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Animal de laboratorio: Animal usado en Ia
investigaoic’)n cientifica, desarrollo tecnologico e
innovacion, pruebas de Iaboratorlo y ensenanza.

Roedores

Lagomorfos
Carnivoros

Primates no humanos
Porcinos




PRUEBAS PRE-CLINICAS DE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

- Pruebas metabdlicas, estudios de farmacocinética

- Pruebas de la toxicologia, que calibran toxicidad aguda,
subaguda, y cronica.

- Estudios de eficacia, que prueban si las drogas
experimentales mejoran en

- Modelos animales de enfermedades.

- Pruebas especiales: en la funcion reproductiva, la
toxicidad embrionaria, mutagenicidad y
carcinogénesis.



PRUEBAS PRE-CLINICAS

Clasificacion de la investigacion preclinica

Investigacion pura o basica. Investiga como los organismos se
comportan, su anatomia, funcion, desarrollo, etc., no buscando
una aplicacion determinada.

Investigacion aplicada. Los objetivos de esta investigacion es
solucionar problemas especificos y practicos. Incluye entre
otros:

- Modelos animales de enfermedades. Estudio de la fisiopatologia
y tratamiento de estas enfermedades.

- Pruebas de drogas y toxicos. En todos los nuevos productos
farmacéuticos se realizan rigurosos con animales antes de ser
autorizado las pruebas clinicas para el uso humano. Se
prueban cerca de 1.000 drogas potenciales antes de alcance a
llegar a un ensayo clinico.



MODELOS ANIMALES Y PRUEBAS ESPECIFICAS

Ratas y Ratones: En el estudio de distintos tipos de tumores,

| toxicologia, estudios de envejecimiento, obesidad, anomalias
urogenitales, diabetes, pruebas de inocuidad, pruebas de alergia,
ensayos de vacunas, produccion de anticuerpos monoclonales, etc.

LT W

—

Perros Beagles: En pruebas farmacoldgicas, toxicologicas, pruebas
~ de inocuidad, cirugia experimental, estudios nutricionales, radiolégicos,
estudios reproductivos, genéticos y citogenéticos.

Ovinos: En estudios de Toxicologia, Inmunologia, Oncologia y

Nutricion. Ademas como donantes para la obtencion de sueros y

medios de cultivos, en la produccion de biolégicos y medios de

- diagnosticos, en hematologia especial para la obtencion de sueros
y antitoxinas,etc

WConejos: En ensayos de Toxicologia, Inmunologia, Oncologia,

Reproduccion, Nutricion. Produccion de Ac Policlonales.Pruebas de
: pirogenos en productos bioldégicos. Reconoce una mayor diversidad de
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antigenos que otras especies. < 5
eJ Hamster. Gerbos: Se usan como biomodelos en diversos J
ensayos de parasitologia, inmunologia, nutricion, reproduccion,

neurologia, estudios de comportamiento, etc.


http://images.google.com.mx/imgres?imgurl=http://img.dailymail.co.uk/i/pix/2007/09_03/HamsterREX_468x362.jpg&imgrefurl=http://www.dailymail.co.uk/health/article-482224/Man-narrowly-escapes-death-pet-hamster-bite.html&usg=__ugg8SjYaNJHrRUn4STXrtnWC1aA=&h=362&w=468&sz=24&hl=es&start=1&um=1&tbnid=ts_uIjRCy-ymQM:&tbnh=99&tbnw=128&prev=/images?q=Hamster&um=1&hl=es&sa=G
http://images.google.com.mx/imgres?imgurl=http://weblogs.newsday.com/entertainment/tv/blog/gerbil.jpg&imgrefurl=http://weblogs.newsday.com/entertainment/tv/blog/curb_your_enthusiasm/&usg=__2oTEo9017hLX1MgK5DyRyE2Ecgg=&h=305&w=400&sz=9&hl=es&start=1&um=1&tbnid=FcwnhDITt7C26M:&tbnh=95&tbnw=124&prev=/images?q=gerbil&um=1&hl=es&sa=G

Significado que ha tenido para la Humanidad el uso de Animales de
Laboratorio.

