo de
confidencialidade e termo de auséncia de conflito e interesses?

Quando questionados sobre a disponibilizacdo de Termo de Confidencialidade
(TC) e Termo de Auséncia de Conflito e Interesse (TACI) no ingresso de membros,
verificamos que 59,69% das CEUAs participantes do estudo possuem essa exigéncia
e 40,31% néo (Figura 08).

Figura 08 - Percentual de CEUAs participantes que exigem assinatura de TC e TACI para membros
ingressantes

40,31% = Sim

59,69% ® Nao
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Pergunta 08: H& participacdo de membro discente na CEUA da sua instituicdo?

Na Figura 09, demonstra que a representacdo de membro discente nas
comissbes esta presente em apenas 28,46% das instituicbes participantes da
pesquisa. As demais (71,54%) relatam que ndo possuem membros discentes em sua

composicao.

Figura 09 - Percentual de CEUASs consultadas que possuem representagéo discente

28,46%

u Sim

® Nio

Pergunta 09: Ha participacdo de membro ad hoc na CEUA da sua instituicdo?

Questionamos ainda, sobre a participacdo de consultoria externa para auxilio
nas revisdes realizadas (ad hoc), 53,49% relatam que utilizam consultores ad hoc em

suas comissoes, as demais (46,51%) nao utilizam (FiguralO).
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Figura 10 - Percentual de CEUAs participantes que utilizam consultoria externa ad hoc

u Sim
53,49%

m Nio

Pergunta 10: Os consultores ad hoc, quando convocados, assinam termo de

confidencialidade e termo de auséncia de conflito e interesses?

Referente a oferta de TC e TACI para consultores ad hoc, quando convocados,
47,66%declaram que oferecem o documento e 52,34% ndo o fazem, conforme

podemos observar na Figurall.

Figura 11 - Percentual de CEUASs consultadas que disponibilizam TC e TACI para consultores externos

B Sim

® N3o

Pergunta 11: A Lei 11.794/2008 exige que um representante de uma Sociedade
protetora dos animais (SPA) legalmente estabelecida seja membro da CEUA. A CEUA

de sua instituicdo possui esse membro?
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Na questédo sobre a representacédo de membros das SPAs em suas CEUAS,
nossos resultados demonstrados na Figura 12, revelam que a maioria (74,42%)
contam com essa representacao, a parcela restante (25,58%) néo possui.

Figura 12 - Grafico do percentual de CEUAs consultadas que possuem membro representante das
SPAs

H Sim

m N3o

74,42%

Pergunta 12: Qual o grau de dificuldade para encontrar um membro

representante das SPAs?

Na Figura 13, ainda sobre representantes das SPAs, questionamos sobre o
grau de dificuldade para encontrar este membro e, de acordo com nossos resultados,
66,67% consideram dificil, 18,6% consideram grau médio de dificuldade e 4,65%
consideram facil. Os demais (10,8%), em geral, consideram de dificil a extremamente
dificil, atribuindo como uma das causas a falta de ONGs legalmente estabelecidas na
regido, bem como a recusa das que recebem o convite. Além disso, alguns
respondentes declaram que, apesar de possuirem tal representacdo, estes membros

s&80 pouco assiduos ou ndo comparecem nas reunides.
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Figura 13 - Gréfico demonstrando grau de dificuldade relatado pelos participantes para encontrar
representantes das SPAs

Muito dificil L_‘ 10,8%
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Pergunta 13: Quais os meios utilizados para convidar um representante de
SPAs?

Demonstramos na Figura 14, quais os meios utilizados para convidar membros
representantes das SPAs e, de acordo com os resultados obtidos, 43,75% o fazem
através de convite direto, 40,63% por e-mail. Os demais, 15,63% o fazem de formas
diversas, incluindo a utilizacdo de todos os meios possiveis (contato telefénico, email,
carta convite), anuncio em jornais de grande circulacdo e edital de chamamento

publico.
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Figura 14 - Gréfico demonstrando percentual dos meios utilizados pelas CEUAs para convidar
representantes das SPAs

Outros 15,63%

Convite direto — 43,75%

E-mail 40,63%

5.2.3. Operacionalizagéo e recursos

Pergunta 14: De que maneira ocorre a submissao de projetos?

Entre os dados operacionais elencados no questionario aplicado, foi possivel
identificar a forma de submissdo dos protocolos. Os dados presentes na Figura 15
revelam que 30,77% das instituicdes participantes possuem sistema totalmente online
para essa finalidade, 40,77% disponibilizam eletronicamente o formulario padronizado
para download e o recebem por meio eletrénico (e-mail) e 16,92% disponibilizam
também para download o formulario padronizado por meio eletrénico e, apdés
preenchimento dos dados, utilizam a forma fisica para recebé-los para a revisao.
Poucas instituices (7,69%) utilizam formulario livre e envio fisico dos protocolos

submetidos.
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Figura 15- Gréfico demonstrando percentual das formas disponibilizadas pelas CEUAs participantes
para submisséo de protocolos

40,77%

30,77%

16,92%

Sistema online Download de formulario Download de formuldrio Formulario livre e envio Outros
padronizado e envio padronizado e envio fisico
eletronico fisico

Pergunta 15: Quanto aos recursos para exercer as atividades, a CEUA dispbe
de (selecione todos os que se aplicam):

Nossos dados revelam que a maioria dos participantes dispde de local fixo para
atuacao, com secretaria, computador, impressora e material de expediente. Pouco

menos da metade possui também material bibliografico disponivel (Figura 16).
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Figura 16 - Grafico demonstrando percentual de recursos disponiveis para exercicio das atividades
das CEUAs participantes

85,60%
80,80%
73,60% 76,00%
60,80%
48,00%
12,00%
Local fixo Secretaria Computador Impressora Material de Material Outros

expediente bibliografico

Pergunta 16: Os pesquisadores possuem um canal de comunicagdo para
esclarecimento de davidas em relacdo a submisséo de seus projetos a CEUA? (pode

assinalar mais de uma)

Sobre a existéncia de canal de comunicacao para interacdo dos pesquisadores
com a CEUA, a Figura 17 demonstra que apenas 5,43% das instituicbes participantes
nao possuem nenhum canal de comunicacdo. Os demais (93,8%) possuem algum
canal de comunicacéo, sendo que 58,14% possuem tanto o canal fisico como o virtual,
25,58% possuem apenas canal virtual e 10,85% apenas o canal fisico.

Figura 17 - Grafico demonstrativo da disponibilizagdo de canal de comunicagdo nas CEUAs
participantes

Fisico e virtual 58,14%

Canal virtual

|

25,58%

Canal fisico 10,85%
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Nédo ha 5,43%

I
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Pergunta 17: Os pesquisadores utilizam esse canal de comunica¢ao?

Em relacdo a utilizacdo do canal de comunicagao pelos pesquisadores, 0s
resultados (Figura 18) demonstram que, daqueles que possuem algum canal de
comunicacdo, 47,29% consideram que o canal é bastante utlizado, 46,51%
consideram pouco utilizado.

Figura 18- Grafico demonstrativo da utilizacédo pelos usuarios do canal de comunicacao disponibilizado
pelas CEUAS patrticipantes

47.29% ® Canal bastante utilizado

46,51%

® Canal pouco utilizado

N3ao existe canal de comumicag¢do

Pergunta 18: Com relacéo a este canal, quando registrada alguma interacao do

pesquisador, os assuntos sdo abordados e discutidos entre os membros da CEUA?

Ainda com relacéo ao canal de comunicacédo, questionamos 0s representantes
das instituicbes participantes sobre as respostas das demandas eventualmente
registradas nesse canal e os dados demonstrados na Figura 19 revelam que em
50,78% das instituicdes apenas assuntos considerados complexos e relevantes sdo
levados a discusséo nas reunides, 35,16% levam todas as interacdes registradas a
discussdo nas reunides, 5,47% declaram que a secretaria juntamente com a
coordenacdo da CEUA trata a questdo diretamente. Os demais (2,34%) ndo tém

conhecimento se ja houve algum tipo de interagdo nesse canal.
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Figura 19 - Gréafico demonstrativo da forma de resolugcdo de demandas registradas no canal de
comunicacao disponibilizado

50,78%

35,16%

5,47% 6,25%
2,34% -
Secretaria/coordenagdo  Todos assuntos sdo Apenas assuntos N&o tem conhecimento N3o existe canal de
respondem a demanda  discutidos em reunido complexos sdo discutidos ~ sobre uso do canal comumicagdo

em reunido

Pergunta 19: Qual a frequéncia das reunifes da CEUA na sua instituicao?

Observamos na Figura 20 que 58,46% das instituicdes realizam suas reunides
mensalmente. Em outras 17,69% a frequéncia é bimestral e as demais as realizam
com frequéncias variadas, sendo: sob demanda (5,38%), semanal (2,31%), quinzenal
(6,15%), trimestral (4,62%) quadrimestral (0,77%), semestral (3,85%) e anual (0,77%).

Figura 20 - Gréfico demonstrativo da frequéncia das reuniées nas CEUAs participantes

Sob demanda u 5,38%

Semanal i 2,31%

Quinzenal |Jussd 6,15%

Mensal 58,46%
Bimestral |  17,69%
Trimestral 4,62%
Quadrimestral 0,77%
Semestral 3,85%

Anual 0,77%

Pergunta 20: Em relacdo a pergunta anterior, considera uma frequéncia

adequada?



49

Ainda em relacédo a frequéncia das reunifes a Figura 21 mostra que a maioria
(89,23%) considera que a frequéncia adotada atende as necessidades da instituicao.
Uma parcela (6,15%) considera que a demanda é alta e a frequéncia insuficiente e
outra parcela (2,31%) considera que a demanda € baixa e a frequéncia
superestimada.

Figura 21 - Grafico demonstrando a opinido dos participantes em relacdo a suficiéncia da frequéncia
das reunides

89,23%
6,159
% 2,31% 2,31%
Sim, atende as N3o, ademanda é alta N&o, a demanda é baixa N&o sou capaz de opinar
necessidades

Pergunta 21: Qual o tempo médio para liberacdo de uma

autorizacao/certificado aprovado?

Conforme a Figura 22 o tempo decorrido entre a recepcdo do protocolo
submetido e a emissdo de um certificado de autorizacdo pela CEUA para que o0s
protocolos possam ser realizados é de até um més em 51,54%, entre um e trés meses
em 43,08%, entre trés e seis meses em 3,85% e mais de seis meses em 1,54% das

instituicbes participantes
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Figura 22 - Grafico demonstrativo do tempo médio para liberacdo de autorizagdo/certificado pelas
CEUAs patrticipantes

51,54%

43,08%

1,54%

4

Até 1 més Entre 1 e 3 meses Entre 3 e 6 meses Mais de 6 meses

Pergunta 22: Com base nos ultimos relatorios submetidos ao CIUCA, qual a

média de projetos reprovados por ano?

A Figura 23 mostra que a média de projetos reprovados anualmente pelas
CEUASs, baseado nos ultimos relatérios submetidos ao CIUCA, € menos de 1% na
maior parte das instituicdes (60%), entre 1% e 5% em uma parcela de 21%, entre 5%

e 10% em 11% e mais de 10% em 8% das instituicbes participantes.
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Figura 23 - Grafico demonstrativo da média de projetos reprovados anualmente pelas CEUAs baseado
nos ultimos relatérios submetidos ao CIUCA

60,16%

21,09%

10,94%
7,81%

Menos de 1% Entre1le 5% Entre 5 e 10% Mais de 10%

5.2.4. Atuacao

Pergunta 23: Ha quanto tempo vocé atua como membro de CEUA?

