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			Prefacio

			El propósito de la Guía para el cuidado y uso de animales de laboratorio (la Guía), tal como se expresa en el mandato emitido al Comité para la Actualización de la Guía, es ayudar a las instituciones a cuidar y emplear animales de una manera que se considera apropiada científica, técnica y humanitariamente. La Guía también tiene la finalidad de ayudar a los investigadores en el cumplimiento de su obligación de planificar y llevar a cabo experimentos con animales de acuerdo con los más altos principios científicos, humanitarios y éticos. Las recomendaciones de la Guía se basan en datos publicados, principios científicos, opiniones de expertos, y en experiencias con métodos y prácticas que han demostrado ser consistentes con la investigación de alta calidad y con el uso y cuidado humanitario de los animales. Estas recomendaciones se deben utilizar como la base para el desarrollo de un programa integral de cuidado y uso de animales, reconociendo que es esencial para este proceso el concepto y la aplicación de estándares basados en resultados o rendimiento, de acuerdo con los objetivos, resultados y consideraciones definidas en la Guía.

			La Guía es una referencia principal, aceptada internacionalmente, sobre el cuidado y uso de animales, y su uso es requerido en los Estados Unidos por el Reglamento del Servicio de Salud Pública (Public Health Service Policy). Se publicó por primera vez en 1963, con el título de Guía para las instalaciones y el cuidado de animales de laboratorio (Laboratory Animal Facilities and Care), y fue revisada en 1965, 1968, 1972, 1978, 1985 y 1996. Se han impreso más de 550.000 copias desde su primera publicación.

			En 2006 un comité ad hoc designado por el Instituto para la Investigación en Animales de Laboratorio (Institute for Laboratory Animal Research) recomendó actualizar la Guía. El Comité para la Actualización de la Guía para el cuidado y uso de animales de laboratorio fue nombrado en 2008 por el Consejo Nacional de Investigación; entre sus 13 miembros figuraban investigadores científicos, veterinarios y no científicos que representaban la ética biomédica y el interés público por el bienestar animal. El comité solicitó ampliamente comentarios escritos y orales sobre la actualización de la Guía a la comunidad científica y al público en general; se consideraron los comentarios de reuniones abiertas (el 26 de septiembre de 2008 en Washington, DC; el 16 de octubre de 2008 en Irvine, California; y el 14 de noviembre de 2008 en Chicago), como también las observaciones presentadas por escrito o solicitadas directamente por el comité. Además, el comité estudió los materiales presentados a los Institutos Nacionales de Salud (National Institutes of Health, NIH) en respuesta a su Solicitud de Información de 2005 (NOT-DO-06-011). Todos los comentarios contribuyeron de forma sustancial a esta octava edición de la Guía.

			Al abordar su tarea, el comité conservó el equilibrio entre las prácticas basadas en la ética y las basadas en la ciencia que siempre ha sido el fundamento de la Guía, y cumplió con su papel de proporcionar un recurso actualizado que permitiera a la comunidad de investigación científica proceder de forma responsable y autorregulada en el ámbito de la experimentación animal. La Guía se basa en el entendimiento de que el ejercicio del criterio profesional defiende la idea central de los estándares basados en resultados y elimina la necesidad de regulaciones más estrictas.

			La ciencia de animales de laboratorio es un campo de rápida evolución, y el comité ha identificado una serie de áreas en las que la información científica actualmente disponible es insuficiente; se necesita más información objetiva y evaluación para proveer de bases científicas a las recomendaciones en futuras ediciones de la Guía. Aunque el desarrollo de estos conceptos estuvo más allá del encargo asignado a este comité, los dos temas siguientes merecen un estudio más detallado: (1) necesidades de espacio y de alojamiento de especies de laboratorio y (2) las necesidades y los mejores métodos para proporcionar enriquecimiento, ejercicio y contacto humano.

			La necesidad de una continua actualización de la Guía está implícita en su objetivo de proporcionar “información que mejorará el bienestar animal, la calidad de la investigación y el avance del conocimiento científico que es relevante para los seres humanos y para los animales” (Capítulo 1). Los intervalos irregulares y crecientes entre actualizaciones, que alcanzaron una brecha de 14 años entre la séptima edición y esta octava edición, significan que podría pasar más de una década antes de que nuevos e importantes resultados de investigación se reflejaran en las prácticas recomendadas. Abordar esta preocupación estaba más allá del encargo asignado a este comité; sin embargo, hemos observado que las actualizaciones regulares y frecuentes de la información en la Guía promoverán el bienestar de los animales de laboratorio y apoyarán la obtención de datos científicos de alta calidad. Se podría cumplir con esta necesidad mediante un proceso formal de revisión de la información en la Guía, que incluya actualizar los estándares de la práctica.

			Al realizar esta actualización, el comité reconoció las contribuciones de William I. Gay y Bennett J. Cohen en el desarrollo de la Guía original. En 1959, el Dr. Cohen, presidente de la Comisión de Cuidado de Animales (Animal Care Panel, ACP), nombró al Comité de Consideraciones Éticas en el Cuidado de Animales de Laboratorio (Committee on Ethical Considerations in the Care of Laboratory Animals) a fin de evaluar el cuidado y uso de animales. Dicho comité fue presidido por el Dr. Gay, quien pronto reconoció que este no podía evaluar los programas de cuidado de los animales de manera objetiva sin criterios adecuados en los que basar sus evaluaciones; es decir, se necesitaban estándares. El Comité Ejecutivo del ACP estuvo de acuerdo, y se constituyó el Comité de Normas Profesionales (Professional Standards Committee). Más tarde, NIH otorgó al ACP un contrato para “determinar y establecer un estándar profesional para el cuidado y las instalaciones de los animales de laboratorio”. El Dr. Cohen presidió el Comité de Estándares para Instalaciones de Animales (Animal Facilities Standards Committee) del ACP, que preparó la primera Guía para el cuidado de los animales de laboratorio y de sus instalaciones.

			Esta edición de la Guía recibió apoyo financiero de los Institutos Nacionales de Salud; la Oficina de Integridad en Investigación, el Departamento de Salud y Servicios Humanos; el Departamento de Agricultura de EE.UU. (USDA); la Asociación Internacional para la Evaluación y Acreditación del Cuidado de Animales de Laboratorio; la Asociación para la Ciencia de los Animales de Laboratorio de los Estados Unidos; Abbott Fund; Pfizer, Inc.; el Colegio de Medicina de Animales de Laboratorio de los Estados Unidos; la Sociedad de Médicos Veterinarios de Animales de Laboratorio de los Estados Unidos; y la Asociación de Médicos Veterinarios de Primates.

