UNIVERSIDAD

NACIONAL

DE COLOMBIA

ELEMENTOS PARA LA DEFINICION DE UNA POLITICA PUBLICA QUE
REGLAMENTE EL CUIDADO Y USO DEL ANIMAL DE EXPERIMENTACION EN
INVESTIGACION, PRODUCCION, ENSAYOS, INVESTIGACION
COMPORTAMENTAL Y DOCENCIA, EN COLOMBIA

Universidad Nacional de Colbim
Vicerrectoria de Investigacion
Centro de Pensamiento en Etica de la Investigacion con Modelos Animales
Bogota, Colombia
2017



EQUIPO DESARROLLADOR DEL DOCUMENTO
Centro de Pensamiento en Etica de la Investigacion con Modelos Animales
Universidad Nacioal de Colombia

AFIFE MRAD DE OSORIO
Directora e Investigadora Centro de Pensamiento

CARMEN ALICIA CARDOZO DE MARTINEZ
Investigadora Centro de Pensamiento y Coordinadora Red Rial

MARIA TERESA REGUERO REZA
ADELA ROSENKRANZ

JORGE FERNANDEZ HERNANDEZ
ANDRENOEL ROTH DEUBEL
DIEGO GARZON ALVARADO
YOSHIE HATA URIBE
ALEJANDRO GAVIRIA HENAO
DIANA BERNALCAMARGO
ANGELA MALDONADO

NATALI HURTADO ROZO
MILTON RUEDA VARON

YANETH CAMARGO BRAN
JAQUELINE RAMIREZ

Equipo de trabajo



ELEMENTOS PARA LA DEFINICION DE UNA POLITICA PUBLICA QUE
REGLAMENTE EL CUIDADO Y USO DEL ANIMAL DE EXPERIMENTACION EN
INVESTIGACION, PRODUCCION, ENSAYOS, INVESTIGACION COMPORTAMENTAL
Y DOCENCIA, EN COLOMBIA

RESUMEN

En Colombia, el uso y el cuidado de animales de experimentacion con fines de
investigacion, produccion, ensayos y docencia no cuenta con una clara politica ni una
reglamentacién que permita articular las actividades de la comunidad académica,
productiva y de servicios con el entorno mundial en este campo. Esta situacion ha
facilitado el desarrollo de investigaciones sostenidas por fondos nacionales e
internacionales que no cumplen, en muchos casos, con los parametros exigidos para su
desarrollo, con rigor, calidad, reproducibilidad y respeto por los animales. Esta situacion
genera desconfianza, vacios e imprecisiones en las investigaciones, que sirven, a la vez,
como soporte de otras que sufren también las consecuencias de estos errores, lo que

implica, ademas, un grave desperdicio de recursos y una pérdida injustificada de vidas.

En la primera etapa de trabajo, el Centro de Pensamiento en Etica de la Investigacion
con Modelos Animales, entreg6 los resultados de esta fase a la Vicerrectoria de
Investigacion de la Universidad Nacional de Colombia. Estos resultados fueron la base
para iniciar el camino hacia la formulacién de una politica publica que, a su vez, se
exprese en normatividad, a fin de regular adecuadamente en Colombia el uso y el cuidado
de animales para los fines citados anteriormente y garantizar los resultados de este
constante ejercicio colectivo. Se inici6 con una revisibn del estado del arte y los
lineamientos juridicos generales de la investigacion con animales en el &mbito nacional e
internacional. Se revisé particularmente la situacion colombiana y algunos aspectos de
contexto que permitieran formular los elementos para una linea base de politica publica
en el cuidado y el uso de animales de experimentacién en investigacion, produccion,

ensayos, investigacion comportamental y docencia.

En esta segunda etapa entregamos este documento que esta estructurado con base en
los pardmetros internacionales de formulacién de politica publica y es producto de una
amplia participacion, deliberacién, estudio y estructuracién documental a través de varios
afios de trabajo, debidamente articulado con el trabajo liderado por Colciencias hacia la

definiciébn de una politica de Etica, Bioética e Integridad Cientifica. Reconocemos la



investigacion como la generacion de nuevo conocimiento sin fronteras demograficas,
ideolégicas o linglisticas, como el actuar de la comunidad cientifica internacional. Que
cuenta con unos métodos, modos, cddigos y maneras de utilizar animales sobre la base
de las buenas practicas, relacionadas con el rigor y la alta calidad, y producto de una
permanente reflexibn sobre el respeto a toda forma de vida por parte de algunos
segmentos. Se reconoce, ademas, el esfuerzo que durante las Ultimas décadas ha
realizado la misma comunidad cientifica internacional para brindar bienestar y proteccion
a los animales vinculados al mundo de la investigacién y que, cumpliendo con estandares
requeridos, no sufran el maltrato de quienes los usan sin conocimiento adecuado. El
compromiso global es la busqueda de modelos alternativos que nos lleve al uso racional

del animal de investigacion.

Colombia debe cumplir - si quiere realmente ser sea reconocida como miembro de la
comunidad internacional - con el rigor y la calidad exigida en los acuerdos a los cuales
se ha adherido y aplicando los principios y reglas de caracter universal en sus
investigaciones. Estos hacen referencia a infraestructura fisica, espacios de capacitacion
y entrenamiento para investigacion y docencia. También se debe asegurar espacios de

reflexion y debate sobre la relacion humano-animal.

Palabras Claves
Investigacion, docencia, servicios, bienestar animal, ética, Tres R’s, normatividad, politica

publica.
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1. INTRODUCCION

1.1 Etica en investigacién con animales: la tensién entre lo técnico y lo ético

La investigacién realizada en cualquier lugar del mundo, para ser considerada como un
referente para otros autores, debe cefiirse y cumplir con estandares internacionales que
evidencien un actuar responsable, reproducible y validable durante todo el proceso de su
elaboracién®. Para ello debe someterse y cumplir con los pardmetros metodol6gicos
universales y la legislacion pertinente a los procedimientos realizados. Los resultados
deben ser presentados con claridad, honestidad, sin fabricacién, falsificacion de datos o
inadecuada manipulacion de la informacion. Declarando publicamente, en el caso de los
seres vivos su origen, modos de aproximacion a ellos describiendo de manera
pormenorizada aquellos aspectos, en concordancia con las politicas internacionales en
investigacion.  Asegurando asi que la respuesta del animal es a la pregunta de
investigacion y no al medioambiente donde se encuentra durante la misma. Estas
consideraciones son parte del proceso de verificacion que deben realizar los comités de
ética en investigacion quienes, durante el proceso de andlisis con el investigador,

comparten reflexiones sobre su quehacer.

Hablar de ética supone la realizacibn de una reflexion filosofica-valérica sobre el
comportamiento humano, sobre el sentido y el porqué de la vida, su desarrollo.
Especialmente, la expresidén intrasubjetiva, intersubjetiva e interespecie de los
significados, interpretaciones e imaginarios y escalas de consideracion sobre el otro, los
otros y consigo mismo. En investigacion, la reflexion ética ha promovido el debate en
torno a consideraciones sobre lo que es correcto o incorrecto en la formulacion, el disefio
y la interpretacion de los resultados. Generando algunas pautas y c6digos universalmente
reconocidos, aprobados y validados que permanentemente tratan de vincular lo técnico y
lo ético. Logrando o propiciando un marco integrador entre la accion correcta y ademas de
excelencia en su calidad. Se considerd durante mucho tiempo por parte de la comunidad
cientifica que la ciencia y la ética desde la perspectiva de los valores no podia
correlacionarse. El objeto de estudio y el sentido de la ciencia debian mantenerse libres

de calificacién valérica y por lo tanto deberian ser neutras. Este concepto cambié

lWager E & Kleinert S (2011) Responsible research publication: international standards for authors. A position
statement developed at the 2nd World Conference on Research Integrity, Singapore, July 22-24, 2010.
Chapter 50 in: Mayer T & Steneck N (eds) Promoting Research Integrity in a Global Environment. Imperial
College Press / World Scientific Publishing, Singapore (pp 309-16). (ISBN 978-981-4340-97-7)



radicalmente cuando grandes pensadores como Popper y Kuhn? introdujeron conceptos
gue cambiaban la apreciacion sobre la introduccién de valores tanto en la formulacion,
metodologia, resultados e interpretacion y divulgacién de resultados. Kuhn distingue entre
reglas y valores y afirma que los criterios de eleccion de teorias (precisién, coherencia,
amplitud, simplicidad y fecundidad) funcionan como valores incompletos y no como reglas
de decision, puesto que a la hora de enjuiciar las teorias, cientificos adscritos a los

mismos programas de investigacién pueden expresar valoraciones distintas.

Hay consenso general en que la consideracion moral en ciencia tiene como base la
excelencia técnica, puesto que es esta la que produce los efectos en la sociedad, ya sean
buenos o malos, ella es el centro del trabajo y produccion por parte de la comunidad
cientifica, por ello debe cumplir con el mas alto y actualizado nivel de conocimiento.
Implica usualmente llegar al nivel mas especializado de formacion, entrenamiento o
experiencia contando ademas con condiciones fisicas y de trabajo en concordancia con
esa capacidad desarrollada. Muchos programas de formacion van surgiendo en la medida
en que se avanza en el conocimiento de un campo de saber, sin embargo en algunos por
requerir altas inversiones se van dejando de lado. Esto ha sucedido con campos de
conocimiento complejos como el de la investigacion con animales que requiere
condiciones totalmente alejadas de los procesos de formacién tradicional, por ejemplo, en
medicina veterinaria donde deberia tener su lugar natural. Desde el punto de vista de la
importancia para la ubicacién laboral hay mayor interés en el trabajo productivo con
grandes animales o con mascotas, mientras que los animales para investigacion no tienen
las mismas consideraciones pues en nuestros paises la demanda es aun baja. Esa
ausencia de contenidos en los programas curriculares de profesiones como Medicina
Veterinaria y Zootecnia incide negativamente en la formulacion de programas de
formacion en el uso y manejo del animal de investigacion ya que se asume que dentro de
estos programas curriculares se dan los elementos necesarios para desarrollar esta

actividad.

Este vacio en la formacién conlleva una reflexion sobre el cuidado al tratar con seres
vivos, especialmente animales de laboratorio que necesitan cuidados especificos para su
produccién, albergue y manipulacion. Es claro que la excelencia en la técnica vy la

pertinencia en la formulacién de la propuesta constituyen un trasfondo ético en el

% prada B. Filosofia de la ciencia y valores. Sala de Lectura Programas OEI . En
http://www.oei.es/historico/valores2/prada.htm



proceder cientifico, mientras lo que no cumple con la condiciones técnicas, ni de

pertinencia ni éticas, no merecen consideracién para su desarrollo.

En la investigaciébn biolégica y biomédica, el uso de modelos animales para
experimentacion requiere, como ya lo dijimos, de un profundo nivel de conocimiento del
animal y del disefio experimental; un trabajo cuidadoso en torno a su bienestar y, también,
la busqueda de la validez y la reproducibilidad de los resultados de la investigacion
desarrollada, pues ella forma parte de los resultados globales y mundiales del desarrollo
de la ciencia, los cuales son utilizados por otros investigadores como referente o punto de
partida para la realizacibn de su propia investigaciébn propendiéndose asi por la no
duplicacion innecesaria de proyectos y por la sustentacibn en un nuevo aporte al
conocimiento; este es un imperativo ético, pues solamente de esta manera se puede
justificar su empleo. Esta decision se relaciona directamente con el conocimiento y
manejo de las variables experimentales que deben ser definidas y controladas al maximo
através de un disefio experimental adecuado (Jennings, 2010). Lo cual tiene una relacion
directa con la definiciobn de todas las condiciones de produccién (National Research

Council, 2011)3, albergue, transporte, cuidado y manejo del animal.

Se requiere por ello contar siempre con programas de aseguramiento de la calidad del
modelo animal experimental, desde su genética, obtencion, albergue, cuidado y uso , lo
gue implica evaluar las respuestas biol6gicas y comportamentales del animal para
responder a la pregunta del investigador, quien, a su vez, debe contar con todo el
conocimiento, entrenamiento y capacitacion requeridos para aplicarlo en la investigacion

(Cardozo, Mrad, Martinez, Rodriguez y Lolas, 2009).

Solo los animales que tienen las mejores condiciones para la expresion de su etologia ,
libres de estrés y sufrimiento i cumpliendo con las mencionadas condiciones de calidadi,
pueden dar una respuesta a la pregunta investigativa. No asi aquellos que viven en su
medio ambiente natural expuestos a condiciones variables desconocidas para el
investigador y que pueden modificar sus condiciones biolégicas, fisioldgicas,
comportamentales, sanitarias y hasta las genéticas. Tomar para investigacion biolégica y
biomédica animales que han vivido y se han desarrollado en un medio de vida silvestre

para que arrojen una respuesta a una pregunta de investigacion es una accién

% El animal para experimentacion nace, crece, se reproduce y muere en el laboratorio; solo en contadas
excepciones puede ser entregado a programas de adopcion si ello no altera su etologia y proyecto de vida.



cientificamente incorrecta, moralmente reprochable y juridicamente cuestionable. Porque

finalmente no se sabe si el animal esta respondiendo al estrés de su captura, al contacto
con el humano o a una adaptacion a los cambios a los que estad siendo sometido
(Kilkenny, 2010). Investigaciones como las realizadas en animales de granja con fines de
produccién o servicios pueden requerir que éstos se encuentren en su medio natural,
aplicandose para ello otros parametros distintos. En estos casos también se debe cumplir
con requisitos o estandares previamente establecidos como conocer su origen, su
condicion etologica, sanitaria, genética, su albergue y cuidado, especificamente
relacionado con el conocimiento del animal y su comportamiento y el del propio
cuidador.( CCAC guidelines on: the care and use of farm animals in research, teaching
and testing. CCAC-2009)

De alli que el concepto de modelo animal experimental o modelo animal de investigacion
hace referencia a un animal cuya calidad genética y ambiental ha sido controlada y
asegurada y, por tanto, es capaz de dar una respuesta fiable y reproducible a la pregunta
experimental®. Este concepto de modelo animal de investigacion incluye cualquier animal
vertebrado (animales de laboratorio tradicionales, animales de granja, animales silvestres
y acudticos) utilizados en investigacion cientifica, ensefianza o0 pruebas de

laboratorio.(Guia para el cuidado y uso de los animales de laboratorio-ILAR, 1999).

La preocupacion por el buen trato y el bienestar que el ser humano deberia dar a los
animales es un tema que surgi6, en primer término, en el seno de la sociedad civil y no de
la comunidad cientifica, puesto que para esta Ultima por muchos afios prevaleci6 el
concepto de la neutralidad valoérica de la investigacion como premisa de excelencia y
calidad. Se pensaba que el cientifico, en el ambito de la investigacion, no debia asumir
aspectos que no fueran objetivos, por lo que se consideraba que lo Unico valido era la
observacion y los hallazgos positivos. Asumir la investigaciébn como un proceso social en
el cual esta es producto de la dinamica de la misma sociedad, impregnd de apreciaciones
valéricas a | a cienci a, i nvolucrando t ®r mi
iresponsabilidado, fisensi bilidadbo, ihone
muchos momentos y espacios, la generacibn de codigos de conducta, acuerdos

internacionales, declaraciones, pautas y principios para realizar una investigacion con

4 El animal como sujeto experimental. Aspectos técnicos y éticos. Cardozo C, Mrad A, Martinez C, Rodriguez
E, Lolas F. Centro Interdisciplinario de Estudios de Bioética. Universidad de Chile.
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calidad, excelencia y de cara a la sociedad (Grimm, 2015). En el caso de los animales de
experimentacion dio origen a la fiGuiad para la investigacion con animales, la cual desde
el punto de vista técnico recoge los acuerdos y consensos al respecto que deben seguir

todos los investigadores del mundo.

Dentro de las normas técnicas tiene gran preeminencia como lo comentamos, el
conocimiento sobre el comportamiento del animal experimental. Al ser un ser vivo surge la
primera consideracion de caracter moral por parte de los investigadores o los cuidadores
la cual se relaciona directamente con la inclusion o no del mismo dentro de su circulo
moral. Esto conlleva a pensar en la construccion social de la imagen o representacion del
animal. Para algunas culturas con caracter sagrado, para otras asociada a su propia
transformacion personal asimilando formas animales, mientras que para algunos no
representan nada y para otros lo significan todo. Lo que es evidente es la asignacion de
valores y virtudes por parte del humano a los animales (la torpeza del burro, la ternura del
conejo, la maldad del murciélago) lo que implica necesariamente una consideracion de
como asume la responsabilidad en su relaciébn con seres vivos de otras especies. Estas
diversas miradas han llevado a grandes pensadores a generar reflexiones tendientes a

asimilar y contribuir a la comprension de las relaciones humano animal.

El principio de responsabilidad planteado por Hans Jonas (Siqueira, 2001), es un
referente casi obligado al hablar de aspectos relacionados con el cuidado de la vida
buscando cémo garantizar a las futuras generaciones una vida similar a la nuestra donde
contamos aun con una naturaleza que se ha tornado tremendamente fragil. Las relaciones
interhumanas estdn marcadas por la técnica y los avances tecnolégicos. Es una
invitacion a la transformacion y cambio de unas posturas basadas en el antropocentrismo
cuya centralidad es el ser humano, por otra biocentrista donde se considere e incluya a
todos los seres® como parte de un entorno que se constituye naturalmente en un solo
ordenamiento natural que, dentro de su naturalidad genera relaciones, jerarquias y
valores. Se trata de cuidar la vida propia, la ajena y la de todo el planeta, convocando, de
esta manera, a los cientificos, e incluso a los no cientificos, a comprender la esencia de
los seres vivos. Estudiando su ordenamiento en la naturaleza y su sentido, razén de sery

conciencia mor al. La percepci-n que implica el

® Tatian D. Hans Jonas: un rampante apocalipsis
https://revistas.unc.edu.ar/index.php/NOMBRES/article/viewFile/2088/1079
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las demandas del medio, modificandolo o modificandose, asumiendo, por parte de quien
los realice, las consecuencias de los actos y respondiendo por ellos al promover acciones
presentes que garanticen el futuro. Es también una invitaciéon a repensar los conceptos de
ciudad, ciudadania, inclusién, interrelaciones, construccidn de colectivos, bienestar,
modos de vida, respeto y muchos otros conceptos fundamentales que se han ido

transformando en el devenir humano y que conscientemente no hemos redefinido.

La ciencia permite anticipar, en parte, los resultados y efectos de las acciones que se
desarrollan en torno a la formulacién, ejecucion y resultados de la investigaciéon dada su
dinamica en la proyeccién y prospeccion metodolégica. Jonas toma en cuenta, por un
lado, la extensién del poder del ser humano y, por otro, la de sus deberes, fundando su
filosofia de la vida en una ética de la responsabilidad, que impone entregar a las
generaciones presentes y futuras un ambiente que permita que la vida continte; es decir,
le da relevancia al derecho a la vida de estas generaciones futuras, reconociendo no solo
al projimo (o préximo de la antigua filosofia) sino a los que vienen en su derecho al
disfrute de las condiciones actuales. Es decir, invita a la redefinicion de las

consideraciones morales y de los deberes y obligaciones de los unos y los otros.