e Ha contribuido de manera directa a incrementar la esperanza de vida del hombre,
en 25 afios desde 1900 a 1990.

e Desarrollo de vacunas: Se destaca el caso de Poliomielitis en USA, 58 000
personas afectadas en 1952 y solo 4 casos registrados en 1984.

e Estudio de las enfermedades de Inmunodeficiencia Adquirida, como el SIDA, se
trabajan muchas veces en enfermedades de modelos animales que presentan igual
morfologia, pero con diferentes antigenos que el VIH Ej en el caso del Mono y el
Gato el Lentivirus T-Limphotropico.

e Desarrollo de la Cardiologia, permitiendo las operaciones a corazéon abierto, los
trasplantes y €l implante de marcapasos o similar. Mas del 80% de las patologias
cardiacas son tratadas previamente en animales.

e Desarrollo de la biologia y técnicas de trasplantes: Corazén, Rifion-Dialisis,
Cornea-Retina, etc.

e Metodologia clinica y Técnica: Como la Tomografia Axial Generalizada, la
Resonancia Magnética o los tratamientos radioldgicos, probados previamente en
modelos animales.

e Conocimiento de las funciones del Cerebro: Actividad locomotora y sus
disfunciones(Epilepsia, esclerosis multiple). Perdida de la visién o la memoria
(afecta a un 5% de ancianos de mas de 65 afios), estudios de drogadiccion,
regeneracion de células nerviosas, aprendizaje, dolor, etc.

e Otro factor importante es el beneficio para otras especies: Desarrollo de vacunas,
antibioticos, anestésicos o similares de aplicaciéon directa a los animales
domésticos.



NORMA Oficial Mexicana NOM-062-Z0O0-1999
Especificaciones técnicas para la produccion,
cuidado y uso de los animales de laboratorio.

NORMA Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-
2002
Proteccion ambiental - Salud ambiental -
Residuos peligrosos biologico-infecciosos -
Clasificacion y especificaciones de manejo.

http:/ /www.Imvz.unam.mx/fmvz/principal/archivo
s/062Z00.PDF

http:/ /www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom /087
ecolssa.html



http://www.fmvz.unam.mx/fmvz/principal/archivos/062ZOO.PDF
http://www.fmvz.unam.mx/fmvz/principal/archivos/062ZOO.PDF
http://www.fmvz.unam.mx/fmvz/principal/archivos/062ZOO.PDF
http://www.fmvz.unam.mx/fmvz/principal/archivos/062ZOO.PDF

CONSIDERACIONES DE LEY

*¢* Que es funcion de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural,
Pesca y Alimentacion, fomentar la produccion, cuidado y uso de los animales
de laboratorio mediante la aplicacion de técnicas tendientes a garantizar la
produccion, proteger la salud y favorecer el buen uso de los animales de
laboratorio.

&

* Que en la actualidad, la falta de planeacion en la produccion de animales de
laboratorio, la carencia de criterios uniformes relacionados con las actividades
encaminadas al cuidado, manejo y utilizacion de animales con fines de
investigacion cientifica, desarrollo tecnoldgico e innovacion, pruebas de
laboratorio y ensenanza, han provocado que el cuidado, el trato y la aplicacion
de técnicas experimentales practicadas en estos animales, sea ejercida en
forma inadecuada, representando graves danos en el bienestar de los
mismos.
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» Que para lograr resultados confiables en la investigacion cientifica, la
docencia biomédica y el control de calidad, asi como utilizar el menor namero
de animales posible, es necesario contar con animales de laboratorio en
condiciones optimas.

L)



** Que cuando se utilizan para fines experimentales procedimientos
cuestionables, inaceptables o contrarios a los principios de ética,
éstos pueden causar graves danos en el bienestar de los animales.

* Que el trato y la atencion inadecuada relacionada con las maniobras
para la movilizacion de los animales de laboratorio, contribuye a
elevar los factores de estrés que los hacen susceptibles a contraer
enfermedades.
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L)

» Que en virtud de lo anterior y como consecuencia del proceso de
globalizacion en el que México se encuentra inmerso, es necesario
establecer criterios uniformes que permitan regular eficientemente
la operacion de las actividades relacionadas con la produccion,
cuidado, manejo y uso de los animales de laboratorio, a fin de
favorecer el bienestar de éstos, protegiendo al mismo tiempo su
salud.