			El Comité para la Actualización de la Guía para el cuidado y uso de animales de laboratorio expresa su reconocimiento al Centro de Información sobre Bienestar Animal (Animal Welfare Information Center) de la Biblioteca Nacional de Agricultura (National Agricultural Library) del Departamento de Agricultura de EE.UU. (United States Department of Agriculture, USDA), por su ayuda en la compilación de las bibliografías y referencias. Esta tarea habría sido formidable sin la ayuda del personal del centro. Agradecemos asimismo a los revisores de este volumen, a Rhonda Haycraft por su ejemplar apoyo administrativo y logístico, y en especial a Lida Anestidou, directora de estudio, quien, con paciencia, persistencia y visión científica extraordinarias, gestionó el proceso de principio a fin.

			Se invita a los lectores que detecten errores de omisión o comisión a enviar correcciones y sugerencias al Institute for Laboratory Animal Research, National Research Council, 500 Fifth Street NW, Washington, DC 20001.





			Resumen

			Esta octava edición de la Guía está dividida en cinco capítulos y cuatro apéndices.

			El Capítulo 1 presenta los objetivos e indica el público a quien está dirigida la Guía, así como también algunos conceptos y terminología clave que forman parte esencial de su premisa y de su uso. Incorporando información de la introducción de la última edición, el capítulo destaca el compromiso con los conceptos de las Tres Erres (Reemplazo, Reducción y Refinamiento) (en adelante, 3Rs) y brinda un análisis más profundo sobre la ética del empleo de animales y las obligaciones de la institución y del investigador.

			El Capítulo 2 se centra en el programa de la institución para el cuidado y uso de animales en general (el Programa), además de muchos de los temas tratados anteriormente en el Capítulo 1 de la séptima edición. Define el concepto actualizado del Programa y proporciona un marco para su integración intrainstitucional, teniendo en cuenta las políticas y responsabilidades institucionales, consideraciones regulatorias, la gestión del Programa y del personal (incluyendo la capacitación y la seguridad y salud ocupacional), así como la supervisión del Programa. La descripción de este último tema incluye las responsabilidades del comité institucional para el cuidado y uso de animales (CICUA), revisión de protocolos y del Programa, monitoreo posaprobación (una nueva sección), y consideraciones tales como puntos finales humanitarios y procedimientos quirúrgicos múltiples con supervivencia. El comité respalda las “Instrucciones para el cuidado veterinario adecuado” (Guidelines for Adequate Veterinary Care) del Colegio de Medicina de Animales de Laboratorio de los Estados Unidos (American College of Laboratory Animal Medicine).

			El Capítulo 3 se centra en los propios animales y, a diferencia de ediciones anteriores, se ocupa de las especies terrestres y acuáticas en secciones separadas, lo cual demuestra el papel cada vez más importante de los animales acuáticos en la investigación biomédica. El capítulo ofrece recomendaciones para el alojamiento y el ambiente, analiza la importancia del alojamiento social, e incluye secciones mejoradas sobre el enriquecimiento ambiental, bienestar animal y validez científica.

			Las recomendaciones de espacio fueron ampliadas de forma sustantiva, basándose en la opinión profesional y experta del comité y en los métodos actuales de alojamiento. Históricamente, el tamaño de las jaulas ha sido interpretado por los usuarios de la Guía como la necesidad mínima de espacio, y en esta edición se le ha denominado de esa manera (“espacio mínimo recomendado”). El uso de la palabra mínimo no restringe a los usuarios de la Guía, ya que, a pesar de que las necesidades de espacio son números (es decir, estándares de ingeniería), se utilizan dentro de un marco de estándares basados en resultados. El comité recomienda espacios mínimos para roedores hembra con crías y un aumento de la altura de la jaula para conejos a 40,6 cm. Además, en las recomendaciones para la reproducción de roedores se incluye una ayuda considerable sobre los objetivos de rendimiento y de qué manera pueden alcanzarse, dadas las muchas consultas al comité solicitando más información en estas materias.

			Con respecto a los primates no humanos, el comité respalda usar alojamiento social como modelo básico, y ha proporcionado orientación específica por especie. Se ha añadido un grupo adicional para los monos, y los chimpancés están separados en una nueva categoría. Estos cambios fueron motivados por el reconocimiento del comité (afirmado en los comentarios solicitados a expertos en primates no humanos) de que estos animales necesitan más área de suelo y altura, al menos en algunos grupos, para ejercer sus hábitos naturales.

			El Capítulo 4 trata de la atención veterinaria y de las responsabilidades del veterinario responsable. En este capítulo, se introduce el concepto de la bioseguridad animal y se resalta su papel central para garantizar la salud de los animales de laboratorio. Esta parte incluye recomendaciones para la adquisición, el transporte y la medicina preventiva de animales, y amplía las secciones de atención y manejo clínico, cirugía (con una nueva sección sobre el monitoreo intraoperatorio), dolor y angustia (distress) y eutanasia.

			En el Capítulo 5 se analizan temas relacionados con la planta física, y cuenta con información nueva y actualizada sobre el control de las vibraciones; seguridad física y control de acceso; contención de agentes peligrosos; instalaciones especiales para el análisis por imágenes e irradiación de cuerpo entero, alojamiento en barreras, estudios de comportamiento, y alojamiento de especies acuáticas. El capítulo ofrece un análisis detallado sobre los bioterios centralizados versus no centralizados e introduce el concepto de sistemas de calefacción, ventilación y aire acondicionado de volumen variable con una venia hacia la conservación y eficiencia energética.

			El Apéndice A es la bibliografía actualizada; el Apéndice B presenta los “Principios del gobierno de los Estados Unidos para el uso y el cuidado de animales vertebrados utilizados en ensayos, investigación y entrenamiento” (U.S. Government Principles for the Utilization and Care of Vertebrate Animals Used in Testing, Research, and Training); el apéndice C presenta la Declaración de la Tarea; y el apéndice D presenta las biografías de los miembros del comité.