Zafaronni (2012) en su obra La Pachamama y el humano, en la cual plantea y describe la
perspectiva juridica de los derechos de la naturaleza y de los animales, haciendo mencion
a los casos de definicién del estatus legal de los animales en los juicios realizados en los
siglos Xl y XVII durante los cuales fueron penalizados y torturados como sujetos
juridicos. Esta situaciéon, segun Zafaroni estaba sustentada en el poder ostentado por los
dignatarios de la época, que de esta manera no recibian sanciones pues los culpables
eran los animales. Dio nacimiento al ecologismo juridico que realmente es un
ambientalismo juridico el cual considera el derecho al medio ambiente como un derecho
humano®. Lo que suficientemente claro es la interdependencia de los seres vivos; unos no
pueden sobrevivir sin los otros, hay una relacion explicita de acciones entre ellos lo que
obliga a incluirnos a todos en la consideracién moral aunque no se defina una juridica. No
se trata de un ambientalismo dirigido a proteger cotos de caza ni recursos alimentarios
escasos para el ser humano, ni tampoco a las especies por mero sentimiento de piedad
hacia los seres menos desarrollados, sino de reconocer obligaciones éticas o morales
respecto de ellos, que se derivan de la circunstancia de participar conjuntamente en un

todo vivo, de cuya salud dependen todos, humanos y no humanos, comprendiendo asi, en

® Zaffaroni E. La Pachamama y el Humano.
http://www.pensamientopenal.com.ar/system/files/2015/07/doctrina41580.pdf
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la préactica, una organizacién integrada del ecosistema. No se trata, tampoco, de limitar
esos derechos solo a los animales, sino de reconocérselos también a las plantas y a los
seres microscopicos en la medida en que forman parte de un continuo de vida, e incluso a
la materia aparentemente inerte, que no lo es tanto como parece. En el fondo se busca
hacerse plenamente conscientes de todos los elementos que se encuentran en el entorno

para darle a cada uno su verdadera dimensién en el desarrollo de la vida.

La bioética como campo de conocimiento en construccion, estudia los conflictos en las
ciencias de la vida y la salud para promover cursos de accion para su mejoramiento,
reduccién o superacion fundamentalmente a partir de la deliberacién plural y participativa.
Ha promovido a través de muchos de sus autores algunos principios que podrian ser
aplicados al medio Latinoamericano en respuesta a sus caracteristicas contextuales.
Reconaocimiento, relacionalidad, trascendencia y proteccion son los cuatro pilares que
Miguel Kotow propone para la bioética actual como fundamentos de la intersubjetividad y
del compromiso moral, asumiéndola siempre como metodologia dial6gica conducente a la
pluralidad y diversidad. El primero implica la consideraciéon moral del otro ser en aspectos
relacionados con los deberes y las obligaciones, garantizando la perspectiva individual y
autbnoma en cuanto a que se forma parte integrante de un ecosistema que tiene un
ordenamiento y unos principios y fines (Kotow y Roland, 2001); es decir, se interpreta al
otro desde su propia perspectiva a partir de la aplicacion de un método hermenéutico que

permita a través del dialogo y la comunicacién interpretar al otro desde el otro.

La relacionalidad puede asumirse como el camino de la construccién del tejido social en el
cual |l a interdependencia a favor de | a

crecimiento individual y el de las colectividades. Esa relacionalidad implica, también, la
inclusion del animal en el circulo de consideracion moral del ser humano y sus acciones,
buenas o malas, las cuales a su vez tienen efectos en él mismo. Ello implica entonces
reconocer a los colectivos como integrados por seres vivos e inertes considerando
individualmente sus condiciones y las caracteristicas o capacidades que se generan en la

interaccion y crecimiento compartidos.

1.2 Investigacion, docencia, ensayo y produccién

La docencia y la investigaciéon bioldgica y biomédica, y el desarrollo, la produccion y el
control de medicamentos, alimentos y otros insumos importantes para la salud humana y

animal, requieren de la utilizacion de animales de laboratorio. Ellos se han usado desde

13
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siglos atrés, cuando se realizaron los primeros estudios anatdbmicos comparados, hasta su
utilizaci -n plena, en | a actualidad, como Areac:
con caracteristicas definidas viviendo en cautiverio en condiciones adecuadas a la
investigacion constituyendo todo un mundo en la actualidad alrededor del animal de
experimentacion. Esto significa que ha habido un esfuerzo continuado por muchos afios y
con mucha inversion transnacional por generar modelos animales de la calidad requerida
para una investigacion de calidad y seguridad. Ello ha implicado afios de inversion y
desarrollo de tecnologias ademas de capacitacion e investigacion; por esta razon,
existiendo centros de produccion y bienestar para el manejo adecuado de los animales
para estos fines, no se justifica ni es valido que se utilicen otro tipo de modelos que no
cumplan con los estandares establecidos a nivel internacional (National Research
Council,2011).

Por estas razones y, precisamente, unido al elevado costo econémico de la produccion, el
mantenimiento y el uso de los animales en los estudios de laboratorio, debe existir una
probabilidad razonable de que los mismos contribuyan de manera importante al avance
del conocimiento que eventualmente resultara en la mejora de la salud del hombre, de los

animales y de las plantas.

En los paises desarrollados, la ciencia y la tecnologia de los animales de laboratorio ha
adquirido un alto grado de evolucién; cuenta con programas altamente desarrollados y
con modelos para soportar adecuadamente el desarrollo investigativo. Los cientificos, los
docentes y los tecnélogos pueden disponer de mdultiples modelos de origen genético
definido y de calidad sanitaria y ambiental adecuada y estandarizada, lo cual garantiza la
validez y la eficiencia de las pruebas y la produccion biolégica, lo que se acompafia de
una permanente reflexion en torno a la relacién animal-humano y de la busqueda de otros
modelos para reemplazar parcial o totalmente el animal en investigacion (Allen y Waters,
2013).

Todo esto justifica la necesidad de regulaciones en el uso de modelos animales para
proteger de manera mas eficaz a los animales garantizando su mayor bienestar y para

cualificar a los investigadores y las investigaciones.
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2. ANTECEDENTES

2.1 Animales en investigacion

Animales de investigacion tradicionales en las areas biomédicas y biolégicas

Los animales de investigacion son utilizados para varias finalidades, gran parte de ellos
para investigacion basica en ciencias bioldgicas y para el desarrollo y el control de calidad
de productos para medicina humana y veterinaria y para el medio ambiente. Esta
situacion ha obligado a que algunos investigadores o instituciones determinen entornos y
condiciones para su utilizacion, algunos definiendo claros programas de infraestructura
para la investigacion como lo exigen los altos estandares internacionales, de tal manera
gue el animal constituya un soporte vital para el desarrollo adecuado de sus procesos y
resultados, del mismo modo que se procede en el &mbito de la biologia molecular o la
gendmica que son campos igualmente de alto impacto actualmente. Desafortunadamente,
el desconocimiento en este campo ha llevado a que muchas instituciones adquieran
animales en entornos comerciales indistintos para hacer sus ensayos, desconociendo los
requerimientos y las exigencias vigentes y, adicionalmente, sin la preocupacién por el
control, pues ni las instituciones reguladoras ni el Estado tienen conocimiento o
mecanismos para hacerlo. Esto es tan grave como si para hacer investigacién en
gendmica se adquirieran reactivos o equipos en los supermercados de cadena. Esto
conduce a nuestra exclusion sistematica del mundo cientifico actual pues los ensayos no
tienen ni la validez ni la veracidad ni la credibilidad requerida, ademas de que con ellos se
desperdician valiosos recursos de la sociedad. Lo mas grave de ésta situacion es, que
para poder publicar en alguna revista que incluya estas posibilidades, los investigadores
declaran cumplir con los estandares requeridos generando informacién errada, inatil o

totalmente incorrecta.

Los animales tradicionales de investigacion, llamados generalmente animales de
laboratorio, en los que se incluyen principalmente los pequefios roedores, no pueden ser
tomados de su medio natural pues seria imposible considerar y ajustar la cantidad de
variables que afectan su comportamiento tanto biolégico como relacional, situacion que
invalidaria los resultados de la investigacion. Por esto, tanto las guias de cuidado y uso de
animales como los principios del Consejo Internacional de Organizaciones Médicas i

Cioms’, del Consejo Internacional de Ciencia de Animales de Laboratorio i Iclas® (2012),

” Por sus iniciales en inglés: Council for International Organizations of Medical Sciences
8 por sus iniciales en inglés: International Council for Laboratory Animal Science
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del Consejo de Nuffield (2005), y de la Declaracion de Basilea®, entre otras directivas
internacionales, establecen que solo se empleen animales obtenidos en centros
certificados, garantizando ademas que, una vez obtenidos, se mantendra la calidad de los
mismos a través de un albergue y cuidado adecuados dentro de un programa de
aseguramiento de la calidad que defina claramente a través de procedimientos
operacionales estandarizados tanto los procesos técnicos como los éticos a través de la

deliberacion.

Asi, el modelo animal experimental deberia ser capaz de dar una respuesta fiable y
reproducible, fundada en su pureza vigilada, controlada y contrastada, sin olvidar el riesgo
de contaminacién, tanto bidtica como abibtica, que puede generar un efecto
distorsionador sobre los resultados esperados u observados en el proceso de
investigacion. Estos requisitos conllevan un profundo conocimiento del comportamiento
habitual de la especie a la que pertenece el animal para brindar los cuidados de manera
correcta, garantizando la expresion fisiologica y etoldgica propia de su especie en un

medi o adecuado para &ell o. Se podr2a requerir,

0O)

decir, grupos de animales con igualdad de sexo, peso y edad, para la estandarizacién del
modelo y la prueba, situacién sencilla de conseguir en roedores y pequefios animales,
como C. Elegans, A. punctata o Drosophila melanogaster, pero mucho mas compleja en
animales mayores como los cordados (primates, carnivoros y herbivoros, entre otros);
asi mi smo, se podr2za requerir, tambi ®n, de fAhomog
una tasa de consanguinidad elevada, la que solo se logra con el conocimiento y la
experiencia necesarios para realizar los cruzamientos adecuados (Cardozo y Mrad, 2008).
Final ment e, es i mprescindible | a fihomogenei da
determinacién especifica de la flora intrinseca de los animales o su microbioma y el uso
de barreras tendientes a evitar posibles contaminaciones (Festing, Overend, Gaines-Das,
Cortina-Borja y Berdoy, 2002) que pueden proceder del investigador o del medio donde el
animal haya permanecido previamente a la investigacion, por lo que el ambiente del
animal debe ser estrictamente manejado bajo protocolos y procedimientos definidos y

validados.

Por otro lado, la extraccién de fauna silvestre para la experimentacién biomédica tiene

efectos devastadores sobre los ecosistemas en los cuales habitan. Por ejemplo, la

® Ver anexo.
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mayoria de especies de primates usados en investigacion biomédica en Colombia,
habitan bosques tropicales, altamente biodiversos y fragiles, susceptibles de alteraciones
tales como la deforestacion, asociada a técnicas de captura invasivas e insostenibles.
Adicionalmente, existe un impacto sobre las poblaciones indigenas que habitan dichos
ecosistemas, ya que una sustraccién continua y a largo plazo disminuye la disponibilidad
de recursos gque dichas comunidades necesitan para su sustento en el largo plazo
(Asociacion Primatolégica Colombiana, 2014). Esta situacion atenta, como lo hemos
citado anteriormente, contra los derechos naturales del medio ambiente y de las

generaciones venideras en corto, mediano y largo plazo.

Animales de Granja en investigacion

El uso de los animales de granja en investigacion cientifica, ensayos y docencia debe
estar sujeto a las mismas consideraciones éticas que el uso de otros modelos animales.
También deben cumplir con ciertos requisitos o estandares previamente establecidos
como conocer su origen, su condicién etoldgica, su albergue y cuidado.

Por lo general, las investigaciones con animales de granja se realizan con fines
biomédicos (ej: modelos de enfermedades animales, disefios quirdrgicos humanos y
animales, etc) y con fines agricolas (ej: estudios sobre produccion de alimentos, ensayos
de alimentacion, etc), segun el tipo de investigacion puede variar sus requerimientos. Por
ejemplo en la investigacion agricola puede requerirse que los animales se encuentren en
condiciones medioambientales naturales, mientras que en la investigacion biomédica se
requiere un control de las condiciones medio ambientales para disminuir al minimo la
variaciéon. Es importante aclarar que no se busca precisamente reproducir las condiciones
de vida de humanos o los mismos animales en un animal, se trata de establecer el
comportamiento de una variable en un organismo vivo. La extrapolacion no se da siempre
puesto que los animales son diferentes a los humanos, caso distinto al estudiar a los
mismos animales. Sin embargo, no es el tipo de investigacion, sino los protocolos y las
metas del investigador las que definen los estandares para su cuidado y uso. En todo
caso se velara siempre por el bienestar del animal asegurando gque tanto el dolor como el

diestrés que pueda causarseles sea reducido al minimo.
Para el cuidado y uso de los animales de granja en investigacion se cuenta con Guias
internacionales entre ellas la Guia para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio

de ILAR 1999, y la Guia sobre Cuidado y Uso de Animales de Granja en investigacion,
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enseflanza y ensayos i CCAC 2009, donde se establecen las especificaciones

respectivas.

Animales no tradicionales en investigacion

En determinadas investigaciones puede requerirse de un modelo animal que puede
considerarse una especie de uso poco comln, en estos casos debe solicitarse una
asesoria experta en dicha especie, y basar su cuidado y uso en guias especificas para

especies animales no tradicionales que se encuentran a nivel internacional

Animales en investigacion comportamental

En las investigaciones comportamentales que en ocasiones involucran la observacion o
utilizacion de animales vertebrados bajo condiciones naturales, se debe considerar los
principios basicos del cuidado y uso humanitarios y emplear en lo posible lo que se pueda
adaptar de las Guias de Cuidado y uso de animales experimentacion y las guias que
existan a nivel internacional como por ejemplo las Guias de uso de animales silvestres y
exoticos. Aun asi, es imprescindible contar con programas de control sanitario de los
animales puesto que una contaminacién o cambio en una flora endogena conocida por
una bacteria, virus u hongo desconocido puede traer como consecuencias patologias o
condiciones comportamentales asociadas al microorganismo y no a la prueba o ensayo

realizado.

22 El principriresREHs0 |l as AT

De los tipos de ética aplicables a la investigacion, la que mas se adecla al caso de los
animales es la principialista, pues ella, con una visién fundamentalmente deontolégica, ha
surgido de una serie de consideraciones previas que han conducido a que los mismos
investigadores definan unos principios, sin los cuales no es posible su desarrollo, que

constituyen, a la vez, acciones o deberes para con los animales.

Existen directrices y principios internacionales para la investigacion biomédica que
involucra animales, que determinan que, antes de realizarse una investigacion que los
requi er a, deben estudi ar se | as posi bl es al t ern

Areadci -no (Russel y Burch, 1 9eb @incipio dedas ‘resa | se C
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e r r'® Esta es una de las tareas fundamentales de los CICUA O CICUALES, garantizar
gue siempre se apliquen. El Reemplazo se refiere a la sustitucion del animal por métodos
gue eviten el uso de animales; puede ser total o parcial, este principio se relaciona con la
seleccion del modelo. El principio de refinamiento se refiere a las modificaciones de los
procedimientos de cria o experimentacién animal para mejorar el bienestar y eliminar el
dolor y la angustia, o reducirlos al minimo, este principio estd mas relacionado con el
investigador y su conocimiento sobre fisiologia, neurologia, biologia del animal. El
principio de reduccion implica el uso del minimo numero de animales requeridos para la
significacion estadistica de los resultados o para la precision de los ensayos bioldgicos
farmacopéicos, lo que presupone utilizar los modelos y los disefios experimentales mas
eficaces y eficientes, este principio hace referencia a la necesidad de conocer
profundamente la estadistica especificamente desarrollada para este tipo de trabajos. La
eleccion de la especie, la cepa o el modelo requieren de un estudio criterioso, ya que por
el aporte de la manipulacibn genética se han incorporado al acervo de modelos
disponibles miles de construcciones que pueden utilizarse para estudiar las enfermedades
humanas y animales, y su tratamiento efectivo(Hooijmans, Leenaars y Ritskes-Hoitinga,
2010).

Podemos afirmar entonces que éste principio, que recoge consideraciones técnicas
determinantes para lograr la excelencia y el aseguramiento de la calidad, también es una
declaracion de valores y virtudes™ que deben impregnar el trabajo con animales. Es decir,
el paradigma actual en la investigaciéon con animales. La reduccién implica un esfuerzo
técnico definiendo todas las condiciones medioambientales para el trabajo con el menor
numero de animales que garantice los mismos resultados estadisticos de los disefios
usados en condiciones anteriores. Para lograrlo el investigador que ademas de tener
conocimiento tedrico, debe generar competencias para el manejo de tecnologia que dia a
dia se renueva, en la cual las consideraciones sobre la definicién adecuada del dramatipo
(sumatoria de las caracteristicas intrinsecas o genéticas del animal y el medioambiente
gue lo rodea) que implica estandarizacion de insumos como el agua libre de

microorganismos y sales , la comida libre de cualquier tipo de contaminantes o

YEnadel aTnrtees ARESs 0

" cardozo de Martinez CA El Principio de las Tres Erres como expresion de valores y virtudes. Trabajo de
promocién para la Titularidad en la Universidad Nacional de Colombia 2006
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microorganismos, la cama que puede ser digerible y libre de cualquier fuente de agentes
irritantes o contaminantes como pesticidas en las plantaciones productoras de madera,
los agentes limpiadores y desinfectantes libres de olores e irritantes que puedan molestar
a los animales. En medio de todas estas exigencias debe existir un cuidador y un
investigador que hayan estudiado el comportamiento de los animales y sus necesidades
comportamentales y que tengan a su vez un comportamiento que no los altere. Deben
ademas ser capaces de reconocer a los animales como seres que sufren y sienten

desarrollando sensibilidad y solidaridad.

2.3 El vacio en la reglamentacién y sus consecuencias cientificas

La reproducibilidad y la validez de un experimento requieren del control de las fuentes de
variacién, genéticas o ambientales, que afectan los resultados independientemente de los
Atratamientoso estudiados. En varias de

afos al respecto, se vio que mas del 50 % de las investigaciones con animales,
publicadas en prestigiosas revistas de circulacién internacional, presentan fallas en el
disefio, el andlisis estadistico o la interpretacion de los resultados o que la descripcién de
los animales o de la situacion experimental no incorpora la informaciéon necesaria para
juzgar la validez de los mismos; ademas, muchas de ellas utilizaban tamafios de muestra
inadecuados, ya sea por defecto o por exceso, llevando, en el primer caso, a resultados
no conclusivos y, en el segundo, al sufrimiento innecesario de un mayor nimero de
animales. Fueron proporcionalmente pocos los trabajos en los que se intentd controlar las
fuentes de variacion de resultados utilizando disefios avanzados (segregacién por
blogues, cuadrados latinos y grecolatinos, disefios cruzados o factoriales) requeridos para
asegurar la ausencia de vicios, aumentar la precision y extender la aplicabilidad de las
conclusiones utilizando el minimo nimero de animales. También se observo que aun en
experimentos efectuados utilizando los disefios antes mencionados, muchas veces, los

andlisis estadisticos efectuados no utilizaban las herramientas méas apropiadas®.

Un numero apreciable de animales que se utilizan en investigacion es para ensayos

preclinicos, ya sean bésicos o regulatorios, que deben proveer informacién para justificar

2 Rosenkranz A. Validez y reproducibilidad de la investigacion con animales. Bogoté, Octubre de 2016
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los ensayos clinicos; ademas, la calidad de los disefios y materiales empleados esta
siendo cada vez mas cuestionada y es la causa de resultados no reproducibles cuyo
costo, solo hablando de los realizados en un afio en Estados Unidos, fue estimado en
$28.000 millones de dolares aproximadamente. A estas deficiencias en los ensayos
preclinicos se adjudica, también, gran parte del frecuente problema del retiro de
medicamentos, durante las distintas fases de los ensayos clinicos, como consecuencia de
su inefectividad o de efectos adversos serios no identificados en los ensayos con
animales. Se diagnosticdé que muchos de los problemas encontrados se deben a la
deficiente formacion de los investigadores y bioensayistas en el conocimiento de las
fuentes de variacion que pueden afectar sus resultados experimentales y en el manejo
correcto de la estadistica para su control, tanto como a las limitaciones para acceder a la
asesoria de expertos profesionales en estadistica con entrenamiento en los sistemas y las

técnicas biol6gicas (Rosenkranz, 2007).