Em relacdo ao tempo de atuacdo como membro da CEUA, nossos dados
demonstrados na Figura 24 revelam que grande parte dos respondentes (77%) atua

a periodo superior a 24 meses.

Figura 24 - Grafico demonstrativo do tempo de atuagédo na CEUA declarado pelo respondente

76,74%

3,88% 5,43% 6,20% 7,75%

Menos de 6 meses Entre 7 e 12 meses Entre 13 e 18 mesesEntre 19 e 24 meses Mais de 24 meses

Pergunta 24: Quantas horas mensais vocé se dedica a atuagdo na CEUA?
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O trabalho realizado na CEUA requer dedicacdo que deve ser definida de
acordo com as necessidades da instituicdo. A questdo que trata desse aspecto da
atuacdo, conforme a Figura 25 revela que ha uma variedade nesse periodo de
dedicacao: 29% declaram dedicar-se até 5 horas mensais, outros 29% declaram
dedicar-se até 10 horas mensais, 13% dedicam-se até 15 horas, 11% até 20 horas e
uma parcela consideravel (18%) declara dedicar-se mais de 20 horas a atuacdo na
comissao.

Figura 25 - Gréafico demonstrativo de horas mensais dedicadas pelos participantes para atuacéo na
CEUA

29,23% 29,23%

17,69%

13,08%

10,77%

Até 5 horas Até 10 horas Até 15 horas Até 20 horas mais de 20 horas

Pergunta 25: Numa escala de 0 a 5, onde 0 € nem um pouco e 5 é

extremamente, quanto considera estressante atuar na CEUA?

O grau de estresse em relacdo a atuacdo na CEUA foi oferecido em escalas
onde: Nada estressante (0), pouco estressante (1), estressante (2), moderadamente
estressante (3), muito estressante (4) e extremamente estressante (5). Os resultados
obtidos (Figura 26) demonstram que 24,6% consideram de nada a pouco estressante,
43,9% consideram de estressante a moderadamente estressante e 31,5% consideram

de muito a extremamente estressante.
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Figura 26 - Gréafico demonstrativo do nivel de estresse declarado pelos participantes em relacéo a
atuacdo na CEUA

23,08%
20,77%

16,92%
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Pergunta 26: Sente alguma dificuldade em esclarecer davidas sobre 0s projetos junto

aos pesquisadores?

A Figura 27 demonstra os resultados obtidos referente ao acesso da CEUA
junto ao pesquisador para esclarecimento de duvidas relativas aos protocolos
submetidos, os respondentes, em sua maioria (77,69%), declaram que ndo encontram

dificuldades.

Figura 27 - Gréfico demonstrativo da declaracdo dos respondentes em relacéo as dificuldades para
esclarecimentos de davidas junto aos pesquisadores

m Sim

® Ndo

77,69%
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Pergunta 27: Quanto a autonomia de atuag¢do da CEUA na instituicdo, marque
sua consideragdo numa escala de 0 (nenhuma) a 5 (total):

Na realizacdo de uma avaliacdo perceptiva dos membros respondentes em
relacdo a atuacdo da CEUA, observamos que a maioria (56,92%) considera que a
CEUA possui autonomia total para atuacao Figura 28).

Figura 28 - Grafico demonstrativo da percepgéo dos respondentes em relacdo a autonomia das CEUAs
para atuacao

56,92%

23,85%

13,85%

3,85%

0,00% 1,54%

Total Muita Moderada Pouca Muito pouca Nenhuma

Pergunta 28: Considera que ha apoio institucional em relacao ao trabalho da
CEUA?

Quanto ao apoio institucional, a Figura 29 mostra que é percebido por 85,38%
dos respondentes, os demais (14,62%) declaram ndo haver apoio institucional para

atuacao da comissao.
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Figura 29 - Grafico demonstrativo da percepc¢éo dos respondentes em relacéo ao apoio institucional a
CEUA

14,62%

B Sim

® Nao

85,38%

5.2.5. Avaliagdo de conhecimento dos membros

Pergunta 29: Sobre o conhecimento dos membros da CEUA, considera que:

(assinale quantas alternativas considerar adequada)

Na questdo referente a percepcdo dos respondentes em relacdo ao
conhecimento dos membros, podemos observar na Figura30 que a maioria (73,85%)
considera que os membros possuem conhecimento suficiente e adequado. Além
disso, apontou-se também (44,62%) a necessidade de disponibilizacdo de
informacBes, bem como consideram a necessidade de atualizacdo constante
(36,15%). Dos demais, 6,15% consideram que 0os membros possuem conhecimento
insuficiente e 1,54% consideram que 0s membros ndo possuem conhecimento minimo

para atuacao.



Figura 30 - Gréfico demonstrativo da percepcao dos
conhecimento dos membros que atuam na CEUA
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Suficiente e Necessitam Insuficiente Necessitam Sem conhecimento
adequado disponibiliza¢do de atualizacdo minimo
informacdes constante

Pergunta 30: Numa escala de 1 a 5, o quanto vocé considera importante a

oferta de treinamento para membros atuarem nas CEUAS?

A oferta de treinamento para membros atuarem nas CEUAs, demonstrada na

Figura 31, é considerada extremamente importante para 77,69%, muito importante

para 13,08% e importante para 6,92% dos respondentes. Apenas uma pequena

parcela (2,31%) dos respondentes considera nada importante essa oferta.
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Figura 31 - Grafico demonstrativo da importancia dada pelos respondentes a oferta de treinamento
para membros atuarem nas CEUAs
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Pergunta 31: Numa escala de 1 a 5, o quanto vocé considera importante a
oferta de treinamento para pesquisadores atuarem com animais?

A oferta de treinamento voltado para pesquisadores atuarem com animais é
considerada extremamente importante para maioria dos respondentes (87,60%),
muito importante para 7,75% e importante para 3,88% dos respondentes, conforme
podemos observar na Figura 32.

Figura 32 - Grafico demonstrativo da importancia dada pelos respondentes a oferta de treinamento
para pesquisadores atuarem com animais
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Pergunta 32: A CEUA julga o mérito cientifico do projeto?

De acordo com as respostas obtidas representadas na Figura 33, verificamos
gue 46% declaram que sempre julgam o mérito cientifico dos projetos propostos, 49%
declaram que julgam eventualmente, quando ha comprometimento do BEA e uma
parcela de 5% dos respondentes declaram que nunca julgam o mérito cientifico do
experimento proposto.

Figura 33- Grafico demonstrando a conduta das CEUAs participantes em relacdo ao julgamento de
meérito cientifico dos projetos submetidos a revisédo ética

Nunca 4,65%

Eventualmente & ‘ 48,84%
Sempre — | 46,51%

Pergunta 33: Quais os maiores problemas em relacdo aos projetos? (pode

assinalar mais de uma)

A Figura 34 ilustra os resultados referentes aos problemas relatados nas
revisdoes: informacdes incompletas dos procedimentos a serem realizados foi
considerada uma das causas mais frequentes por 85,83% dos participantes, 61,42%
consideraram como causa desses problemas a falta de calculo amostral, 32,28% as
informacBes sobre doses farmacoldgicas, 37,01% atribuiram aos métodos de

eutandsia e cerca de 30,00% a falta de clareza nos objetivos e justificativas.
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Figura 34- Gréafico demonstrando os problemas frequentes relacionados a revisao ética dos protocolos

85,83%
61,42%
37,01%
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procedimentos e anestésicos eutanasia objetivos justificativa

Pergunta 34: Quanto a existéncia de métodos alternativos, o0s
pesquisadores/professores sao questionados se o que eles irdo realizar € a Unica

forma, ou seja, ndo ha alternativa?

Na questdo referente ao questionamento sobre a existéncia de métodos
alternativos (MA), os resultados apresentados na Figura 35 demonstram que a maior
parte (83,08%) questionam a existéncia de MA em seus formularios e os demais

(16,92%) ndo o fazem.

Figura 35 - Grafico demonstrando conduta das CEUASs respondentes em rela¢do ao questionamento
sobre a existéncia de métodos alternativos ao uso de animais nos procedimentos propostos

16,92%
B Sim
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83,08%
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Pergunta 35: No caso de haver procedimento que ndo seja o ideal ou se houver

método alternativo, a CEUA indica ao pesquisador?

Dos respondentes que questionam sobre a existéncia de Métodos Alternativos,
guase a totalidade (94,62%) indicam o método ao pesquisador, quando existente
(Figura 36).

Figura 36 - Grafico demonstrativo da indicacdo, quando existente, de métodos alternativos ao
pesquisador

® Sim

® Nio

94,62%

5.3. Perfil CONCEA

Pergunta 36: Em qual (is) edicdo (6es) dos Simpdsios do CONCEA a CEUA

participou? (pode assinalar mais de uma)

Quando questionados sobre a participacdo nos simpoésios promovidos pelo
CONCEA, os dados da Figura 37 revelam que somente 14,96% dos participantes
estiveram presentes em todas as edicbes, 39,37% ndao participou de nenhuma das
edicbes, 14,96%, estiveram presentes em apenas uma das edicdes (13- 4,72%; 22 -
2,36%; 32 - 8,66%) e 29,92% em duas das edicOes desses eventos (12 e 22 — 11,02%;
12 e 32-7,87%; 22 e 32 — 11,02%).
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Figura 37 - Grafico demonstrando o percentual da participacdo das CEUAs respondentes em cada
uma das edic¢des dos simpdsios promovidos pelo CONCEA

39,37%
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edicoes edigcoes edigcoes edicoes edicao edicdo edicdo

Pergunta 37: A instituicdo oferece algum suporte para que oS membros

participem desses eventos?

Em relacdo ao suporte da instituicAo para participacdo nesses eventos,
demonstramos na Figura 38 que 67,72% declaram receber apoio e 32,28% declaram
nao receber nenhum suporte da instituicao.

Figura 38 - Gréfico demonstrando o percentual das CEUAs que possuem apoio institucional para
participacdo em eventos

32,28%

® Sim

® Nio

Pergunta 38: Sobre os Simpésios do CONCEA, considera que foi possivel:

A Figura 39 revela a percepcgao dos respondentes em relagéo a efetividade no

saneamento de duvidas durante esses eventos, onde 17,32% declaram que foi
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possivel sanar as davidas totalmente, 41,73% consideram que sanaram parcialmente

suas duavidas, 3,94% consideram que nao sanaram suas duvidas.

Figura 39 - Gréafico demonstrando a impressdo dos respondentes em relacdo ao saneamento de
davidas durante participacdo nos simpdsios do CONCEA

41,73%
37,01%

17,32%

Sanar as duvidas Sanar as davidas Nio sanaram as ddvidas  Nunca participamos
totalmente parcialmente

Pergunta 39: Vocé considera eficiente a atuacdo do CONCEA na resolucao de
problemas e/ou conflitos entre pesquisadores e CEUAS?

Na resolucdo de conflitos entre pesquisadores e CEUAs, os dados obtidos
(Figura 40) demonstram que 54% consideram a atuacdo do CONCEA eficiente e 36%
consideram parcialmente eficiente.

Figura 40 - Grafico demonstrando a eficiéncia do CONCEA na resolucao de conflitos entre CEUA e
pesquisador
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® Nio

® Em partes

10,24%

Pergunta 40: Quais as dificuldades em relacdo a legislagéo?
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Dentre as dificuldades relacionadas a uma atuagdo baseada no descrito na
legislacédo, nossos resultados apresentados na Figurad4l,demonstram que 65,63%
atribuem as dificuldades as atualiza¢cGes constantes da legislacdo, 57,81% a falta de
treinamento, 46,88% a resisténcia dos pesquisadores, 33,59% a falta de clareza no
descrito e 23,44% a falta de apoio institucional.