			De acuerdo a la Declaración de la Tarea (“Además del informe publicado, la Guía actualizada se publicará en Internet en formato PDF o equivalente de tal manera que los usuarios podrán realizar búsquedas en el documento entero de una sola vez”), la Guía está disponible en formato PDF que permite realizar búsquedas en el sitio web del National Academies Press (www.nap.edu).
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			Conceptos fundamentales

			Esta edición de la Guía para el cuidado y uso de animales de laboratorio (la Guía) declara firmemente el principio de que todos quienes cuidan, usan o producen animales para investigación científica, ensayos o enseñanza deben asumir la responsabilidad por el bienestar de dichos animales. La Guía fue creada por científicos y veterinarios para científicos y veterinarios con el objeto de afianzar el rigor científico y la integridad de la investigación biomédica que utiliza animales de laboratorio, según las expectativas de sus colegas y de la sociedad en general.

			La Guía tiene un papel importante en la toma de decisiones sobre el uso de animales vertebrados de laboratorio, ya que establece las pautas mínimas sobre la ética, práctica y cuidados para los investigadores y sus instituciones. El uso de animales de laboratorio en investigación, enseñanza, ensayos y producción también se rige o se ve afectado por varias leyes federales y locales, regulaciones y normas. Por ejemplo, en los Estados Unidos se puede aplicar la Ley de Bienestar Animal (Animal Welfare Act, AWA 1990) y las correspondientes regulaciones (PL 89-544; USDA 1985) y/o la Política del Servicio de Salud Pública (Public Health Service Policy, PHS 2002). En el Capítulo 2 se analiza el cumplimiento de estas leyes, regulaciones, políticas y normas (o versiones revisadas posteriores) en el establecimiento y aplicación de un programa de cuidado y uso de animales.

			En conjunto, el efecto práctico de estas leyes, regulaciones y políticas es establecer un sistema de autorregulación y de supervisión reguladora que obliga a los investigadores y a las instituciones que utilizan animales. Ambos, investigadores e instituciones, tienen el deber concreto de ejercer un cuidado y uso humanitario basado en principios prácticos, éticos y científicos. Este sistema de autorregulación establece un programa riguroso de cuidado y uso de animales, y proporciona flexibilidad en el cumplimiento de la responsabilidad de proveer cuidado humanitario. El alcance específico y la naturaleza de esta responsabilidad pueden variar en función de la disciplina científica, la naturaleza del uso de los animales y las especies en cuestión, pero como afecta el cuidado y uso de animales, esta responsabilidad requiere que los productores, profesores, investigadores y las instituciones en cada situación lleven a cabo un análisis conducente sobre los usos propuestos de los animales de laboratorio. La Guía es fundamental para estos análisis y para el desarrollo de un programa que incorpore el cuidado humanitario en todos los aspectos del cuidado y uso de los animales de laboratorio.

			APLICABILIDAD Y OBJETIVOS

			En la Guía, el término “animal de laboratorio” (también referido como “animal”) se define como cualquier animal vertebrado (es decir, animales de laboratorio tradicionales, animales de agricultura, animales silvestres y especies acuáticas) producido para o utilizado en investigación, ensayos o enseñanza. El término “uso de animales” se define como cuidado y uso apropiado y trato humanitario de animales de laboratorio producidos para o utilizados en investigación, ensayos o enseñanza.
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			Cuando corresponde se presentan las consideraciones o énfasis específicos para los animales de agricultura y especies no tradicionales. La Guía no aborda en detalle los animales de agricultura utilizados en la producción, la investigación o la enseñanza agraria, los animales silvestres ni las especies acuáticas estudiadas en entornos naturales, o animales invertebrados (p. ej., cefalópodos) utilizados en la investigación. Sin embargo, establece principios generales y consideraciones éticas que son también aplicables a esas especies y situaciones. Existen referencias que proporcionan al lector recursos adicionales e información suplementaria sobre la reproducción, cuidado, manejo y uso de especies seleccionadas de animales de laboratorio en otras publicaciones elaboradas por el Instituto para la Investigación en Animales de Laboratorio (Institute for Laboratory Animal Research, ILAR) y otras organizaciones (Apéndice A).
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			El objetivo de la Guía es promover el cuidado y uso humanitario de animales de laboratorio, proporcionando información que mejorará el bienestar animal, la calidad de la investigación y el avance del conocimiento científico que es relevante para los seres humanos y para los animales. El comité reconoce que el uso de diferentes especies en investigación se está expandiendo y que los investigadores y las instituciones se enfrentarán a retos nuevos y únicos en la determinación de cómo aplicar la Guía en dichas situaciones. Al tomar tales decisiones, es importante considerar que la Guía tiene por objeto proporcionar información para ayudar a los investigadores, a los comités institucionales de cuidado y uso de animales (CICUA), veterinarios y otras partes interesadas para garantizar la aplicación de programas efectivos y adecuados de cuidado y uso de animales basados en un trato humanitario. A lo largo de la Guía, se anima a los científicos e instituciones a reflexionar cuidadosa y deliberadamente frente a la decisión de utilizar animales, teniendo en cuenta la contribución de dicho uso en la adquisición de nuevos conocimientos, las cuestiones éticas, y si hay alternativas disponibles al uso de animales (NRC 1992). Se analizará con más detalle a continuación una estrategia práctica frente a la toma de decisiones, el enfoque de las “3Rs” (Reemplazo, Reducción y Refinamiento). Las instituciones deberían utilizar las recomendaciones de la Guía como base para el desarrollo de un programa integral de cuidado y uso de animales, y un proceso de perfeccionamiento continuo de este programa.

			EL PÚBLICO OBJETIVO Y LOS USOS DE LA GUÍA

			La Guía está dirigida a un público amplio y diverso, incluyendo:

			•	la comunidad científica

			•	los administradores

			•	los CICUA

			•	los veterinarios

			•	los educadores e instructores

			•	los productores de animales de laboratorio

			•	los organismos de acreditación

			•	las autoridades reguladoras

			•	el público en general

			La Guía está escrita para ser leída en su totalidad por el usuario, ya que contiene muchos conceptos que pueden ser útiles. Las secciones individuales serán particularmente relevantes para ciertos usuarios, y se espera que el lector pueda explorar en mayor detalle las referencias proporcionadas (incluyendo aquellas en el Apéndice A) sobre temas de interés.