** Que para alcanzar los objetivos sefialados en los parrafos anteriores, con
fecha 6 de diciembre de 1999, se publicé en el Diario Oficial de la
Federacion, el Proyecto de Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z00-1999,
Especificaciones técnicas para la produccién, cuidado y uso de los animales
de laboratorio, iniciando con ello el tramite a que se refiere la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion; razon por la cual, con fecha 18 de junio
de 2001, se publicaron las respuestas a los comentarios recibidos con
relacion a dicho proyecto.

&

L)

* Que en virtud del resultado del procedimiento legal antes indicado, se
modificaron los diversos puntos que resultaron procedentes y por lo cual, se
expide la presente Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z0O0-1999,
especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y uso de los animales
de laboratorio.

L)
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OBJETIVOS Y CAMPO DE APLICACION

1.1. La presente Norma es de observancia obligatoria en todo
el territorio nacional y tiene por objeto establecer y uniformar
las especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y
uso de los animales de laboratorio que deben cumplir las
personas fisicas 0 morales relacionadas en todos los campos
con este tipo de animales.

1.2. Esta Norma es aplicable a los bioterios y/o
establecimientos que manejen los siguientes animales;
roedores: rata, raton, cobayo, hamster y jerbo; lagomorfos:
conejo; carnivoros: perro y gato; primates: primates no
humanos; porcinos.



1.3. La vigilancia de esta Norma corresponde a la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural, asi
como a los Gobiernos de los Estados y del Distrito Federal,
en el ambito de sus respectivas atribuciones vy
circunscripciones territoriales, de conformidad con los
acuerdos de coordinacion respectivos.

1.4. La aplicacion de las disposiciones contenidas en esta
Norma compete a la Direccion General de Salud Animal,
asi como a las Delegaciones de la Secretaria de
Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural en el ambito de
Sus respectivas atribuciones y circunscritas.



MANIFESTACION DEL TIPO DE BIOTERIO

4.1.1. Toda persona fisica o moral que aloje, produzca,
utilice o distribuya animales de laboratorio con fines de
Investigacion cientifica, desarrollo tecnologico e
Innovacion, pruebas de laboratorio y ensenanza, debe
dar aviso de inicio de funcionamiento a la Secretaria a
través de la CONASAG, proporcionando su nombre y el
domicilio del establecimiento correspondiente, asi como
la referencia de lo que maneje o elabore, dentro de los
primeros 15 dias naturales siguientes a la apertura del
mismo. Para el caso de aquellos establecimientos que ya
esten en operacion, deben dar aviso 15 dias naturales a
partir de la fecha de entrada en vigor de la presente
Norma.



CONFINAMIENTO

a) Satisfacer las necesidades fisiologicas (alimentacion,
defecacion, miccion u otros) y conductuales de los animales,
permitiendo los movimientos normales y ajustes posturales
caracteristicos de la especie.

b) Cuando esté indicado, debera favorecer la reproduccion y la
crianza.

c) Permitir las interacciones sociales entre los individuos de la
especie, el establecimiento de jerarquias y las conductas de
escape.

d) Brindar una ventilacion e iluminacion adecuadas

e) Favorecer que los animales se mantengan limpios y secos.

f) Ser seguras, impidiendo el escape de los animales o el
entrampamiento de sus extremidades.

g) Deben tener bordes y aristas redondeadas.



h) El diseno debe facilitar la limpieza y saneamiento
rutinarios y también las faenas de cambio, llenado y
suministro de agua y alimento.

i) Permitir la observacion de los animales.

j) Los materiales para la construccion de las jaulas
deben ser resistentes, durables e impermeables.

K) Deben mantenerse en buenas condiciones de
uso.

|) Se recomienda alojar a los roedores en Jaulas con
piso solido y material de lecho




AGUA Y ALIMENTO

a) El alimento debe proporcionarse a libre acceso o en forma restringida
dependiendo de las necesidades de la cepa y de los procedimientos
experimentales.