Figura 41 - Grafico demonstrativo das dificuldades apontadas pelos respondentes em relagédo a
legislacédo
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5.4. Pds-autorizagéo

Pergunta 41: A CEUA prevé pedido de adendo ao projeto originalmente

aprovado?

De acordo com os dados obtidos demonstrados na Figura 42, a possibilidade
de solicitar adendo ap6s emissao da licenca esta prevista em 85,27% nas instituicdes

participantes.
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Figura 42 - Gréfico representando o percentual de CEUAs que prevéem adendo aos protocolos
autorizados
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85,27%

Pergunta 42: Se sim, para quais situacoes? (pode assinalar mais de uma)

A Figura43demonstra quais as situacOes sao previstas para solicitacdo de
adendo: prorrogacao de prazo (90,91%); aumento do N solicitado (75,45%); alteracéo
nos procedimentos descritos (69,09%), inclusao de colaboradores (61,82%); mudanca
no delineamento experimental (61,82%); alteracdo de linhagem (49,09%) e alteracao
no titulo do projeto (46,36%).

Figura 43 - Grafico demonstrando o percentual de situac¢des previstas pelas CEUAs respondentes para
solicitacdo de adendo

Aumento do N solicitado 75,45%

Alteracdo nos procedimentos descritos 69,09%

Mudanca delineamento experimental 61,82%
Alteracdo de linhagem 49,09%
Inclusio de colaboradores 61,82%

Alteracdo no titulo do projeto 46,36%

Prorrogacao de prazo 90,91%

Pergunta 43: A CEUA executa o monitoramento pos-certificado?

Conforme a Figura 44, o monitoramento pos-autorizacao € realizado em 59,4%

das instituicOes participantes, as demais (40,6%) nao realizam esse monitoramento.
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Figura 44 - Gréfico evidenciando o percentual de CEUAs respondentes que realizam monitoramento
pés-autorizagdo
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Pergunta 44: Caso realize o monitoramento, qual a frequéncia?

De acordo com dados das 92 respostas obtidas para esta questado
demonstradas na Figura 45, observamos que a frequéncia do monitoramento é
semestral em 36,96% e anual em 33,70%, 4,35% realizam o monitoramento quando
h& dendncia, 2,17% na ocasido dos relatérios parciais ou finais. Os demais (5,43%)
realizam o monitoramento em outras frequéncias (mensal, por amostragem, sob
demanda). Outros 17,39%, embora tenham registrado uma resposta, nao realizam o

monitoramento.
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Figura 45 - Grafico demonstrando a frequéncia de monitoramento pos-autorizacao realizados pelas
CEUAs respondentes
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Pergunta 45: O monitoramento é realizado:

Em relacdo a equipe para realizacdo do monitoramento pos-autorizacao, a
Figura 46 mostra que em 60,64% das instituicbes o monitoramento € realizado
somente por membros da CEUA e em 30,85% é realizado por equipe mista (membros
da CEUA e membros externos).

Figura 46 - Grafico mostrando o percentual do tipo de equipe designada para realizagao de
monitoramento pds-autorizagao

60,64%

30,85%

7,45%

1,06% 0,00%
RT Somente membros Nio realiza Equipe mista ~ Somente membros
externos da CEUA

Pergunta 46: Quais as dificuldades para realizacdo do monitoramento? (pode

assinalar mais de uma)
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De acordo com os dados observados na Figura 47, a falta de tempo representa

dificuldade em 54,78% das respostas obtidas na questdo referente a realizagdo de

monitoramento pds-autorizacdo. Outros 36,52% atribuem essa dificuldade a falta de

condicdes/recursos e 33,04% a receptividade dos pesquisadores.

Figura 47 - Gréafico demonstrando as dificuldades relacionadas a realizacdo do monitoramento pos-

autorizagéo
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Pergunta 47: Apos finalizac&o do projeto esta previsto o envio de relatorio final pelos

pesquisadores a CEUA?

O envio de relatorio final esta previsto em 78,29% das instituicdes participantes

(Figura 48). Nas demais instituictes (21,71%) ndo héa esta previsao.
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Figura 48 - Gréafico demonstrando o percentual de CEUAs que preveem a apresentacéo de relatério
ao final do projeto

m Sim

® Nio

78,29%

Pergunta 48: Se sim, qual o prazo para que o envio ocorra?

Em relac&o ao prazo para o envio do relatorio final, os resultados apresentados
na Figura 49 demonstram que ocorre em até 60 dias em 59,41%, entre 60 e 90 dias
em 20,79% e em periodo superior a 90 dias nas demais 19,80% das instituicdes que

preveem essa solicitacao.

Figura 49 - Gréfico demonstrando prazo previsto para envio de relatério ao final do projeto

59,41%

20,79% 19,80%

Até 60 dias Entre 60 e 90 dias Mais de 90 dias
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5.5. Questdes préticas

Pergunta 49: Quando um projeto apresenta sangria pelo plexo orbital, como
age a CEUA?

Referente a questdo do método de sangria pelo plexo orbital, 47,41%
consideram o método aceitavel com restricdo, 37,07% consideram o método
inaceitdvel e sugerem outro método, 12,93% consideram inaceitavel e 2,59%
consideram aceitavel sem restricao (Figura50).

Figura 50 - Grafico demonstrando percentual de conduta das CEUAs respondentes em relagéo a
sangria pelo plexo orbital

47,41%

37,07%

12,93%

Aceitavel sem restricdo Aceitavel com restricao Inaceitavel Inaceitavel e sugere
outro método

Pergunta 50: Como a CEUA trata a eutanasia por CO2?

No caso da proposta de eutanasia por CO2 (Figura 51), 43,44% dos
respondentes declaram considerar um meétodo aceito com restricdo, 22,95% aceita
mediante comprovacao da literatura, 16,39% considera o método inaceitavel, 13,93%

considera inaceitavel e sugere outro método.
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Figura 51 - Grafico demonstrando percentual de conduta das CEUAs respondentes em relagéo a
proposta de eutanasia por CO2

43,44%

22,95%

16,39%

13,93%

3,28%

Ndo se aplica Aceitavel com Inaceitavel Aceita mediante Inaceitavel e sugere
restricao comprovagao outro método
literatura

Pergunta 51: Em determinado protocolo a ser realizado com coelhos com peso
acima de 1kg (2-3kg) o pesquisador propde, como métodos de eutanasia, decapitacéo
sob anestesia profunda para remoc¢do do coracdo, 6rgdo necessario para suas
analises em banho de 6rgédo isolado. Considerando que as demais informacdes
constantes do protocolo (justificativa, relevancia, delineamento, procedimentos)
estejam de acordo com o estabelecido pela legislacédo vigente e com o principio dos
3Rs, qual sera o posicionamento da CEUA referente ao método de eutanasia proposto

pelo pesquisador?

A proposta de método de eutanasia por decapitacdo sob anestesia profunda
em coelhos com peso entre 2-3 quilos é considerada inaceitavel com sugestdo de
outro método para 39,17% dos participantes, aceito com restricdo para 31,67%,
Inaceitavel para 12,50%, aceito sem restricdo para 9,17% e 1,67% levariam o assunto
a consulta ao CONCEA. Os demais (5,83%) responderam que a situacdo nao se

aplica em sua instituicao (Figura 52).
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Figura 52 - Grafico demonstrando percentual de conduta das CEUAs respondentes em relacdo a
eutanasia por decapitacdo sob anestesia profunda
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6. CATEGORIZACAO E COMPILACAO DOS RESULTADOS

A categorizacdo € forma classica para condensar os resultados e organiza-los
de acordo com as caracteristicas comuns dos dados. Nesse sentido, demonstraremos
uma analise categorizada, dando maior robustez aos dados apresentados.

6.1. Caracterizacado dos participantes

Os participantes sdo em sua maioria pertencentes a instituicbes de ensino
superior do setor publico, oriundos da regido sudeste do Brasil que atuam ha mais de
24 meses em CEUAs instituidas ap0s a promulgacédo da Lei 11.794/2008, compostas

por nove ou mais membros titulares.

6.2. Recursos disponiveis

Nossos dados revelam que a maioria dos participantes dispde de local fixo para
atuacao, com secretaria, computador, impressora e material de expediente. Pouco
menos da metade possui também material bibliografico disponivel. Grande maioria
(83,74%) possui canal de comunicacéo virtual para interacao junto aos pesquisadores
para esclarecimento de duvidas e reclamacdes e cerca de metade dos participantes
considera um canal pouco utilizado. Quando hé interacdo através do canal, em 50%
das instituicbes somente assuntos considerados complexos e relevantes sao levados
a discussao pelo colegiado, em 36,07% todas as ocorréncias sédo discutidas pelo
colegiado e em 4,92% as resolucdes sao realizadas diretamente pela secretaria e

coordenacao da CEUA.

6.3. Variaveis Operacionais

Nesta Tabela 01, elencamos aspectos referentes as variaveis operacionais.
Nossos dados apontam que a maioria das CEUAs (85,38%) recebe apoio institucional,
utiliza o formulario padronizado (CONCEA) e o envio ocorre eletronicamente. Vale

ressaltar que 30,77% ja dispdem de sistema totalmente informatizado. Quanto a
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participagdo de membro ad hoc, verificamos que se faz presente em 53,49% das
instituicdes participantes. Ja a representacdo de membro discente, apesar de n0Ssos
resultados revelarem que a maioria das instituicbes participantes sao IES, é
inexistente em 71,54% das CEUAs. Membros representantes das SPAs Figuram em
74,42% das CEUAs. Na maioria (58,46%), as reunifes ocorrem a cada 30 dias e o
tempo mensal de dedicacdo ndo ultrapassa 10hs. O tempo médio para liberacao de
uma licenca é de até 1 més em 51,54% e a média de reprovacédo de projetos € menos
de 1% em 60,16% das instituicbes representadas.

Tabela 01 — Frequéncias absolutas e relativas das variaveis operacionais observadas nas CEUAs
respondentes

B T S ) T

Sistema online 30.77%

Download de formuldrio padronizado e 53 40.77%
envio eletrénico

Modo de submissao de

. o Download de formulério padronizado e 22 16.92%
projetos para revisao ética

envio fisico

Formulario livre e envio fisico 10 7.69%
Outros 5 3.85%

Participagdo de membro i 37 28.46%
discente 3 93 71.54%

Participacdo de membro i 69 53.49%
Adhoc 5 60  46.51%

Participacdao de membro SPA i 96 74.42%
33 25.58%

111 85.38%
19 14.62%

Até 5 38 29.23%
Até 10 38 29.23%
130 Até 15 17 13.08%
Até 20 14 10.77%
Mais de 20 23 17.69%

Quantidade de horas mensais
dedicadas a atuagao

Semanal 3 2.31%

Frequéncia das reunides 130 Quinzenal 8 6.15%
Mensal 76 58.46%
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Bimestral 23 17.69%
Trimestral 6 4.62%
Quadrimestral 1 0.77%
Semestral 5 3.85%
Anual 1 0.77%
Sob demanda 7 5.38%

Até 1 més 67 51.54%

Tempo médio para liberagio 1 Entre 1 e 3 meses 56 43.08%

de licenga Entre 3 e 6 meses 5 3.85%

Mais de 6 meses 2 1.54%
|

Menos de 1% 77 60.16%

Média de projetos 128 Entre 1 e 5% 27 21.09%

S EL YT Entre 5 e 10% 14 10.94%

Mais de 10% 10 7.81%

6.4. Avaliacao perceptiva da atuagcéao

A Tabela 02 mostra resultados de uma analise perceptiva do respondente em
relacdo a comissao e sua atuacao.A maioria (80,77%) considera que a CEUA possui
muita autonomia ou autonomia total para atuacdo e que os membros possuem
conhecimento suficiente e adequado para atuarem (73,85%), mas que necessitam da
disponibilizacdo de informacfes adicionais para atuarem adequadamente (44,62%)
além de atualizacdes constantes (36,15%). Consideram também de muito importante
a extremamente importante a oferta de treinamento para membros (90,77%) que
atuam bem como para pesquisadores (95,35%) que desenvolvem atividades
utilizando animais. Nao encontram dificuldade em esclarecer eventuais davidas junto
aos pesquisadores (77,69%) e consideram de dificil a extremamente dificil encontrar
membro representante das SPAs (77,52%). Na questao sobre o conhecimento dos
membros, podemos observar que 73,9% declaram que 0s membros possuem
conhecimento suficiente e adequado para atuacdo. 45,4% consideram que oS
membros necessitam de disponibilizagdo de informacdes adicionais para atuarem
adequadamente, 37% necessitam de atualiza¢des constantes e 1,7% declaram que
0s membros ndao possuem conhecimento minimo necessario. Neste sentido, 91,6%

dos respondentes consideram importante ou muito importante a oferta de treinamento
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para membros atuarem nas CEUAs. Em relacéo ao grau de estresse, uma parcela de

75,39% considera de estressante a extremamente estressante atuar na CEUA.

