Universidad de Buenos Aires
Facultad de Ciencias Exactas y Naturales
Secretarfa de Investigacién y Planeamiento

Ref.Expte. N° 464.891/00

- 6 MAR 2000

Buenos Aires,

. VISTO la propuesta de Reglamento para el cuidado y uso de animales de
'~ laboratorio en la Facultad de Ciencias Exactas y Naturales presentada por los integrantes
de la Comisién de Usuarios del Bioterio de esta Casa de Estudios;
CONSIDERANDO: o
Que los trabajos cientificos realizados con animales exigen a los autores el
cumplimiento de diversas normativas y recomendaciones especificas de vigencia
internacional;
Que estos trabajos deben realizarse considerando a los animales como seres
sensibles, siendo un imperativo cientifico y ético su cuidado y uso apropiado y el evitar
o minimizar el desconfort, la angustia y el dolor;
Que dicha propuesta incluye normas generales, normas particulares para el
Bioterio Central, una categorizacién de personas relacionadas con el cuidado y uso de
animales de laboratorio con recomendaciones para su educacién y entrenamiento y una
guia de principios éticos para la investigacion biomédica con animales;
Que el cumplimiento de las normas generales y particulares de este Reglamento
debera ser supervisado por una Comisién Institucional para el Cuidado y Uso de
. Animales de Laboratorio (CICUAL) que sera designada por esta Casa de Estudios con
~— representantes cientificos de los Departamentos de usuarios de animales y de las
Secretarias de Investigacién y Planeamiento y Académica;
lo actuado por la Secretaria de Investigacién y Planeamiento;
el dictamen de la Comisién de Investigacion, Publicaciones y Post-Grado;
lo actuado por este cuerpo en la Sesién realizada en el dia de la fecha;
en uso de la atribuciones que le confiere el Articulo 113 del Estatuto
Universitario,

EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE
CIENCIAS EXACTAS Y NATURALES
RESUELVE:

Articulo 1°.- Autorizar al sefior Decano a firmar el Reglamento para el cuidado y uso de
animales de laboratorio en esta Casa de Estudios, que forma parte de la presente

Resolucién.
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Articulo 2°.- Autorizar al sefior Decano a designar la Comisién mencionada en los
considerandos de la presente resolucién, con representantes cientificos de los
Departamentos de usuarios de animales y de las Secretarias de Investigaciéon y
Planeamiento y Académica.

Articulo 4°.- Solicitar al Consejo Superior de la Universidad de Buenos Aires la
convalidacién del presente Reglamento.

Articulo 3°.- Elévese copia de la presente Resolucién a la UBA y cumplido, resérvese.
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r. ERNESTO JULIO CALYO
7 Secretario de Investigacion y Planeamiento
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REGLAMENTG PARA EL CUIDADO Y USO DE ANIMALES
DE LABORATORIO EN LA FCEyN

I. PREMISA

El avance del conocimiento biologico y el desarrollo de mejores medics para la proteccidn
de la salud y el bienestar, tanto del hombre como de los animnales, requieren recurrir 2 la
experimentaciéon con animales vivos de una gran variedad de especies. Sin embargo estos
trabajos deben realizarse considerando a los animales como seres sensibles. siendo un
imperativo cientifico y ético su cuidado y uso apropiado v el evitar o minimizar el
desconfort, ja angustia y el dolor .

1. ANTECEDENTES

1. Las principales revistas internacionales que publican trabajcs cientificos realizados con
animales exigen a los autores la firma de una aseveracidn de cumpiimiento con normativas
y recomendaciones especificas entre las cuales las mas exigidas son: a) “Guia nars el
Cuidado vy Uso de Animales de Laboratorio, auspiciada por el NIH. USA. en sus diferentzs
versiones (la uitima edicion fue publicada por National Academy Press. USA, 1996} v b)
“Directiva 36/609/CEE relativa a la Aproximacion de las Disposiciones Legales.
Reglamentarias v Administrativas de los Estades Miembros de la Comunidad Econdmiza
Europea respecto a la Proteccion de los Animales Utilizados para Experimentacion v otros

fines Cientificos™.

2. El Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Medicas (CIOMS) adoptd en
1985, como resultade de extensas consultas internacionales e interdisciplinarias. los
“Principios Directores Internacionales para la investigacion Biomédica Involucrando
Animales”, que constituyen un imarco conceptual v ético para las futuris
reglamentac;ones.

3. En la sede de la UNESCO en Paris se proclamé en 1978 la “Declaracion Universal de los
Derechos de los Animales™, cuyo texto fue revisado en 19859 por la Liga Internaciona! de
los Derechns dei Animal.

4. En la Republica Argentina no existe una Legislacion Nacional especifica en lo referenie
a la utilizacion de Animales de Laboratoric para Experimentacion Biolégica v /o
Biomédica, pero corresponde aplicar. en lo que sea pertinente, la Lev 14346 sobre la
Proteccion de los Animales.

5. La Administracion Nacional de Medicamentos. Alimentos v Tecnologia Medica
(ANMAT) del Ministerio de Salud Piblica de la Argentina. sanciond una “Reglamentacién
para Bioterios de Laboratorios Elaboradores de Especialidades Medicinales v /o Aralisis
para Terceros™ (Disposicion ANMAT 6344/96) que seria de aplicacion en trabajos



colaboratives o de servicios que la FCEyN emprenda en relacion cor las entidades
reguiadas por el ANMAT.