Entre otras instancias responsables de la situacion, se sefialaron los problemas de
funcionamiento e inconsistencias de los comités de ética que deben juzgar los aspectos
relacionados con el bienestar animal en los proyectos, previamente a su ejecucion, puesto
gue su trabajo deberia incluir también el analisis del mérito cientifico de tales proyectos,
por lo menos en lo relativo a los aspectos metodolégicos (Silverman, Suckow y Murthy,
2014). La responsabilidad de la transparencia de las publicaciones es de los autores, los
revisores y los editores de las revistas cientificas que deberian requerir de mayor
rigurosidad en la descripcion de los animales y en las estadisticas de los trabajos que se
aceptan para publicacion. Reconociendo estas deficiencias, en los ultimos afios se han
publicado guias de revision para que los autores controlen los items importantes al
disefiar los trabajos y elaborar los manuscritos (Kilkenny, 2010). La exigencia de
aplicacion de estas guias esta siendo adoptada por importantes instituciones de
financiamiento cientifico y por prestigiosas revistas internacionales, desde las que se han
establecido, como pardmetros importantes, los indices de retractacion que han afectado
las publicaciones en este campo. En funcion de la probleméatica expuesta, se crearon
instituciones, programas y herramientas de validacién para la revision sistematica de los
estudios preclinicos en animales y se organizaron redes conformadas por cientos de
laboratorios de primer nivel internacional que ofrecen servicios para la reproduccion de los
trabajos cuyos resultados se deseen validar. Se espera que todas estas medidas aporten

positivamente a la construccion de una medicina trasnacional mas confiable.
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La capacitacion de investigadores, pasantes, residentes, estudiantes de pre y posgrado,
técnicos y auxiliares que usan y cuidan animales, en el marco de las politicas cientificas
mundiales, es una tarea que se debi6 emprender en Colombia desde hace mas de
cincuenta afios a través de las instituciones financiadoras y gestoras de la investigacion.
La actual responsabilidad de la comunidad cientifica que usa y cuida modelos animales
para investigacion es proponer una acciéon conjunta legitima y la formulacion y gestion de
un plan nacional de mejoramiento y certificacion en uso y cuidado de animales, para
lograr un mejor posicionamiento del pais frente a la comunidad mundial, propiciando asi
un mayor impulso, en el medio local, a una investigacion que se dé con el mismo rigor y
calidad que en los paises desarrollados, para participar del dialogo cientifico mundial
como verdaderos pares (Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo).

Si asumimos contextualmente la Directiva Europea para la investigacion con animales en
Colombia, muy seguramente que éste modelo nos llevara al reconocimiento e inclusion
por parte de la comunidad cientifica mundial e igualmente se podra acompafar a los

investigadores en el proceso de mejoramiento.

2.4 Tensiones éticas juridicas y sociales en torno ala relacién con el animal

Hablar de animales en investigacion o docencia implica pensar necesariamente en la
relacién que durante milenios ha sostenido el ser humano con los animales en todos los
escenarios de la vida misma. Sabemos a través de las diversas publicaciones que el
trasegar por la interpretacién, mirada y postura frente a ellos ha generado, genera y
generard controversia™® puesto que no todas las personas han vivido las mismas
experiencias y tienen las mismas percepciones. Los animales en la actualidad comparten
con el ser humano diversos escenarios y ademas, basados en la decision de algunos de
ellos, son usados para su alimentacion y supervivencia, recreacién, compaiia, trabajo,
diversion, etc y en lo que nos atafie en este caso, para investigacion docencia, servicios

en los medios de formacién y produccion.

La investigaciébn con animales de experimentacion puede ser para Colombia una
excelente oportunidad para replantear los esquemas tradicionales de abordaje de la

investigacion en todos los campos del conocimiento humano, gracias al recorrido,

3 cambio de paradigma: Un andlisis bibliogréfico de la literatura reciente en ética animal. DILEMATA, afio 6
(2014), N° 15, 103-112. Actualidad de las Eticas Aplicadas, cinco Afios después. Especial nUmero 15
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dificultades y altibajos que han tenido los paises que la han asumido, enfrentando
constantemente la polémica de quienes se oponen a su realizacibn por razones de
validez, calidad, humanidad y humanizacion de la ciencia. Esto pareceria absurdo, pero,
si se mira no solo el reto que tiene la América Latina frente a la investigacion de los
paises desarrollados sino, la oportunidad de dar el salto cientifico tecnolégico sin tener
gue hacer inversiones innecesarias y de mucho tiempo, podria lograrse la generacion de
un modelo de trabajo a bajos costos, con excelente tecnologia que contard ademas con
investigadores y comunidad mas sensible, reflexiva y que viera en este tema un motivo de
replanteamiento de las relaciones ser humano naturaleza frente a su legado para las

futuras generaciones™.

Esta afirmacion que haciamos como autoras del escrito referenciado, nos sirve también
para introducir la postura de equilibrio que manejamos frente al tema y también como
punto de partida para ubicar en términos generales las cuatro tendencias o enfoques en

relacién con este campo de trabajo:

Los que asumen un planteamiento favorable a la consideraciéon moral de los

animales sin profundizar en su explotacion
Los que argumentan en contra del uso de los animales como recursos humanos
Los que argumentan en contra del especismo

Los que consideramos que es muy importante cualificar la investigacion que se
hace utilizando animales, considerando que existen diversas posturas al respecto, Yy, que
apoyamos que en la investigacién se aplique la reduccién y el reemplazo del animal
buscando alternativas a su uso, es decir aplicando frontalmente el principio de las Tres
R’s. Apoyamos la continuidad de las investigaciones sobre patologias reemergentes, las
relacionadas con las pruebas y validacién de nuevas tecnologias siempre y cuando se
haga bajo normas, pautas y principios de su uso racional del animal garantizando la
aplicacion de todos los aspectos relacionados con su capacidad de sentir, al igual y con
consideraciones similares a las que se tienen con los seres humanos como sujetos de

investigacion.

4 cardozo CA y Mrad A. Etica en investigacion con animales: Una actitud responsable y respetuosa del
investigador con rigor y calidad cientifica. ISSN 1657-4702 / Volumen 8 / nimero 2 / Edicién 15 / paginas 46-
71/2008.
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Aceptar que se formulen y desarrollen programas de uso racional del animal implica
necesariamente la generacién de espacios abiertos para el debate donde se logren
consensos sobre los medios y mecanismos que permitan lograr que la ciencia avance con
rigor, calidad y excelencia y que se reconozca el valor y la dignidad de los animales
haciendo una inclusion dentro del circulo de consideracion moral de los investigadores,
guienes a vez adquieren el compromiso moral del buen proceder técnico y val6rico en su
investigacion. Implica también la aceptacion y reconocimiento de su maxima capacitacion
y compromiso de conocimiento del animal para darle el trato que merece segun su
naturaleza. Se busca entonces contribuir al desarrollo de habitos que hagan que la
naturaleza cientifica se transforme en virtud intelectual, es decir, se desarrolle con

entendimiento, sabiduria y prudencia.®

Pretender que se suprima el uso de animales en investigacibn en este momento del
desarrollo cientifico constituiria un atentado contra el desarrollo de la ciencia pero también
contra la posibilidad vital y de calidad de vida de animales humanos y no humanos. Lo
que si puede lograr la comunidad cientifica es involucrar dentro de su dindmica
investigativa la deliberacion sobre el sentido y el valor de la misma investigacién usando
animales, comprendiendo las necesidades de los animales, demostrandole a la
comunidad y a si mismo que se tienen obligaciones y deberes morales para con el animal
gue le generaran a su vez satisfaccion y capacidad prudente, pues en general el clima
que caracteriza estos debates est4d dominado por las emociones®™ y que es ampliamente
reconocido que el hombre sin el animal dificilmente habria podido sobrevivir. Fue el
evolucionismo Darwiniano el que obligd a repensar la consideracion de los animales como

seres privados de cualquier tipo de sensibilidad, excluidos de la consideracién moral.

Esta postura también se ha reflejado por décadas en la consideracion juridica, que se ha

alejado también mucho tiempo a su vez de la ciencia.

Desde el punto de vista ético se han desarrollado algunas corrientes filoséficas que
consideran la condicion del animal desde diversas interpretaciones desde la

consideracién de ellos como seres que deben ser liberados del dominio humano

> Garcés Giraldo LF, Giraldo Zuluaga C. Responsabilidad profesional y ética en la experimentacion con
animales: una mirada desde la prudencia como virtud. Revista Lasallista de investigacion- Vol. 10 No. 1 - 2013
T 164-173

16Kemelmajer de Carlucci, A2da La categorza jurz2d
animales. Especial referencia a los animales usados en laboratorios Revista de Bioética y Derecho, 2015, pp.
54-67 Universitat de Barcelona Barcelona, Espafia.
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(Peter Singer, 1975)", declarados como seres que sienten y que sufren (Jeremy
Bentham, 1780)8. Estas posturas que se mueven entre abolir completamente el uso de
los animales en investigacion, pasando por su uso racional y razonable y la total
instrumentalizacion del animal, evidencian grandes diferencias de posturas que podrian
ser conciliadas a través de la deliberacion o de la reflexion deliberativa equilibrada y
basada en el respeto. Respeto por el otro que piensa distinto, respeto por el animal y
respeto por los investigadores que quieren lograr los mayores estandares de trabajo.
Peter Carruthers'® al igual que John Rawls ?° han sido los grandes exponentes del
equilibrio reflexivo para aproximarnos a la generacion de una teoria o postura moral a
partir del analisis tranquilo de las diversas perspectivas y consideraciones logrando

acuerdos a partir del debate.

2.5 Integridad Cientifica

Hacemos referencia al término integro cuando hablamos de alguna persona, hecho,
institucion o situacion donde se conjuntan la mayor cantidad posible de virtudes en la
recta accién o proceder. También hace alusion a aquello inmaculado o no manchado que
deja ademas clara la ausencia de cualquier posibilidad de ensombrecimiento hacia un
proceder correcto. En investigacion hablariamos de integridad cientifica en aquellas
situaciones en las que el investigador conoce muy bien sus fortalezas y debilidades,
conoce los métodos, los disefios de los mas altos estandares, publica los resultados con
transparencia declarando publicamente los datos sin omitir ningun tipo de informacioén y
divulga los resultados sometiéndose a un riguroso proceso de evaluacion por pares. El
investigador integro es insobornable, no se deja ademas deslumbrar ni por el poder ni por
el significado de sus publicaciones en términos de competencia; recibe los dineros de la
investigacion y publica la manera como los manejo. El investigador integro garantiza la
inclusiobn de todos los que participaron de la investigacion absteniéndose de incluir a
personas que no participaron, jamas utiliza los resultados del trabajo de sus estudiantes
sin su autorizacion y cumple con todas las directrices de las pautas éticas internacionales
para investigacién con seres vivos. En la investigacion con animales conoce y aplica el

principio de las Tres R’s, los principios del CIOMS y se adhiere a acuerdos como el de

v Singer Peter. Liberacién animal, Trotta, Madrid, 1999; traduccién de Animal Liberation:A New Ethic for Our
Treatment of Animals, 2a. ed., Random House,Nueva York, 1990.

18 Bentham, Jeremy: Introduction to the Principles of Morals and Legislation, Clarendon Press, Oxford, 1907.
19 Carruthers, Peter. La cuestion de los animales. Teoria de la moral aplicada. Cambridge University Press,
1995.

% Rawls, John. Teoria de la Justicia. 22. Ed., Fondo de Cultura Econémica, México, 1995.
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Basilea y las leyes o reglamentacion tanto nacional como internacional para el desarrollo

de su investigacion.

La realizacion de investigaciones que no cumplen con los parametros establecidos como
vélidos y exigibles habla naturalmente de una violacién a acuerdos tacitos o explicitos en
torno al uso de animales para este fin, pero también de la ausencia de un recto proceder
de los investigaciones, quienes, ante la falta de exigencias de tipo legal o normativo,
desarrollan su trabajo con imprecisiones, arrojando resultados invalidos, sacrificando

animales injustificadamente y desperdiciando recursos, tan valiosos para estos paises.

Se tendrd que examinar, entonces, el sentido, el valor y el rigor de la investigacion, y
emprender la busqueda de parametros o regulacion social de la ciencia misma,
promulgados o propuestos por los miembros de la comunidad cientifica, pues sus
resultados requieren de veracidad, transparencia, excelencia, calidad, reproducibilidad y
validez, puesto que deben y pueden ser utilizados indistintamente por cualquier miembro
de la comunidad global con el fin de tener un punto de partida cierto para el desarrollo de
sus investigaciones. Esta perspectiva, entonces, tiene implicita la condicién de sentirse o
no miembro de esta comunidad global; por ello, es urgente la generacién de una politica
publica en principio como declaracion de interés del Estado por este campo de
conocimiento, la creacion de normas y estructuras administrativas idoneas en el campo de
la investigacion con animales que, ademas, se constituyan en cuerpos de vigilancia y
garantia de cumplimiento. Definiendo claramente como seran los periodos de inversion y
de donde saldran los recursos para la inversion en infraestructura y especialmente en

capacitacion.

Independientemente de la existencia y del obligatorio cumplimiento de los pardmetros
internacionales, la comunidad cientifica y académica del pais requiere, con urgencia, de la
apertura de espacios de debate para el estudio de las relaciones animal-humano y el
sentido de la ciencia; primero, porque se ha instrumentalizado la utilizacion de la
naturaleza y del ecosistema sin pensar en las consecuencias para las futuras
generaciones y, por otro lado, porque, como comunidad colombiana, se deberian estudiar
los aspectos que no han permitido que se pertenezca de manera apropiada a la

comunidad internacional al menos en éste campo.

Por ello, el cumplimiento de los principios, las guias, los parametros, las convenciones o

las normas para el uso y el cuidado de los animales depende de que la comunidad
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cientifica se sienta 0 no inmersa en ese universo global llamado movimiento cientifico, en
el que se quiere entrar a través de un didlogo de iguales para ser considerados o
reconocidos como tales. El que no exista una normativa explicita en Colombia para la
investigacion con animales, no exime al pais de cumplir con los estandares
internacionales exigidos para la publicacion de resultados. Las revistas confian en la
honradez y la transparencia de los investigadores; por ello, es importante conocer la
regulacién ciudadana, aplicarla y apropiarla, pero también los cdédigos de practica
cientifica. Realmente el cumplimiento de estos niveles de excelencia no constituye
solamente un problema juridico, sino que deberia ser una preocupacion cientifica
(Litewka, 2012).

2.6 Cienciay Tecnologia de Modelos Animales

Por siglos se ha venido caracterizando y depurando el uso y el cuidado de animales como
soporte vital para el desarrollo del conocimiento, tanto del animal como del humano. Con
una trayectoria de mas de cien afios se han venido produciendo animales, insumos,
capacidades y competencias para la investigacion con aseguramiento de la calidad. Este
esfuerzo significa una proteccion para los animales alli generados, pues se les garantiza
un bienestar pleno en cautiverio, y al no conocer otro medio sino este , no se le genere

estrés ni angustia.

Para ello se han establecido instituciones, empresas, institutos de investigacién y centros
de desarrollo y produccién de animales aptos para la investigacién, garantizando su
bienestar y la calidad de la investigacién generada a partir de su uso. No se compadece
con la actualidad mundial utilizar animales que no cumplan con estos estandares
mundiales, que se tomen de centros no certificados, de su ambiente natural o, menos
aun, usar mascotas para investigacion bioldgica y biomédica (National Research Council,
2011).

Es necesario pensar en el control de las variables experimentales, las cuales deben ser
reducidas al minimo para lograr un disefio experimental adecuado; ese control tiene, a la
vez, directa relacién con una muy precisa definicibn de las condiciones de albergue,
cuidado y manejo del animal en los sitios de experimentacion; por ello, al igual que la

aplicacion de otras metodologias y modelos, requiere de un estricto control de calidad
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frente al cual debe contarse prioritariamente con un programa de aseguramiento de la
calidad del modelo experimental que, en el caso de las neurociencias, involucra
respuestas biolégicas y comportamentales del animal que deben ser evaluadas para
responder a la pregunta del investigador quien, a su vez, debe contar con todo el

conocimiento requerido para la investigacion?.

Las investigaciones basicas y aplicadas, y los trabajos de manufactura y control de
medicamentos y vacunas que utilizan animales de laboratorio, deberian ajustarse a las
normas internacionales de buenas practicas de manufactura (BPM) y buenas practicas de
laboratorio (BPL). Ademas, las revistas cientificas internacionales exigen que los
investigadores firmen un documento en el que se garantice que las experiencias han sido
efectuadas respetando las normas internacionales existentes, por ejemplo, la Directiva
86/609 del Consejo de Europa y la Guia Para el Cuidado y Uso de Animales de
Laboratorio, auspiciada en su primera edicibn por el National Health Institute T NHI
(National Academy Press, 1996). La firma de este documento significa aseverar que los
trabajos han sido previamente avalados por comités de ética institucionales y que todo el
personal que interviene en la investigacion con los animales de laboratorio ha aprobado
previamente un curso de capacitacion en el tema. Los editores de las principales revistas
biomédicas, desde su primera reunién de Vancouver, en 1978, exigen que los
investigadores declaren haber seguido las normas de la propia institucién y las leyes
nacionales sobre el cuidado y uso de animales. Para ello también se han disefiado guias
como las Arrive que promueven en el investigador la generacién de un trabajo acorde con
las directrices internacionales desde la formulacion de la propuesta hasta la publicacion

de sus resultados

En el caso colombiano, los conflictos en ciencia no son resueltos exclusivamente por la
misma comunidad cientifica o las instituciones involucradas; ha sido a través del Consejo
de Estado que se ha creado el escenario para dirimir aspectos que se relacionan con el
cumplimiento de un procedimiento administrativo interno, pero alejado de la revision de

fondo respecto del cumplimiento o no de pautas y criterios técnicos y éticos

%! Los principios del Cioms y las directivas mas recientes de la Unién Europea establecen como obligatoria la
capacitacion formal de los investigadores, los técnicos y el personal auxiliar que usan y cuidan animales para

investigacion.

28



internacionales para el uso de animales para investigacion que solo competen a los
conocedores del tema. Esto ha sido un distractor para poder parar investigaciones que
generan grandes dudas en sus resultados debido al uso indebido de los modelos de
investigacion, lo que deja claro que lo mas importante es poder defenderse frente a las
denuncias sin participar abiertamente en una discusion cientifica por excelencia que tiene

como soporte la deliberacién plural.

A pesar de que se reconozca ampliamente como adecuado e irreemplazable el uso de los
animales en investigacion y formacion, y de que se asuma que el punto de partida de
esas experiencias, avances y conocimiento es la responsabilidad social, producto de una
accion colectiva coherente y que requiere consolidarse, fortalecerse y, de ser necesario,
sustituirse, en la actualidad, el uso de animales en investigacion, produccion, ensayos y
docencia aun no tiene cabida universal en los planes y los programas de estudio en
América Latina. Los planes de estudio no los incluye y tampoco existen cursos de

formacién en este campo en las Universidades.

3. APROXIMACION AL CONTEXTO TECNICO SITUACIONAL

Como se ha dicho anteriormente, la ciencia y la tecnologia, en lo que respecta al uso de
animales para investigacion, produccion, ensayos y docencia, es un campo de
conocimiento totalmente definido, avalado e incluido en los planes de formacién, tanto de
profesionales como de técnicos y auxiliares, lo cual lleva implicitas la categorizacion, la
certificacion y la acreditacion de las instituciones y los cuidadores e investigadores que los
usan y cuidan, como una condicion sine quanom para el desarrollo de investigacién con

calidad, validez y reproducibilidad.