Tabela 02— Frequéncias absolutas e relativas das variaveis relacionadas a avaliacdo perceptiva dos
respondentes inerentes a atuacdo da comisséo

I I S 773 T

Autonomia total 56.92%

Muita autonomia 31 23.85%

RS futonomla 22 130 Autonomia moderada 18 13.85%
atuacdo da CEUA

Pouca autonomia 5 3.85%

Nenhuma autonomia 2 1.54%

Conhecimento suficiente e adequado 96 73,85%
Necessitam de disponibilizagdo de

informagdes adicionais para atuarem 58 44,62%

Grau de conhecimento adequadamente
dos merr;l:rg:tc::e atuam gl Possuem conhecimento insuficiente 8 6,15%
Necessitam de atualizagdes constantes a7 36,15%
N3do possuem conhecimento minimo 2 1,54%

necessario

Nada importante 3 2.31%
Importancia Pouco importante 0 0.00%
treinamento para 130 Importante 9 6.92%
membros Muito importante 17 13.08%
Extremamente importante 101 77.69%

Nada importante 0 0.00%

Importancia Pouco importante 1 0.78%
treinamento para 129 Importante 5 3.88%
usuarios pesquisadores Muito importante 10 7.759%

Extremamente importante 113 87.60%

Facil 5 3.88%

Grau de dificuldade para 129 Médio 24 18.60%
encontrar membro SPA Dificil 86 66.67%
Muito dificil 14 10.85%
- ]
Extremamente estressante 19 14.62%

Grauidelestresse em 130 Muito estressante 22 16.92%

relacdo a atuagao

Moderadamente estressante 27 20.77%
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Estressante 30 23.08%

Pouco estressante 17 13.08%

Nada estressante 15 11.54%

Dificuldade para Sim 29 22.31%
esclarecer duvidas junto | 1" ENETS 101 77.69%

ao pesquisador

6.5. Assinaturade Termos

Questionados sobre a disponibilizagdo de Termo de Confidencialidade (TC) e Termo
de Auséncia de Conflito e Interesse (TACI), 60,16% dos respondentes declaram que
0os membros assinam TC e TACI ao ingressarem. O mesmo documento para 0s
consultores externos (ad hoc) séo solicitados por 48,04% das instituicdes

participantes.

6.6. Problemas na Revisédo

Em relacdo aos problemas encontrados na revisdo dos projetos, 85,95%
referem-se a informacdes incompletas dos procedimentos descritos; 62,81% ao
célculo amostral, 32,23% as doses de anestésicos/analgésicos descritas, 37,19% ao
método de eutanasia proposto, 28,93% a falta de clareza no objetivo do projeto

apresentado, 32,23% a falta de clareza nas justificativas.

6.7. Conhecimento e Treinamento

Em relacdo ao julgamento do mérito cientifico, nossos resultados demonstram
gue 50,8% declaram que a CEUA julga o mérito cientifico do projeto eventualmente,
guando consideram que ha comprometimento do bem-estar animal, 44,9% julgam

sempre e 4,2% nunca julgam o mérito cientifico do projeto em revisédo ética.

Quando questionados sobre métodos alternativos, 81,5% declaram que

guestionam os pesquisadores sobre a existéncia de métodos alternativos e quando



77

hé procedimento considerado inadequado ou na existéncia de métodos alternativos,

94,1% das CEUAs indicam ao pesquisador.

6.8. Eventos promovidos pelo CONCEA

A incidéncia de participagcdo nos eventos promovidos pelos CONCEA foi
disponibilizada de forma que o respondente pudesse sinalizar haver participado em:
nenhuma, 12 edicdo, 22 edicdo ou 32 edicdo, sendo possivel assinalar mais de uma
opc¢ao: Temos que 37,1% das CEUAs declaram ndo haver participado em nenhuma
das edicbes dos Simpadsios oferecidos pelo CONCEA. As demais, declaram haver
participado na 12, 22 ou 32 edicdo dos Simpdsios. 69% declaram receber suporte para
gue possam participar desses eventos e 31% declaram que n&do recebem nenhum
suporte. 43,1% declaram que os Simposios do CONCEA foram capazes de sanar
parcialmente suas duvidas e apenas 17,2% declaram que sanaram suas duvidas
totalmente. 51,7% consideram eficiente a atuacdo do CONCEA na resolugcédo de
problemas e/ou conflitos entre pesquisadores e CEUAS, 37,9% consideram em partes

e 10,3% consideram que nao.

6.9. Dificuldades com a Legislacéo

Em relacdo as dificuldades apontadas emrelacéo a legislacéo, 58,1% declaram
gue as dificuldades encontradas sdo decorrentes da falta de treinamento, 65,8%
atribuem as dificuldades a quantidade de resolucdes e atualizacbes na legislacéo,
35,9% declaram que a falta de clareza na legislacdo € o que gera maior grau de
dificuldade, 23,9% atribuem a falta de apoio institucional e 47% a falta de aceitacéo

por parte dos pesquisadores.

6.10. Ocorréncias Pés-autorizacao

Em dados gerais, 85,6% das CEUAs preveem pedidos de adendo ao projeto
originalmente aprovado. Nesse total, as situacdes para que esse pedido ocorra foram

disponibilizados permitindo assinalar mais de uma opg¢ao: prorrogacdo de prazo
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(92,1%), alteracdo no titulo do projeto (42,6%), inclusdo de colaboradores (62,4%),
alteracao de linhagem (49,5%), alteracdo no delineamento experimental (60,4%),
alteracdo nos procedimentos descritos (68,3%), aumento do numero de animais
solicitados (76,2%).

O monitoramento pés-autorizacdo € realizado por 57,3% dos participantes,
sendo que 34,5% o fazem anualmente, outros 34,5% semestralmente. 60% realizam
0 monitoramento somente com membros da CEUA, 28,3% em conjunto com membros
externos/equipe mista. Quanto as dificuldades para realizagdo do monitoramento,
23,8% atribuem a falta de orientacdo, 56,2% a falta de tempo disponivel, 33,3% pela
receptividade dos pesquisadores, 7,6% pela receptividade da alta direcao.

Relativamente ao relatorio final, temos que 77,1% das CEUAs preveem envio
de relatério final pelos pesquisadores apos finalizagdo do projeto e 22,9% néo o
fazem. O prazo para que esse envio ocorra €: Até 60 dias (57,1%), entre 60 e 90 dias
(22%) e mais de 90 dias (20,9%).

6.11. Analise questao subjetiva

A questdo que finaliza o questionario, refere-se a critica ou sugestdo do
respondente para melhoria da atuacéo da CEUA de sua instituicdo. Para essa analise,
utilizamos o software [RaMuTeq (Interface de R pourles Analyses
Multidimensionnelles de Textes et de Questionnaires), que nos permitiu fazer analises
estatisticas sobre corpus textuais formado pelas 129 respostas obtidas na referida

questao.

Essa analise possibilita a visualizacdo gréfica do corpus, permitindo assim, a
interpretacdo do conteddo textual. Selecionamos a representacdo de similitude

(Figura 53) e a nuvem de palavras (Figura 54):
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Figura 53 - Representacao da andlise de similitude Iéxica das respostas obtidas na questao subjetiva
do questionario
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A andlise de similitude nos permite identificar as coocorréncias entre os termos
utilizados e seu resultado traz indicacbes da conexidade entre as palavras. Esse
resultado ilustra e corrobora nossos achados em relacéo as pretensdes dos membros
das CEUAs institucionais. Podemos observar na Figura 53 que a palavra central
“CEUA’ refere-se a que mais foi citada nas respostas obtidas, e quando relacionada
as coocorréncias, podemos observar que quando se da com a palavra “MEMBRO”,
ha incidéncia maior com as palavras “MAIOR”, “TREINAMENTQO” e “APOIO”. Quando
relacionada a palavra “PESQUISADOR” esta mais associada as palavras
“IMPORTANCIA” e “PAPEL”. A incidéncia seguida da palavra “CONCEA” demonstra
a sugestao apontada em relagao a criacao de uma “PLATAFORMA”, “SEMELHANTE”
a disponibilizada no sistema “CEP”/”"CONEP”. E a associagao com a palavra “ANIMAL”
estd mais relacionada a preocupacdo com o “BEM-ESTAR”, “LEGISLACAQ’ e
“‘ENSINO”.
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Figura 54-Representacdo em nuvem de palavras formada pela andlise de similitude léxica das
respostas obtidas na questao subjetiva do questionario
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Neste mesmo sentido, a nuvem formada pelas palavras mais frequentes e suas
coocorréncias sao representadas na Figura 54.

6.12. Correlacdo dos dados

A Figura 55 demonstra a evolucéo da criacdo das CEUAs nas instituicoes e

podemos perceber que a introducéo da legislacdo especifica fortaleceu esse cenario,

pois evidenciamos aqui, o crescimento dos cadastramentos posteriormente a

regulamentacéo da lei 11794/2008.
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Figura 55 - Grafico evidenciando a linha do tempo para a constituicdo e credenciamento das CEUAs
no territério nacional
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Na Figura 56, podemos observar que a maioria das instituicdes participantes
se encontra na regido sudeste e sul, respectivamente. Vale ressaltar, que embora ndo
tenhamos adesdo de 100% das CEUAs, foi possivel verificar, em levantamento
paralelo, que a representacdo estd em consonancia com o0s credenciamentos
deferidos no periodo pelo CONCEA, conforme podemos observar na comparacéao das
Figuras 57 e 58, ou seja, os dados percentuais em relacdo as instituicdes participantes
e os credenciamentos deferidos séo idénticos, com pequena margem de variacao,

portanto, podemos considerar que temos uma amostra representativa.



Figura 56 - Grafico demonstrando a correlagédo do nimero de instituicdes credenciadas em cada

categoria por regido de localizagéo
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A seguir, a Tabela 03 refere-se a fonte de obtencédo dos dados para elaboracdo do
gréfico que demonstra a quantidade de instituicbes credenciadas junto ao CIUCA por
regido de localizacao, ilustrando o equilibrio da representatividade dos participantes
da nossa pesquisa com os numeros das instituicbes de uso cientifico de animais

credenciadas junto a plataforma CIUCA.