6. Existen leyes Nacionales (Ley 19.587 sobre Higiene y Seguridad er el trabajo. Decrero
Reglamentario 351/79 y Ley 24.051 sobre Residuos Peligrosos Decrete Reglamentario
831/93) y del Gobierno de ta Ciudad de Buenos Aires ( Ley 154 de residucs patogénicos
~aun sin reglamentar y Ley 123 de Procedimiento Técnico- Administrative de Evaluacion
de Impactc Ambiental en ios términos del articulo 30 de ia Constitucién de la Ciudad de
Buenos Aires. Decreto Reglamentario 114).que tratan sobre Higiene y Seguridad en el
Trabajo y sobre el Cuidado del Medio Ambiente v que tienen aplicacidn directa o indirecta
para las précticas que se realizan en los bioterios .

7. Existen  Recomendaciones Internacionales relacionadas especificamente con ia
Seguridad en Trabajos con Animales como por ejemplo las descriptas en ias publicaciones:
ILAR/NRC, USA, “Occupational Health and Safety in the Care and Use of Research
Animals”, National Academy Press, Washington, D.C.. 1997 y CDC/NIH. TS
“Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories™ 4" Ed.. US Governman
Printing Otfice, Washington, D.C.,1999.

8. Existen recomendaciones internacionales sobre {ategorizacion. Educacion v
Entrenamienzo Minimo requerido por tocas las personas relacionadas con el cuidado v uso
de animales de laboratorio, como por sjemplo las elaboradas por la Federacion Europea ce
Asociaciones de Ciencia de Animales de Laboratorio (FELASA).

11I. AMBITQ DE APLICACION

1. El presente reglamento sera aplicado a todos los trabajos realizados con animaies
vertebrados vivos dentro del ambito de la FCEVN o en actividades externas de sus
tuncionarios docentes 0 no docentes que involucren responsabii:dad legal o financiamientio
de la Facultad. Comprendera los tradajos que se realicen no solamente con fines ce
investigacion cientifica sino también para docencia; produccion y/o ensavo de sustancic
terapéuticas. profilacticas o diagnosticas; de diagnostico de infecciones. intoxicaciones o
estados fisiologicos o patologicos en hombres o animales v para cualquier otra finalidad
que involucre el Uso de Animales Vertebrados Vivos.

2. Cuando los usos comprendan observaciones y otros procedimientos con animaies
vertebrados en condiciones de “campo” podrian no ser aplicables algunos items del
presente reglamento pero los principios basicos de tratamiento humanitaric también deben
ser aplicados a los animales que viven en condiciones naturales como asimismo son de
aplicacién fas disposiciones respecto a la seguridad y salud ocupacional de las perscuss
involucradas en los trabajos. Lo mismc es extensible al trabajo con animales invertebracdos.

IV. DEFINICIONES

A los efectos del siguiente Reglamento se adoptan las siguientes definiciones:



1. LA FACULYADR  5e entendera por tal la persona del Sr. Decano o el ,,@'énsejo
Directive dz la FCEyN;UBA, segin corrssponda de acuerc.o con los estatutos pars cada
caso.

2. LOS USUARIOS Se entendera por tales a todo el personal docente o no docente,
_ investigadores, becarios, residentes, clientes externos , conveniados y otras personas que
intervengan en el cuidadc y/o uso de animales de laboratorio vertebrades vivos en ios
ambitos de influencia del presente reglamentc.

3. BIOTERIOS Se entendera por tales a todos loz locales donde se alberguen animaies de
laboratcrio vertebrados vivos en los ambitos de influencia del presente reglamento.

4. BIOTERIO CENTRAL Se ¢ntendera por tal a las instalaciones relacionadas con las
actividades de la FCEyN, UBA, que involucren animales de laboratorio v que sean
colocadas,en calidad de Bioterio Central, bajo la responsabilidad del Director del Bioterio
Central por LA FACULTAD, tanto al momento de aprobarse el presente reglamentc como

las que se decida incorporar en el tuturo de acuerdo a las resoluciones que a tal efecto
adopte LA FACULTAD.

5. USO DE ANIMALES Se entenderd por tal al albergue. condiciones e
mantenimiento y procedimientos que se efectien en los animales

V. NORMAS GENERALES

1. Todos los animales de laboraterio que se introduzcan ¢ mantengan en los bioterios de la
FCEyN deberan ser obtenidos de fuentes legales que deberan ser declaradas siguiéndose los
procedimientos que establezca LA FACULTAD a fin de garantizar el cumplimiento ce los
aspectos €ticos y sanitarios pertinentes.

2. Solo se podran introducir y o mantener animales en los iocales previamente autorizados
por LA FACULTAD, en adelante denominados Bioterios .'\utorizados\.?aﬁ% deberan estar
perfectamente identificados. Se podra admitir el mantenimiento de animales de labaratorio
fuera de esos locales siempre que estén siendo utilizados para docencia u otros trabajos con
protocoles autorizados y por un tiempo no mayor de 12 horas.