Colombia, aunque ha tenido avances muy importantes (Instituto Nacional de Salud 7 INS,
Universidad de Antioquia, Pontificia Universidad Javeriana, Instituto de Biotecnologia -
Universidad Nacional de Colombia) evidencia, en general, un atraso de varias décadas en
el desarrollo de formacion de capital humano y en la generacién de modelos de trabajo en
instituciones publicas y privadas para la produccion, el desarrollo y el mantenimiento de
animales para investigacion, produccién, ensayos, estudios comportamentales y
docencia; esto significa que Colombia estd aun en la misma situacion en que se

encontraban los paises del primer mundo durante la primera guerra mundial y, por tanto,
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lejos de cumplir con las condiciones exigidas por la comunidad internacional a nivel
nacional.

La existencia de los programas y los proyectos mencionados (INS, Javeriana, Antioguia,
Nacional) constituye un buen punto de partida y apuntalamiento para la formulacién de
todo un programa nacional del uso racional del animal en investigacion, produccion,
ensayos, docencia y estudios comportamentales en Colombia a través del cual se logre,
en los casos requeridos, generar planes de mejoramiento o, en otros, la formulacién de un
programa que permita lograr un posicionamiento nacional de las instituciones,
especialmente en las regiones. Ese programa nacional podria dar lugar a la generacion
de una gran Ar ed nasciqounealfou sdaen iyn sctuiitduacnioo naeni mal e s
urgencia un diagnéstico actualizado de la situacién en Colombia para la formulacién de un

horizonte de trabajo minimo a veinte afos.

4. ANTECEDENTES NORMATIVOS

4.1 Analisis del marco juridico

Partimos con la certeza de la inexistencia de normas internacionales unificadas o un
marco legislativo universal en torno al cuidado y uso de animales?, frente a una tendencia
técnico, cientifica, unificadora y globalizante, puesto que independientemente de la
localizacién geografica, la investigacion debe ser reproducible y fiable lo que obliga a
generar universalizacion en su formulacion y desarrollo. Por ello, la inclusion de cualquier
pais o grupo de investigacién en esta comunidad investigativa requiere el cumplimiento
mas que de normas, de estandares de calidad de excelencia en la investigacion con

animales en la cual es prioritaria la aplicacién y conocimiento de las Tres R’s.

Si hiciéramos mencion a modelos legislativos tendriamos que hacer una rapida cronologia
gue parte de 1635 conocida como Ley de Thomas Wentworth, en honor a su propulsor,
gue prohibia los trabajos con caballos tirados por sus colas y la traccion de lana a ovejas
vivas en vez de la esquila. En este siglo encontramos también otro hito importante, pero

esta vez en Estados Unidos, cuando éste era aun colonia inglesa. Hablamos del Cuerpo

2 Brels Sabine. La proteccién del bienestar animal: una preocupaciéon universal que se debe considerar
globalmente y seriamente en Derecho internacional. Derechoanimal.com la web del derecho animal. Mayo
2012
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de Libertades de Massachusetts de 1641, en la Colonia de la Bahia de Massachusetts,
primer cédigo de leyes dentro de lo que hoy conocemos como Estados Unidos, que en
sus numerales 92 y 93 buscaba la proteccion de los animales frente a abusos,
prohibiendo el ejercicio de crueldad o tirania hacia los animales generalmente
conservados para el uso humano, y obligando a sus duefios a permitirles descanso y
refresco en aquellas situaciones que puedan provocarles cansancio, hambre, entre otras
condiciones perjudiciales. Cuerpo legal escrito por Nathaniel Ward, abogado y clérigo
puritano inglés, bastante anticipado en lo que respecta a maltrato animal. Hubo tres
intentos normativos adicionales en el siglo XIX buscando la supresién en el hostigamiento
a los toros y la caceria de zorros muy arraigada en la realeza britanica. En 1822 cuando
se aprobo la primera ley contra la crueldad para con los animales en Gran Bretafa, Ley
Martin se cre6 la sociedad protectora de animales mas antigua del mundo la Royal
Society for the Prevention of Cruelty to Animals (RSPCA); estos dos actos marcaron
el comienzo de un proceso irreversible de proteccién animal y que se ha visto, desde
entonces, reflejado tanto en la publicacion de nuevas leyes pro bienestar animal alrededor
de todo el mundo; en 1876 se constituye el Acta de Proteccién contra la crueldad
animal ratificando la norma anterior, estableciéndose igualmente como la primera norma
a nivel internacional de proteccion de los animales. Pero no s6lo marcaron este proceso
de nuevas leyes y organizaciones, sino que también sirvieron para generar una mayor
conciencia en la poblacion respecto a los animales, como seres sintientes, objetos de
proteccion, e incluso como sujetos de derechos para algunos. Esta mayor conciencia trajo
consigo, a su vez, el surgimiento de diversos grupos de activistas por los derechos
animales. Este movimiento de activistas cobra mayor relevancia y protagonismo a partir

de la publicacion del libro Liberacién Animal en 1975.

Se han promulgado Actos, Actas, Declaraciones y Acuerdos tanto en Europa como en
Estados Unidos que luego llevaron en 1963 a promulgar en Estados Unidos la Guia De
Uso Y Cuidado De Animales De Laboratorio que fue actualizada en 1985 momento
para el cual UNESCO Y EL CONSEJO INTERNACIONAL DE LAS ORGANIZACIONES

MEDICAS publican para su aplicacion inmediata los principios que fueron ratificados y

ampliados en 2012 por el mismo CIOMS vy la International Laboratory Animal Research.
Estos principios han sido ratificados en la Declaracion de Basilea de 2011 a la cual
nuestro pais masivamente deberia adherir e involucrar los postulados en su nueva
normatividad o quehacer cientifico cotidiano. Esta declaracién implica un compromiso y

una responsabilidad de la comunidad cientifica plasmada en acciones que bien pueden
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ser revisadas a través de las Guias Arrive® por parte de los comités editoriales para

garantizar su cumplimiento

La formulacién de leyes o normas para la investigacion con animales a nivel internacional
se rigen por una serie de pautas, guias y recomendaciones que muchos Estados,
regiones o paises explicitamente han adoptado, ratificado e implementado a través de
normativas especificas dirigidas al uso y al cuidado de animales en investigacion,
produccién, ensayos y docencia. Algunas de estas normas, ademdas de generar los
lineamientos basicos para estas practicas, se han fortalecido con la creacién o el
reconocimiento de autoridades competentes para la vigilancia del cumplimiento de estas
directrices (entre ellos, la Union Europea, los Estados Unidos, Canada, y, en América
Latina, México, Uruguay y Brasil, entre otros). Sin embargo, y a pesar de la existencia de
estos instrumentos de orden internacional, muchas legislaciones nacionales aln son
dispersas y no cuentan con érganos especializados y competentes para velar por el
cumplimiento de estas disposiciones internacionales, como es el caso del sistema juridico

colombiano.

Con el fin de ilustrar el estado de regulacién de la materia a nivel internacional, regional y

nacional sobre el objeto de este documento, se procede a presentar la revision que existe.

4.2 Lineamientos internacionales

1. Principios del Consejo Internacional de las Organizaciones Médicas i Cioms®*
(1985) y del Consejo Internacional de Ciencia de Animales de Laboratorio i Iclas
(2012).

2. Guias del Consejo de Nuffield (2005).

3. Declaracion de Basilea®® (2010).

* The ARRIVE Guidelines: Animal Research: Reporting of In Vivo Experiments. Originally published in PLOS
Biology, June 20101
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4.3 Lineamientos regionales

Reglamentacion en la Unién Europea

En términos generales, entre los lineamientos que pueden acogerse desde el d&mbito
internacional, se encuentran especificamente la Convencion para la proteccion de los
animales vertebrados para uso experimental y otros propésitos cientificos, publicado en la
Serie 123 de los Tratados Europeos T ETS (Consejo Europeo, 1986), y la Directiva
86/609/EEC revisada mediante la Directiva 2010/63/EU.

El @mbito de aplicacion de esta normativa es la regulacion sobre el origen y la cria de
animales, las operaciones de los criaderos, la reduccion en el uso de especimenes y los
requisitos y procedimientos para su utilizacion con fines de investigacion; acoge el
principio de las 3R, establece las condiciones de alojamiento, los métodos de eutanasia
cuando sea necesario y los procedimientos con miras a compartir partes, en caso de ser

posible.

La normativa recalca la necesidad de velar por el menor uso de animales y, en todo caso,
solo con fines de investigacion, produccion y ensayos para productos farmacéuticos y
fines educativos; insta a no realizar las practicas autorizadas por las directivas de la UE
cuando se trate de especies amenazadas o recuperadas por el trafico de animales. En
este sentido, promueve los usos permitidos cuando se trate de animales criados con este
fin, buscando también, en la medida de lo posible, la reutilizacion de los mismos, asi como

la comunicacion de los resultados de investigacién con miras a evitar o minimizar su uso.

La normativa también regula detalles como:

1 Definiciones minimas que permiten crear un consenso conceptual entre la
comunidad cientifica.
Principios y condiciones generales de la investigacion con animales.
Requisitos para los centros de produccion, albergue y cuidado de animales con
fines de investigacion.

91 Definicibn de los animales que pueden ser empleados para las practicas
permitidas por la normativa europea (raton, rata, cobaya, hamster sirio, hamster
enano chino, jerbo de Mongolia, conejo, perro, gato, rana, pez cebra).

1 Estandares para el desarrollo de los proyectos y centros que usan animales con
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fines de investigacion.
1 Mecanismos para velar por el cumplimiento de las 3R y el bienestar de los

animales (6rganos, funciones, responsabilidades, sanciones).

Reglamentacion en Estados Unidos

Las normativas sobre el uso de modelos animales en investigacion en los Estados Unidos
estan ubicadas en el Ministerio de Agricultura donde existe toda una estructura
administrativa para dar cumplimiento a las directrices de las mismas. Buscan regular el
maximo de aspectos técnicos y éticos, eliminando cualquier posibilidad de trato cruel
contra los animales y su sufrimiento, y determina desde el transporte y la eleccion del
animal adecuado hasta la cantidad de ejemplares que se usen, y define claramente
pautas de albergue, cuidado y manejo; busca garantizar que las personas, vinculadas con
el uso y el cuidado de los animales, sean idoneas y cuenten con la capacitacion
adecuada, estableciendo una caracterizacion pormenorizada de actividades vy
responsabilidades; ademas, plantea la necesidad de buscar alternativas diferentes al uso
de animales y contempla la regulacion y los controles externos que se hagan a través de

autoridades legitimamente constituidas.

Han disefiado para ello la Guia de Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio como un
referente internacional de obligatoria consulta y que ha llegado a su octava version en
2011. El propésito de la guia es apoyar a las instituciones que cuidan y usan animales
para dar orientaciones de excelencia en sus estandares desde el punto de vista cientifico,
técnico y humanitario o ético. También orientan a los investigadores a cumplir con todas
sus obligaciones al disefiar y desarrollar investigaciones acorde con los mas altos
estandares cientificos, humanisticos y éticos. Las recomendaciones de la Guia estan
basadas en datos publicados, principios cientificos, opiniones de expertos basados en las
buenas practicas para una investigacion de alta calidad con calidez. Establecen

claramente las pautas para la conformacion de los IACUC y su funcionamiento.

Reglamentaciéon en América Latina

En América Latina México, Uruguay, Brasil, Argentina, Pert, Chile, Paraguay, Bolivia y

Colombia cuentan actualmente con normas que incluyen total o parcialmente la
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consideracion del animal en investigacion. Entre ellos se destaca la reglamentacion de
Uruguay, Brasil y México donde se ha legislado especificamente para investigacion y
docencia con animales. Argentina ha liderado todo un proceso de capacitacion en
formacién de bioteristas y técnicos de bioterios creando un respaldo en talento humano
para toda la region, ademas cuenta con desarrollos de normas sobre investigacién con
medicamentos. Ecuador y Venezuela cuentan con iniciativas en reglamentacion en estos

aspectos.

En Centro América algunos paises como Costa Rica cuentan también con una

reglamentacion sobre el tema.

Los parametros generales que debe contener la normativa para armonizar los diferentes

paises con el entorno internacional deben hacer referencia a:

1. Las condiciones de produccion de los animales.

2. Lanecesidad de establecer parametros claros en experimentacién y docencia con
animales.

La importancia de evitar sufrimiento y malestar innecesarios en los animales.

4. La aplicaciébn de métodos adecuados de eutanasia en los animales que se han
utilizados dando prelacion a la proteccion al sufrimiento sobre los resultados de la
investigacion

5. EI establecimiento de normas especificas para el uso de animales en docencia
(reemplazar por practicas fotografiadas o filmadas, la realizacibn de varios
experimentos con el mismo animal, etc.).

6. Labusqueda de aplicacion de los modelos alternativos al uso del animal

Uruguay

Laley 18.611,de2009d e n o mi hey ¢pama efiuso de animales en experimentacion,
docencia e investigaciono , regula | a wutilizaci - n <cddas
ciencias bésicas, el desarrollo tecnologico, la biotecnologia, la produccion de
medicamentos y el control de calidad de drogas, y se enfoca al Filo Chordata, subfilo

Vertebrata.

Se destaca la creacion de la Comision Nacional de Experimentacién y el énfasis que se

hace respecto de las funciones de los comités de ética para el uso de animales con los
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gue deben contar todas las instituciones.
Brasil

Esta nacion, atravésdelaLey 11. 794 de 2008, tambi ®n conoci da
establecié una reglamentacién clara al respecto, cuyos temas mas relevantes fueron la
utilizacion de animales en educacion superior, las practicas zootécnicas y las especies
susceptibles de ser usadas como modelos de investigacion; esta ley cred el Comité
Nacional de Experimentacion, al que le asigna funciones de inspeccion, vigilancia y
control, regula lo referente al no uso de animales en investigacion y establece sanciones
para quienes incumplan estas normas. Cuenta con un bioterio certificado a nivel

internacional

México

Tomando en consideracion que se trata de un Estado Federado, existe normativa

especifica para cada Estado, no obstante se cuenta con las especificaciones técnicas
NOM-062-ZOO de 1999, conocidas como la i Nor ma of i cial me xi cana
produccion, cuidado y uso de ani mal es Cdenta toa bmoceatroor i 00 .

certificado a nivel internacional en el CINVESTAYV en la ciudad de México

Chile

Existen la Ley 20.380 sobre Proteccion de Animales esta Ley establece normas
destinadas a conocer, proteger y respetar a los animales, como seres vivos y parte de la
naturaleza, con el fin de darles un trato adecuado y evitarles sufrimientos innecesarios. En
el Titulo IV hace referencia a los experimentos en animales vivos en el articulo 8° se
establece que habrd un Comité de Bioética Animal. Su ultima modificacion es de agosto
de 2017.

En la Ley 19.473 y el Decreto 16 de 1991 sobre Caza, en su articulo 9°, 16° y 18° se

hace referencia a los permisos de captura y caza de animales con fines de investigacion.

Pert

La ley 30407 de 2016 Ley de Proteccidon y Bienestar Animal definié a los animales
como seres sintientes y sensibles. Definié la conformacion del Comité Nacional de Etica

en Investigacion con Animales y la formulacién de un Cédigo de Etica para el cuidado y
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uso de animales. En Perl existe un centro certificado a nivel internacional localizado en

Iquitos.

Bolivia:

LEY 700 De 2015 Para La Defensa De Los Animales Contra Actos De Crueldad Y
Maltrato. Art. 4. b. Regulacion del uso de animales de laboratorio con fines de

investigacion cientifica.

Venezuela:

1. La Ley para la Proteccién a la Fauna Domestica Libre y en Cautiverioien lo
sucesivo la Ley-, fue publicada en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela Nro. 39.338 de fecha 04 de enero de 2010 y tiene por objeto conforme a lo
establ ecido en su artzculo 1, fest abl ecer | as

de la fauna domésticao .

2. Ley De Proteccién A La Fauna Silvestre, 1970- TITULO Il De la Fauna Silvestre ,
CAPITU LO I, De la Investigacion, Ordenacién y Manejo de la Fauna Silvestre

3. Cbdigo De Bioética Y Bioseguridad Del Consejo Nacional De Investigaciones
Cientificas Y Tecnolégicas 1999(CONICIT)- actualmente Fondo Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion (FONACIT), es el ente gubernamental encargado de regir la
ciencia en el pais T).1999 -PARTE [|: Biomedicina:_Capitulo 4: Principios de la
Investigacion en Animales.,Capitulo_5: Normas para la Investigacion en Animales.
Capitulo 6: Normas para Bioterios, Definiciones, Documento de Consentimiento
Informado e Informe de Evaluacion.

Paraguay:

LEY N° 4.840/13 - De Proteccion Y Bienestar Animal. Capitulo V-Del Uso de Animales

Vivos en Experimentos; Investigacion o Realizacién de Practicas Publicas De Mutilacion.

Ecuador:

Proyecto de Ley Orgénica de Bienestar Animal (LOBA) 2016- Articulo 106.- Animales

destinados a la experimentacion, Articulo 107.- Utilizacion de animales en experimentos.
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4.4 E| Sistema Colombiano

Si bien no puede sefialarse la carencia total de normativa en la materia, hay que
mencionar que se tienen vacios y dispersion en la reglamentacion; sin embargo, como
marco juridico, se encuentran algunas disposiciones para el uso de animales con fines de
investigacion, especialmente la normativa vigente delimitada especificamente a los
ambitos de la recoleccién de animales, el acceso a recursos genéticos y los permisos de
investigacion cientifica, pero que aplica solo tangencialmente a la investigacion biologica y
biomédica, los ensayos, la produccion y la investigacion comportamental. Esto deja claro
que no existe una normatividad que se armonice con la reglamentacién vigente
internacional generando al pais un atraso en el ingreso frontal de la comunidad cientifica
en el concierto internacional. Preocupa la actual tendencia a las retractaciones a
publicaciones que no cumplan con normas establecidas a nivel internacional como en las
guias Arrive practicamente desconocidas en Colombia por los Comités Cientificos,
situacion que promueve la publicacién de articulos que no cumplen con los requisitos
exigidos y que en poco tiempo incrementardn su baja de los sistemas de divulgacién

cientifica como ya ha ocurrido con algunos?®

El Gobierno colombiano cuenta con una politica nacional de investigacion en
biodiversidad, manifiesta en el documento Conpes 3582 de 2009, mediante el cual se
establecieron las condiciones para convertir el conocimiento de la riqueza natural en una
estrategia de crecimiento y desarrollo para el pais. Asimismo, el documento Conpes 3697
de 2011, que genera politicas en materia de biocomercio y biotecnologia, busca impulsar
cadenas de valor en ingredientes naturales para la industria cosmética, farmacéutica y
alimenticia, flores y follajes tropicales, frutales amazonicos, artesanias y ecoturismo, para
lo cual se requiere de investigacion cientifica en recursos biolégicos y actividades de
acceso a sus recursos genéticos. Recientemente, el Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible (2012) expidi6 la Politica nacional para la gestion integral para la biodiversidad
y Sus servicios ecosistémicos, mediante la cual se reconoce la presencia de diferentes

actores.

% Handbook of Academic IntegrityD0OI110.1007/978-981-287-079-7_10-1# Springer Science+Business Media

Singapore 2015 .Perspectives on Academic Integrity i n Col o
Vill egasa, N®®h &lzba aRhda ¢ @jrared r8ce zCdmnti &ser si dad Naci onal de (
Colombia. Universidad EAFIT, Medellin, Colombia, South America.
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El Decreto 309 de 2000, modificado por el Decreto 302 de 2003, mediante el cual se
reglamenta la investigacion sobre diversidad bioldgica en el pais y el acceso a recursos
genéticos, se aplica en consonancia con los Decretos 1375 y 1376 de 2013, que
reglamentan las recolecciones biolégicas y el permiso de recoleccién de ejemplares de
especies silvestres de la diversidad bioldgica con fines de investigacién cientifica no
comerci al . Estos decretos se encuentran incluido
Y“oni co regl amentari o del s ect orAurmumelapacemdmentey desarr
tienen una buena intenciéon en cuanto a proteccion de la biodiversidad, los cientificos la
han visto como un obstaculo para el desarrollo de investigacion local mientras favorece la

investigacion realizada por otros paises y otros fondos.