El alimento debe ser palatable, de una formula nutricional constante y
certificado en cuanto a su composicion. Se podra proporcionar alimentos
frescos a los animales, siempre y cuando el Comité lo apruebe.

b) El agua debe ser potable y suministrarse a libre acceso durante toda la vida
del animal.

Los procedimientos que requieran de privacion de liquidos deben justificarse
plenamente ante el Comité. En caso de que el procedimiento experimental lo
justifique y que sea aprobado por el Comité, se podra hacer las modificaciones
pertinentes a la dieta y forma de suministrar los alimentos.




METODOS DE EUTANASIA

Métodos fisicos

1. Disparo. Bala libre y
cautiva.

2. Stunning y shock
eléctrico.

3. Dislocacion Cervical.

s.Decapitacion.
5. Maceracion.
O

. Irradiacion por
microondas.

Métodos quimicos

1.Inhalatorios (Halotano,
Enflurano, Isoflurano,
Mondxido y didxido de
Carbono)

2. Acuaticos (Etomidato,

metomidato, benzocaina,
MS-222)

s.Inyectables
(Barbituricos)



NORMATIVA

Toda entidad con aviso de inicio de funcionamiento
ante la Comisidon Nacional de Sanidad Agropecuaria,
debe entregar un informe anual de actividades, de
acuerdo con el Apéndice A (Normativo), especificando
con toda veracidad el tipo de instalaciones con que
cuenta de acuerdo con la descripcion de tipos de
bioterio clasificados con base en esta Norma.

UAEH Blots“




NORMATIVA (2)

4.2.1. Todos los bioterios independientemente de su tipo tienen
gue designar como personas encargadas del cumplimiento de la
Norma a:

a) Un Medico Veterinario responsable, que estara adscrito tiempo
completo o tiempo parcial dependiendo del tamano y las
necesidades del bioterio.

b) Un responsable administrativo que sera el director o la
persona que éste designe para estos fines.

c) La institucion debe asegurar los servicios medicos veterinarios
a cualquier hora del dia y de la semana para garantizar la
salud y bienestar de los animales.



COMITE DE ETICA DE ACUERDO A LA NORMA

4.2.2.2. Inclusion de sus Miembros. Los miembros del Comité
deben incluir:

a) Un Médico Veterinario titulado con experiencia comprobable en
la medicina y ciencia de los animales de laboratorio.

b) Un investigador de alta jerarquia de la propia institucion con
experiencia comprobable en el manejo de animales de
laboratorio.

c) Otras personas de acuerdo con las necesidades propias de la
institucion.
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5. CONTROL ETICO

POLITICA INSTITUCIONAL DE ETICA PARA EL CUIDADO Y USO DE
ANIMALES DE LABORATORIO

GARANTIA PARA EL BIENESTAR PROGRAMA

e Estructura del Bioterio y areas donde se utilizan los animales.

e Lineas de autoridad y responsabilidad para administrar el programay
asegurar su cumplimiento. Asi como los principios.

e Calificacion, autoridad y responsabilidades de los que participan en el
programa.

e Relacidn de los miembros del CIECUAL.

e Procedimientos del CIECUAL para cumplir con el programa

e Programa de salud para el personal que trabaja en las instalaciones.

e Descripcion de la instalacion (medidas, planos de planta con locales y
flujos, especies alojadas y el inventario promedio diario).

e Entrenamiento en el cuidado y uso de animales, asi como métodos
alternativos.
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CONTROL ETICO

POLITICA INSTITUCIONAL DE ETICA PARA EL CUIDADO Y USO DE
ANIMALES DE LABORATORIO

Q

CIECUAL 8,

Control de los Principios Eticos Basicos y Especificos de la Experimentacién Animal.
FUNCIONES

e Coordinar y supervisar las actividades donde se utilizan animales de
laboratorio.

e Inspeccionar las instalaciones y equipamiento de animales frecuentemente.

e Informar al Oficial Institucional sobre las evaluaciones realizadas, especificar
incumplimientos y razones, cumplimiento de acciones correctivas.

e Contribuir al entrenamiento y calificacion del personal.

e Evaluar los proyectos donde se utilizan animales de laboratorio para aprobar,
sugerir modificacion o negar su aprobacion.

e Efectuar reuniones periodicas.

e Informar anualmente al Oficial Institucional los resultados del afo de trabajo.