			A los miembros de la comunidad científica (investigadores y otros usuarios de los animales) les resultarán útiles los capítulos 1 y 2 (y partes del capítulo 4) de la Guía para sus interacciones con el CICUA, el veterinario responsable y los administradores con respecto al cuidado de los animales, y para la preparación de protocolos para el cuidado y uso de animales. Los comités de revisión científica y editores de revistas pueden optar por consultar múltiples secciones de la Guía para determinar si las propuestas y manuscritos de los científicos han cumplido con los estándares apropiados en el uso propuesto de animales. La Guía puede ayudar a los CICUA y a los administradores en la revisión de protocolos, la evaluación y supervisión del programa de cuidado y uso de animales. Los veterinarios pueden encontrar información valiosa en los capítulos 3 a 5 para su supervisión y apoyo en el cuidado y uso de animales. Los educadores e instructores pueden utilizar la Guía como documento para evaluar el alcance y la idoneidad de los programas de capacitación patrocinados por la institución. A los organismos de acreditación la Guía les resultará útil para evaluar muchas áreas de los programas de cuidado y uso de animales que no están sujetos a estándares estrictos de ingeniería (ver la definición más abajo). Por último, los miembros del público deberían tener la confianza de que la adhesión a la Guía asegurará un cuidado y uso humanitario de los animales de laboratorio.

			Se recuerda al lector que la Guía es utilizada por un grupo diverso de instituciones y organizaciones nacionales e internacionales, muchas de las cuales no se rigen por la Ley de Bienestar Animal (Animal Welfare Act), ni por la Política del Servicio de Salud Pública. La Guía utiliza terminología que se define por el código de Estados Unidos, pero también denota un concepto general (p. ej., “veterinario responsable”, “atención veterinaria adecuada” y “responsable institucional”). Incluso si estos términos no son consistentes con los utilizados por las instituciones fuera de los Estados Unidos, los principios subyacentes son aplicables. En todos los casos en los cuales las recomendaciones de la Guía sean diferentes a los requerimientos legales o de políticas en ejercicio, debería aplicarse la norma superior.

			ÉTICA Y USO DE ANIMALES

			La decisión de utilizar animales en investigación requiere de un pensamiento, juicio y análisis críticos. El uso de animales en investigación es un privilegio concedido por la sociedad a la comunidad científica con la confianza de que tal utilización proporcionará ya sea nuevos conocimientos significativos o una mejora en el bienestar humano y/o animal (McCarthy 1999; Perry 2007). Es una demostración de confianza que exige el cuidado y uso de estos animales de forma responsable y humanitaria. La Guía respalda las responsabilidades de los investigadores tal como se establece en los “Principios del gobierno de los Estados Unidos para el uso y el cuidado de animales vertebrados utilizados en ensayos, investigación y entrenamiento” (U.S. Government Principles for Utilization and Care of Vertebrate Animals Used in Testing, Research, and Training, IRAC 1985; ver el Apéndice B). Estos principios dan el mandato a la comunidad científica de aceptar la responsabilidad del cuidado y uso de animales durante todas las etapas de la investigación. Otras agencias gubernamentales y organizaciones profesionales han publicado principios similares (NASA 2008; NCB 2005; NIH 2006, 2007; ver referencias adicionales en el apéndice A). Las consideraciones éticas que se analizan aquí y en otras secciones de la Guía deberían servir como punto de partida; se anima al lector a ir más allá de estas estipulaciones. En algunas situaciones, surgirán consideraciones especiales durante la revisión y planificación de protocolos. Muchas de estas situaciones se tratan con más detalle en el Capítulo 2.

			LAS 3 Rs

			Las 3Rs representan un método práctico para la implementación de los principios descritos anteriormente. En 1959, W. M. S. Russell y R. L. Burch publicaron una estrategia práctica de reemplazo, refinamiento y reducción (conocida como 3Rs) para ser aplicada por los investigadores a la hora de considerar el diseño de experimentos en la investigación en animales de laboratorio (Russell y Burch 1959). A través de los años, las 3 Rs se han convertido en un enfoque aceptado internacionalmente para ser aplicado por los investigadores cuando se toma la decisión de utilizar animales en investigación y para diseñar estudios de investigación animal humanitarios.

			Reemplazo se refiere a aquellos métodos que evitan el uso de animales. El término incluye los reemplazos absolutos (por ejemplo, sustitución de los animales por sistemas inanimados tales como programas informáticos), así como los reemplazos relativos (por ejemplo, sustitución de ciertos animales, como los vertebrados, por animales más bajos en la escala filogenética).

			Refinamiento se refiere a modificaciones en las prácticas zootécnicas o en los procedimientos experimentales para mejorar el bienestar animal y minimizar o eliminar el dolor y la angustia (distress). Mientras que por un lado las instituciones y los investigadores deberían tomar todas las medidas razonables para eliminar el dolor y la angustia a través del refinamiento, los CICUA deberían entender que en algunos tipos de estudios se pueden presentar consecuencias experimentales previstas o imprevistas que producen dolor. Estas consecuencias pueden o no ser eliminadas basándose en los objetivos del estudio.

			Reducción implica el uso de estrategias para obtener niveles comparables de información utilizando menos animales o bien para maximizar la información obtenida a partir de un determinado número de animales (sin aumentar el dolor o la angustia) de manera que a largo plazo se necesiten menos animales para conseguir la misma información científica. Esta estrategia se basa en un análisis del diseño experimental, la aplicación de nuevas tecnologías, el uso de métodos estadísticos adecuados y el control de la variabilidad relacionada con el ambiente en las áreas de alojamiento de animales y áreas de estudio (ver la Apéndice A).

			Las metas relacionadas con el refinamiento y la reducción deberían ponderarse caso por caso. Se desaconseja firmemente a los investigadores principales promover la reutilización de animales como una estrategia de reducción. Además, la reducción no debería ser la razón por la que se reutilizan animales que hayan sido sometidos a procedimientos experimentales previos, sobre todo si el bienestar de los animales se vería comprometido. Los estudios que pueden causar dolor severo o crónico o alteraciones significativas de la capacidad de los animales para mantener su fisiología normal, o responder de forma adecuada a los factores estresantes, deberían incluir una descripción detallada de los puntos finales humanitarios o bien proporcionar una justificación con bases científicas para no utilizar un punto final humanitario particular y comúnmente aceptado. Se tiene que (must) consultar a un veterinario cuando el nivel de dolor o angustia es mayor al previsto en la descripción del protocolo o bien cuando no es posible controlar el dolor mediante una intervención.

			TÉRMINOS FUNDAMENTALES UTILIZADOS EN LA GUÍA

			El Comité para la actualización de la Guía considera que los términos que figuran a continuación son importantes para una comprensión completa de este texto. En consecuencia, hemos definido estos términos y conceptos para proporcionar a los usuarios de la Guía apoyo adicional para el cumplimiento de sus responsabilidades.