Tabela 03—Instituicdes de uso cientifico de animais credenciadas junto ao CIUCA por regido

Regido Credenciada Em amalise Em Presnchimento  Total
Centro-Deste 1 15 72
Distrito Federal 14 5 19
Goias 2 1 L] 28
Mato Grosso g 4 12
Vlato Grosso do Sul 13 1=
Mordeste 1 24 102
Alagoas 2 1 E]
Bahia 10 12 22
Zears 11 2 1=
Maramhao 4 2 =1
Paraiba iz 1 =1 18
Pernambuco 13 5 18
Pizui [+] 2 B8
Rio Grandes do Morte ] 2 8
Sergips 3 E] =1
Morte 35 2 28 65
Acrs 4 L] 10
Amaps 2 1 3
Amaronas 4 1 L] 11
Pars i1 1 r. | 16
Rondonia T A 11
Rorairmna 1 2 -
Tocamtims ] 5 11
Sudeste 317 4 90 411
Ezpirito Santo 20 2 22
Minas Gerais = 1 26 114
Rio de Janeiro 20 15 A5
~ao Paulo 180 3 A7 230
Sul 4 30 146
Parama 34 1 = 44
Rio Grands do Su 47T 2 =] Se
Santa Catarins 31 1 12 A4
Total 587 12 197 796

Fonte:http://novociuca.mctic.gov.br/web/#/iframe-instituicoes-cadastradas) acesso 29/07/2020

A questdo referente ao apoio institucional para a atuacdo das CEUAs foi

proposta para respostas Sim/N&o. Assim, podemos observar na Figura 59 que a
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regido sudeste se encontra bem amparada em relagcdo a esse apoio, obtendo um

namero significativamente elevado em relacdo ao total de respondentes desta regiéo.

Figura 59- Gréafico demonstrando a correlacdo de apoio institucional por regido de localizacdo das
CEUAs participantes do estudo
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Na Figura 60 evidenciamos que grande parte dos respondentes nao participou
de nenhuma das edi¢Bes dos simpdsios do CONCEA. E importante observar, que as
CEUAs da regido Norte sdo as que menos participaram de eventos promovidos pelo
CONCEA, incluindo a néo participacdo dos membros destas CEUAs nas 3 edic¢des.
Os membros das CEUAs das regifes Sudeste e Sul tiveram maior participacdo nesses

eventos.

Figura 60 - Grafico demonstrativo da correlac@o da participacdo das CEUAs respondentes nos
eventos promovidos pelo CONCEA por regido de localizag¢éo da instituicdo
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7. DISCUSSAO

Iniciamos essa discussdo apontando a caréncia de dados bibliograficos,
principalmente no &mbito nacional, acerca da analise desses parametros e assuntos
correlatos que pudessem agregar valores a nossa discussédo. Contudo, os dados
obtidos e a busca por assuntos relacionados, ainda que indiretamente, nos

possibilitaram discorrer sobre o tema.

Ressaltamos que ndo pretendemos apontar nenhum aspecto em relacdo a
gualidade dos trabalhos desenvolvidos pelas comissdes baseado nas caréncias
descritas para seu funcionamento. Estes dados servirdo para balizar as necessidades
e dificuldades relatadas para que estes trabalhos sejam desenvolvidos
adequadamente, sugerindo uma padronizacdo de condutas e disponibilizacdo de

recursos basicos para tal finalidade.

Pelo exposto, o0 presente estudo teve como objetivo levantar dados referentes
ao modo de operacéo das CEUAs no Brasil, para que pudéssemos mapear a questao
da eficiéncia dessa atuacdo. De acordo com os dados obtidos, pudemos constatar
gue, mesmo antes da Lei 11.794/2008, ja existiam instituicbes preocupadas com a
ética no uso de animais (ANDRADE et al, 2010) e que o estabelecimento das CEUAs
em instituicoes brasileiras foi se dando a medida em que a legislacdo se incorporava

a atividade de pesquisas envolvendo uso de animais.

Relativamente as questdes éticas, podemos adaptar os principios conceituados
na publicacdo de Hayry (1998), e estabelecer como dever do revisor ético que este
considere os interesses de todos os envolvidos na situacdo da pesquisa de forma
imparcial e distribua os beneficios e danos inevitaveis da forma mais justa possivel.
Além disso, o revisor deve esgotar todas as possibilidades na tentativa de evitar infligir

danos fisicos ou mentais a seres sencientes.

As dificuldades apontadas em relagdo ao entendimento sobre a Legislac&o
referem-se as constantes atualizacfes sofridas pela mesma. Além disso, muitos
participantes declaram que ha certa resisténcia dos pesquisadores em aceitar o que

€ estabelecido e sugerem que um treinamento possa viabilizar uma introdugdo mais
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adequada do que esté estabelecido na legislacdo e que, de certa forma, venha a
romper a resisténcia dos pesquisadores sem causar atrito nas relagbes. O
conhecimento dos membros das CEUASs e sua capacidade de atuacgéo na revisdo dos
protocolos a ela submetidos é atualmente um tema muito questionado. A capacitacao
especifica para atuar como integrante de CEUASs proporcionara uma uniformizacao
nos procedimentos das CEUAs no Pais e garantira um minimo de entendimento da
Legislacdo (ABBAGLIATO, 2019).

Essa necessidade apontada de treinamento para membros das CEUAs é
discutida no artigo de Silverman e colaboradores (2017) esclarecendo que as leis,
regulamentos e politicas federais sdo apenas um ponto de partida para as decisdes
gue as CEUAs devem tomar. Assim, devemos considerar que as a¢des das CEUASs,
devem basear-se ndo somente no descrito na legislacdo na qual devem ter
conhecimento e praticar, mas, é fundamental, o conhecimento e o bom senso de seus

membros na avaliacédo de protocolos e tomada de decisdes.

Segundo Machado e Filipecki (2012), “a operacionalizagdo das determinagdes
legais de controle e monitoramento das atividades de criacdo e uso cientifico de
animais pelas CEUAs depende de procedimentos padronizados, da capacitacdo dos

usuarios (e dos membros da CEUA) e de infraestrutura adequada”.

Nesse contexto, destacamos o0 assunto tema de discussdo na 332 Reunido
Ordinaria do CONCEA, realizada entre os dias 24 a 26 de agosto de 2016, Iltem T
subitem f):“Treinamento para as CEUAS, propde-se que os treinos fossem modulados
e a distancia, com possibilidade aproveitar os documentos de midia criados, na gestédo
do Coordenador anterior, junto ao Inmetro, dos quais seriam reavaliados para a
possibilidade de melhorar o material.”(MCTIC-CONCEA, 2016).

Posteriormente, na 372 Reunido Ordinaria — realizada de 16 a 18 de agosto de
2017, Item G: “Apresentacdo da Rede Nacional de Biotérios de Producéo de Animais
para fins Cientificos, Didaticos e Tecnoldgicos — Rebiotério. O Dr. Marcelo Morales
realizou apresentacdo sobre as iniciativas e a¢fes da Rebiotério com destaque
especial para o langamento da chamada publica para apoiar a elaboracéo e realizacao

de um curso de ensino a distancia (EAD) para capacitar técnicos e usuarios ligados a
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producdo e manutencdo de animais experimentais. O curso devera atender a
necessidade imediata de formacgé&o de profissionais e capacita¢éo de usuarios em todo
o territério nacional, visando a busca de exceléncia e fortalecimento da producéo e
uso de animais utilizados para fins cientificos, didaticos e tecnolégicos, com qualidade
e bem-estar. Alunos, técnicos, pesquisadores que manipulam animais (roedores e
lagomorfos) em biotérios brasileiros poderdo adquirir o conhecimento minimo através
do curso e obter certificado de concluséo.” (MCTIC-CONCEA, 2017).

Ainda referente a infraestrutura adequada, ressaltamos o disposto na
Orientacdo Técnica n° 4, publicada no DOU de 23 de marc¢o de 2015, que em seu Atrt.
1° determina: “As instituicdes que produzem, mantém ou utilizam animais em
atividades de ensino ou pesquisa cientifica devem comprometer-se com o bom
funcionamento de sua(s) CEUA(S), provendo: | — estrutura fisica adequada, tais como:
sala de reunides, equipamentos, arquivos, consumiveis e etc., bem como recursos
humanos apropriados, nos termos da RN n° 1, de 9 de julho de 2010, entre outros

recursos relacionados nos demais itens do mesmo artigo 1°.(BRASIL-MCTIC, 2015)

Diante de nossos resultados, salientamos que, apesar do esforco dos
envolvidos e engajados nesta missdo, a disponibilizacdo de recursos minimos ainda
ndo atinge a totalidade das instituicbes pesquisadas. A analise das condi¢cdes
consideradas minimas necessarias para viabilizar essa atuacdo nos revela que a
maior parte das CEUAs considera dispor de local fixo para exercer suas atividades
relacionadas a CEUA. Todavia, ndo temos informacéo se este local considerado fixo
seria no sentido literal que pretendiamos confirmar, ou trata-se de um local
compartilhado dentro da instituicdo, mas que € utilizado pela CEUA durante realizacao
de suas reunides. O mesmo se refere as respostas sobre dispor de uma secretaria,
gue também pode ser caracterizada como uma Figura compartilhada dentro de uma
instituicdo. Além disso, a disponibilidade de computadores e impressoras podem
também tratar-se de equipamentos disponiveis para uso durante a realizacdo das
reunides e que nado ficou evidente que fazem parte de uma estrutura para uso

exclusiva da CEUA.

Outro aspecto importante que evidenciamos é a importancia dada a prote¢éo

de dados das pesquisas. A exigéncia da assinatura em TC e TACI, documentos que
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garantem confidencialidade e sigilo, bem como a manifestagcéo de auséncia de conflito
e interesse por parte dos membros nos projetos submetidos a revisédo ética é comum
na maior parte das CEUAs que compdem o estudo, porém, quando questionamos
sobre os mesmos documentos direcionados a consultores externos (ad hoc), a maioria
das instituicdes ndo faz essa exigéncia ou oferece o documento, nos fazendo supor
que ha uma visdo diferente em termos de ser membro ou ndo, apesar das
responsabilidades serem equivalentes ou até mesmo que o risco da consultoria
externa requer maior cuidado em relacdo a essa protecdo dos dados contidos nos

projetos.

Nossa andlise de similitude da questéo onde os respondentes relacionam suas
criticas ou sugestdes para melhoria da atuacédo na CEUA, corroboram os achados de
Jankoski e Fischer (2019), observamos que a maior parte dos representantes das
instituicbes pesquisadas declara que ha caréncia de um sistema padronizado e citam
como exemplo ideal a Plataforma Brasil, disponibilizada pela Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP), que atua independente de influéncias corporativas e
institucionais e que esta diretamente ligada ao Conselho Nacional de Saude (CNS).
Nesse ambiente, as informacdes sao centralizadas e possibilita que os relatores sejam
definidos de acordo com a tematica, possibilitando assim, uma analise mais adequada

aos aspectos especificos que envolvam cada projeto.

Entretanto, em levantamento bibliografico, esclarecemos que o tema ja foi
assunto colocado em discussao durante a 42 Reunido Extraordinaria do CONCEA,
datada de 18/04/2013, realizada por videoconferéncia no item OUTROS ASSUNTOS:
“O Coordenador do CONCEA iniciou a discussao para a criagao de uma Plataforma
Unica de protocolos de ensino e pesquisa para Experimentacédo Animal, semelhante a
plataforma Brasil.”(MCTI-CONCEA, 2013). E, embora tenham se passado sete anos,
ainda ndo temos conhecimento de algo que venha a atender essa demanda,

considerada urgente e necessaria.