DIAGRAMA DE FUNCIONAMIENTO:;

[CIECUAL }

[ INVESTIGADOR ] l [ USO DE BIOLOGICOS

[ Elabora protocolo ] Establece reglamento de [ Hace cumplir la Norma ]
funcionamiento

! f !

Pres.er’lta protocolo al Evalta Protocolo Informa al
comité <t comité

Notifica al
investigador

!

Notifica aprobacion
al area




MIEMBROS DEL CIECUAL

Graciela Nava Chapa ICSa Secretaria Académica (Vocal)
José Ignacio Olave Leyva ICAP Veterinaria (Vocal)
Armando Pelaez Acero ICAP Veterinaria (Vocal)

Ma. Guadalupe Torres Cardona ICAP Veterinaria (Vocal)
Scott Monks ICBI Biologia (Vocal)

Héctor Ponce Monter ICSa Medicina (Vocal)

Héctor Hernandez Dominguez Bioterio (Vocal)

Minarda de la O Arciniega ICSa Farmacia (Secretaria)

Ma. del Carmen Alejandra Hernandez Ceruelos ICSa Medicina
(Presidenta) Ext. 4311

José Maria Busto Villareal Oficial Institucional
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/1//// UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL ESTADO DE HIDALGO

f ‘,‘ l/ ._r‘l ;
/ f,f‘ 'y DGSA- BIOTERIO
/// } | CIECUAL
/ T FORMATO DE SOLICITUD AL CIECUAL
Subdireccion, Departamento o area de trabajo:
Responsable del Proyecto: | Fecha de solicitud:

E mail:
Teléfono y/o fax:
Titulo del Proyecto:

Antecedentes nacionales o Internacionales del Experimento: Objetivos:

Materiales y Métodos del ensayo: : Especie: Cantidad:

Linea: Sexo:

Categoria: Edad:

Peso: Fecha de
Inicio:




| |

Método estadistico u otro empleado para el cdlculo del ndimero de animales que utilizara:

CLINICA SI | NO | Frecuencia en que necesitara los NUTRICION
- datos
Signos Vitales Dieta
Peso horario
Consumo de Agua cantidad
Consumo Alimento Observaciones:
Jaula Metabdlica
Resumen Clinico
conductual
Condiciones ambientales Frecuencia en que necesitara los
datos

Temperatura
Humedad Relativa
Cambios de Aire
[luminacion

.. T, T T T, T T T T T T — T ~

Observaciones:




PROCEDIMIENTOS QUE UTILIZARA

PROCEDIMIENTO

SI

NO

Frecuencia

Observaciones

Inmunizacion

Administracion de
medicamentos

Inoculacion de agentes
biologicos

Sustancias peligrosas

Cirugia

Obtencion de muestras

Obtencion de tejidos
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FECHA

RESULTADO

SI

NO

'OBSERVACIONES

Aprobado

Negado

AL

Propuesta de
Cambios

INVESTIGADOR

PRESIDENTE DEL CIECUAL

DIRECTOR BIOTERIO

\
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UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL ESTADO DE HIDALGO

CIECUAL

FORMATO DE REVISION

INSTITUCION:

FECHA SOLICITUD:
PROYECTO: SOLICITANTE:
ASPECTOS A EVALUAR: RESULTADO
ACEPTABLE | NO ACEPTABLE | SUGERENCIAS

JUSTIFICACION DEL USO DE
ANIMALES DE LABORATORIO

BIENESTAR Y ESTRES ANIMAL

PROCEDIMIENTOS Y CUIDADOS
APLICADOS EN EL ANIMAL

ASPECTOS ETICOS DEL
PROTOCOLO

PUNTO FINAL Y EUTANASIA

OBSERVACIONES GENERALES:

FECHA DE REVISION: RESULTADO

OBSERVACIONES

Aprobado

Negado

Cambios

Propuesta de

REVISO CIECUAL(NOMBRE Y APELLIDOS)

FIRMA
ELECTRONICA




GRACIAS POR SU ATENCIO
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