3. Los bioterios deberan cumplir con las condiciones minimas de micro y macro ambiente
que determine LA FACULTAD.

4. Todas las personas que estén relacionadas con el Cuidado y Uso de Animnales de
Laboratorio deberan acreditar que han recibido un entrenamiento especifico. En el ANEXO
| se defiren los programas minimos para cada categoria. basados en las recomendaciones
de FELASA.
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S. Los Procedimientos a ser realizados con los Animales <¢ Laboratorio deberan’ sor
aprobados previamente por una Comisién Institucional parz el Cuidado y Uso De Animaies
de Labsratorio, designada por LA FACULTAD a ios efectns de garantizar e: cumplimient
de los aspectos éticos y d= seguridad.

6. Se adoptan los Principios Eticos Internacionales que Guian la Tavestigacion Biomédica
_ con Animales establecidos por la CiOMS cuya version en espaifol adaptada se incorpora
como ANEXOQ I del presente Reglamento a fin de servir come base para la evaluacion
ética de los procedimientos.

7. En el caso de experiencias que involucren la utilizacion de sustancias patogenicas,
toxicas o de accion carcinogénica, mutagénica o radioactiva; asi como el uso de sustancias
cuya peligrosidad no hava sido atn determinada, se debera contar con los elementos de
contencion de seguridad que correspondan segun el caso v se deber comprobar que el
personal involucrado ha recibido un entrenamiento especifico a fin de que se garantice ia
seguridad de las personas, de los otros animales y del medio ambiente. La disposicion de
carcazas de animales y de otros desechos relacionados con los mismos se hara de acuerdo a

las directivas emanadas del Servicio de Higiene v Seguridad de la FCEyN
VI. NORMAS PARTICULARES PARA EL BIOTERIO CENTRAL

El Bioterio Central se regird por ei Reglamento particular que se incorpora como ANEXO
1T .

Vii. AUTORIDAD

LA FACULTAD sera la autoridad suprema respecto a la exigencia de cumplimiento de las
normas €ticas y de seguridad para el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio y todos los
principios, politicas, programas y normas a este respecto. que se adopten en la FCEVN.
requeriran su aprobacion. '

VIII. SUPERVISION

1. El cumplimiento de las normas generales y particulares sera supervisado por una
Comision Institucional para el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio (CIC UAL) que
sera designada por LA FACULTAD con representantes cientificos de los Departamentos
usuarios de animales y de las Secretarias de [nvestigacion y Planeamients v Academica.

Estas personas deberdn tener experiencia en investigacion y/o otros uses de animales de

laboratorio mencionados en el item I (AMBITO DE APLIC ACION), También formara
parte de la CICUAL, como minimo, el Director del Bioterio Central o su representante. un
Veterinario con experiencia en Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio. un
representante del personal docente y/o no docente de la FCEyN que no tenga relacion ni
compromiso con el Use de Animales de Laboratorio v un representante de {os intereses de
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v
la comunidad en general que no tenga relaciéon de dependencia con la FLEyN y que no
tenga intereses ni compromisos con el Uso d= Animales de Laboratoric.

7/

IX. RESPONSABILIDADES DE LA CICUAL

[FF]

* La CICUAL sera responsable de :

Garantizar el cumplimiento del presente reglamento pudiende sugerir a LA
FACULTAD las modificaciones que considere necesarias.

Proponer a LA FACULTAD la adopcion de principics, politicas, programas y norma
destinadas a garantizar el uso seguro vy ético de los Animales de Laberatorio.

Fijar los estandares de la Facuitad en lo referente a Procedimientos y C ondlcmnes de las
Instalaciones que se consideran aptas para Cuidado y Uso de Animales: Autoriza el
tuncionamiento de los Bioterios dentro del &mbito de competencia de la FCEYN. e

* *fhspeccionar las actividades de ics Bioterios Autorizados por lo menos semestraimerte.

para verificar ¢l cumplimiento de los programas v las normas establecidas por LA
FACULTAD.

Representar los intereses de los {JSUARIOS v de la Comunidad en general delants de
LA FACULTAD en lo referente al Cuidado y Uso de Animales de Laboraicrio
arbitrando, en los casos de conflicto. sobre la distribucion de animales v de los espacios
para su alojamiento en el ambito el Bioterio Central.

Evaluar los protocolos de los trabajos que involucren animales en lo referente ai
cumplimiento de los criterios €ticos y de las normas de seguridad para lo cual elaborara
un protocolo estandarizado que sera presentado por los responsables de los trabajos « la
CICUAL para su discusion y aprobacion.

Asegurar que todo proyecto que involucre uso de animales se lleve a cabo con la previa
aprobacion por la CICUAL de un protocolo escrito.

Rever los protocolos anualmente y/o cuando se propongan cambios al mismo.

Promever la educacion y entrenamiento de los usuarios v del personal a cargo de ios
animales asegurando que estos tengan los conocimienios vy entrenamiento minimo
necesario para realizar los procedimientos especificados en las especies a utilizar.
Establecer procedimientos que aseguren que no se cause dolor o sufrimiento
innecesario, que se utilicen apropiadamente anestésicos o analgésicos cuandc
corresponda. que se provea adecuado cuidado pre, intra y post operatorio y u= los
experimentos en los que el doior o sufrimiento sean parte integrante de los protocoios
sean sometidos a un particuiar analisis para garantizar que no existen alternaiivas
posibles y que tengan una adecuada justiticacion cientifica.

