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Antecedentes

Desde 1949 UNESCO/OMS/CIOMS establecieron los PRINCIPIOS ETICOS
INTERNACIONALES PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA CON
ANIMALES en los cuales como premisa se establece que el avance del
conocimiento, la proteccién de la salud y/o el bienestar de los hombres y de los
animales requiere la experimentacion en animales vivos, razon por la cual es
viable y deseable la publicacién de resultados producidos a partir de su uso y
cuidado en concordancia y cumplimiento de normas establecidas y de
evidencias cientificas que han categorizado a éste campo de trabajo como una
ciencia que da sustento al trabajo investigativo con calidad, validez, credibilidad
y competitividad, situacién que logicamente debe asumirse de manera frontal
en América Latina.

La ciencia y tecnologia que usa y cuida modelos animales experimentales se
soporta en investigaciones, normas, principios y legislacion que en muchos
paises tiene mas de cien afios lo que ha permitido que su investigacion tenga
el rigor y la calidad requerida para garantizar los resultados de los proyectos
hechos a partir de su uso. La Organizacion Panamericana de la Salud tiene
una decision particular de apoyar las iniciativas que cualifiquen la investigacion
biologica y biomédica adelantada en Latinoamérica favoreciendo de ésta
manera la competitividad expresada en la posibilidad de publicar sus resultados
en revistas indexadas a nivel internacional y que a su vez las revistas
latinoamericanas cuenten con parametros de garantia y validez para sus
publicaciones de tal manera que puedan entrar en dialogo de pares por su nivel
de excelencia.

El reactivo bioldgico y sus implicaciones en los resultados de la
investigacion de calidad

El modelo animal experimental nace, crece y muere en el laboratorio de
investigacion lo cual significa que sus condiciones de experimentacion
requieren definiciones y sistemas de calidad que garanticen que sea usado y
cuidado como un reactivo biolégico® en el cual la pregunta del investigador
sea la Unica variable a considerar y para que logre sus propésitos debe
considerar los ajustes medioambientales, caracterizacién genética y bienestar

L El término REACTIVO BIOLOGICO se acuiia para sefialar la necesidad de contra con condiciones genética y
medioambientales totalmente definidas en los animales experimentales de tal manera que solamente responda a
aquellas interrogantes puestas por el investigador. La definicién de estas condiciones implica la generacion de un
animal experimental nacido y criado en ambientes de laboratorio donde todas las condiciones se ajusten a normas
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Laboratorio. Esto significa que quienes usan y cuidan animales experimentales deben tener entrenamiento previo
certificado.



del animal para garantizar la validez y reproducibilidad de los resultados de la
investigacion hecha a partir de su uso. No se trata solo de dar calidad a la
investigacion y a las pruebas con animales, se trata ademas de desarrollar
valores y conciencia frente a otros seres vivos a quienes los investigadores
deben no solamente respeto sino agradecimiento y consideracion por el
ofrecimiento de sus vidas a favor de la ciencia.

El trabajo con reactivos biol6gicos o modelos animales experimentales requiere
la mirada interdisciplinaria de campos de conocimiento biologico
(inmunogenética, etologia, fisiologia, ecologia, bioquimica, fisica ) y social
(antropologia, sociologia, psicologia, derecho) pues su generacion requiere de
un profundo conocimiento de los primeros como soporte bioldgico y un
constante analisis de los segundos para garantizar el bienestar, la calidad de
vida y la respuesta 6ptima del reactivo en el laboratorio. Esto ha dado lugar a
que se haya reconocido como una Ciencia altamente desarrollada en la
actualidad en el mundo; situacién poco desarrollada en la mayoria de paises
latinoamericanos aun por investigadores en ciencia de gran renombre
internacional. No obstante esfuerzos individuales e institucionales, se
presentan desarrollos desiguales con avances importantes (Brasil, Argentina,
Cuba, Chile) frente a un desarrollo frontal y exquisito en Norteamérica y
Europa, en cuanto a contar con las condiciones que actualmente se exigen en
lo relacionado con el tema.

En la medida en que se ha conocido sobre el disefio experimental, calidad de
los modelos experimentales, reproducibilidad de los resultados de la
investigacion adelantada y la exigencia de cumplir con mandatos éticos, se ha
propiciado una reflexion social permanente al respecto y, a partir de la
experiencia de los paises industrializados se ha podido hacer un andlisis costo
beneficio de su uso. Todo esto ha transformado los ambientes de trabajo
investigativo llevando a generar esquemas que mantengan en pie solamente
aguellos animales que se necesiten en salas experimentales especialmente
disefiadas y ajustadas a éstos propdsitos y que aquellos sitios donde haya
produccion de animales mantengan a su vez un esquema de trabajo interactivo
que promueva la constante comunicacion entre las salas y centros de
experimentacion que utilicen animales.

El disefio de los experimentos que utilizan animales de laboratorio exige la
definicion detallada de las caracteristicas genéticas y ambientales, o sea del
dramatipo, de los mismos. Solo asi, utilizando animales definidos y
estandarizados se obtendran resultados reproducibles.