Nos resultados obtidos € possivel observar que nem todas as comissfes
encontram dificuldades em relacdo a sua composicdo no que diz respeito aos
membros internos da instituicdo. No entanto, corroborando nossos achados, devemos

destacar que a proépria legislagéo ja previu a dificuldade de participacdo de membro
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externo a instituicdo, incorporando a lei a possibilidade de substituicdo, ainda que
proviséria, do membro da sociedade civil protetora dos direitos dos animais pelo
consultor ad hoc, além disso, embora ndo tenhamos incluido esse questionamento
em nossa pesquisa, vale ressaltar que ha também, certa dificuldade na reposicdo de
membro que eventualmente venha e se desligar durante o mandato (MOTA, 2018).

Nossos resultados demonstram que ainda temos um longo caminho pela frente.
A falta de informac¢Bes ou de conhecimento técnico pode comprometer uma analise
mais adequada, dificultando que se estabeleca uma relagéo entre maleficéncia ao uso
do animal e beneficéncia da proposta (MCTIC-CONCEA, 2010), contribuindo
diretamente, para que a justificativa ética do uso de animais ndo humanos na pesquisa
seja considerada aceitavel. Nesse sentido, a titulo de sugestdo, seria relevante a
criacdo de um banco de consultores ad hoc para auxiliar os membros das CEUAs em

assuntos considerados mais complexos e que requeiram um parecer mais especifico.

A preocupacéo com a validade do projeto experimental proposto, baseando-se
no principio dos 3Rs, é ainda um desafio para os revisores. O julgamento do mérito
cientifico € um ponto critico que deve ser, quando for o caso, realizado com muito
critério, o que requer conhecimento especifico e base tedrica compativel para

sustentar argumentos nesse sentido.

Algumas questdes de pratica foram aplicadas no questionario oferecido aos
membros das CEUAs patrticipantes. Estas questfes hipotéticas, trataram de assuntos
cujas decisbes podem ser consideradas polémicas e que requerem certo
conhecimento especifico bem como da legislacdo vigente. Os resultados
evidenciaram que ha certa variabilidade das atitudes na tomada de decisdes em

relacdo a aceitacdo dos métodos propostos

No cenario atual, considerando que as CEUAs sdo compostas em sua maioria
por cientistas, torna-se questionavel e pode ser criticada por apoiar-se num consenso
prévio a favor do uso de animais como modelos de pesquisa (PAIXAO, 2008). Ainda
Nao possuimos meios que esclarecam esse aspecto e garantam que esses membros
atuem de maneira imparcial e que julguem adequadamente os protocolos

experimentais submetidos, garantindo auséncia de conflito de interesses. A legislagéo
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pressupde que os membros atuem de acordo com 0 que se estabelece e prevé
punicdo caso seja comprovado dolo. Entretanto, € pouco provavel que eventuais
irregularidades sejam divulgadas e/ou comunicadas para que alguma medida seja
tomada nesse sentido.

A composicdo da comissao € baseada no descrito na legislacdo e, segundo
estudos, as liderancas e participacdo geral sdo dominadas por pesquisadores que
utilizam animais e o restante € amplamente composto por outros representantes
institucionais, observando-se uma menor participacdo de representantes do bem-
estar animal e interesses publicos em geral (HANSEN; GOODMAN; CHANDNA,
2012).

Diante de uma sociedade repleta de argumentos contrarios as CEUAs
devemos buscar esclarecimentos que demonstrem, efetivamente, que as CEUAs nao
atuam em beneficio proprio ou sob interesses institucionais diluindo a contribuicdo dos
membros que representam o bem-estar animal bem como os interesses publicos, mas
gue estdo capacitadas a realizar uma avaliacdo verdadeiramente ética, considerando
o valor de cada pesquisa, ou seja, seu beneficio, em relacéo ao sofrimento do animal
em todos 0s seus aspectos, sendo entdo capaz de limitar esse sofrimento ao

necessario e, a0 mesmo tempo, hdo comprometer o resultado da pesquisa.

Além disso, destacamos também a questdo que trata da consideracdo e
utilizacdo de métodos alternativos em substituicdo ao uso de animais no experimento
como um todo ou em parte dele. O formulario padronizado do CONCEA estabelece
critérios minimos para a submissao de projetos e, dentre os itens ali elencados, ha
previsdo de questionamento sobre a inexisténcia de métodos alternativos para
realizacdo do trabalho proposto. No entanto, o formulério padronizado € considerado
como uma referéncia para elaboracdo do documento que sera disponibilizado pelas
instituicbes que, nem sempre, inserem todas as sugestdes ali descritas, bem como,
ndo h& exigéncia explicita de que todos os itens elencados no formulario de referéncia

disponibilizado sejam contemplados.

A consideracdo de métodos alternativos insere-se implicitamente nos termos

definidos pelo principio dos 3Rs, podendo ser considerado como substituto total ao
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uso de animais ou para uma reducédo significativa do niumero necessério, quando
possivel, se aplicado a partes do experimento. O trabalho de Bayne e colaboradores
(2015) descreve que quando nenhum método alternativo estiver disponivel para
substituir o uso de animais deve ser utilizado um nimero minimo de animais para que
0s objetivos do estudo sejam alcancados e que custo e conveniéncia ndo devem
preceder, em hip6tese alguma, sobre esses principios, ou seja, hdo importa quanto
custe financeiramente ou quéo dificil seja obter um método alternativo ao uso de

animal, este deve ser considerado.

As CEUAs tém estruturas e formas de atuacéo diferenciadas, e, dentro das
limitacbes apontadas, podemos perceber que muitas ainda desempenham seus
trabalhos precariamente, e € quase uma unanimidade ao declararem a escassez e
falta de treinamento adequado e atualizacdes constantes, bem como o incentivo das
instituicbes para que possibilitem uma participacdo mais efetiva. Além disso,
corroborando com o descrito na literatura, verificamos também que ha dificuldades na
realizacdo do monitoramento pds-autorizagcdo por motivos diversos que incluem,
principalmente, falta de orientacdo de pessoal, da receptividade de pesquisadores e
alta direcdo, aliado a falta de tempo, ja que os membros que normalmente sao
voluntarios e desempenham outras atividades em tempo integral, impossibilitando-os
de se dedicarem tempo suficiente para observar o desempenho dos procedimentos
realizados (BANKS; NORTON, 2008).

A questdo da realizacdo do monitoramento pds-autorizacdo € preocupante,
uma vez que esta previsto na Legislacdo, no entanto, a maioria das CEUAS, apresenta
dificuldades para a realizacéo desta atividade. Isso dificulta o trabalho das CEUAs que
deveriam checar e orientar os pesquisadores e seus superiores quanto a problemas

gue podem colocar em risco a realizacao ética dos procedimentos licenciados.

Outro ponto que devemos destacar é a representacdo das SPAs nas CEUASs,
gue, embora nossos resultados apontem que a maior parte das instituicbes contam
com esse membro em suas comissdes, e muitos dos respondentes ressaltam que tal
representante € pouco assiduo nas reunides, tornando sua participacdo meramente
Figurativa, sem tomar parte das decisbes. Muitos ativistas interpretam que a

participacdo na CEUA os coloca em conivéncia com a experimentacdo animal,
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entretanto, esta participacéo é uma forma deles expressarem seus pontos de vista e

contribuir para o uso ético e ndo prejudicial de animais no ensino e na experimentacao.

Também existe a visdo de algumas ONGs de que o trabalho das CEUAs pela
revisdo de pares pode criar uma atmosfera de “cumplicidade” onde membros das
CEUAs nédo reprovem projetos de seus colegas, evitando possiveis futuras
retaliacoes. Os dados deste estudo mostram que as CEUAS apresentam percentuais
de reprovacao bastante aceitaveis.

N&o podemos deixar de destacar os pontos positivos revelados na avaliacao
das respostas obtidas, onde fica evidente o interesse dos membros em capacitacdes
especificas e demonstracdo de grande preocupacédo com o bem-estar animal (BEA).
Aléem disso, ressaltarmos a importancia do apoio institucional que ja se faz presente
em muitas das instituicbes pesquisadas e que, evidentemente, vem contribuindo com

0 avanco das pesquisas e promocao do bem-estar animal.

Um fator que pode impedir uma atuacdo mais alinhada é a falta de uma
ferramenta informatizada e padronizada. A estrutura adequada deve ser balizada pelo
ponto mais alto possivel, dentro da realidade onde o estado da arte de cada proposta
possa ser amplamente reconhecido e considerado. E necessario iniciar um esforgo
para promover a harmonizacao e melhoria da ciéncia animal de laboratério em todo o
mundo, cujo objetivo € a mudanca adaptativa e a adocéo generalizada das melhores
praticas geralmente aceitas no tratamento e uso de animais de pesquisa
(KOSTOMITSOPOULOS; CARBONE; DEMERS, 2008).

Em geral, pudemos constatar que os membros estdo conscientes de suas
atribuicées, porém, encontram dificuldade em realiz4-las devido, principalmente, se
tratar essa atuacdo de uma atividade paralela a atividade principal exercida pelos

membros da comissao.

Encerramos essa discussdo fazendo uso das palavras de Turner e Barbee
(2019), “A ciéncia responsavel, ao trabalhar com animais em pesquisa, nao é tarefa
de uma Unica pessoa, mas deve-se aos esfor¢cos coletivos de muitos individuos e

equipes que trabalham dentro ou entre instituicdes dedicadas a garantir a integridade
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e a qualidade da pesquisa”, ousamos complementar esta frase dizendo que também
precisamos criar meios para estimular os que ja estdo engajados e possuem todo o
apoio necessario para realizacao de seus trabalhos, bem como estimular as demais
instituicbes a promoverem mecanismos de motivacdo para que suas comissdes
alcancem seus objetivos de forma equilibrada e alinhada aos preceitos da

experimentacédo e bem-estar animal.
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8. CONCLUSOES

Os indicadores apontados nos resultados obtidos demonstram que, nao
obstante o Brasil possuir uma legislacdo especifica para reger a experimentagcao
animal, a padronizacéo de critérios minimos necessérios ainda ndo € uma realidade.
Além disso, podemos mencionar que ha certa fragilidade nos meios de detectar uma
atuacdo que seja considerada inadequada ou que va contra o preconizado nas normas
ja estabelecidas. A disponibilizacao de dados relativos aos protocolos realizados nas
instituicbes em ambiente acessivel a todas as CEUAs, apontando aspectos
relacionados as necessidades e deficiéncias que possam comprometer uma revisao
ética mais adequada, podera permitir uma interacdo mais colaborativa entre
instituicbes, bem como possibilitaria a criacdo de um banco de dados e forum de

discussdo com tematica inerente a Ciéncia em Animais de Laboratorio (CAL).

Destacamos aqui as principais conclusdes dessa dissertacao:

» Necessidade urgente de implantacdo de sistema unificado para padronizacéo

da atuacao das CEUAs do Brasil;

» Necessidade da criacdo de curso especializado na formacdo de membros de
CEUAs;

» Participacdo dos pesquisadores em cursos de capacitacdo voltados para a
experimentacdo animal como exigéncia para compor equipe de execucao dos

projetos submetidos;

» Definir requisitos minimos a serem disponibilizados pelas instituicbes para

viabilizar o trabalho das CEUAs;
Concluimos ainda que:
» A maior parte das CEUAs considera possuir autonomia para atuacao

» A maioria das CEUASs participantes do estudo, apesar de pertencer a IES, néao

possui representacao discente
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» Existe uma necessidade de se olhar fora do eixo Rio-S&o Paulo ou Sudeste-Sul
no sentido de gerar mais eventos que fortalecam o trabalho das CEUAs dessas

regides

> Existe um equilibrio no qual tange a avaliagdo do mérito cientifico entre as
CEUAs

» Existe uma preocupacao por parte das CEUAs no sentido de exigir que o0s

pesquisadores busquem a existéncia de métodos alternativos
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9. CONSIDERACOES FINAIS

Nosso objetivo ao estabelecer uma relagéo entre o teor da legislacédo e o modo
de atuacao das CEUAs é contribuir para se viabilize uma uniformizagéo sistemética
gue seja capaz de padronizar uma condicdo minima para uma atuacao mais eficiente,
j& que nem todos os membros de CEUAs possuem acesso a eventos relacionados ao
tema, seja por falta de incentivo ou mesmo indisponibilidade. Neste sentido,
destacamos a necessidade de um estudo para implantacdo de um sistema unificado
gue centralize e disponibilize informacdes que contribuam efetivamente com o avancgo

positivo da atuacdo das CEUAs.