X. AUTORIDAD DE LA CiC

En representacion de LA FACULTAD la CICUAL tendra la autoridad maxima para:

L

2

Cl

Detener cualquier procedimiento si se considera que se esta provocando sufrimiento o
dis_tress innecesario a los animales.

Impedir cualquier uso de animales que no esté expiicito en el protocolo de uso de
animaies aprobado.

4
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5. Sancionar al responsable de las transgresiones, pudiends iiegar a prohibirle, por yi’

<

periode determinado, realizar trabzjos con animales dentro dei ambito de inﬂuencia//de
la FCEvN.

4. Disponer la realizacidn inmediata de eutanasia de un animal con dolor ¢ sufrimiento.
cuando estos no puedan ser aliviados y no estén explicitamente aprobados en el
protocolo por razones cientificamente justificadas. '

_ 5. Cancelar la autorizacion para el tuncionamiento de los Bioterios que no cumplan con

las condiciones y ncrinas establecidas.

XI. FUNCIONAMIENTO DE LA CICUAL

La CICUAL seré presidida por un cientifico con reconocida experiencia en el Cuidado v
Uso de Animales de Laboratoric y elaborara su propio reglamento de funcionamiento
debiendo reunirse con la frecuencia necesaria para et estudio de los protocolos y la atencién
de los reclamos (no mencs de una vez por mes). Podra recurrir a consultores externcs para
opinar sobre los items que generen dudas o de los que no haya experiencia entre- los
miembros de la CICUAL vy dispondra de apoyo administrativo y de secrataria para la
iealizacion de todas las tareas que agilicen los tramites v que permitan aprovechar a!
rmaximo el tiempo que los miembros de la CICUAL deban dedicar a la resoiucion de las
cuestiones decisorias y para no dilatar los periodos entre la presentacion de.protocolos o sus
modificaciones vy la elaboracion del respectivo dictamen.

XII. CLAUSULA TRANSITORIA

Durante el primer afio de establecida la CICUAL trabajara en el estudio y reflexion sobre
principios, politicas, programas y normas. elaborando las propuestas que presentara a LA
FACULTAD para su aprobacion. También elaborard el modelo de protocolo que los
responsables de la utilizacion de animales de laboratorio deberan presentar para la
aprobacion de los procedimientos desde el punto de vista ético v de seguridad. La exigencia
de aprobacion previa de fos protocelos estara vigente a partir del 01 de marzo del afio
2001.

0
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ANEXC 1 e

EDUCACION Y ENTRENAMIENTO DELAS PERSONAS
QUE TRABAJAN CON ANIMALES DE LABORATORIC

CATEGORIZACION

Se definen cuatro categorias de personas que requieren educacion y entrenamiento
apropiados: '

s

Categoria A: Personas que cuidan a los animales

Categoria B: Personas que realizan Procedimientos en los animales

Categoria C: Personas responsables de dirigir o disefiar Procedimientos

Categoria D: Personas especializadas en Ciencia y Tecnologia de Animales de Laboratorio
A continuacién se dan lineamientos que deben ser interpretados como bases necesarias para
los topicos que deben ser incluidos, con la extensién necesaria segun sea el trabajo a ser
realizado, en los programas de educacion y entrenamiento para adquirir el nivel minimo

requeridoc por LA FACULTAD para las personas que trabajan con Animales de
Laboratorio.

GUIA PARA LA CATEGORIA A

Entrenamiento de personas que cuidan a los animales

1. Instruccion bésica en los aspectos éticos , legales y reglamentarios referidos al cuidado
de Animales de Laboratorio.

2. Manipuleo y Cuidados Generales de los animales;

- Ambiente, equipos, jaulas y accesorios usados en bioterios; descripcidon. modc de
uso y mantenimiento.

- Manipuleo v contencion de los animales



- Conocimiento bisico de mciodos humanitarios de cacrificio de las especies
relevantes

- Elementos de fisiologia general y de comportamiento de las especies animales
usadas para propésitos experimentales

- Cuidados generales y, cuando sea apropiado, conocimientos basicos sobre

reproduccion de ios animales
- Control del ambiente en las saias de los animales

Reconocimiento de salud v enfermedad;
- Higiene y control de enfermedades.
Reconocimiento de dolor, sufrimiento y distress.

Practicas locales relativas a seguridad. administracion, transporte Y recepcion de
animales v de insumos, disposicion de animales.

Entrenamiento especifico, si es necesario, para cualquier tarea asociada a avudar en los
procedimientos.

GUIA PARA LA CATEGORIA B

Entrenamiento de personas que realizan procedimientos en animales d¢ laboratorio

(4]

Conocimiento basico apropiado de como cuidar de los animales y ce las practicas
locales relacionadas con la seguridad, administracion, transporte, recepcion de animales
e insumos y disposicion de animales.