			Cuidado Humanitario

			El cuidado humanitario se refiere a aquellas medidas adoptadas para garantizar que los animales de laboratorio sean tratados de acuerdo a altos estándares éticos y científicos. La implementación de un programa de cuidado humanitario y la creación de un ambiente de laboratorio en el cual se valoran y alientan el cuidado humanitario y el respeto por los animales forman la base de los requisitos principales de la Guía y del sistema de autorregulación que subscribe (Klein y Bayne 2007).

			El Programa de cuidado y uso de animales

			El programa de cuidado y uso de animales (el Programa) se refiere a las políticas, procedimientos, normas, estructura de la organización, personal, instalaciones y prácticas establecidas por una institución para lograr el cuidado y uso humanitario de animales en el laboratorio y en toda la institución. Incluye la creación y la mantención de un CICUA o un comité de supervisión ética equivalente y mantener un entorno en el que el CICUA pueda funcionar con éxito para llevar a cabo sus responsabilidades acorde a la Guía y las leyes y políticas aplicables. El Capítulo 2 contiene un análisis más amplio de la importancia de la Guía y su aplicación a los programas de cuidado y uso de animales.

			Estándares basados en ingeniería, resultados y práctica

			El término estándares de Ingeniería se refiere a una norma o directriz que especifica en detalle un método, tecnología o técnica para lograr un resultado deseado. No permite la modificación en caso de que estén disponibles métodos alternativos aceptables o que se presenten circunstancias inusuales. Los estándares de ingeniería son prescriptivos y ofrecen poca flexibilidad para su implementación. Sin embargo, los estándares de ingeniería pueden ser útiles para establecer una base de referencia y es relativamente fácil usarlos al evaluar el cumplimiento de la normas.

			Un Estándar basado en Resultados o Rendimiento se refiere a una norma o directriz que describe un resultado deseado, y a la vez proporciona flexibilidad en el logro de ese resultado al permitir criterio discrecional a los responsables de la gestión del programa de cuidado y uso de los animales, al investigador y al CICUA. El enfoque basado en rendimiento o resultados requiere un aporte profesional, buen juicio y trabajo en equipo para lograr los objetivos específicos. Es esencial que los resultados y/o metas deseadas estén claramente definidas y que se monitoree regularmente las medidas de rendimiento a fin de verificar el éxito del proceso. Los estándares basados en resultados pueden ser ventajosos porque permiten adaptarse a muchas variables (tales como la especie y la historia previa de los animales, las instalaciones, la pericia del personal, y los objetivos de la investigación) a fin de que su implementación pueda optimizarse para cumplir con las recomendaciones de la Guía.

			Lo ideal es que los estándares basados en la ingeniería y en los resultados se encuentren en equilibrio, estableciendo un objetivo para optimizar las prácticas, la gestión y las operaciones, fomentando al mismo tiempo la flexibilidad y el buen juicio, si fuera adecuado según cada situación (Gonder et al. 2001).

			Los científicos, los veterinarios, los técnicos y otros tienen amplia experiencia e información que abarca muchos de los temas tratados en la Guía. Para los temas en los que la información es insuficiente o incompleta, se necesita hacer investigación sostenida sobre mejoras en los métodos de manejo, cuidado y uso de animales de laboratorio, para facilitar la evaluación continua y el progreso de los estándares basados en resultados e ingeniería.

			El término Estándar basado en la Práctica (Normas Prácticas) significa la aplicación de un criterio profesional por personas calificadas y con experiencia en una tarea o proceso a lo largo del tiempo, un método que ha demostrado beneficiar o mejorar el cuidado y uso de animales. El criterio profesional proviene de la información en la literatura científica revisada por pares y libros de texto, y, como en muchas otras disciplinas, de las experiencias adquiridas a través del tiempo en el trabajo (ver el Capítulo 2 para más información). En la determinación de las recomendaciones apropiadas en la Guía se han utilizado las normas prácticas cada vez que hay ausencia de literatura científica publicada u otras fuentes de información definitivas, y cuando la experiencia ha demostrado que una práctica en particular mejora el cuidado y uso de animales. La Guía fue escrita para proporcionar flexibilidad en la mayoría de las situaciones para que las instituciones puedan modificar sus prácticas y procedimientos ante nuevas condiciones e información.

			POLÍTICAS, PRINCIPIOS Y PROCEDIMIENTOS

			Las “políticas” comúnmente derivan de una agencia pública o entidad privada. Por lo general, son declaraciones prácticas de la sabiduría colectiva, de las costumbres o de directivas de gestión internas a la entidad. Sin embargo, las políticas pueden tomar mayor fuerza cuando se convierten en el medio por el cual un organismo de ejecución interpreta estatutos existentes (p. ej., la Política del Servicio de Salud Pública). Los “principios” son más amplios en su alcance y en su ámbito de aplicación; son generalizaciones aceptadas acerca de un tema que a su vez están avaladas con frecuencia por muchas y diversas organizaciones (p. ej., los “Principios del gobierno de los Estados Unidos”). Los “procedimientos” (a menudo llamados “procedimientos operativos” o “procedimientos operativos estandarizados”) suelen ser el detalle de un proceso explicado paso a paso, cuyo propósito es garantizar la aplicación consistente de las prácticas institucionales. El establecimiento de procedimientos operativos estandarizados puede ayudar a una institución en el cumplimiento de los reglamentos, políticas y principios, así como con las operaciones y la gestión del día a día.

			DEBE, DEBERÍA Y PUEDE

			El término “debe(n)” (must) indica acciones que el Comité para Actualización de la Guía considera imperativas y obligatorias para proporcionar el cuidado y uso de animales de forma humanitaria. El término “debería” (should) indica una fuerte recomendación para el logro de un objetivo; sin embargo el comité reconoce que es posible que ciertas circunstancias justifiquen el uso de una estrategia alternativa. El término “puede” (may) indica una sugerencia a ser considerada.
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			La Guía está escrita en términos generales de tal manera que sus recomendaciones se puedan aplicar en diversas instituciones y circunstancias en que se producen o utilizan animales en investigación, enseñanza y ensayos. Esta estrategia requiere que los usuarios, miembros de CICUA, veterinarios y productores apliquen su criterio profesional al tomar decisiones específicas con respecto al cuidado y uso de animales. Debido a que la Guía está escrita en términos generales, los CICUA desempeñan un papel clave en la interpretación, implementación, supervisión y evaluación de los programas institucionales de cuidado y uso animal.
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			Programa de Cuidado y Uso de Animales