Mantener animales en condiciones sofisticadas durante los experimentos
puede ser inutil si los mismos fueron previamente sometidos a agentes
infecciosos, a nutricion inadecuada, estuvieron en contacto con agentes
quimicos perjudiciales o albergados en condiciones que alteraron sus
caracteristicas de comportamiento, fisiolégicas y hasta anatdbmicas. Todo lo
que suceda desde el nacimiento hasta la muerte del animal debe ser
preocupacion del investigador, pues a todo lo largo de este intervalo pueden
introducirse variables que afecten adversamente los resultados experimentales.



En los paises desarrollados se cuenta con empresas, varias de ellas
transnacionales, que solo se dedican a la produccibn de animales de
laboratorio y tienen instalaciones altamente tecnificadas y personal cientifico y
técnico multidisciplinario especialmente calificado en centros especializados.
Esto garantiza la entrega de animales de calidad genética, ambiental y sanitaria
adecuada a las necesidades experimentales especificas.

El principio de las Tres R’s como imperativo ético y de calidad

Se ha aceptado que existen investigaciones biomédicas que en seres humanos
resultarian impracticas o no éticas, y que existen algunos métodos alternativos
a la utilizacién de animales en la investigacion biomédica, se puede decir que la
investigacion biomédica en animales es éticamente aceptable siguiendo las
tres “erres” de la experimentacion humanizada para con los animales,
propuestas por William Russell (zoologo y psicologo) y Rex Burch
(microbiélogo) en 1959: Reducir, Reemplazar y Refinar?. La reduccién se logra
definiendo las condiciones medioambientales de manera integral, en el marco
de las normas de alta calidad técnica y tecnoldgica, utilizando solamente
animales genéticamente definidos, es decir nacidos y criados en los
laboratorios de investigacion de tal manera que la cantidad de variables que
puedan influir en los resultados sean minimas especialmente las relacionadas
con el estrés del animal; el reemplazo del animal siempre que sea posible por
otros métodos como los cultivos celulares, modelos matematicos, simuladores,
métodos estadisticos es algo que obliga al cientifico a pensar con sumo
cuidado y respeto por la vida del animal. Mientras el refinamiento se refiere a
las técnicas para minimizar o mejor aun, evitar el dolor y el sufrimiento animal,
ya sea con procesos analgésicos o anestésicos. Estos principios han sido
adoptados para su aplicacién a través de normas bioéticas®, tales como la
Declaracion de la Asociacion Médica Mundial Sobre el Uso de Animales en la
Investigacion Biomédica, adoptada por la 412 Asamblea Médica Mundial
celebrada en Hong Kong, en 1989, la Guia del Consejo Internacional de
Organizaciones de Ciencias Médicas para la investigacion biomédica que
involucre animales®, las Guias para el cuidado y uso de los animales de
laboratorio de los Institutos Nacionales de Salud de los Estas Unidos de
América®, la Declaraciéon Mexicana y principios Basicos de la experimentacion
en Animales®, y la Norma Oficial Mexicana sobre las especificaciones técnicas
para la produccion, cuidado y uso de los animales de laboratorio’.
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Todos los proyectos de investigacion que usen y cuiden modelos animales
experimentales deben contar con la aprobacion y acompafiamiento de un
Comité de Uso y Cuidado de Animales Experimentales (CICUAL — CICUA O
IACUC) dentro del cual debe existir al menos un experto certificado en éste
campo.

Todo el personal que manipule, use, cuide o investigue con animales
experimentales debe estar adecuadamente entrenado en éste campo y contar
con una certificacion de sus niveles de competencia.

Todas las salas o bioterios donde se adelanten los proyectos de investigacion
deben contar con condiciones medioambientales totalmente definidas y
garantizadas con un programa de gestion y aseguramiento de la calidad,
certificado por el director.

DECLARACION

Para efectos de las publicaciones producto de la investigacion que usa y cuida
modelos animales experimentales, el investigador principal o quien remita el
escrito deberd anexar la siguiente documentacibn que garantiza el
cumplimiento de preceptos aceptados universalmente, que se acojan a las
normas individuales de cada pais o que se adapten a las acordadas por las
instituciones internacionales:

Acto de conformacion del CICUAL O CICUA donde conste su conformacion,
calidad y formacion de los miembros y debate analitico que se le dio al
proyecto para su aprobacion.

Certificacion del director del laboratorio sobre el origen de la cepa o cepas
utilizadas en el proyecto donde se evidencie el control genético del animal
garantizando las caracteristicas inherentes a su cepa.

Certificacion del director del laboratorio sobre su capacitacion en uso y
cuidado de animales experimentales y del personal que particip6 en el
proyecto categorizando el tipo de entrenamiento que tuvo cada uno.

Descripcién pormenorizada de los procedimientos clinicos realizados los
cuales hayan dado garantia de manejo adecuado de las molestias
categorizadas, el dolor y analgesia seguida.

Descripcion de los procedimientos de eutanasia considerando los parametros
del NIH al respecto.

Justificacion para el desarrollo del proyecto en relacion con la utilizacién de
alternativas y la aplicacion del principio de las Tres R’s.

Descripcidn procedimiental de garantia de calidad del laboratorio o sala
experimental donde se adelantaron los procedimientos.