Instruccion en aspectos éticos, legales y raglamentarios del use de animales de
laboratoerio.

Manipuieo de los animales y principios basicos de cuidados generales:

- Caracteristicas bioldgicas, en particular fisiologia y principales caracteristicas de
comportamiento, de las especies, cepas y colonias de animales reievantes para el
trabajo a realizar.

- Manipuleo y contencion. de los animales.

- Métodos humanitarios de sacrificio de las especies relevantes.

Reconocimiento de salud y enfermedad ;

- Aspectos practicos del monitoreo de salud y enfermedad.

.. N . -
Reconocimiento de delor, sufrimiento y distress.
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6. Educacidén y entrencmiento rekevante para llevar a cabo procedimientos al ni/
adecuado para ei trabajo a realizar; yd

- Apreciacion de los elementus de disefio experimentsl, incluvendo refinamiento,

reduccién y reemplazo.

- Relevancia de los sistemas d= albergue y de las condiciones locales de ambiente
para los procedimientos.

- Anatomia de los animales usados para propositos experimentales.

- Anestesia, analgesia y aplicacion apropiada de procedimientos terminales para
minimizar ei sufrimiento de los animales.

- Técnicas y procedimientos quirurgicos relevantes.

El entrenamiento de las personas pertenecientes a la categoria B debe tener un gran
componente practico que usualmente serd realizado bajo la supervision de alguien con gran
experiencia en esas areas. Las personas que pertenecen a la categoria B también deben
recibir alguna instruccion sobre la implicancia del estado micrebiologico de los animaies.

GUIA PARA LA CATEGORIA C

Entrenamiento de personas responsables de dirigir o disefiar procedimientos

Los profesionales responsables del disefio o direccion de experimentos con animales
pueden considerarse competentes cuando hayan completado los siguientes dos requisitos:

- Terminado un Curso Universitario completo, u otro equivalente, en una disciplina
tal como. Biologia (Animal), Medicina o Medicina Veterinaria. u otras disciplinas
Biologicas, Biomédicas o Afines.

- Asistido a un Curso Basico en Ciencia de Animales de Laboratorio disefiado con la
intencién de desarrollar un nivel adecuado de responsabilidad para el uso Jde
animales acorde con altos estandares cientificos. La duracidon del curso variara
dependiendo de los métodos de entrenamiento que se utilicen y de la experiencia
adquirida por los participantes pero, como guia, un pregrama de unas 80 horas se
considera satisfactorio para una persona sin experiencia relevante en procedimientos
con animales. Este total puede ser alcanzado por un curso modular coherente o sor
la acumulacion de instruccién adecuada, estudios y experiencia que. en coujunto,
der la amplitud y profundidad de conocimientos requeridos.

Este Curso Basico debe incluir los siguientes topicos principales:

Aspectos éticos v legislacién.

a.
b. Biologia y cuidados generales de animales de laboratorio.
c. Microbiologia y enfermedades.
d. Seguridad en Bioterios y en el uso de animales
e. Disefio de experimentos con animales .
£ Anestesia, analgesia y proczdimientes experimentales.
g. Alternativas al uso de los animales. ;
h. Analisis de la literatura cientifica relevante. U i
AN .
~N ;; '
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Debe contemplarse también entrenamiento especializado adicional.

" GUIA PARA LA CATEGORIA D

Especialistas en Ciencia de Animales de Laboratorio

Estas personas, ademas de tener un titulo universitario apropiado, pueden requerir
conocimientos y experiencia adicional similar a la de {os items listados en el programa para
las personas de Categoria C. Puede que sea necssario extender los conocimientos a
procedimientos de laboraterio y a especies animales con las que la persona no esta
normalmente familiarizada.

Estas personas pueden requerir conocimientos y experiencia mas especializacos que otro
personal de laboratorio en las areas de sus responsabilidades taies como : microbiologia de
las especies relevantes. control de calidad; monitoreo sanitario; patologia. prevencién v
tratamiento de las enfermexlades; aspectos éticos v de legislacion: técnicas de sacrificio
humanitario de los animaies v tratamiento del dolor y cuidados de enfermeria post
procedimientos. En general estos conocimientos se adquirirdn en carreras de postgrado.

e
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ANEXO I Y

. S
PRINCIPIOS ETICOS INTERNACIONALES GQUE GUIAN

L.

VI

VIL.

VL.

LA INVESTIGACION BIOMEDICA CON ANIMALES

El avance del conocimiento bioldgico y el desarrolio de mejores mecics
para la proteccidn de la salud y el bienestar, tanto del hombre como del
animal, requieren recurrir a experimentacion en animales vivos intactos
de una gran variedad de especies.

Siempre que sean apropiados, deben usarse métodos tales como
modelos matematicos, simulacidn en computador y sistemas bioldgices
in vitro.

La experimentacion en animales solamente se debe realizar después de
esiudiar su importancia para la sajiud humana o ammal y para el avance
del conocimiento biolégico.

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

Los investigadores y demas personal nunca deten dejar de tratar a ios
animales como seres. sensibles y deben considerar como un imperativo
ético el cuidado y uso apropiado y el evitar o minimizar el desconfort. la
angustia y ei dolor.