			El cuidado y uso apropiado de los animales de laboratorio en investigación, ensayos, enseñanza y producción (uso de los animales) demanda un criterio profesional y científico basado en las necesidades de los animales y en las intenciones de su uso. Un programa de cuidado y uso de animales (en adelante “el Programa”) comprende todas las actividades que se llevan a cabo por y en una institución que tienen un impacto directo sobre el bienestar de los animales, incluyendo su manejo zootécnico y cuidados veterinarios, los procedimientos y las políticas institucionales, manejo y supervisión del personal y del programa, la seguridad y salud ocupacional, las funciones del Comité Institucional para el Cuidado y Uso de los Animales (CICUA), y el diseño y manejo de bioterios.
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			Este capítulo define el Programa en general y las principales responsabilidades de supervisión, proporcionando además guías para ayudar en el desarrollo de un Programa efectivo. Los capítulos 3, 4 y 5 detallan los componentes del Programa: ambiente, alojamiento y manejo; cuidados veterinarios; y planta física respectivamente. Cada institución debería establecer y proveer los recursos necesarios para que el Programa sea conducido acorde a la Guía y en cumplimiento de reglamentos, políticas y directrices aplicables.

			REGULACIONES, POLÍTICAS Y PRINCIPIOS

			El uso de animales de laboratorio se rige por un sistema dinámico e interrelacionado de reglamentos, políticas, directrices y procedimientos. La Guía toma en consideración los reglamentos relevantes para realizar actividades en los EE.UU., incluyendo las Regulaciones para el Bienestar de los Animales (Animal Welfare Regulations, USDA 1985; US Code, 42 USC § 289d) y la Política del Servicio de Salud Pública para el Uso y Cuidado Humanitario de Animales de Laboratorio (Public Health Service Policy on Humane Care and Use of Laboratory Animals, PHS 2002). El uso de la Guía por parte de instituciones no pertenecientes a EE.UU. también supone la adherencia a todas las normas pertinentes para el cuidado y uso humanitario de los animales de laboratorio aplicables a esas localidades. La Guía también toma en consideración los “Principios del Gobierno de los Estados Unidos para el Uso y Cuidado de Animales Vertebrados Utilizados en Ensayos, Investigación y Entrenamiento” (IRAC 1985; ver el Apéndice B) y afirma los siguientes principios:

			•	considerar alternativas (sistemas in vitro, simulaciones por computadora y/o modelos matemáticos) para reducir o reemplazar el uso de animales

			•	diseño y realización de los procedimientos basados en su relevancia para la salud humana y animal, el avance del conocimiento o el bien de la sociedad

			•	uso apropiado de las especies, calidad y número de los animales

			•	evitar o minimizar la incomodidad, angustia y dolor

			•	uso apropiado de la sedación, analgesia y anestesia

			•	establecer puntos finales humanitarios

			•	proveer cuidados veterinarios adecuados

			•	proveer transporte y manejo zootécnico adecuado para los animales, dirigido y realizado por personal calificado

			•	conducir experimentos en animales vivos exclusivamente por y/o bajo estricta supervisión de personal calificado y con experiencia

			La aplicación e interpretación de estos principios y de la Guía requieren de conocimiento, pericia, destreza y criterio profesional. Los Programas deben realizarse de manera acorde con la Guía y los reglamentos, políticas y principios relevantes. Además, se incentiva que las instituciones establezcan y revisen periódicamente procedimientos escritos para asegurar una aplicación uniforme de los estándares contenidos en la Guía. Existe información suplementaria sobre varios aspectos del cuidado y uso animal en otras publicaciones del Instituto para la Investigación en Animales de Laboratorio (Institute for Laboratory Animal Research, ILAR) y otras organizaciones (Apéndice A). Las referencias en la Guía proporcionan al lector información adicional que apoya las declaraciones incluidas en la Guía. Debido a la ausencia de publicaciones, cierta información en la Guía se basa en normas de la práctica aceptadas como estándares en la ciencia de animales de laboratorio (ver el Capítulo 1). La literatura relacionada con la ciencia y el uso de animales de laboratorio está en constante desarrollo, lo cual obliga a los Programas a mantenerse actualizados en información y el uso de buenas prácticas.

			GESTIÓN DEL PROGRAMA

			Un Programa efectivo requiere de funciones claramente definidas para alinear las responsabilidades con respecto a la autoridad reguladora y de gestión. Las leyes federales de EE.UU. han formalizado las figuras legales de responsable institucional (RI) (institutional official, IO), veterinario responsable (VR) (attending veterinarian, AV) y del Comité Institucional para el Cuidado y Uso de los Animales (CICUA) (institutional animal care and use committee, IACUC). La Guía ratifica estos conceptos como principios de operación importantes para todos los programas de cuidado y uso animal dentro y fuera de EE.UU. Es necesario un liderazgo efectivo y colaboración entre estos tres componentes, los cuales no solo supervisan sino que también apoyan a los usuarios de animales (Lowman 2008; Van Sluyters 2008). Adicionalmente, la interacción con los organismos regulatorios, agencias de financiamiento y las organizaciones de acreditación son una parte integral del Programa.

			Como se resume aquí y se discute a lo largo de la Guía, la responsabilidad principal de supervisión del Programa descansa en el RI, el VR y el CICUA. Sus papeles se ajustan en una estructura organizacional definida, en donde las relaciones de subordinación, la autoridad y las responsabilidades de cada uno están claramente definidas y son transparentes. Juntos establecen las políticas y los procedimientos, aseguran el cumplimiento de los reglamentos, monitorean el desempeño del Programa y apoyan una ciencia de alta calidad y el uso humanitario de los animales. Un Programa que incluya estos elementos y establezca un equilibrio entre ellos tiene las mejores oportunidades de utilizar los recursos eficientemente y alcanzar los más altos estándares de bienestar animal y de calidad científica (Bayne y Garnett 2008; Van Sluyters 2008).