N&o julgamos a atuagdo dos membros das CEUAs, que voluntariamente se
empenham em se fazer presente e, dentro de suas capacidades e limitacOes,
procuram dar o melhor de si, mas, consideramos urgente a viabilizacdo de medidas
gue venham a auxilia-los no desenvolvimento desse trabalho de importancia
incontestavel na preservacdo do BEA. Podemos concluir que passados 12 anos da

regulamentacéo da Lei Arouca, temos um longo caminho a percorrer rumo ao ideal.

As discussdes sobre o uso do animal na experimentacdo contribuiram
fortemente para o estudo e implantacdo de uma regulamentacao capaz de assegurar
gue esse uso, quando comprovadamente necessario, garantira ao animal tratamento
digno assegurando-lhe bem-estar. As solicitacdes de credenciamento se tornaram
crescentes a medida em que o prazo dado para adequacdo estabelecido pela lei
11.794 foi se aproximando do final. Estudos de avaliacdo de resultados da revisédo
ética com foco na eficacia dos trabalhos realizados pelas CEUAs € ainda um grande
desafio, mas que podera fornecer uma medida de seu desempenho. Nossa sugestao
€ que seja colocado em discusséao o planejamento para que as mudancgas necessarias
ocorram, sendo a implantacédo de medidas que visem a padronizacao de atuacdo das
CEUAs, incluindo, mas ndo se limitando a, orientagcdes sobre a importancia do
monitoramento pds-autorizacdo bem como da exigéncia contundente de que as
instituicbes devem oferecer recursos e condi¢cdes adequadas para implementacéo

dessas medidas para que este objetivo seja devidamente alcancgado.
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divalgade seu mome em qualquer fize do estado. Quando for necessinio exemplificar determinada
wituscho, w03 privocbdsde seri nsseparnds.

] Caso vood ienhe divides sobre o comporasments dos pesquisadores ou sobee = modanges
ocomsdas ne pesquisa que nbo constam no TCLE, vool pode enirer sm contato com & pesquisadonn
Valéin Borghesi, strovés do e-mail valerisisbici oo gmail oom, & ciso e considera prejoadicadola) na
s dignidade ¢ ouicnomia, wmbém pode consulier o Comitd de Etica em Pesquisa com Seres
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pesquisa em sus integrideds e dignidade ¢ pam comribuir no desenvolvimenio da pesquisa denmo de
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goe senh também assmado pelo pu;llndrmhtlmduutmuklpll teor, sende que uma das
vias ficard com wood ¢ & ool (om o

Aszinstura do participanie ou responsinced legal
13
&, Brasil, 4365 Mangumnbos CEF 11080000 A & Jandss FJ Bl
Tl {21 3365-5100 Fax (21) Z300-0A 5
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Mins¥no da Sadde

FIOCRUZ
Fundagdo Oswaldo Cruz

Obs.: favor mubricar twodas o pigines, assmar ¢ encaminhar  digealmente  pan
valenafsbaicio geail com

Caso existam davidas ¢ necessidade de qualquer esclarecimento, pedimoes que mos comtase, a qualquer
momenno, pelo emasl vakeriafobriciodr gmail.com ou com o anentador da pesquisa:

Octavio Augesto Franca Presgrave
Tel.: (21) 38655277
(21) 38685190

E-mail: octavio.presgravedgnail com

i3
Av. Brasi, 4365 Manguntos CEP 21040-900 Rie de Jeneo RJ Bl
Tl (27) 3365-5100 Fax (21) 200-0015



APENDICE B-Questionario aplicado

1706202 Crmmterdee NPCALLILA

Questionario MPCAL-CEUA

Perfil Institucional

1. Alnstituicio a qual voce pertence &
Marcar apenas uma oval.
() Institsc3o privada

() Instinicso pabica
D wusta

2 Tipo deinstituigdo:
Marcar apenas uma oval.
() InstituicSo de ensino superion
() Instituto de Pesquisa
() Hespital ou semelhante
() Laboratério particuiar
() Incastria

QOM:

3. Secutros, aqual tipo de instituigio?

ape V300 Joage corvitrrmid | AWM M LA WONO GO e YO Y OCrogest

us
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s Cramtcrdro NPCALCEUA

4. Em qualregido se encontra a Instituico a qual voceé representa?
Marcar apenas uma oval.
(D Norte
() Noedeste
() Centroceste
() sudeste
(Osu

Em refacio a composcia %acho « opersoonaizacho da CEUA responte

5. Em que ano a CEUA foi constituicds em sus instituicdo? (formato AAAA)

6. Quantos membros titulares compdem a CEUA a qual voce representa?
Marcar apenas uma oval.
(Dmes
-
O
Os
(D 9oumais

7. Ha participagio de membro discente na CEUA da sua instituicio?
Mavcar spenas uma oval.

O sm
COnao
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1706230 Crasterdre NPCAL CEUA
8. De que maneira ocorre a submiss3o de projetos?
Mavrcar apenas uma oval.
() sstema online
() Downlcad de formulano padronizado e envio em meio fisico

() Downlcad de formulano padronizado @ envio por meid eletrdnico
() Formuldnio Ivre enwiado por melo fisico

() ouwra:

9. Ha quanto tempo voce atua como membro de CEUA?
Marcar apenas uma oval.

() Menca de 6 meses
() Entre 7 ¢ 12 meses
() Entre 13 ¢ 18 meses
() Entre 19 ¢ 24 meses
() Mais de 24 meses

10. Considers que hé apoio institucional em relagao a0 trabalho da CEUA?
Marcar apenas uma oval

C Dsim
-l
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1n.

12.

Quanto a0s recursos para exercer as stividades, a CEUA dispde de (selecione
todos que se aplicam):

Margue 20das que se apdcam

[7] Locat feo

(7] secretaria

[7] computader

[[] impeessora

(] Matenal de expediente

[7] Matenat bidhiogratico
MD

Os membros da CEUA, a0 ingressarem, assinam Termo de Confidencialidade ¢
termo de Auséncia de Conflito de Interesses?

Marcar apenas uma oval

C )sim
-l

Scbre 0 conhecimento dos membros da CEUA, considera que: (assinale quantas
alternativas consderar adequada)

Morque 10023 que 3¢ apdcam

[7] Possuem condecimento suficiente ¢ adequado para avallar o4 projetos sbmetidos
[7] Necessram de disponibilzacdo de Informagdes adcionals para atuarem
adoquadamente

] Possuem cortecimento insufic irte
[7] Necessram de atuakzagdes constantes
Dmmmmm
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1706220 Crmstredrn NPCALLEUA

14,  Numa escala de 13 5. 0 quanto voce considera importante 8 oferta de
treinamento para membiros atuarem nas CEUAs?

Marcar 2penas wma oval

15. Haperticipacio de membros Ad-hoc na CEUA da sus instituicao?
Marcar apenas uma oval

O sim
(Onse

16. Os Consultores ad-hoc, quando convocados, assnam Termo de
Confidencialidade e termo de Auséncia de Confito de Interesses?

Marcar apenas uma oval

C Dsim
COne

17. Numa escala de 13 5. 0 quanto voce considera importante a oferta de
treinamento para pesquisadores stuarem com animais?

Marcar apenas uma oval




AR -
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Cramcrare NPCAL LI UA

18. Quais os maicres problemas em relagso acs projetos? (pode assinalar mais de

19.

uma)
Margue 0das Que se apicam

[7] ntormactes incompletas dos procedmentos
[7] Faita g0 caleuio amostral

[7] Doses de analgésicos/anestsicos

[7] Mmétodos de eutanasia

[7] Faita de clareza e objetivos

[7] Faina de clareza na justificativa
MD

Sente alguma dificuidade em esclarecer duvidas sobre 03 projetos junto 8os
pesquisadores?

Marcar apenas uma oval.

(O sim

COnm

Quantas horas mensais vocé se dedica a stuagso na CEUA?
Marcar apenas uma oval

() are s horas
() A 10 horas
() e 15 horas
() A 20 horas
() Mais de 20 horas



ARA- - )
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Crasterdrc NPCAL CELA

Numa escala de O a 5, onde 0 é nem um pouco e § é extremamente, quanto
considera estressante atuar na CEUA?

Marcar 2penas wma oval

Quanto a autonomia de atusgio das CEUA na instituicio, marque sus
consideragdo numa escals de 0 (nenhuma) a § (total)

Marcar 2penas uma oval

A CEUA juiga o mérito Gentifico do projeto?

Marcar apenas uma oval,

() sempre

() Eventuaimente, Quando ha comprometimento do bermrestar animal

() Nunca

Quanto a existéncia de métodos alternativos, 0s pesqusadoresiprofessores sio
questionados se © que eles rdo realizar é a (nica forma, ou sejs, ndo ha
alternativa?

Marcar apenas uma oval

C D sim
COne

ARGE V30Ca Joage ComVr T | CIVEN I B LI WORD At et e YO Y OLnogest nw



CSrmecrarc NPCAL X LA

25. No caso de haver qualquer procedimento que nSo sejs o ideal ou se houver

método alternativo, a CEUA indica a0 pesquisador?
Marcar apenas uma oval

D sim
C N

Qual a frequéncia das reunides da CEUA na sua instituicio?
ndca s Ireguiscs gue mas se spronma de residade

Marcar apenas uma oval.
() semanal

() quinzenat

) Mensal

() simestral

C) Outro:

Em refagio a pergunts anterior, considera uma frequéncis adequada?
NAce s reguercs gue mas se sproums da resldade

Marcar apenas uma oval

() sim, atende as necessidades da Insttuic3o
() N30, a demanda requer reunides mals frequentes

() N30, a demanda ¢ baixa ¢ as reunides podenam oCoImer Com maior intervalo de
tempo

() N30 sou capaz de opinar
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Cuastivedro MPCAL TEUA

28. Qual o tempo meédio para a liberagio de uma ic artif cale

29.

n.

CEUA?

Marcar apenas uma oval

Cmermes

() Entre 1 e 3 meses
() Entre 3 ¢ &6 meses
() Mais de 6 meses

Com base nos Uitimos relatdrios submetidos ao CIUCA, qual a média de
projetos reprovados por ano?

Marcar apenas uma oval

O menos de 1%
(Dentre1ne5n
(Denreseron
() Mais de 10%

Os pesquisadores possuem um canal de comunicagdo para esclarecimento de

duvidas em relag30 a submisz3o de seus projetos & CEUA? (pode assinalar mais
de uma)

Marque todas que se apicam

Dmmm.‘
[7] sim, atenciemento fisico
[] N30 ha canal de comunicagso

Os pesquisadores wtilizam esse canal de comunicagao?
Marcar apenas uma oval

() N0 se apiica, n3o existe canal ¢ comunicasdo
OMMM

() canal bastante wikzado
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Tonex Crmmtcrdre MICAL LDLA

32. Comrelagdo a este canal, quando registrada alguma interacio do pesquisador,
O3 assuntos 550 abordados e discutidos entre 0s membros da CEUA?