Los investigadores deber presumir, que procedimientos que causariar:
dolor en seres humancs tembién causan doicr en otras especies dz
vertebrados, aun cuando todavia falta mucho per saber sobre iz
percepcion del dolor en los animales.

Todo procedimiento, que pueda causar en los animales mas que ur
dolor 0 una angustia momentanea o minima. debe ser realizado cor
sedacion, analgesia o anestesia apropiada y conforme con la practice
veterinaria aceptada. No se deben realizar procedimientos quirtirgicos ¢
dolorosos en animales no anestesiados paralizados por agentes
quimicos.

Cuando se requiera apartarse de lo establecico en el articulo VIl | iz
decision no debe ser tomada solamente por el investigador directaments
involucrade, sino que debe ser tomada por un cuerpo reviscr
convenientemente constituido y atendiendo lo estipulado en los articulos
iV, V y VI. Estas excepciones no deben hacerse solamente con fines de
demostracion o de ensefiznza.
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iX. Al final def experimento, o cuande sea apropiado durante el mismo, io§//
animales gue puedan sufrir dolor crdnico o severo, angustia, desconioft,
0 invalidez que no pueda ser mitigada, deben ser sacrificados sin ddlor.

X. Los animales mantenidos con propdsitos bicmédicas deben tenerse en
las mejores condiciones de vida posibles. Normalmente el cuidadc de
los animales deberia estar bajo la supervisidn de veterinarios con
experiencia en la Ciericia de Animales de Laboratorio. En todo caso se
debe dispener de cuidado veterinario cuando sea recuerido.

Xl E! director del instituto o del departamento donde se usen animales es el
responsable de asegurar que los investigadores y demés personal
tengan calificacion apropiada o experiencia para realizar procedimientos
en animales. Debe proporcionar oporiunidades adecuadas de
entrenamiento en servicio que incluyan la preocupacién por un trato
humano y apropiado para con los animales qgue estan baic su cuidado.
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REGLAMENTO PARA EL FUNCICNAMIENTO DEL
BIOTERIO CENTRAL FCEyN.

ANEXO IH

DEFINICION: A los efectos del presente reglamento se denomina
Bioterio Central a las instalaciones reiacionadas con las actividades de la
FCEyYN que involucren Animales de Laboratorio v que sean colocadas. en
calidad de Bioterio Central, bajo la responsabilidad dei Director del
Bioterio Central por LA FACULTAD, tanto al momento de aprobars: el
presente reglamento (Ver las actuales instalaciones en el plano
adjunto),como las que se decida incorporar en el futuro de acuerdo z las
resoluciones que a tal efecte adopte LA FACULTAD.

Articulo 1 El Bioterio Central es un Departamento de la FCEVN que
depende de la Secretaria de Investigacién y Planeamiento y tiene como
funciones prioritarias la cria, mantenimiento, venta, garantia v controi de
calidad de animales de laboratorio. También estd dentro de su competensia
la realizacién de investigaciones, docencia v difusion de informacion
relacionada con la Ciencia y Tecnologia de Animales de Laboratorio v la
prestacidn de servicios a terceros dentro del ambito de su campo de accion.
La venta de animales, el mantenimiento de animales en experimentacicn v
la presiacion de servicios devengaran un arancel compensatorio.

Articulo 2 La administracion del Bioterio Central estara a cargo de un
Director cuyas funciones seran: planificar, dirigir, coordinar, supervisar v
evaluar la ejecucion de los programas, proyectos, actividades v tareas
destinados al cumplimiento de las funciones antes expuestas: promover el
mejoramiento de las instalaciones y equipamiento., la eficacia y eficien u’a
del trabajo, y la garantia de la calidad de los animales que se producen y
de las investigaciones que se realizan en sus instalaciones en lo que
compete a las condiciones de alojamiento, ambiente v manejo. El Director
del Bioterio Central redactara un reglamento de ﬁmuonamlemo interro
instruird a su personal y a los USUARIOS para su conocimiento y vigilara
su cumplimiento. Ademas establecerd un organigrama interno v distribuira
las responsabilidades y tareas entre sus colaboradores. También serd
responsable de establecer un programa de seguridad v otro de
entrenamiento permanente v de hacer cumplir las normas éticas v ode
procedimiento asi como toda otra directiva emanada de LA FACULTA
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Articulo 3 El Biaterio Central contara con los servicios de un Veterin%o
que sera respensabie de asescrar y supervisar todo lo referente a la saludy
el bienestar de los animales.

. /

Articulo 4 Las actuales instalaciones del Bioterio Central (Ver plano
anexo) estan disetiadas para la cria y mantenimiento de pequefios roedorss
y lagomorfos en condiciones de barrera sanitama y con climatizacion
controlada, no contando,por ¢l momente, con los espacios, el equipamiento
y el personal requerido para =1 mantenimiento segurc de otras especies de
animales de laboratorio ni de animales silvestres o de animales tratados
experiinentalmente con sustancias tdxicas para los demas animales o
personas o con material radicactivo ¢ infeccicso, o de animales que
presenien modificaciones genéticas que puedan constituir un riesy

ecologico en el caso de huida. Por lo anterior dichos animales o practicas
no seran admitidos dentro del actual Bioterio Ceuntral a menos que 1os
investigadores o la FACULTAD aporten los elementos de aislamiento v 2l
personal con el entrenamiente especifico para su utiizacion.