			Responsabilidad de la Gestión del Programa

			El responsable institucional

			El “responsable institucional” (RI) es el responsable final del Programa, aunque la dirección general de este debería ser una responsabilidad compartida entre el RI, el VR y el CICUA. El RI tiene la autoridad para asignar los recursos necesarios para asegurar la efectividad del Programa. El VR, el CICUA y otros asociados al Programa (p. ej., personal que maneja las instalaciones, personal de seguridad y salud ocupacional, los científicos) deben comunicar las necesidades del Programa al RI de forma clara y frecuente. Como representante de la administración general, el RI es responsable de la planificación de recursos y asegurar el alineamiento de las metas del Programa en términos de calidad de cuidado y uso de los animales con la misión de la institución.
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			El veterinario responsable

			El “veterinario responsable” (VR) es responsable de la salud y el bienestar de todos los animales de laboratorio utilizados en la institución. La institución debe darle al VR autoridad suficiente, incluyendo el acceso a todos los animales, y los recursos necesarios para manejar el programa de atención veterinaria. El VR debería supervisar otros aspectos del cuidado y uso de los animales (p. ej., manejo zootécnico, alojamiento) para asegurar que el Programa funcione de acuerdo a la Guía.
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			La misión institucional, los objetivos programáticos, incluyendo la naturaleza del uso de animales en la institución y el tamaño del Programa, determinarán la necesidad de contar con servicios veterinarios de tiempo completo, tiempo parcial o como consultor. Si no hay disponibilidad en el sitio de trabajo para los servicios de un veterinario de tiempo completo, se debería contar con los servicios de un veterinario a tiempo parcial o como consultor, con visitas a intervalos apropiados para las necesidades del Programa. En esos casos, debe existir una persona asignada como responsable del uso y cuidado diario de los animales y el manejo de las instalaciones. Si bien las instituciones con grandes programas de cuidado y uso de animales pueden emplear a varios veterinarios, frecuentemente un mecanismo eficiente para administrar todos los aspectos del Programa es el manejo de la medicina veterinaria, el cuidado de animales y las operaciones del bioterio bajo una única unidad administrativa.

			La Guía refrenda las “Guías para la atención veterinaria adecuada” del Colegio de Medicina de Animales de Laboratorio de los Estados Unidos (Guidelines for Adequate Veterinary Care, ACLAM 1996). Estos lineamientos incluyen el acceso veterinario a todos los animales y a sus registros médicos, visitas regulares de veterinarios a las instalaciones donde los animales están o pueden estar alojados o utilizados, estipulaciones para atención veterinaria apropiada y competente (clínico, preventivo y de emergencia), así como sistemas legales para obtención y transporte de animales. Otras responsabilidades del VR están demarcadas más abajo en la sección de Supervisión del Programa y en próximos capítulos. Para que un Programa trabaje de forma efectiva, debe haber comunicación clara y regular entre el VR y el CICUA.

			El Comité Institucional para el Cuidado y Uso de Animales

			El CICUA (o su equivalente institucional) es responsable de la evaluación y supervisión de los componentes del Programa y las instalaciones de la institución. Este debe contar con suficiente autoridad y recursos (p. ej., personal, formación, computadores y equipo relacionado) para poder llevar a cabo su responsabilidad. Más información detallada sobre el rol y funciones del CICUA se presenta más adelante en este capítulo.

			Colaboraciones

			La colaboración interinstitucional tiene el potencial de crear ambigüedades acerca de la responsabilidad en el cuidado y uso animal. En casos de que dicha colaboración se relacione con el cuidado y uso animal (más allá del transporte de animales), las instituciones participantes deberían tener un acuerdo por escrito (p. ej., un contrato, memorando de entendimiento o acuerdo) que puntualice las responsabilidades por el cuidado y uso animal, la propiedad de los animales y la supervisión y revisión por el CICUA en lugares externos (AAALAC 2003). Además los CICUA de las instituciones participantes pueden revisar los protocolos del trabajo en marcha.

			Gestión del personal

			Capacitación y educación

			Todo el personal que participa en el cuidado y uso de los animales debe ser adecuadamente educado, capacitado y/o calificado en los principios básicos de la ciencia de los animales de laboratorio para asegurar alta calidad científica y bienestar de los animales. La cantidad y calificación del personal que conduce y mantiene un Programa dependen de varios factores, incluyendo el tipo y tamaño de la institución, la estructura administrativa para proveer cuidado adecuado de los animales, las características de la planta física, el número y especies de animales mantenidos, así como de la naturaleza de la investigación, ensayos, enseñanza y actividades de producción. Las instituciones son responsables de proporcionar los recursos adecuados para apoyar la capacitación del personal (Anderson 2007), y el CICUA es responsable de la supervisión y evaluación de la efectividad del programa de entrenamiento (Foshay y Tinkey 2007). Todo entrenamiento del personal en el Programa debe ser documentado.

			Veterinarios y otros profesionales. Los veterinarios que supervisan o apoyan el Programa y/o la provisión de atención clínica deben tener experiencia, formación y pericia necesarias para evaluar adecuadamente la salud y el bienestar de las especies utilizadas en el contexto del uso de animales en la institución. Los veterinarios encargados de la administración general de un Programa deberían estar capacitados o contar con experiencia relevante en administración y manejo de instalaciones para animales de laboratorio. Dependiendo del alcance del programa, pueden necesitarse profesionales que son expertos en otras áreas específicas, por ejemplo, diseño y renovación de instalaciones, manejo de recursos humanos, patología de animales de laboratorio, genómica comparativa, mantenimiento de instalaciones y equipos, operaciones de diagnóstico de laboratorio, y manejo del comportamiento. La ciencia y medicina de animales de laboratorio son disciplinas en evolución que cambian rápidamente. La institución debe proporcionar las oportunidades y el apoyo necesario para el constante desarrollo profesional, educación continua para garantizar que el personal profesional esté bien informado sobre las últimas prácticas y procedimientos, y que los animales de laboratorio reciban cuidado de alta calidad (Colby et al. 2007).

			Personal al cuidado de los animales. El personal encargado del cuidado de los animales debería estar capacitado adecuadamente (ver el Apéndice A, Educación), y la institución debería poner a su disposición capacitación formal y/o en el sitio de trabajo para facilitar la implementación efectiva del Programa y del cuidado y uso humanitario de los animales. El personal debería recibir entrenamiento necesario o contar con la experiencia adecuada para llevar a cabo las tareas de las cuales es responsable. Según el alcance del Programa, se podrá necesitar personal con experiencia en diversas disciplinas (p. ej., zootecnia, administración, tecnología médica veterinaria).

			Existen numerosas opciones para entrenamiento de los técnicos y el personal responsable del cuidado de los animales (Pritt y Duffee 2007). Muchas universidades han acreditado programas en tecnología veterinaria (AVMA 2010); la mayoría son programas de dos años que otorgan títulos de Asociado en Ciencias, y otros son programas de cuatro años que otorgan Grados o Licenciaturas en Ciencias. Hay disponibles programas de certificación (entrenamiento sin título académico) para técnicos y tecnólogos en animales de laboratorio, a través de la Asociación para la Ciencia de los Animales de Laboratorio de los Estados Unidos (American Association for Laboratory Animal Science, AALAS). También existen varios materiales de entrenamiento adecuados para el estudio personal que están disponibles comercialmente (Apéndice A).