En relacidén con los permisos de investigacidn bioldgica, existe un formulario Unico de
solicitud que debe radicarse ante las autoridades competentes (Corporaciones
Autonomas Regionales, Autoridad Nacional de Licencias Ambientales T ANLA y Parques
Nacionales), quienes realizan la evaluacion respectiva de la solicitud, acorde con la
informacion requerida y allegada, y expiden el correspondiente acto administrativo. La
reglamentacion de estos decretos establece lineamientos especificos para el caso de
animales silvestres y la posibilidad de conceder permisos marco para el caso de
instituciones de investigacion; la duracién de estos permisos de investigacion bioldgica es
de cinco afos, para los individuales, y diez para los marco. Esta situaciéon también ha

generado conflictos con los investigadores por las mismas razones expuestas arriba.

Por su part e, |l a Resoluci-n 1348 de 2014, ne. . .)
gue configuran acceso a los recursos genéticos y sus productos derivados para la
aplicaci-n de | a Decisi-n Andina 391 de 1996 en
permiso de acceso a recursos genéticos se realiza ante el Ministerio de Ambiente y

Desarrollo Sostenible a través de la Direccibn de Bosques, Biodiversidad y Servicios

Ecosistémicos i DBBSE. Este tramite tiene como etapas: (a) el Auto de inicio, (b) la

evaluacioén 7 dictamen técnico legal a través de una resolucion que acepta o niega el

permisoi, (c) la negociacion, (d) la firma del contrato, (e) la resolucion de
perfeccionamiento, (f) la presentacion de informes y (g) la liquidacion. A pesar de esta

norma aun no se cuenta con las restricciones que tienen otros paises en cuanto a edicion

genética en seres Vivos.
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El | egi sl ador , medi ante | a Ley 84 de 1989,

animales; es necesario puntualizar que no se entiende en el sentido amplio de la palabra
sino en sentido estricto, es decir, someterlos a experimentacion sin las consideraciones
éticas y humanitarias adecuadas ni el rigor cientifico ni los controles propios de una
experimentacion ética; se debe cumplir con la totalidad de la normativa vigente y con los
estandares internacionales. Lo que no quedé claro en ésta norma es quien o quienes son
los responsables de hacer el seguimiento al cumplimiento normativo, quien asigna

recursos para la conformacion y funcionamiento de CICUALES en Colombia.

La Resolwuci-n 8430 de 1993, del Mi n iedableceni
|l as normas <cient?2ficas, t ®cnicas y admin
Titulo V, trae los lineamientos generales de este tipo de investigacion, al igual que la Ley

84, en el articulo 87:

a. Siempre que sean apropiados, deben usarse métodos tales como modelos matematico,
simulacién en computador y sistemas biolégicos in vitro.

b. La experimentacion en animales solamente se debe realizar después de estudiar su
importancia para la salud humana o animal y para el avance del conocimiento biolégico.

c. Los animales seleccionados para la experimentacion deben ser de una especie y calidad
apropiada, y utilizar el minimo numero requerido para obtener resultados cientificamente
vélidos.

d. Solamente se emplearan animales adquiridos legalmente y se mantendran en condiciones
adecuadas y que cumplan con las reglamentaciones sanitarias vigentes.

e. Los investigadores y demas personal nunca deben dejar de tratar a los animales como
seres sensibles y deben considerar como un imperativo ético el cuidado y uso apropiado y
evitar o minimizar el disconfort, la angustia y el dolor

f. Los investigadores deben presumir, qué procedimientos que causarian dolor en seres
humanos también causen dolor en otras especies vertebradas, aun cuando todavia falta
mucho por saber sobre la percepcion del dolor en los animales.

g. Todo procedimiento, que pueda causar en los animales mas que un dolor o una angustia
momentanea o minima, debe ser realizado con sedacién, analgesia o anestesia apropiada y
conforme con la practica veterinaria aceptada. No se deben realizar procedimientos
quirargicos o dolorosos en animales no anestesiados, paralizados por agentes quimicos. La
eutanasia de los animales se efectuard con anestésicos apropiados, aprobados por la

asociacién veterinaria.
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h. Cuando se requiera apartarse de lo establecido en el inciso anterior, la decisién no debe
ser tomada solamente por el investigador directamente involucrado, sino que debe ser
tomada por el Comité de Etica, establecido por la ley 84 de 1989. Estas excepciones no
deben hacerse solamente con fines de demostracién o ensefianza.

i. Al final del experimento, o cuando sea apropiado durante el mismo, los animales que
puedan sufrir dolor crénico o severo, angustia, disconfort o invalidez que no pueda ser
mitigada, deben ser sacrificados sin dolor.

j. Los animales mantenidos con propositos biomédicos deben tenerse en las mejores
condiciones de vida, de ser posible bajo la supervision de veterinarios con experiencia en
animales de laboratorio. En todo caso se debe disponer de cuidado veterinario cuando sea
requerido.

k. El director del instituto, departamento o unidad donde se usen animales es el responsable
de asegurar que los investigadores y demas personal tengan calificacion apropiada o
experiencia para realizar procedimientos en animales. Debe proporcionar oportunidades
adecuadas de entrenamiento en servicio que incluya la preocupacion por un trato humano y

apropiado para con los animales que estan bajo su cuidado.

Adicionalmente, sefiala en los articulos siguientes que el uso de animales solo se permite
en caso de que con ello se contribuya al avance de la ciencia, la salud y el bienestar
humano vy ani mal ; ordena el segui miento

condiciones de los bioterios y las responsabilidades de los directores de centros o

instituciones que realizan investigacion con animales.

Esta norma haria pensar al lector desprevenido que existe claridad en la reglamentacion
en Colombia dado que estos incisos corresponden practicamente a la transcripcion de los
Principios del Consejo Internacional de las Organizaciones Médicas (CIOMS), pero
desafortunadamente ocurren dos situaciones: es una resolucion que no tiene fuerza
suficiente para obligar a todas las instituciones a cumplirla y se restringe por otro lado solo
a la investigacion biomédica y segundo no establece quienes son los responsables del

cumplimiento y seguimiento de las acciones correspondientes.

Por su parte, la ley 1774 de 2016, mediante la cual se reformé la ley 84 de 1989, se
refiere a la proteccion especial contra el sufrimiento y el dolor de los animales vy,
particularmente, establece la categoria de delitos contra la vida, la integridad fisica y

emoci onal del ani mal Aac. . .) dom®st i c oigco
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vertebr ado @\, Jafitald anicop ArtX339A). Esta definicion juridica nueva del
animal como ser sensible y sintiente obligaria en principio a establecer nuevas
orientaciones para la proteccion del animal en todos los escenarios de la vida humana

incluyendo su replanteamiento en cuanto a uso.

Asi las cosas, el desarrollo legal y jurisprudencial colombiano es insuficiente respecto al
uso de animales en investigacion, toda vez que la realidad actual ha conllevado una
respuesta legislativa y judicial de caracter transitorio y coyuntural mediante acciones

urgentes que no han solucionado ni aclarado el problema de fondo.

5. MARCO CONCEPTUAL

Conceptos que sustentan el proceso
5.1 Los animales de experimentacidon en la comunidad internacional

La investigacion con animales de experimentacion?’ es tan antigua como la ciencia
misma, razon por la cual, en la medida en que se han definido condiciones de trabajo en
el area, se han ido ajustando las politicas en investigacion en aquellos paises donde el
debate y la consideracion, tanto moral como cientifica, han sido relevantes; de esta
manera, se ha abierto un campo de conocimiento y capacitacion que brinda soporte a la
investigacion biologica y biomédica que requiere de su uso expresado en catedras,

cursos, seminarios, etc.

Gracias a la utilizacion de los animales, se han hecho grandes descubrimientos para un
gran numero de afecciones tanto de humanos como de animales, los cuales han sido
constantemente reportados y laureados. Estos aportes conducen racionalmente a asumir
una postura de aceptacién del uso excepcional para la investigacion del animal en
condiciones de trato y proteccion humanitarios, en contraste con otros escenarios del

devenir humano, como la alimentacién. Por ejemplo, en el afio 2013 se utilizaron en

2 Animal de experimentacion: Ejemplar cuya calidad genética y ambiental ha sido controlada y asegurada

desde su gestacion y, por tanto, da una respuesta fiable y reproducible a la pregunta experimental.

42



Espafia menos de 1 millon de animales en investigacion (920 458 animales segun el
Ministerio de Agricultura y Medio Ambiente, 2013) de los cuales un 85 % fueron roedores
(ratones y ratas, principalmente) y el 0,1 % fueron perros. Durante el mismo afo, se
sacrificaron mas de 41 millones de cerdos para alimentacion en dicho pais. Por cada
animal que se usd en investigacibn biomédica en Espafia, en 2013, se sacrificaron 45
cerdos para alimentacién y por cada cerdo que se usO en investigacién se consumieron
mas de 4400 en alimentaciéon (Confederacion de Sociedades Cientificas de Espafia i
Cosce, 2015).

Pese a todos estos avances y argumentos, es ampliamente conocida la permanente
discrepancia de algunos grupos en torno a si es justificable o no el uso de animales y si es
adecuado o no el manejo que le ha dado la comunidad cientifica, pues de manera
reiterada y constante ha habido denuncias de abuso y crueldad en el desarrollo de

muchas fAinvestigacioneso.

Este es un tema sobre el que existe una constante discusion desde hace casi
cuatrocientos afios cuando se crearon las primeras normas. Sin embargo, fue hasta hace
ciento cincuenta afios cuando, en el Reino Unido, se estableci6 la primera reglamentacion
internacional relacionada con el respeto por los animales, producto de una reflexion
constante y permanente de la comunidad cientifica frente a su quehacer, indudablemente
presionada por la comunidad. De alli en adelante surge una serie de documentos,
normas, leyes, principios, acuerdos y tratados que han promovido, a su vez, la discusién y
la participacion de toda la comunidad investigativa y formativa que usa y cuida animales.
Sin embargo, en estos eventos, la mayor participacion la han tenido los investigadores
norteamericanos y europeos, quienes han determinado las politicas mundiales en estos
campos; a estas decisiones se han adherido los paises que se han enterado
tangencialmente pero sin los correspondientes ajustes en su reglamentacion ni inversion

en investigacion.

Trabajar con animales de experimentacion, al igual que en inmunologia, biologia
molecular, etc., es costoso; pero, es mucho mas costoso trabajar en condiciones que
invaliden los resultados de las investigaciones en las que se utilicen, pues no permite ni la
publicacién ni la divulgacién de los resultados, como tampoco un didlogo de pares; este
es precisamente el fendmeno que se esta presentado en la comunidad latinoamericana

con contadas excepciones.
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5.2 Lainvestigacion con animales experimentales en Latinoamérica

El desarrollo de la investigacion de frontera en el campo de los animales de
experimentacion se ha concentrado por tradicion en los Estados Unidos, en algunos
paises europeos y Canada, mientras el resto de los paises poco a poco se han ido
aproximado a este trabajo que se caracteriza por los requerimientos en infraestructura
fisica y de capital humano ademas de la inversiébn en tecnologia que para el caso es

importada, a excepcion de Cuba donde se ha desarrollado de manera propia.

Desde el punto de vista econdmico, existen limitaciones en los paises latinoamericanos
por costos, procesos Yy procedimientos de importacion de modelos animales de
experimentacion de calidad, imposibilidad de acceder a tecnologia apropiada, y
limitaciones relacionadas con propiedad industrial e intelectual que ponen a nuestros
paises en una permanente condicion de dependencia con respecto a los centros
internacionales que dedican grandes esfuerzos, en distintas areas, a la produccion de
animales para experimentacion. Los acuerdos de libre comercio actuales no contemplan
aun un cambio de politicas que favorezcan la investigacion biolégica ni biomédica con
modelos animales definidos lo que hace cada vez mas dificil el acceso a centros de
produccién certificados como exige la norma y seguramente las politicas actuales se
mantendran, dada la necesidad de proteger a quienes han desarrollado esta tecnologia.
La falta de un trabajo intersectorial e internacional conjunto en América Latina no ha
permitido el estudio global de las probables condiciones o modelos de trabajo a los cuales
se podria acceder para entrar en didlogo adecuado con la comunidad internacional, que
ha convertido el trabajo con animales de experimentacién en ciencia y tecnologia de
modelos animales experimentales y que esta altamente desarrollada frente a nuestro muy

incipiente avance.

Pese a estos antecedentes, se han dado varios fenébmenos importantes en el desarrollo
investigativo en Latinoamérica: la investigacion en animales en Argentina, que, desde
hace casi treinta afios, ha venido generando una dindmica de trabajo internacional, y el
trabajo con modelos transgénicos para patologias humanas en Brasil y Chile donde se
cuenta con los pocos sitios certificados de Latinoamérica; esto, sin olvidar la larga
trayectoria que ya tiene Cuba en este campo donde se cuenta con tecnologia propia y

muy buena calidad.
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En Colombia, entre los afios 1999 y 2000, en el Instituto de Biotecnologia de la
Universidad Nacional de Colombia se realizé un estudio para evaluar el cumplimiento o
no, por parte de los centros donde se emplean modelos animales experimentales, de los
parametros minimos internacionalmente aceptados para el manejo de estos modelos en
investigacion biol6gica y biomédica (Instituto de Biotecnhologia, 2001). Se levanté una
encuesta de las instituciones publicas y privadas en Bogota que utilizaban modelos
animales experimentales para el desarrollo de proyectos de investigacién o pruebas de
evaluacion de productos de la industria farmacéutica, cosmeética, agroindustrial y
nutricional. Estos parametros fueron fundamentalmente orientados a la evaluacion de la
infraestructura fisica, el talento humano y la existencia o no de programas de seguimiento
y monitoreo sanitario y genético comparando con los estandares requeridos a nivel

internacional.

Los resultados evidenciaron que los hallazgos hechos por asesores de la OPS?, el BID?®
y Colciencias para el apoyo a los posgrados en 1985, adelantados por el departamento de
Farmacia de la Universidad Nacional, en cuanto a las condiciones en infraestructura,
formacién de personal y programas de aseguramiento y garantia de la calidad son
deficientes aun. Los avances que se han logrado en este campo no garantizan la calidad
del modelo experimental para investigacion biolégica y biomédica. Sin embargo, debe
aclararse que para el aifio 2016 se contaba ya con un desarrollo importante en el Instituto
Nacional de Salud, en la Pontificia Universidad Javeriana y en la Universidad de Antioquia
i UDEA.

Se puede decir, en términos generales, que las principales deficiencias que aun persisten
son:

A La inexistencia de un abastecimiento organizado y confiable de animales de las

especies requeridas producidas en centros certificados que garanticen la calidad genética

y sanitaria de los animales.

A Se continta adquiriendo animales silvestres y algunos de los investigadores se
rehdsan a implementar criaderos en cautiverio, argumentando altos costos, lo que afecta

la validez y la reproducibilidad de la investigacion.

2 . ., .
23 Organizacion Panamericana de la Salud.
Banco Interamericano de Desarrollo.
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A Las instalaciones y el equipamiento de los bioterios son insuficientes y, en la mayoria

de los casos, totalmente inadecuados.

A No se controla la pureza genética ni sanitaria de los animales, aunque ello sea
requerido para la validez de los trabajos, por un lado porque no se conocen ni se han
desarrollado protocolos al respecto 0 porque no se acepta enviar los animales centinela a

centros de produccion certificados.

A Las dietas de que se dispone comercialmente no son confiables a menos que se
importen de instituciones norteamericanas o0 europeas certificadas. Aunque algunos
grupos ya importan la comida, la suministran a animales que no tienen ni la pureza

genética ni sanitaria requerida.

A El personal que cria o utiliza animales experimentales carece, en general, de los
conocimientos o del entrenamiento necesario para una efectiva realizacion de los trabajos

gue sirven como apoyo a los proyectos de investigacion.

A No existe, en general, proteccion legal contra la crueldad innecesaria hacia los
animales de experimentacion o, en los casos en que si se dispone de alguna
reglamentaciéon al respecto, no existe la autoridad encargada de su vigilancia y, en

general, se observa una despreocupacion generalizada con respecto al tema.

A No existen comités institucionales responsables de asegurar el uso adecuado y
eficiente de los animales. Aunque en la actualidad existen mas grupos visibles al respecto

carecen de programas de formacion y fortalecimiento en su trabajo.

A Los entes financiadores de ciencia y tecnologia no tienen programas ni proyectos
especificos para promover el abastecimiento de animales confiables para los trabajos que
se financian y tampoco disponen de guias ni normativas tendientes a fomentar el buen
cuidado y uso de los mismos y el cumplimiento de los principios éticos aceptados y

exigidos a nivel internacional.

A Las entidades de Salud Publica tienen serias dificultades dentro de sus propias
instituciones para cumplir con las normas internacionales de buenas préacticas de
manufactura (GMP) y de buenas practicas de laboratorio (GLP) y, por lo tanto, estan

limitadas para exigir su cumplimiento por parte de las industrias o laboratorios regulados.
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A Profesiones como farmacia, odontologia, medicina, enfermeria, psicologia y
veterinaria requieren, como soporte de sus investigaciones y materiales de insumo, uso y
aplicacion humana, del manejo de animales designados especificamente para ciertos
propésitos de investigacion que aun no se utilizan en paises como Colombia. De manera
empirica, se han venido utilizando animales recogidos, en algunos casos, de los centros

de zoonosis y hasta de la calle.

Todo lo anterior esta reiteradamente discutido y analizado en la literatura, tanto mundial
como regional, y podria configurar un panorama altamente desalentador que frustra
muchas iniciativas, no permite ni la cooperacion ni el apoyo ni la financiacién de proyectos
en estas areas; la publicacion de los resultados de los proyectos de investigacion en
revistas internacionales indexadas, produce desconfianza interna y externa sobre la
calidad de los trabajos y hace ineficiente la produccién biol6gica en los paises

latinoamericanos.

5.3 Principios éticos en el cuidado y uso de animales con fines académicos

Constituyen premisas, acuerdos o compromisos que deben ser permanentemente
analizados, debatidos, ratificados y considerados al realizar la investigacion y que deben

estar inmersos en todos los actos inherentes a los procesos experimentales.

Este tema compete a todos los individuos, pero con mayor razén, a los que estan
involucrados en la investigacién bioldgica, biomédica y medioambiental, desde el técnico
auxiliar que esta a cargo del cuidado de los animales, hasta el mas alto directivo de la
institucion productora o usuaria de los mismos. La primera condicién del investigador que
trabaja con animales de laboratorio es el respeto por la vida, y la consideracién ante el
dolor o el sufrimiento a que estos pueden ser sometidos en los trabajos bajo su
responsabilidad, condicion que incluye la busqueda de alternativas al modelo

experimental.

Siempre que se utilizan animales en investigacion se habra de considerar que un objetivo,
tan importante como el de obtener resultados experimentales validos, sera el de minimizar
cualquier dolor o angustia que estos puedan sufrir y evitar la pérdida de vidas
innecesariamente. La importancia de ello no solo radica en la preocupacién humanitaria

por los animales y en que se deben cumplir los requisitos de la legislacion sobre animales
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de investigacion sino en mantener el rigor cientifico. Por ello es fundamental que dentro
de los programas de investigacion se abran espacios de debate para reflexionar sobre la
relacion humano animal y la manera como cada vez mas se puede reemplazar el animal

por otros modelos.