Articulo 4 bis En el caso de que en el futuro se incorporen como parte del
Bioterio Central otros bioterios; que al momento de aprobarse el presente
reglamento se estén utilizando para !a cria o manienimiento de animales
silvestres o tratados experimentalmente con sustancias toxicas para Jos
demads animales o personas o con material radioactivo o infeccioso o de
animales que presenten modificaciones genéticas qie puedan constituir un
riesgo ecologico en caso de huida, el articulo 4 del presente reglamen:o
sera modificado para incluir estas instalaciones v actividades.

Articulo 5 Dado que los procedimientos utilizados. tanto por los
funcionarios del Bioterio Central como por parte de los investigadores v su
personal de apoyo pueden influenciar las condiciones de los animaies
situades en el mismo ambiente 0 en ambientes contiguos, se requeriri 2l
mantenimiento de estdndares de sanidad elevados con estricta adherencia a
las regulaciones generales y a lo establecido en el reglamento mterno v en
las Rutinas y Procedimientos QOperativos Estandarizados que el Bioterio
Central establecerd por escrito para cada area v actividad, incluvends tas
que se realizan fuera de las salas de los animales como en los corredores.
laboratorios, zonas de sanitizacion, depdsitos, dreas administrativas. eic.
Las personas involucradas seran notificadas por escrito v deberan firmar su
conforiidad y obligaciones correspondientes.

Articulo 6 Se designaran areas separadas para las actividades de cria - de
expertmentacién v. dentro de estas. para el mantenimiento de las diferzries
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especies. Se llevaran registros de produccion y de compra y venta de
animales come asimismo de entrada y saiida de animales a v de las saki
experimentales

Articuln 7 Sz establecerd ur: método escrito para la solicitud de animales
y su suministro Las solicitudes se haran con suficiente anticipacion de
acuerdo con los ciclos biolégicos requeridos y con la firma del jefe del
grupo de usuarios, quien se comprometerd a abonarlos aunque no sean
retirados en el tiempo previsto. En este tltimo caso el Director del Bioterio
Central decidird el destino de los animales. Se llevaran registros de
entregas y cobros de acuerdo con los precics previamente aprobacos por la
FACULTAD. Estos precios tendrdn descuentos para los miembros de la
FCEyN. |

Articulo 8 Se establecera un método de registro de los animales vendides
o mantenidos en experimentacion. Los pagos del canon correspondiente’se
harén a wraves de la tesorerfa de la FCEyN v seran acreditados en la cuenta
FAE del Bioterio Central de acuerdo con ia reglamentacion existente.

Articule 9 La entrada a las instalaciones del Bioterio Central solo se
permitird a personas especialmente autorizadas para circular en cada ares..
El permiso serd otorgado por el Director del Bioterio Central o Ia persena
que el designe a tal efecto, v la supervision del cumplimiento estara a cargo
del responsable de cada area o sala. Todo lo anterior sblo se hara despugs
de que el usuario haya leido las reglamentaciones vy procedimientos d=
trabajo y confirme bajo firma su concordancia con ios mismos.

Articule 10 Cada persona a la que se le permita entrar a las areas da
animaies debe pertenecer a un equipo de trabajo definido cuvo lider sera un
experimentador o docente de la FCEyN o de otra institucion cientifica
aceptaca para realizar sus trabajos en el ambito del Bioterio Central fel
responsable de esta aceptacién sera el Director del Bioterio Central ). Serid
responsabilidad de los jefes de equipo la designacion de los colaboradore:s
que realizaran los trabajos con sus animales como asimismo la supervision
de sus actividades y.la transmision de las reglamentaciones. La CICUAL
arbitrara los procedimientos correspondientes a este articulo en caso de
conflicto.

Articulo 11 Teniendo en cuenta el riesgo de fransmision de
enfermedades, la entrada de animales del exterior estaré limitada a ios
casos clentificamente justificados v solo se hara 2 fas dreas especiaimente
designadas para recibirlos v haje la presentacion de certificados de estado

34



sanitario e historia de los animales que satisfagan los criterios 2stablecides”
por el Veterinario responsable. /

e

Articalo 12 Las solicitudes de espacio para mantener snimales en

experimentacién se atenderan por orden de ilegada, de acuerdo a los
espacios, personal y equipamiento disponible, respetandose las
concentraciones maximas por jaula recomendadas para cada especie, para
lo cual se seguird lo establecido en la Guia Para el Cuidado v Uso de
Animales de Laboratorio, NRC, USA, 1996, o las que se establezcan en las
futuras ediciones de la misma Guia. A 1gualdad de orden de llegada de las
solicitudes de espacio se dard preferencia a los USUARIOS que

pertenezcan a la FCEyN y dentro de éstos a los «ue tengan su lugar de
trabajo en la Ciudad Universitaria.

Articulo 13 Todas las jaulas que se encuentren en ias salas de experiencia
estaran perfectamente 1dentificadas como asimismo los animales

individuales, siempre que esto Gltimo no se contraponga con las
necesidades experimentales.