Marcar apenas uma oval

() N30 se aplica, ndo existe canal de comunicagso

() N0, a secretaria/coordenag 3o da CEUA rescive 3 questdo dretamente

() sim. 1080 assunto ¢ kevado a Aiscussdo Para POSIENr reSPOSa 30 LIUANo
() apenas assuntos considerados complexos e relevantes 330 levados 3 dscussdo

() Nio tenho conhecimento se | houve algum tipo de interag 3o no canal de
comunicagdo

33.  ALei 11.794/2008 exige que um representante de uma Sociedade Protetora dos
Animais (SPA) legaimente estabelecida seja membro da CEUA. A CEUA de sus
instituic30o possui esse membxo?

Marcar apenas uma oval
O sim
OOns

34. Qual o grau de dificuldade para encontrar um membro representante das SPAs?
Marcar apenas uma oval

-l

() medio
O oitait
() o

NG #3C Joage COTVRITIG | TN B LSRG Al a YO Y OCrag et e



mosaan Cumrrare NPCAL LI UA
35. Quais os meios utikzados para convidar um representante de SPAs?
Marcar apenas uma oval
D emais

() coewne dreto

() owro:

Em relagio a atuagdo do CONCEA, responda:

36. Em qual (is) edigio (Ges) dos Simpdsios do CONCEA a CEUA particpou ? (pode
sssinaler mais de uma)

Margue t0das que 30 apicam

[] Nenhuma

[T]Na 1* edkdo
[TINa 2* oo
[T]Na 3% el

37. Aimstituicio oferece algum suporte para que 0s membros participem desses
eventos?

Marcar apenas uma oval

Dsm
N

38. Scbre os Simpdsios do CONCEA, considera que foi possivel:
Marcar apenas uma oval

() sanar as dbvdas totalmente

() sanar as dividas parciaimente
() N3o sanaram as dovidas

() Nunca participamas
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Crmmtersrc NPCAL JEUA

39. Vecé considera eficiente a stusgdo do CONCEA na resoiugao de problemas

40.

elou conflitos entre pesquisadores e CEUAs?

Marcar apenas uma oval.

CDsim
-]l

() Em pantes

Qusis as dificuidades em relagdo a legisiagso? (pode assinalar mais de uma)
Margue t0das que se apicam

Dfﬂnam

[] Muitas resolscdes/atualzagdes constantes

(] Faina de clareza na legislagso

[] Fatea de apoio institucionat

[] Faita de aceragso por parte dos pesquisadores/protessores

(2]
Pés-licenciamento relecho 80 p3s bCwrC ameno. respinte

4.

A CEUA prevé pedido de adendo 50 projeto ornginaimente aprovado?
Marcar apenas uma oval

O sim

N

e
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Crmmterdro NPCAL SEUA

42, Sesm pera quas situagdes? (pode assinalar mas de uma)

Marque 10023 Que 3¢ apiicam

(] Prorrogagso de prazo

[] Areragio no thulo do projeto

[7] inchesso de colaboradores

[7] Areragso de inhagem

[] Mudanga mo delineamento expenmental

[] Modificago nos procedimentos descritcs iciaimente
[7] Aumento do nimero de animais solicitados

43. A CEUA executa o monitoramento pos-icenciamento?

45.

Marcar apenas uma oval

Dsim
-l

Caso realize 0 monitoramento, qual a frequéncia?
Marcar apenas uma oval

() semestral
() anval
() owro:

O menitoramento € realizado:
Marcar apenas uma oval

() Somente com membros da CEUA
() Somente com membros externos

() Com membros da CEUA podendo haver convite para membeos externos

() Equipe mista
() o
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46. Quais as dificuldades para realizacso do monitoramento? (pode assinalar mais

47.

Cusstcrdre NPCAL CEUA

de uma)

Marque 204333 que 3@ apicam

[] Fata erlentaglio

(7] Faita tempo

(] Receptividade dos pesquisadores
[7] Receptividade da aita dreclo

[7] Faita de condigBes para a realizagso do monitoramento
MD

Apés finalizagio do projeto esta previsto o envio de relatério final pelos
pesquisadores a CEUA?

Marcar apenas uma oval

C D sim
e

Se sim, qual 0 prazo para que 0 envio ocorra?
Marcar apenas uma oval
(D mecodas

(eEntre 60 e 90 das
() Mais de 90 dias

Teatars se exsus quesibes du Uma wpouchs Se 30uacho & ser svaliads pels CEUA

Cuestdes Suus reapoat s 240 cOmPromete 0 resullado dus dermais GuesiOes d3 presenie

questicnane Terte responder 0 mars sspontaneements posaivel, & we (UG

praticas neceisano, ke 3 INereters o g saclo pars besesr sus respoita
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S1.

Cramprdec MPCAL LEUA

Quando um projeto apresenta sangria pelo plexo orbital, como age a CEUA?
Marcar apenas uma oval.

() Considera aceitével sem restriclo

() Considera aceitdvel com restrigso

() Conaidera maceitavel

() Considera maceitdvel @ sugere outro método

Como a CEUA trata a eutanésia por CO2?
Marcar apenas uma oval

() Nso aceita

() Aceita com restrigtes

() Aceita mediante comprovagdo de Ineratura
() N30 aceita e sugere outro método

() oo

Em determinado protocolo a ser realizado com coelhos com peso acima de Ty
(2-3kg) © pesquisador propde. como método de eutandsia, decapitagio sob
anestesia profunda para remog3o do coragio, &rgdo necessanio para suss
andlises em banho de érgdo isclado. Considerando que as demais informagdes
constantes do protocolo (justificativa, relevanca, defineamento,
procedimentos) estejom de acordo com o estabelecido pela legislagso vigente
e com o principio dos 3Rs, qual sera o posicionamento da CEUA referente so
método de eutanasia proposto pelo pesquisador?

Marcar apenas uma oval

() Considera aceitével sem restriclo

() Considera aceitdvel com restriclo

() Considera macettivel

() Conaidera inaceitivel @ sugere outro método

() oare:
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52. Qual seria sus critica ou sugestso para melhoria da stusgio da CEUA na sua
Instituicso?

fate corvimudis nbo fo cnads nern sgroved pelo Coogle

Google Formularios



ANEXO A - Parecer consubstanciado do CEP

19C FUNDACAO OSWALDO CRUZ -
@ FIOCRUZ/IOC W

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Levantamento do modo de operagao das CEUAS no Brasd.
Pesquisador: Octavio Augusto Franga Presgrave

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 26125310.9.0000.5248

Instituicdo Proponente: Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde
Patrocinador Principal: Fundagso Oswaldo Cruz

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 3.925.708

Apresentacao do Projeto:

A Lei 11.794/2008 que regulamenta o uso de animais na experimentacio e no ensino determinou que todas
as Instituigdes que utilizam animais tenham uma Comissao de ética no Uso de Animais (CEUA). Embora
algumas instituicdes j& possuissem CEUA mesmo antes da Lel, o entendimento de como operacionalizar
uma Comissdo, como determinar o que & ético ou ndo etc., depende de treinamento e conhecimento
clentifico e legal.

Dessa forma, o presente estudo visa distribulr um questiondrio para as CEUAs brasileira que concordem em
participar do estudo, para levantar e |dentificar o modo de operagdo das CEUAs, as dificuldades na
formagdo, o entendimento da legisiacdo e os problemas encontrados durante suas atiidades. Os dados
serdo apresentados em forma de tabelas elou graficos para cada situagdo levantada. Com esses
resultados, um treinamento sistematico para membros de CEUAs podera ser proposto, bem como
alteragbes na Legislagao.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral

Avallar o modo de atuago e as dificuldades encontradas pelas CEUAs para o exercicio das atividades
preconizadas na legislacao.

Enderogo: Av. Brasil 4036, sala 706 (Campus Expansdo)

Bairro:  Manguinhos CEP: 21.040.360

UF: RJ Municipio: RIO DE JANERO

Telefone: (21)0882.9011 Fax: (21)25614815 E-mal ceptiocnafdion focna be
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Iec e FUNDAGAO OSWALDO CRUZ - W
o tan FIOCRUZ/IOC

Continuacho do Parecer. 3925 708
Objetivos Especificos:

-Obter informacao sobre a formacgdo das CEUAs

-Avaliar 0 grau de entendimento das CEUAs sobre a Legislacao

~Avalar o grau de entendimento das CEUAs sobre as atribuigdes das CEUAs
-identificar as dificuldades encontradas pelas CEUAs, desde a formagao até a atuagio
-Propor um programa de curso de formagao de membros de CEUAs
Avallagao dos Riscos e Beneficlos:

Ja avallados nas versdes anteriores.
Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

De acordo com o parecer sob nimero 3.858.060, datado de 27 de fevereiro de 2020,
1) - Questionano - anexar.

Pendéncia atendida.

2)- cronograma - esclarecer sé a pesquisa 4 teve Inicio ou ajustar o cronograma.
Pendéncia atendida.

3) - Declaragao de Siglo/confidencialidade da equipe de pesquisa.
Pendéncia atendida.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:
PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1369628 pdf
Projeto_carrigido. pdf

Sigilo_assinado.pdf

Recomendagdes:
Apresentar relatonios parciais (anuais) e relatdrio final do projeto de pesquisa é responsabilidade indelegavel
do pesquisador principal.

Qualquer modificaco ou emenda ao projeto de pesquisa em pauta deve ser submetida & apreciacdo do
CEP Fiocruz/IOC.

Enderego: Av. Brasll 4036, sala 705 (Campus Expansdo)
Bairro:  Mangunhos CEP: 21.040.300
UF: RJ Municipio: RIO DE JANERO

Tolefone: (213882.9011 Fax: (21)2561.4815 Emal: cepiocnafiioc fioornue be
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19C FUNDAGAO OSWALDO CRUZ -
@ FIOCRUZ/IOC W

Continuagho g0 Parecer 3925 708

Conclusdes ou Pendéncilas e Lista de Inadequacdes:
Diante do exposto, 0 Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Oswaldo Cruz (CEP FIOCRUZIOC) em sua
262a reuniao, realizada em 17.03.2020, de acordo com as atribuigbes definidas na Resolugdo CNS 466/12,

manifesta-se pela aprovagio do projeto de pesquisa supracitado.
Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

[ Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Stuagao

Informagbes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 03/03/2020 Aceito

do ROJETO 1360628 14:12:38

Pﬁ ’?mm T |Proeto_comgido. ﬁ 03/03/2020 |Octavio Augusio Aceito

Brochura 14:11:58 |Franga Presgrave

investicador

Declaracao de Siglo_assinado . paf 03/03/2020 |Octavio Augusto Aceito

13.05: F

% Resposta_parecer_3775248.pal _ﬁ%- %%Mguuo Aceito

pelo Pesquisador 14:.0245 |Franga Presgrave

Responsavel

Folha de Rosto Folha_de_Rosto_PIatBR_projelo_CEUA| 25/11/2019 | Octavio Augusto Acelto
s 2019 11 22 pdf 07:55:27 _|Franca Presgrave

TCLE / Termos de | TCLE _corrigido.pdf 22/11/2019 |Octavio Augusto Aceito

Assentimento / 14:57:54 |Franca Presgrave

Justificativa de

[Auséncia

Shtuagéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

RIO DE JANEIRO, 19 de Margo de 2020

Assinado por:
José Henrique da Siiva Pllotto
(Coordenador(a))

Enderego: Av. Brasil 4036, sala 706 (Campus Expansdo)

Balrro:  Mangunhos CEP: 21.040.260

UF: RJ Municipio: RIO DE JANERO

Tolofone: (21)3882-9011 Fax (2125614815 E-mal: cepliocnagSioc floana be