Desde un punto de vista tetrico, la importancia del estudio de las responsabilidades del
hombre hacia los animales no solo radica en que obliga a replantear los presupuestos
morales del investigador y promueve el desarrollo de ideales éticos més universales, sino
en que, desde un punto de vista practico, condiciona indirectamente el bienestar y tal vez
la supervivencia de los hombres mismos, pues es evidente que en este momento de
poderio tecnoldgico y crisis ecoldgica es necesario replantear la relacion de los humanos
con su entorno biolégico para favorecer el desarrollo sostenible, en consideracion con las
generaciones futuras y la vida en general. Indudablemente, la aplicacion del principio de
las Tres R’s, descrito previamente, constituye actualmente el estdndar de oro en la
investigacion con animales a nivel mundial, condicion que debe ser incluida con urgencia
en Colombia. El uso racional del animal en investigacién y docencia deberia ser todo un
programa de desarrollo multidimensional que promueva actitudes y valores menos
violentas a partir de la reflexién sobre la relacion con el animal. De tal manera que no
solamente tengamos investigaciones de excelencia sino investigadores mas sensibles al

dolor y sufrimiento del otro.

Estos principios entonces constituyen para el investigador con animales, la ley de leyes en
el buen sentido, es decir su compromiso es respetar y cuidar. Cuando hablamos de
cuidado y uso de animales establecemos que primero es el cuidado como actitud de
proteccién, reconocimiento y respeto por un ser que tiene sus propias caracteristicas y
modo de vida y que con el uso, hablando de los aspectos técnicos, el compromiso sea

que en la practica y en todas las acciones haya proteccién y aplicacion de las Tres R’s.
6. MARCO METODOLOGICO

Metodologicamente paralae |l abor aci - n de HEHenknetos ghra tawefirgcion
de una Paolitica Publica que reglamente el cuidado y uso del animal de experimentacion

en investigacion, produccién, ensayos, investigacion comportamental y docencia, en

Co | o mfoimmas éumpliendo progresivamente las siguientes fases:
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Fase I. Revision documental:

Cabe resaltar como primera etapa y aportes los avances de la Red de Bioética de la
Universidad Nacional de Colombia desde el afio 2001 cuando inicié la compilacién, a
través de un centro documental, de normas, reglas, acuerdos, leyes, estudios, debates,
noticias y demas aspectos relacionados con el devenir de la investigacién con animales,
informacién que reposa en los archivos de la Universidad Nacional de Colombia y su sitio
web. Esos aportes fueron obtenidos gracias a la participacion de miembros de diferentes
paises e instituciones nacionales asi como de organizaciones de conservacién y de
defensa de los derechos de los animales y estudiantes de diferentes programas en los

cuales las autoras de este documento han participado a lo largo de su vida académica.

Fase Il. Debates y primer borrador

Dentro de los documentos elaborados y aportados por otros grupos se encuentran varias
propuestas de articulados normativos entregados a autoridades gubernamentales, en los
gue se propone, en diversos momentos, la modificacion normativa, orientandola hacia la
definicién de estandares internacionales. Se realizé un documento borrador como punto
de partida con los conceptos basicos que se deben considerar y, a partir de ellos, se
construy6 un documento a varias manos con la participacion de expertos comprometidos
con el tema quienes, a su vez, formaron parte de mesas de trabajo y debate sobre los
diferentes temas. Para el desarrollo de esta etapa, se realizaron reuniones con diferentes
actores, entre ellos, entidades publicas, academia, organizaciones sociales, ONG vy
miembros de la bancada animalista del Concejo de Bogot4, con los cuales se definieron
las probleméticas y los principales derroteros que deberia afrontar la politica. Para el
analisis de la informacién se contrastaron dos situaciones en general: Por un lado, el
concepto de ciencia con excelencia y, en relacién con ella, el problema de la integridad
cientifica frente a los requerimientos internacionales, y, por otro, las consideraciones de
caracter ético frente al animal como ser sintiente que merece reconocimiento e inclusion
en el universo moral en investigacion, produccion, ensayos, investigacion comportamental

y docencia.

Fase Ill: Encuesta Nacional como insumo para la elaboracion de este documento y

entrega de la propuesta
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Se realizé la Encuesta Nacional de usuarios de animales de experimentacion en
docencia, investigacién, entrenamiento, produccién y servicio. Los resultados de la
encuesta permitieron visibilizar los desarrollos y avances de instituciones académicas,
instituciones de investigacion, grupos de investigacion y entes nacionales que usan

animales con los fines anteriormente mencionados.

La informacion que suministré la Encuesta se us6é como insumo para la elaboracién del
documento fElementos para la definicibn de una Politica Publica que reglamente el
cuidado y uso del animal de experimentacion en investigacién, produccién, ensayos,

investigacion comportamental y docencia, en Colombiao.

Esta metodologia puede variar si dentro del trabajo que se viene realizando por parte de
Colciencias, sobre la definicibn de una politica de investigacion basada en la ética,
bioética e integridad cientifica dentro del cual se ha incluido este trabajo, se incluye
adecuadamente la reglamentacion, infraestructura y formacion requeridas para lograr
generar las capacidades nacionales requeridas para la inmersion en la comunidad

mundial.

También puede variar si dentro del Instituto de Proteccién y Bienestar Animal se incluye

como un capitulo especifico el cuidado y uso de animales de investigacion.

Igualmente si el Departamento de Planeacion Nacional asume, como se comprometio, a

insertar esta propuesta dentro de las politicas lideradas por el DNP.
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7. ENCUESTA NACIONAL

La actual situacion de Cuidado y Uso de Animales en Colombia

Dado que a la fecha no existian datos confiables, estadisticamente analizados sobre las
condiciones globales del cuidado y uso de animales en Colombia y, como una de las
tareas propuestas por el equipo de investigacion era hacer una aproximacion al estado del
arte en el pais se realiz6 una Encuesta Nacional de usuarios de animales de
experimentacion en docencia, investigacion, entrenamiento, produccion y servicio, entre
octubre de 2016 a octubre de 2017.

En la fase preparatoria para el desarrollo de la Encuesta Nacional, se realizaron reuniones
periédicas que contaron con la participacién de consultores nacionales e internacionales,
con quienes se hizo un levantamiento de informacién sobre la situacion de cuidado y uso
de animales en la Universidad Nacional de Colombia cuyo informe con anexos se entrego
oportunamente a la vicerrectoria de Investigacion. Esta experiencia que incluy6 el disefio
de la encuesta y entrevistas a los sitios de trabajo, sirvi6 de base para establecer la
metodologia que se aplicaria en el desarrollo e implementacion de la Encuesta Nacional.
A partir de estas reuniones se inicio el proceso de estructuracion del cuestionario de la

Encuesta y la generacion del formulario electronico.

Inicialmente se estructuraron las siguientes bases de datos, con los pardmetros y

variables dados por la direccion del Centro de Pensamiento y el consultor en estadistica:

A Base de datos de instituciones académicas a nivel nacional con programas
académicos y grupos de investigacion reconocidos por Colciencias (convocatorias 693
de 2014 y 737 de 2015) que puedan requerir el uso de animales con fines de docencia,
investigacion, entrenamiento, produccion o servicio. Para la seleccién de los grupos de
investigacion se tuvo en cuenta el perfil del grupo, las lineas de investigacion, los
proyectos de investigacion y la produccién bibliografica reportada.

A Base de datos de instituciones académicas a nivel nacional con programas
académicos que puedan requerir el uso de animales con fines de docencia,

investigacion, entrenamiento, produccion o servicio.
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A Base de datos de instituciones no académicas a nivel nacional que puedan requerir
para sus actividades el uso de animales con fines de docencia, investigacion,

entrenamiento, produccién o servicio.

7.1 Aspectos metodoldgicos de la Encuesta

Para la elaboracion de la encuesta se tom6 como base el cuestionario que se utilizé para

el levantamiento de la informacion en la: Consultoria de evaluacién de programa de

cuidado y uso de animales de laboratorio en la Universidad Nacional de Colombia.

El cuestionario estaba disefiado en 2 bloques, el bloque 1 estaba dirigido a las
Instituciones que usan animales en cualquier escenario académico con el fin de tener un
panorama general de uso de los animales en el pais. El bloque 2 estaba dirigido
especialmente a las instituciones que usan animales con fines de investigacion y/o que
tenian bioterios. Las instituciones que realizaban sus ensayos dentro de convenios con
bioterios, diligenciaron la encuesta como si lo tuvieran. Las preguntas de este blogue
fueron redactadas tomando como base AGui
Ani mal s o, 8t h edition, 2011.

De acuerdo al objetivo principal de la investigaciéon, se construyé un marco muestral de
instituciones a nivel nacional que de alguna u otra forma tienen relacién con el manejo de
animales.

Para la elaboracion de dicho Marco Muestral se depuraron las bases existentes, se
eliminaron registros duplicados y se valido la informacion, logrando registros Unicos y
dentro de los pardmetros establecidos para la investigacién. De esta forma, el marco
muestral se encontraba constituido por 94 instituciones, 11 de inclusiéon forzosa. De esta

forma, las instituciones fueron clasificadas en 3 grupos, asi:

DISTRIBUCION DE INSTITUCIONES

Grupo Instituciones Grupos

Grupo 1 47 p ‘

Grupo 2 33 \

Grupo 3 14 orpet
Total 94 Grupo2

35%
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1 Grupo 1: Instituciones académicas a nivel nacional que cuentan con programas
académicos y grupos de investigacion reconocidos por Colciencias (convocatorias
693 de 2014 y 737 de 2015) que puedan requerir el uso de animales con fines de
docencia, investigacion, entrenamiento, produccion o servicio. Este grupo se
compone de 47 instituciones.

1 Grupo 2: Instituciones académicas a nivel nacional con programas académicos
que puedan requerir el uso de animales con fines de docencia, investigacion,
entrenamiento, produccién o servicio. Este grupo se compone de 33 instituciones.

1 Grupo 3: Instituciones no académicas a nivel nacional que puedan requerir para
sus actividades el uso de animales con fines de docencia, investigacion,
entrenamiento, produccion o servicio: En este grupo se tienen 14 instituciones

como el Instituto Nacional de Salud, INVIMA, Corpoica, entre otros.

En este marco se extrajeron registros de instituciones que por su importancia debian
hacer parte directa de la investigacién y se abordaron de manera independiente como
muestra de inclusion forzosa (es decir, debian hacer parte de la investigacién dada su
importancia y visibilidad en el pais). Estas Instituciones cubren en gran proporcion el
manejo de animales con fines de docencia, investigacion, entrenamiento, produccién o
servicio en Colombia y cualquier investigacion de caracter formal tiene que contar con su

informacion.

Se disefid un instrumento con base en el analisis e interpretacion de instrumentos
internacionales disefiados con objetivos similares, ademas del trabajo interdisciplinario del

grupo de investigadores que hacen parte del proyecto.

Luego del disefio inicial, se procedié a la aplicacion del instrumento para su validacion y
se realizé una prueba piloto sobre un grupo de investigadores y algunas instituciones
escogidas estratégicamente. Este ejercicio de suma importancia, permitié realizar algunas
correcciones y la construccion de un formulario que se envié de forma virtual, por medio
del cual se realiz6 la colecta de la informacion. En este contexto, es posible concluir que

el instrumento utilizado, es un instrumento validado.

Posteriormente se realizé la socializacion, difusién y convocatoria nacional para participar
en la encuesta por medio virtual (pagina web del centro de pensamiento-correo

electrénico) y telefénicamente.
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El envio de la Encuesta Nacional se inici6 el 1 de marzo de 2017 y su cierre fue el 22 de

mayo de 2017(aproximadamente 3 meses para su diligenciamiento).

El cuestionario de la Encuesta Nacional contd con los siguientes campos de preguntas:

Bloque 1:
1 Identificacién de la institucion y del diligenciador de la encuesta
9 Datos sobre los fines y usos de animales
1 Formacioén y capacitacion del personal
1 Conocimiento normativo
1 Conocimiento de las tres R's
Bloque 2:
1 Existencia de CICUAL o Comité de Etica de la Institucién
i Existencia de Programa de Usoy Cuidado de Animales de investigacion
1 Personal responsable del manejo y cuidado de los animales
1 Existencia de bioterio o sala de experimentacion para el trabajo con animales

(incluye convenios)

=

Instalaciones y equipamiento del bioterio
Condiciones de los animales (especies, proveedores, nutricibn, monitoreos, punto

final, transporte)

Una vez colectada la informaciéon se procedié a la etapa de analisis estadistico tanto
univariado como multivariado, estableciendo la relacion entre variables y buscando el
cumplimiento de los lineamientos trazados durante el desarrollo de la investigacion, asi

como los resultados necesarios para cubrir los objetivos del mismo.

7.2 Resultados

A partir del analisis estadistico de los resultados de esta Encuesta se observé que el 86%
de las instituciones participantes utilizan animales con fines de investigacion vy
conjuntamente con fines investigativos y académicos, practicamente la totalidad (95%), y
un pequefio porcentaje a otros fines y a servicios. Este punto marca de manera directa el
foco que se debe tener en cuenta al momento de clasificar las instituciones o tener una

cobertura.
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Los animales mas usados en las Instituciones antes mencionadas, son en su orden:

roedores, animales de granja y acuaticos.

% Animales

Roedores (TR 5o
Animales de Granja _ 43,8
Animales acuaticos Y 22,1
Perros _ 17,9
Insectos — 17,9
Conejos R 4
Animales silvestres D 6.4

0,0 10,0 20,0 30,0 40,0 50,0 60,0

En las instituciones que usan animales con fines investigativos y académicos, las areas

del conacimiento en las que predomina dicho uso son las Ciencias Agropecuarias (35%)

y Veterinaria (33%), seguido de Ciencias de la Salud (29%) y Ciencias Naturales

(Biologia) (27%).

Area %
Ciencias Agropecuarias 35%
Medicina Veterinaria y Zootecnia 33%
Ciencias de la Salud 29%
Ciencias Naturales 27%
Ciencias Humanas/Psicologia 17%
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Ciencias Naturales Ciencias Medicina Ciencias de la Salud Ciencias
Agropecuarias Veterinaria y Humanas/Psicologia
Zootecnia

Las opciones mas representativas para uso de animales con fines de servicio aunque de
bajo porcentaje son: prestacion de servicios de salud animal, produccién y/o control de
alimentos. La opcidon mas representativa para uso de animales con fines de entrenamiento

es para docencia e investigacion.

En cuanto a la capacitacion que reciben las personas encargadas del cuidado de los
animales, segun las respuestas de la encuesta sobresalen los cursos y la autoformacion
en un alto porcentaje que corresponde al 31% y la opcién de solo cursos un 20% tanto
para investigadores como para auxiliares y estudiantes.

Es necesario estandarizar dichos cursos en pro del adecuado desarrollo del personal

encargado de los animales.

A continuacion, se abordan algunas cuestiones generales sobre las instituciones. La
cobertura hace referencia al porcentaje de instituciones que se manifestaron

afirmativamente ala pregunta.

Pregunta % Cobertura

12. ¢ Lainstitucion utiliza animales con fines de investigacion?

11. ¢ Conoce el principio de las Tres Erres?

7. ¢ Su institucién cuenta con programas de formacion relacionados con los campos -
de utilizacion de animales?

6. ¢Su institucion cuenta con un Programa de Bienestar Animal acorde a las o
normas internacionales? ’
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Las instituciones que usan animales con fines de investigacion corresponden al 79,5%.

El 68% de las instituciones cuentan con programas de formacion relacionados con los
campos de utilizacion de animales. Es importante mencionar que el 32% correspondiente
a instituciones restantes, aun cuando usan animales carecen de éstos programas de
formacion, lo que reafirma la necesidad de generar programas especificos para el trabajo

con animales.

Cuando se observa la cobertura de los demas topicos, se visualiza que aproximadamente
el 50% de estas instituciones cuenta con Programas de Bienestar Animal acorde a las
normas internacionales y el 75,6% conoce el principio de las tres R’s, es un porcentaje
significativo pero al observar otros resultados de la Encuesta se podria pensar que se

conoce mas no se aplica.

La siguiente tabla muestra los resultados de la cobertura de los siguientes items,
referentes a las instituciones que usan animales con fines de investigacion, que

corresponden como se mencion6 anteriormente al 79,5%.

Pregunta % Cobertura

13. ¢Existe CICUAL (Comité Institucional de Cuidado y Uso de Animales de
Experimentacién) formalmente constituido o un Comité de Etica que evalie los

proyectos de investigacién con animales?

S , . : 40,0
17. ¢ Suinstitucidon cuenta con métodos o pruebas alternativas al uso de animales?
14. ¢ Los protocolos de investigacion que involucran animales de experimentacion son 39,0
sometidos a estudio, aprobacién y seguimiento por parte de un Comité de Etica?
18. ¢Su institucion cuenta con bioterio o sala de experimentacion para el trabajo con .
animales? '
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20. ¢Existe un profesional responsable y capacitado en animales de experimentacion
para ejercer el cuidado del bioterio o sala de experimentacion y de los animales que alli 36,0

se alojan?

16. ¢Existe un profesional responsable y capacitado en animales de experimentacion o
para manejo y cuidado de los mismos? '

19. ¢ El bioterio o sala de experimentacion propios o de la institucién con la cual tiene
convenio, cuenta con un programa de calidad que incluya procedimientos operativos o
estandarizados para limpieza de &reas, sanitizacion de 4reas y equipos Yy

mantenimiento?

15. ¢La Institucion cuenta con Programa de Uso y Cuidado de Animales de o
investigacion? '

21. ¢ Existe un médico veterinario especializado para estar al tanto de la salud y cuidado o
de los animales? :

22. ¢ El personal técnico a cargo de los animales de experimentacion esta capacitado S
segun las normas internacionales para el cuidado de los animales

El 47,4% de las instituciones poseen CICUAL, es un porcentaje significativo pero deberia
ser mayor ya que de acuerdo con la normativa nacional (Ley 84/1989) e internacional, la
existencia del CICUAL es de obligatorio cumplimiento en todas las instituciones que

posean bioterios tanto de produccion como de experimentacion.

Teniendo en cuenta que la tabla se refiere a las instituciones que usan animales con fines
de investigacion se observa en un alto porcentaje de ellas que no cuentan con métodos
alternativos, los protocolos de investigacion no son sometidos a un Comité de Etica,
tampoco cuentan con un profesional responsable y capacitado en cuidado de animales de
experimentacion ni con médico veterinario especializado para estar al tanto de la salud de
éstos. Tampoco con Programas de Uso y Cuidado de Animales de investigaciéon. Y el
menor porcentaje corresponde a la no formacién del personal técnico a cargo de los
animales de experimentacion. Esto reafirma la necesidad urgente de la capacitacion a

todo nivel.

Del total de las instituciones que usan animales con fines de investigacion el 36,8% tienen
bioterio. Sobre estas se presentan los siguientes datos: practicamente la totalidad de
instituciones con bioterio (96%) usan animales con fines investigativos e investigativos y

académicos.
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Investigativos,

Entrenamiento
Servicio
4%

Investigativos
39%

Académicos,
Investigativos
57%

Las instalaciones con un area mayor a 41 metros cuadrados corresponden al 49% y son

las que cuentan con mayor equipamiento.

Entre 11 - 20 mt2

| Entre 21 - 30
mt2

Mas de 41
mt2

Entre 31 -
40 mt2

Entre5- 10 mt

El resto de bioterios posee un area menor, lo cual puede ser insuficiente para el manejo
adecuado de animales, dependiendo de la especie utilizada y del objetivo de la

investigacion.

59



Las &reas estdn dedicadas mayormente a la experimentacion seguida por produccion,
cuarentena y albergue. La mayoria usa estantes para el alojamiento, en menor

proporcion se usan los aisladores y hay un porcentaje intermedio que usa los dos tipos.