Articule 14 Las salas de experimentacién estaran cerradas con llave v
ningun rnanipulec de los animales dentro de las mismas podra realizarse sin
la presencia del responsable de la sala. Todo procedimiento que no sea
simple observacion de los animales debera hacerse en el laboratorio
designado -a tal efecto, el que también debera reservarse por escritd
previamente y que sera asignado por orden de solicitud.

Articulo 15 Debido al espacio limitado para el albergue de los animales v
a los cambios de los requerimientos de las especies, colonias v cepas queg
necesitan los investigadores, de. acuerdo con sus planes de trabajo. <l
Director del Bioterio Central podra decidir la reubicacion de Jos animales
para el mejor aprovechamiento de las salas, respetando ia separacion de
cria y experimentacion, de especies v de gradientes de calidad sanitaria.
Esta reubicacidn sera realizada en coordinacion cot los responsables de los
equipos de experimentacion involucrados. La CICUAL arbitrara en casos
de conflicto '

Articulo 16 El Bioterio Central permanecera abierto de 8 a 17 horas
durante los dias laborables y tendra una guardia de 8 a 12 horas los dias
feriados. Los investigadores v su personal de apoyo autorizado, tendraa
acceso a sus anirnales en cuaiquier horario dentro de las horas mencicnadas
durante los dias habiles. El trabajo se coordinara con los técnicos a cargd
de las salas para facilitar las tareas de sanitizacién v de admmnistracién de
agua ¥ alimento, de acuerdo « ’




Articuio 17  Para concurrir los dias feriados se requerira un permiso
especial que sera otorgado por el Director del Bioterio Central v cuya

copia guedard archivada en la carpeta del Departanmento de Seguridad de la-

FCEyN. El ingreso y /o pernmianencia de los investigadores v o su persct:al
de apovo fuera de los horarics mencionados en el articulo 16, debera estar
justificado cientificamente en el respectivo protocolo aprobade y el precio
de la hoteleria contemplara esta situacidn. El Director del Bioterio Central
arbitrard los medios para la presencia de personal del Bioterio Central 2n
esas oportunidades, que deberan limitarse a situaciones excepcionales ya
que no se cuenta con la posibilidad de page de horas extras sistematicas.

Articuio 18 El Bioterio Central podra implementar un pian de pasantias o
visitas que deberan ser autor:zadas especificaments por su Director quien
tomara las medidas necesarias para asegurar que estas actuividades n0
interfleran en las rutinas establecidas ni en la garantia de la calidad de 1os
animales v de los trabajos.

Articulo 19 Esta prohibido fumar, . comer o introducir alimentos deniro
de las zonas relacionadas con el mantenimignto de los anumales, incluvendo
las areas de corredores, sanitizacidon, depdsitos, laboratorios, v zonas
administrativas. Se habilitara una zona especial para comedor v descanso
del personal donde se podraintroducir alimentos.

Articulo 20 Se evitaran al maximo todos los ruidos que puedan
transmitirse a los animales, incluyendo el uso de racios. etc.

Articuio 21  Se prohibe e! uso de éter, clorofcrmo v otros materiaizs
inflamables y/o volatiles en las salas de los animales.

Articulo 22 Cualquier elemento que se introduzca a ias areas
denominadas limpias debera ser previamente sanitizado de acuerdo con ios
procedimientos que se estabiezcan en el Bioteric Central, por lo que su
introduccion por los equipos de investigacién debera coordinarse
previamente con los encargados de cada sala experimental con suficiente
antelacion.

Articuio 23  Todas las salas experimentales tendran un cuaderno de
comunicaciones para que los investigadores  dejen asentadas ias
indicaciones o reclamos, los que deberan ser firmados tanto por el
imvestigador como por el responsable de la sala. Los animales muertos
seran retirados de las jaulas v colocados en el freezer en belsas de plastico
con rotulo. Se  mtentara comunicar ei eveato  inmediatament:  al
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investigador responsable por 2l experimento, cuyes teléfonos deberan
figurar en lus tarjetas de identificacién del experimertc adheridas en cada
jaula.

Articulo 24 Todas las jaulas experimentales tendran una tagjeta que
identifique plenamente el experimento y el nombre y teléfono del
experimentador responsable como asimismo el nimerc de animales que
contiene. Se identificaran con colores especiales las tarjetas de las jaulas
cuyos animales requiera dieta especial o ayuno de agua y/o comida. Las
jaulas tendran también una tarjeta .de hoteleria indicando las fechas de
entrada v salida de los animales. Ademas, cada sala experimental iendra una
planilla donde se asentaran, en orden consecutivo, los ingrescs y salidas de
animales con las firmas de los responsables de cada experimento Las
tarjetas de hoteleria v la planiilas de entrada y salida serviran como base

para la facturacion periddica .

Articulo 25 La entrada a las dreas denominadas limpias del Bioterio
Central solo estard permitida a las personas expresamente autorizadas
previo duchado y celocacion de ropa sanitizada. Toda excepcion debera ser
autorizada por escrito por el Director del Bioterio Central, quiens
establecera las precauciones sustitutivas que deberan 1mplememarae para
garantizar la continuidad de las condiciones sanitarias.
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