Albergue
18%

Produccién
25%

Cuarentena
21% Experimentacion

Como se mencion6 anteriormente, el 36,8% de las instituciones manifestaron tener
bioterio, sobre estas instituciones se realizO6 una indagacion de determinadas
caracteristicas para determinar el nivel de acondicionamiento y equipamiento de los
bioterios, en la siguiente tabla se puede observar los porcentajes de cobertura

respectivos:

Pregunta % Cobertura

26. ¢ Paredes lisas y de facil sanitizacion?

28. ¢ Puertas de facil limpieza?

31. ¢ Existe control de temperatura, humedad y fotoperiodo? 19,7
27. ¢ Pisos monoliticos y de facil sanitizacion? 17,6
32. ¢ Existe sistema de ventilacién forzada? 14,9

29. ¢ Puertas con cierre hermético? _

Las caracteristicas con mayor cobertura con 21,7% son paredes lisas y de facil

sanitizacion y puertas de facil limpieza.

Las caracteristicas con menor presencia son puertas con cierre hermético y sistema de

ventilacion forzada con 9,5%.
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A continuacion se presenta una grafica donde se correlaciona el porcentaje de los

bioterios con el nUmero de caracteristicas que poseen, segun la tabla anterior.
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NuUmero de Caracteristicas

Se observa como el 71% de las instituciones poseen 4 o mas de las mencionadas

caracteristicas.

Otra forma de medir la presencia de estas caracteristicas es mediante la creacidon de un
indicador ponderado (Aspecto Fisico), que da mayor peso al sistema de ventilacién
forzada, por ser la caracteristica fisica mas importante dentro de las mencionadas
anteriormente. Este indicador se construye dando un peso de 40% a esta caracteristica y
el 60% restante, al resto de ellas. De esta forma, el valor maximo del indicador es 4.

A continuacién se presenta el indicador calculado sobre las instituciones analizadas:

Indicador Aspecto fisico
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La grafica anterior nos permite visualizar que son pocos los bioterios con la maxima

calificacion (4).

La especie mas utilizada en investigacion son los pequefios roedores ( 90% de las
instituciones con bioterio), con predominio de rata y raton. El 10% corresponde a

especies diferentes.

Estos animales son adquiridos en su mayoria con proveedores nacionales como se

observa a continuacion:

Proveedores

Ambos

0,
Extranjeros 10%

15% .‘

Nacionales
75%

Respecto a la pregunta sobre los monitoreos genético, sanitario y medioambiental
realizados en los bioterios, el que muestra mayor cobertura es el medioambiental con un
21.7%, seguido del sanitario con 20,4%. El monitoreo genético presenta la menor
cobertura con un 8,2%, probablemente porque este es un procedimiento de control por
medi o del an8lisis directo del ADN con |

implica tanto tecnologia especializada como una importante inversién de recursos.

Monitoreo Mediambiental Monitoreo Sanitario

No; 7,5

-

$i: 204

|
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Monitoreo Genético

En la siguiente tabla se observan el porcentaje de cobertura de los siguientes items:

Pregunta % Cobertura

36. ¢Se provee el alimento especie-especifico que cubran los

requerimientos nutricionales de cada especie?

38.¢Se tienen establecidos puntos finales y procedimientos de

eutanasia?

39.¢Estan definidos desde el momento de la aprobacién del

protocolo experimental?

40. ¢ Se tiene un procedimiento estandarizado para el transporte de

animales?

En la anterior tabla se observa que en un 24,5% se tienen establecidos puntos finales y
procedimientos de eutanasia. Sélo el 24,5% provee alimento especie-especifico que
cubran los requerimientos nutricionales de cada especie. EI menor porcentaje de
cobertura se observa en la estandarizacion de los procedimientos para el transporte de
animales (14,9%). En general preocupa los bajos porcentajes de cobertura de estos

items, desde el punto de vista técnico, cientifico y ético.
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Demanda potencial

Como resultado del andlisis de la informacion que hemos venido recopilando a través de
este trabajo, es facil determinar cédmo existe una clara necesidad de programas de
formacién. Utilizando esta informacién se ha generado una demanda potencial por
municipios de acuerdo con los programas de pregrado que pueden requerir el uso y

manejo de animales en investigacion, docencia y otros, como se puede observar en la

siguiente tabla y mapa.

Demanda
Departamento % Facultadess  Potencial
Estimada
ANTIOQUIA 18,77% 21
BOGOTAD.C 17,93% 20
VALLE DEL CAUCA 8,12% 9
SANTANDER 6,16% 7
ATLANTICO 4,48% 5
RISARALDA 4,48% 5
BOLIVAR 3,64% 4
META 3,36% 4
NORTE DE SANTANDER 3,36% 4
BOYACA 3,08% 4
CALDAS 2,52% 3
CAUCA 2,52% 3
NARINIO 2,52% 3
HUILA 2,24% 3
TOLIMA 2,24% 3
CUNDINAMARCA 1,96% 2
QUINDIO 1,96% 2
CORDOBA 1,68% 2
MAGDALENA 1,68% 2
CESAR 1,40% 2
CAQUETA 1,12% 1
CASANARE 1,12% 1
SUCRE 1,12% 1
ARAUCA 0,84% 1
AMAZONAS 0,28% 0 , o :
CHOCO 0,28% 0 - == /
GUAINIA 0,28% 0 — P il 7|
GUAJIRA 0,28% 0 O ee [i==y ﬂ'- . / [
PUTUMAYO 0,28% 0 3 |
SAN ANDRES Y PROVIDENCIA 0,28% 0 S|
TOTAL NACIONAL 100% 114

A nivel institucional la demanda potencial de programas que necesiten formacién en este
campo seria de 114, lo que nos indica que puede haber una necesidad latente y
justificada de dicha formacion.

En general como lo hemos venido reiterando en este documento, estos numeros
sustentan una vez mas la insuficiencia de programas de formacién idénea en el manejo

de animales.
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7.3 Discusion y Andlisis de los Resultados

La primera observacion que habria que resaltar producto de la encuesta nacional se
relaciona directamente con la calidad del modelo animal y sus repercusiones en los
resultados de la investigacion realizada a partir de su uso. La mayoria de las instituciones
hablan de la obtencién de animales de proveedores nacionales los cuales no cuentan a su
vez con programas de produccién que garanticen la pureza genética o sanitaria de los
animales. Este aspecto es fundamental para el desarrollo adecuado de la investigacion
pues el contar con un animal del cual no se pueda lograr normalizar las variables y
hacerlas como condiciones fijas para dejar solo como variable la pregunta del

investigador, no permite tener unos resultados confiables.

Se requiere contar con un centro de producciéon nacional 0 con unos mecanismos y
procesos expeditos de importacion de modelos animales contando con protocolos
adecuados. Esto significa que habria que incluir estos procesos en el INVIMA y en las

oficinas de comercio exterior garantizando que sean viables y a costos razonables.

Otro aspecto que hay que considerar es la ausencia de programas formales curriculares
de formacion en el campo de los animales de experimentacion. Colombia no cuenta con
programas en este aspecto ni en el pregrado ni como cursos de posgrado ni como cursos
de actualizacion. Tampoco existen cursos de certificacion para los investigadores y
estudiantes. Aunque algunas gestiones han permitido acceso de algunos profesionales a
programas de certificacion online hace falta el componente practico que es vital para

estos casos.

La inexistencia de bioterios certificados a nivel nacional (con excepcion del perteneciente
al Instituto Nacional de Salud) permite perfilar 0 proyectar una gran necesidad de
inversion en infraestructura fisica y de capital humano que podria enmarcarse dentro de

un gran programa nacional de uso racional del animal.

Aungue la comunidad investigativa en Colombia hace su mejor esfuerzo por lograr las
mejores condiciones para el albergue y cuidado de los animales, la falta de condiciones y
conocimiento sobre control sanitario y genético pone en tela de juicio la mayor parte de la
investigacion que se hace en Colombia. Aunque los investigadores declaren hacer control
0 monitoreo sanitario se sabe claramente que no es posible si no tienen sistemas de aire
de circulacién forzada puesto que hay contacto permanente con todos los factores del

medio ambiente.
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La gran mayoria de las instituciones usa pequefios roedores dando cabida solamente a
investigaciones que se puedan realizar con estos modelos. La investigacion biomédica de
altos estandares de calidad requiere de otros modelos como el conejo, perro y
especialmente el cerdo para lograr desarrollar técnicas quirlrgicas nuevas, biomateriales
de uso especializado, ingenieria de tejidos humanos, pruebas genéticas, etc. Colombia no
cuenta con estas posibilidades en este momento a excepcion de la proyecciéon del

Instituto Nacional de Salud.

La encuesta nos mostrd6 que hay personas que trabajan con animales que adn no son
conscientes de la relevancia que tiene el cumplimiento de las normas al utilizar los
animales. Esto significa falta de conciencia y de vigilancia y control por parte de algin
organismo estatal. Se observé que el 20% de las instituciones que usan animales en

investigacion manifestaron no conocer la normativa.

8. DIAGNOSTICO

8.1 Integracién con la Comunidad Global

Colombia no cuenta en la actualidad en general con condiciones para el desarrollo de una
investigacion de altos estandares de calidad en investigacion que requiera el uso de
animales, es decir para investigacion en salud, medio ambiente y produccién de
medicamentos. No cuenta tampoco con modelos animales de calidad requerida para
competir con otros grupos internacionales. Hace falta dar cabida a la utilizaciébn de
modelos de uso mundial como el cerdo, el perro, el gato y el conejo para investigacion

biomédica.

Colombia requiere programas de formacion curricular, de pre y posgrado y actualizacion
en el campo de los modelos animales y el uso de alternativas al modelo animal si quiere

realmente insertarse en la comunidad internacional.
La ausencia de reglamentacion clara, acorde con las normas internacionales promueve en

Colombia dos situaciones en general: por un lado hacer de nuestro pais el sitio donde se

puede realizar todo tipo de investigaciones no permitidas en otros paises dada la
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fragilidad normativa, o por el otro lado, excluir las investigaciones realizadas en nuestro

pais del panorama cientifico internacional.

Esta falta de inclusion en el entorno mundial es visible por la ausencia casi sistematica de
publicaciones colombianas en revistas indexadas. También es evidente la ausencia de
interlocutores en los campos formativos al no existir programas de formacion formal sino

exclusivamente cursos cortos y esporadicos o formacién en el exterior.

8.2 Vacio juridico en la reglamentacion en uso de animales de experimentacién

Se ha evidenciado que existe un vacio normativo en Colombia en relacion con el uso y el
cuidado de animales tanto para investigacion y formacion como para entrenamiento y
ensefianza en Colombia. Ese vacio ha sido llenado por posturas legales y legalistas, sin
legitimidad en su formulaciéon, que no aportan a los métodos ni a los saberes, ni atienden
a las metodologias ni a los cddigos internacionales de investigacion en las areas
biolégicas y biomédicas, poniendo en duda los resultados de muchas de estas
investigaciones que, ademas, estan soportadas en el sacrificio de animales sin una
justificacion adecuada a la luz de los acuerdos, las normas y las pautas que la misma
comunidad cientifica internacional ha establecido. Si se quiere posicionar a Colombia y a
sus instituciones publicas y privadas como verdaderos pares cientificos a nivel mundial,
se debe lograr que, al igual que en otros paises, se establezca una politica publica, y
acciones conexas y derivadas, como la reglamentacion especifica para el uso de

animales en investigacioén, produccién, ensayos y docencia.

Por otro lado, y dado que el debate sobre el uso de los animales en investigacion y
docencia es una reflexion pendiente en la agenda académica, es importante retomar los
espacios de deliberacidn como corresponde, asumiendo entonces que existen posturas
muy variadas. Las posturas prudentes buscan generar una posicion intermedia que
permita el uso de los animales en ciertas y determinadas condiciones 1 la primera de
estas, y la mas importante, es el respetoi, reconociendo que los animales favorecen el
desarrollo de la ciencia, con el compromiso de buscar constante y frontalmente los
modelos alternativos al uso del animal. A este gran grupo pertenecen principalmente las
instituciones universitarias, que promueven la utilizacion responsable de los animales

generando una clara politica sobre su uso y cuidado en un marco de calidad y de
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reconocimiento de la importancia del bienestar animal, no solo como una expresion de
consideracion sino, también, porgue el animal estresado o mantenido en condiciones no
optimas para la investigaciéon produce resultados poco confiables y la publicacién de los

resultados de la investigacion hecha a partir de su uso genera gran controversia.

Por los anteriores argumentos y su pertinencia, la Universidad Nacional de Colombia
promovié la creacion del Centro de Pensamiento en Etica de la Investigacion con
Animales, como un espacio interdisciplinar, intersectorial e internacional de reflexion,
critica, capacitacion y debate sobre los retos éticos, técnicos y cientificos que afronta la
comunidad de investigadores al usar animales en docencia e investigacion y ser
responsables de su cuidado. En esta linea, el Centro tiene como prioridades: (a) contribuir
al debate nacional e internacional en torno al uso y al cuidado del animal en investigacién
y produccién, (b) establecer una red nacional de investigadores que usan y cuidan estos
modelos animales i Red RIALT, y (c) generar un documento de recomendacion de politica
publica para su uso en investigacion, produccién, ensayos, investigacion comportamental
y docencia. Este grupo se ha adherido a la dinamica propuesta por Colciencias en los
Didlogos de Etica, Bioética e Integridad Cientifica puesto que convergen en los mismos

propésitos.

Avances hacia la definiciéon de la politica publica en cuidado y uso de animales con

fines de docencia, investigacién y servicios:

Existen en la actualidad tres coyunturas importantes para este proceso. el cambio
normativo en relacion a la consideracion juridica de los animales, la constitucion del
Instituto de Proteccion y Bienestar Animal del Distrito y la definicion por parte de

Colciencias de una politica de Etica, Bioética e Integridad Cientifica.

El cambio normativo logrado es muy importante puesto que reconoce a los animales
como sujetos de proteccion dentro de la normatividad colombiana. Esta situacion modifica
radicalmente la mirada del animal como cosa u objeto de pertenencia y tenencia
humanas. Al amparo de esta consideracion normativa se podria lograr que acuerdos

universales como el de la aplicacion de las Tres R’s sea una realidad en nuestro pais.

La conformacion del Instituto de Proteccion y Bienestar Animal del Distrito deja una gran
compuerta abierta para incluir dentro de sus programas el animal con fines de docencia,
investigacion, servicios pues la finalidad de brindar proteccion y bienestar a los animales

asi lo permite.
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Finalmente, Colciencias a través de la Subdireccion de Desarrollo dio a conocer La
Politica de una investigacion basada en la Etica, Bioética e Integridad Cientifica Para
Colombia, resultado del trabajo de varios afios, con la participacion de expertos e
investigadores interesados en el tema. Los instrumentos empleados para el disefio de
esta politica evidencian la necesidad de contar con lineamientos minimos que orienten a
todos los actores del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién (SNCTel)
para generar, transferir y aplicar conocimiento pertinente para el pais. El documento
propone una hoja de ruta para consolidar una cultura que promueva la reflexion sobre la
importancia y la pertinencia de la CTel, conforme a los lineamientos éticos y la adopcién
de buenas practicas cientificas que propendan por su calidad y excelencia. Alli como uno
de sus capitulos esté el de la consideracion, en el marco de la ética e integridad cientifica,
el trabajo con los animales y sus requerimientos. Se propone como parte de su plan de
accion, la generacion de una Red Nacional de Comités de Etica en Investigacion, dentro
de los cuales estaran los CICUALES o CICUA y por ende debe definirse las competencias
a nivel institucional para su funcionamiento. Esto I6gicamente implica toda una serie de
acciones conexas como los programas de formacién y capacitacion y las exigencias en

infraestructura.

Planeacion Nacional: la gestion adelantada con del Departamento de Planeacion
Nacional desde donde se involucré a las bancadas animalistas del Congreso y del Distrito
han recibido estos documentos y se han comprometido a iniciar un trabajo organizado en
febrero de 2018.

8.3 Formacién del recurso humano en investigacion con modelos animales

Ademds del vacio juridico, existen problemas relacionados con el capital humano en los
procesos formativos conducentes a la generacion de competencias y capacidades para
investigacion con modelos animales vy, especificamente, en metodologia de la
investigacion, por lo que es un imperativo que todos los actores que estan relacionados
con el uso y el cuidado de los animales en investigacién, produccién, ensayos,
investigacion comportamental y docencia, se formen de acuerdo con el rol que cumplen
en el proceso (auxiliares, técnicos, investigadores, miembros de comités de ética, de

comités editoriales, evaluadores, financiadores, acreditadores, estudiantes y personal
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administrativo). Para cada nivel de formacion mencionada existe una categoria de
entrenamiento y certificacion que debe ser exigida para cumplir con los estandares
requeridos para la publicacion idonea de los resultados. Estos deben tener en cuenta, en

consonancia con los parametros universales, que:

1. Los experimentos que involucren animales vivos deben ser realizados por, o bajo la
supervision, de cientificos calificados; es decir, con conocimiento y experiencia en

etologia y cuidado animal.

2. El cuidado de los animales de experimentacion debe ser supervisado por un veterinario
u otro cientifico entrenado que conozca la fisiologia en ambientes cerrados y las
patologias propias de los bioterios para investigacion biolégica y biomédica; especifica y

basicamente los modelos SPF (specific pathogen free).

Estos modelos se deben obtener de centros certificados para su produccion y deben ser
llevados solamente a aquellos sitios o laboratorios donde se pueda asegurar tanto el
mantenimiento técnico idoneo como el bienestar desde la perspectiva de la consideracion

etologica de los mismos.

9. DEFINICION DE LA POLITICA

Este documento se elabora compartiendo el concepto de Politica Publica tomado de la
Secretaria Distrital de Ambiente® (2014), postulado por Velasquez Gavilanes, que
establece | a pol2ztica p%Wblica como A(. ..
inacciones, acuerdos e instrumentos, adelantado por autoridades publicas con la
participacion eventual de los particulares, encaminado a solucionar o prevenir una

stuaci -n definida c@m®B9. probl em8ticabo

De igual forma, la Secretaria manifiesta que: fEs importante reconocer que se trata de un
proceso complejo y sistémico, que requiere de la participacion de la autoridad publica y de
multiples actores y visiones, escenario en el cual se consigue establecer acuerdos sobre
orientaciones estratégicas para abordar una problematica, tendientes a modificar las

situaciones previamente existentes; y que este proceso se entrelaza con un contexto

% politica Publica Distrital de Proteccion y Bienestar Animal 2014-2038. Secretaria Distrital de Ambiente.
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marcado por la existencia de otras politicas publicas, por determinantes de orden cultural,
politico, social y econ6mico a escalas tanto locales como de alcance nacional o
internacional dentro del cual se debe considerar prioritaria la perspectiva cientifica. Es
decir, que una Politica especifica se configura en un ambiente y momento particular y no

puedeversede maner a ai sl ada de su entornoo

Cabe resaltar que, dadas las condiciones en las cuales se adelanta la investigacion en
Colombia y la urgente necesidad de cualificar la misma a nivel internacional, se plantea
como urgente la busqueda de acciones para subsanar este problema estructural del
sistema de investigacién colombiano, que afecta directamente a la comunidad cientifica

(tanto profesional como en formacién) y a la sociedad en general.

La Politica Publica propuesta busca iniciar el proceso de cualificacion con los mas altos
estdndares a la comunidad cientifica del pais, suplir el vacio normativo que existe en
especifico para los animales usados con fines de investigacion, produccidn, ensayos,
investigacion comportamental y docencia. Esta Politica Publica ha sido formulada en el
marco de un proceso participativo y de didlogo conjunto con actores académicos,
institucionales y de organizaciones sociales, como el instrumento que orienta el desarrollo
de las acciones a implementar, en procura de otorgar proteccidon y bienestar a los

animales utilizados con los fines anteriormente mencionados.

La Politica Publica serd aplicable a todas las actividades de docencia, investigacion,
servicios y capacitacion con animales no-humanos, especialmente aquéllos seres que
pueden sentir dolor, placer o estrés; estos son los animales vertebrados, tales como los
mamiferos, las aves, los reptiles, los anfibios y los peces, que sera utilizados en
investigacion, produccidn, ensayos, investigacion comportamental y docencia. El ambito

de aplicacion de esta Politica serd a nivel nacional.

9.1 Principios orientadores de la definicion de la politica publica

La politica publica en investigacion, docencia y servicios con animales, se acoge a los
siguientes principios con el fin de garantizar el trato ético a los animales usados en

modelos experimentales y de produccidn y la excelencia en la investigacion generada a

partir de ellos:
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A El rigor de la investigacion con calidad y validez. Este es tal vez el eje mas importante
de esta politica publica puesto que se busca que el paradigma cientifico imperante en el
mundo hace mas de 60 afios llegue finalmente a transformar las practicas de cuidado y

uso de animales en docencia, investigacion y servicios.

A El reconocimiento de los animales como seres sintientes. Aunque esto actualmente lo
establecié la ley colombiana, no es suficiente para lograr la inclusién del animal en el
circulo de consideracion moral de los investigadores. La apertura de seminarios
permanentes y el trabajo de los CICUALES como promotores de la deliberaciéon y los
debates en torno a la relacién animal humano y la aplicacion del principio de las tres erres

podria lograr esta movilizacion val6rica.

A La inclusion de los animales en la consideracion moral de los seres humanos. Este
también es otro cambio de paradigma que requiere entrar frontalmente no solo en
investigacion sino en todos los escenarios formativos ciudadanos. Situacidon que en

nuestro pais puede contribuir a disminuir los niveles de violencia.

A El respeto a toda forma de vida como reconocimiento del otro, tan valido como el de si
mismo, en instituciones justas. Esta busqueda de la construccion de la relacion no solo
entre personas (intesubjetiva) sino interespecie modificando los patrones de
instrumentalizaciéon o sometimiento y explotacién de otros seres, por otros mas sensibles

qgue recuperen el verdadero sentido de la vida.

A La transparencia en todo el proceso de generacion, desarrollo y conocimiento publico
de la investigacion y cuidado de los animales en los medios académicos y de
investigacion colombiana. Velar por la integridad cientifica es la regla de oro de todo el
proceso que a nivel nacional viene promoviendo Colciencias y al cual se adhiere este
movimiento, que propende porque los aspectos técnicos definidos para el manejo del

animal cumplan también con los mas altos estandares éticos en investigacion y docencia.

A La busqueda de la integridad cientifica, tanto de las investigaciones como de los

investigadores, en lo que se relaciona con el uso de los animales.

A El disefio y la implementacion de procedimientos sobre la base de relevancia para la

salud humana o animal, avance del conocimiento y bienestar de la sociedad.

A Uso adecuado de las especies, en cuanto a la calidad y el nimero de animales.
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A EI compromiso de vincular a la comunidad colombiana a la aplicacion de los principios
de reemplazo, reduccién y refinamiento en uso y cuidado de animales en los medios

académicos y cientificos.

9.2 Identificacion preliminar de actores

Respecto a los actores, se deduce que son varios; sin embargo, no hay claridad,
delimitacion o definicién de sus roles y funciones, siendo los mas relevantes el Ministerio
de Educacion, el Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, el Ministerio de Salud y
Proteccién Social (a través del Invima), el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, la
Superintendencia de Industria y Comercio, el Instituto Colombiano Agropecuario T ICA,
Colciencias y las Universidades; no obstante, actualmente estos actores se encuentran

completamente desarticulados.

Al Ministerio de Educacion le corresponde lograr la modificacion de todos los programas
formativos desde la educacién basica y media hasta la universitaria superior donde se
aborde el estudio de la relacion humano animal y el conocimiento del principio de las Tres
R’s. Le compete también la capacitacion de todos los formadores en este campo que adn
no se introduce en Colombia. Igualmente le corresponde estudiar a nivel universitario los
programas de formacion donde se usan animales para capacitar a todos los formadores y

estudiantes e igualmente aplicar el principio de las Tres R’s.

El Ministerio de Salud debe estudiar cuidadosamente todos los mecanismos de control,
regulacion y vigilancia de medicamentos, nuevas moléculas, nuevos tratamientos,
dispositivos médicos, alimentos y nuevos materiales de uso humano y animal, para
garantizar que tanto los animales como los procedimientos empleados cumplan con todas

las normas internacionales vigentes.

9.3 Financiamiento

Las entidades involucradas en la formulacién, implementacion y ejecucién de esta Paolitica
Pdblica que reglamenta el uso y cuidado del animal en investigacién, produccién,
ensayos, investigacion comportamental y docencia en Colombia, en el marco de sus

competencias, gestionaran y priorizaran recursos para su financiacion.
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10. OBJETIVOS

10.1 Objetivo general

Compilar los elementos requeridos, para la formulacion de una politica publica que

reglamente el uso ético de animales en investigacion, produccion, ensayos, investigacion

comportamental y docencia. Promoviendo el bienestar animal, la calidad de la

investigacion y el avance de los conocimientos cientificos alcanzando los estandares

minimos internacionales

10.2 Objetivos especificos

10.2.1

10.2.2

10.2.3

Promover la formulacién de una politica publica que reglamente el cuidado y
uso de animales de experimentacion con fines de investigacion, produccion,

ensayos, investigacion comportamental y docencia en Colombia.

Promover que los actores estratégicos que se involucren en la formulacién e
implementacion de la politica publica que reglamenta el uso y cuidado de
animales de experimentacion con fines de investigacion, produccion, ensayos,
investigacion comportamental y docencia en Colombia, cuenten con roles,
funciones y responsabilidades definidas y se encuentran debidamente

articulados.

Promover que todos los actores que estén relacionados directamente con el uso
y cuidado de los animales de experimentacién en investigacion, produccion,
ensayos, investigacion comportamental y docencia, tengan una preparacion,
formacion y entrenamiento idéneo, pertinente y acreditado mediante un titulo

académico, de acuerdo con el rol que desempefian en esas actividades.

11. PLAN DE ACCION

Para el cumplimiento de los objetivos planteados en este documento, se proponen las
acciones consignadas en la siguiente tabla:
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Objetivos

Acciones

Promover la formulacion de una
politica publica que reglamente el
cuidado y uso de animales de
experimentacion con fines de
investigacion, produccién, ensayos,
investigacibn  comportamental vy
docencia en Colombia que fomente
el bienestar animal, la calidad de la
investigacion y el avance de los
conocimientos cientificos
alcanzando los estandares minimos
internacionales.

Presentar e | Elethentoai para tatdefinidivon de
una politica publica que reglamente el cuidado y uso del
animal de experimentaciébn en investigacion, produccion,
ensayos, investigacion comportamental y docencia, en
Co | o mlantealds diferentes entes competentes para dar
su tramite politico.

Iniciando con la presentacion de este documento ante el
Departamento Nacional de Planeacién, quienes en un
primer encuentro se mostraron interesados en la
propuesta, ya que se puede articular con la Politica
Nacional para la Proteccion Animales, que se plasmara en
un documento CONPES.

También con la Bancada Animalista del Congreso.

Socializacion y difusion de la propuesta en todos los
ambitos interesados, para su apropiacion y apoyo.

Seguir apoyando e impulsando desde la Universidad
Nacional de Colombia la formulaciobn y posterior
implementacién de la Politica Pablica.

Trabajar en la definicibn de un Plan Nacional de
Mejoramiento en uso y cuidado de animales de
experimentacion, convocando a diferentes instituciones con
trayectoria y experiencia en el tema, como el Instituto
Nacional de Salud, Pontificia Universidad Javeriana,
Universidad de Antioquia, Universidad Industrial de
Santander, Universidad de Caldas, Universidad del Valle,
entre otras Universidades, Asociaciones Cientificas,
Institutos de investigaciéon y la Universidad Nacional de
Colombia (Centro de Pensamiento).

Promover que los actores
estratégicos que se involucren en la
formulacién e implementacion de la
politica publica que reglamenta el
uso y cuidado de animales de
experimentacion con fines de
investigacion, produccién, ensayos,
investigacion  comportamental vy
docencia en Colombia, cuenten con
roles, funciones y responsabilidades
definidas y se encuentran
debidamente articulados.

Crear escenarios de articulacién para construir consensos
gue orienten un trabajo coordinado y colaborativo entre los
diferentes actores (Educacién, Salud, Ambiente, entre
otros) para ir definiendo los roles, funciones vy
responsabilidades en el marco de esta politica publica.

Promover que todos los actores que
estén relacionados directamente con
el uso y cuidado de los animales de
experimentaciéon en investigacion,
produccién, ensayos, investigacion
comportamental y docencia, tengan
una preparacién, formacion vy
entrenamiento idéneo, pertinente y
acreditado mediante un titulo
académico, de acuerdo con el rol
que desempefian en esas
actividades.

-Proponer la definicion de las competencias laborales para
los usuarios de modelos animales.
TProponer el desarrollo

capacitacion/actualizacion en los aspectos técnicos vy
tecnolégicos en cuidado y uso de animales de
experimentacion para el personal auxiliar, técnicos,
directores e investigadores, miembros de CICUALES vy
miembros de Comités Editoriales.
T Propender por l a disponi bi
recurso humano para la implementacion y fortalecimiento
de los diferentes procesos enmarcados con el uso y

cuidado de animales con fines de investigacion,
produccion, ensayos, investigacion comportamental vy
docencia.
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12. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES PRELIMINARES

La investigacién, como proceso social, surge como una necesidad sentida de conocer,

mejorar, prever problemas o generar saber en todos los ambitos de la existencia global;

produce unos cédigos, maneras, modos, metodologias, sistemas de evaluacién por pares,

comités o cuerpos sociales de acompafiamiento, proteccién y calidad (lamados fAcomi t ®s

de ®ticao o, para el caso de | os ani mal es, icorm
instituciones que trascienden las fronteras politicas y demograficas de los paises, y, a

través de ellos, crea sus propios parametros y principios que la deben regir. La

universalidad de la investigacion con animales, entonces, requiere que esos patrones

universales se apliquen para dar lugar a un dialogo internacional valido. Estos principios

son declaraciones de recto proceder tanto técnico como ético que los paises y sus
representantes en alianzas internacional es acoge
cumplimiento, los paises transforman posteriormente en normas locales. Esta fue la base

fundamental del trabajo realizado por el Centro de Pensamiento en FEtica de la

Investigacion con Animales, con fines de investigacion, produccién, ensayos,

investigacion comportamental y docencia.

El Centro de Pensamiento en Etica se consolidé como un espacio de debate abierto,
liderado por la Universidad Nacional de Colombia desde la Vicerrectoria de Investigacion,
gue se adhirid a la iniciativa de Colciencias apuntando a la formulacion de una politica de
ética, bioética e investigacibn en nuestro pais. Cuenta con una masa critica
interinstitucional, intersectorial e interdisciplinaria a nivel nacional, y con el apoyo de
investigadores internacionales, a fin de proponer los cambios fundamentales en

infraestructura fisica y de talento humano profesional, técnico y auxiliar en Colombia.

El Centro cuenta con documentos e informacién que contienen la linea base de la
formulacion de la politica publica que requieren ahora de la vinculacion frontal de los
organismos del Estado y del Gobierno, que tienen en sus manos el poder de decision
para la formulacién de una normativa regulatoria, auditora y de control de la investigacion
con animales en Colombia, que debe apuntar, como los acuerdos mundiales lo exigen,
hacia el reemplazo del animal por otro modelo T siempre que sea posiblei , la reduccién en
el nimero de ejemplares definiendo al maximo las variables experimentales y refinando
los procedimientos para que el animal no sufra o desequilibre su condicioén intrinseca en el

dramatipo.
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Colombia debe participar en la generacion de modelos alternativos al uso de animales,
garantizar su buen trato aplicando un modelo de respeto a toda forma de vida y acogerse
frontalmente a las politicas mundiales establecidas por el Consejo Internacional de las
Asociaciones Médicas, La Organizacion Mundial de la Salud i OMS, la Organizacién
Panamericana de la Salud i OPS y el Consejo de Nuffield; ademas, debe adherirse a la
Declaracién de Basilea y hacer reales las pautas de desarrollo investigativo establecidas

por la Unesco.

La comunidad investigativa colombiana debe generar espacios no solo de debate sobre la
relacién animal-humano sino diversos escenarios formativos en aspectos, tanto técnicos
como éticos, sobre el uso del animal para investigacion, produccion, ensayos,
investigacion comportamental y docencia; igualmente, debe abrir espacios de discusion
para fortalecer los mecanismos de evaluacion y retroalimentacién que garanticen el

desarrollo integro de la investigacion.

Base de datos de instituciones académicas a nivel nacional con programas académicos y

grupos de investigacion

Al contar con un inventario de investigadores e investigaciones de los grupos reconocidos
por Colciencias (convocatorias 693 de 2014 y 737 de 2015) a nivel nacional que han
estado relacionados con el trabajo con animales de investigacion y contando con la
informacion de las instituciones académicas, de investigaciébn y particulares que
participaron en la Encuesta Nacional ,existe ya un punto de partida y visibilizacion amplia
de los actores evidenciandose claramente la necesidad de acciones al respecto. De esta
manera se podria formular un gran plan nacional de fortalecimiento a la investigacion,
produccién, ensayos, investigacion comportamental y docencia con animales en
Colombia, que incluya la implementacién de esta politica publica dentro de la cual, a su
vez, habiaque concebir un Aplan naci onal de mej or ami
nacional de capacitacion en uso y cuidado de animales en todas las instituciones de
ensefianza basica, media, universitaria y de caracter técnico. Los desarrollos actuales de
algunos centros pueden servir de apoyo a los nacientes 0 a los que no cuentan con la
tecnologia adecuada. El Instituto Nacional de Salud 7INS, junto con la Universidad de
Antioquia, la Pontificia Universidad Javeriana y la Universidad Nacional de Colombia
podrian jugar un papel de liderazgo y apoyo a las instituciones publicas y privadas para el
desarrollo de investigaciéon y productos que cumplan con las normas internacionales a fin

de lograr una mayor competitividad.
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También es urgente generar modelos de aprendizaje a través de las TIC para llegar a
todos los rincones del pais en escuelas, colegios, universidades y centros de formacion
técnica, para que la comunidad se apropie de nuevas categorias valbricas de
reconocimiento y respeto al animal, de tal manera que se pueda contribuir a la
concientizaciébn permanente sobre la manera como se construye la representacion o
significacion del animal, lo cual implica una apreciacion valGrica que se reconstituye en la

relacién entre las personas.
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13. GLOSARIO

Modelo Animal Experimental o Modelo Animal de Investigacién: Es un animal cuya
calidad genética y ambiental ha sido controlada y asegurada y, por tanto, es capaz de dar
una respuesta fiable y reproducible a la pregunta experimental. Este concepto de modelo
animal de investigacién incluye cualquier animal vertebrado (animales de laboratorio
tradicionales, animales de granja, animales silvestres y acuaticos) utilizados en

investigacion cientifica, ensefianza o pruebas de laboratorio.

Principio de las Tres R’s: Un concepto, de caracter universal que surgié desde la
publicacién del trabajo de Russel y Bursh en 1959, quienes las definieron como cualquier
técnica que REEMPLACE el uso de animales, que REDUZCA su nimero en un trabajo

particular o que REFINE un método para disminuir el dolor y el malestar de los animales.

Alternativa: Método alternativo que no implica usar animales.

Bienestar animal: Conjunto de actividades encaminadas a proporcionar comodidad,
tranquilidad, proteccion y seguridad a los animales durante su crianza, mantenimiento,
explotacion, transporte y eutanasia. Estado en que el animal tiene satisfechas sus
necesidades bioldgicas, de salud, de comportamiento y fisiolégicas frente a cambios en su

ambiente, generalmente impuestos por el ser humano.

Bioterio: Conjunto de instalaciones, muebles e inmuebles destinados al alojamiento y
manutencion de animales de laboratorio durante una o varias de las fases de su ciclo vital;

esto es, nacimiento, desarrollo, reproduccién y muerte.

Especie: Unidad basica de clasificacion taxonémica, formada por un conjunto de
individuos que presentan caracteristicas similares y que normalmente se reproducen entre

e

Sl.

Ansiedad: Reaccidn que genera un estado de estrés que se manifiesta en alteraciones e

cualquiera de las conductas normales en el animal.
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Dolor Experiencia sensorial fisica 0 mental ocasionada por lesiones o dafios que

desencadenan una respuesta del animal de evasion, estrés o sufrimiento.

Estrés: Reaccion de los organismos vivos a diversos estimulos adversos, internos o
externos, que tienden a alterar el equilibrio psicoldgico y fisiologico de un sujeto bajo

experimentacion, a través de su exposicion a condiciones extremas.

Sufrimiento: Desigha un estado no deseado, desagradable y/o negativo, resultado del
impacto sobre un animal de una gran variedad de estimulos nocivos y/o de la ausencia de

estimulos positivos importantes. Se opone a la nocién de bienestar animal.

Analgesia (ausencia de dolor): Es un procedimiento que produce la ausencia de
cualquier sensacion de dolor, puede realizarse por varios métodos entre ellos farmacos

analgésicos o anestésicos.

Anestesia: Estado reversible de insensibilidad local o general provocada por la aplicacion
de farmacos, caracterizado por la ausencia de cualquier tipo de percepcidn sensorial, ya

sea dolorosa o no.

Eutanasia: Acto de dar muerte a un animal en estado de vida terminal o de enfermedad
incurable sin dolor ni sufrimiento. Esta debe realizarse usando un método que ocasione
una pérdida rapida e irreversible de la consciencia, con un minimo de dolor y angustia

para el animal.

Comité Institucional de Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio( CICUAL): es el
comité encargado de aprobar todos los procedimientos y protocolos que involucren el uso

de animales vertebrados con fines experimentales y cientificos.

Protocolos de Investigacion: Documento que establece la razén de ser de un estudio,
sus objetivos, disefio, métodos y analisis previstos de sus resultados, asi como las

condiciones bajo las que se realizara y desarrollara el estudio.

Investigador: persona usuaria de los animales de experimentacion dentro de una
investigacion.
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El monitoreo sanitario: procedimientos de seguimiento, control y evaluacion sanitaria de
los animales experimentales (virus, parasitos, bacterias y hongos), también permite
evaluar la eficiencia de los sistemas de barrera empleados en el bioterio o sala

experimental.

El monitoreo ambiental: procedimiento de seguimiento y control que permite evaluar los
parametros ambientales del bioterio o sala experimental (calidad del aire, filtracién,

presion, humedad relativa y temperatura).

El monitoreo genético: es un método de control genético por medio del andlisis directo
del ADN con | a t®cnica PCR Pérmite bater ua@de aninmlesc hai n r e
de calidad genética conocida y definida vy verificar que siguen manteniendo dichas

condiciones.
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14. SIGLAS Y ABREVIACIONES

CIOMS: Consejo Internacional de la Organizaciones Médicas

BPM: Buenas Practicas de Manufactura

NIH: National Health Institute

MADS: Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible

UE: Unién Europea

DBBSE: Direccion de Bosques Biodiversidad y Servicios Ecosistémicos
ANLA: Autoridad Nacional de Licencias Ambientales

INS: Instituto Nacional de Salud

COSCE: Confederacion de Sociedades Cientificas de Espafa

OPS: Organizaciébn Panamericana de la Salud

BID: Banco Interamericano de Desarrollo

COLCIENCIAS: Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.
GLP: Good laboratory practice

CICUAL: Comité Institucional de Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio

OMS: Organizacién Mundial de la Salud
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