			El personal a cargo del cuidado animal debería también participar regularmente en actividades de educación continua y debería ser instado a participar en reuniones locales y nacionales sobre ciencia de animales de laboratorio y otras organizaciones profesionales relevantes. La institución debería proporcionar entrenamiento en su lugar de trabajo a todo empleado responsable del cuidado de los animales, complementado con un programa de entrenamiento y discusiones así como materiales de referencia aplicables al tipo de trabajo y las especies a su cuidado (Kreger 1995).

			Los coordinadores de los programas de capacitación institucional pueden solicitar asistencia al Centro de Información sobre Bienestar Animal (Animal Welfare Information Center, AWIC), a Intercambio de Entrenamiento y Bienestar de Animales de Laboratorio (Laboratory Animal Welfare and Training Exchange, LAWTE), a AALAS, y a ILAR (NRC 1991). La “Guía para el Cuidado y Uso de Animales de Experimentación” (Guide to the Care and Use of Experimental Animals) del Consejo Canadiense para el Cuidado de Animales (Canadian Council on Animal Care, CCAC, 1993) y las directrices de otros países son materiales valiosos para las bibliotecas de científicos en animales de laboratorio (Apéndice A).

			El equipo de investigación. La institución debería proporcionar educación y capacitación adecuadas a los miembros de los equipos de investigación –incluyendo investigadores principales, directores de estudio, técnicos de investigación, posdoctorandos, estudiantes y científicos visitantes– para asegurar que todos tengan la competencia y los conocimientos necesarios para llevar a cabo los procedimientos en las especies utilizadas (Conarello y Shepard 2007). El entrenamiento debería ser adaptado a las necesidades particulares del grupo de investigación; no obstante, todos estos grupos deberían recibir entrenamiento sobre la legislación del cuidado y uso de los animales, la función del CICUA, la ética del uso de animales y los conceptos de las 3Rs, los métodos para comunicar inquietudes sobre el uso de los animales, los temas de seguridad y salud ocupacional pertinentes al uso de animales, el manejo de los animales, las técnicas quirúrgicas asépticas, anestesia y analgesia, eutanasia, y otros temas requeridos por decreto. Se deberían ofrecer programas de educación continua para reforzar la capacitación y proporcionar información actualizada que refleje cambios en tecnología, legislación y otras áreas pertinentes. La frecuencia de oportunidades de entrenamiento debe garantizar que todos quienes utilicen animales tengan la capacitación adecuada antes de iniciar el trabajo con animales.

			El CICUA. Es responsabilidad institucional asegurar que los miembros del CICUA cuenten con oportunidades de entrenamiento para entender su trabajo y función. Dicho entrenamiento debería incluir orientación formal para familiarizar a los nuevos miembros con el programa de la institución; la legislación relevante, las normas, directrices y políticas; las instalaciones y laboratorios donde se utilizan los animales; así como los procesos de revisión de protocolos en animales y revisión del programa (Greene et al. 2007). También se les debería proporcionar oportunidades constantes para mejorar su comprensión sobre el cuidado y uso de los animales en ciencia. Por ejemplo, los miembros del CICUA pueden reunirse con los grupos de investigación y con personal responsable del cuidado de los animales; tener acceso a revistas, materiales y capacitación relevantes en internet; y tener oportunidades de asistir a reuniones o talleres.

			Seguridad y salud ocupacional del personal

			Cada institución debe establecer y mantener un programa de seguridad y salud ocupacional (PSSO) como una parte esencial del Programa global de cuidado y uso de los animales (CFR 1984a, b, c; DHHS 2009; PHS 2002). El PSSO debe ser consistente con las normas federales, estatales y locales, y debería centrarse en mantener un ambiente seguro y saludable en el sitio de trabajo (Gonder 2002; Newcomer 2002; OSHA 1998a). La naturaleza del PSSO dependerá de las instalaciones, las actividades de investigación, los peligros y las especies animales utilizadas. La publicación del Consejo Nacional de Investigación (National Research Council, NRC) titulada Seguridad y Salud Ocupacional en el Cuidado y Uso de Animales de Investigación (Occupational Health and Safety in the Care and Use of Research Animals, NRC 1997) contiene directrices y referencias para establecer y mantener un PSSO efectivo y completo (ver también el Apéndice A). Un PSSO eficaz requiere de coordinación entre el programa de investigación (representado por el investigador), el Programa de cuidado y uso de los animales (representado por el VR, el RI y el CICUA), el programa de seguridad y salud ambiental, los servicios de salud ocupacional y la administración (p. ej., recursos humanos, finanzas y personal de mantenimiento). La creación de un comité de seguridad puede facilitar la comunicación y promover la evaluación continua de salud y seguridad en el sitio de trabajo. En algunos casos existen exigencias reglamentarias para dicho comité. La responsabilidad operativa y del día a día sobre la seguridad en el sitio de trabajo recae en el supervisor de las instalaciones o laboratorio (p. ej., investigador principal, director del bioterio o veterinario responsable) y depende de la aplicación de prácticas de seguridad laboral por parte de todos los empleados.

			Estrategias de control y prevención: Un PSSO completo debe incluir una jerarquía en las estrategias de control y prevención que comienza con la identificación de los peligros y la evaluación del riesgo asociado con esos peligros. El manejo del riesgo implica los siguientes pasos: primero, el diseño y la operación apropiados de las instalaciones así como el uso del equipo de seguridad apropiado (controles de ingeniería); segundo, el desarrollo de procesos y procedimientos operativos estandarizados (POES; controles administrativos); y por último, la provisión de equipo de protección personal (EPP) adecuado para los trabajadores. Se debería utilizar equipo especial de seguridad en combinación con prácticas de manejo y seguridad apropiadas (NIH 2002; OSHA 1998a, b). El manejo de riesgo utilizando estas estrategias requiere que el personal esté capacitado, mantenga una buena higiene personal, esté bien informado sobre los peligros en su entorno laboral, entienda cómo seleccionar y usar apropiadamente el equipamiento, siga los procedimientos establecidos, y use el EPP suministrado.

			Identificación de peligros y evaluación de riesgos: El PSSO institucional debe identificar los peligros potenciales en el entorno laboral y realizar una evaluación crítica de los riesgos asociados. Un PSSO efectivo asegura que los riesgos asociados con el uso de animales en experimentación sean identificados y reducidos a niveles mínimos y aceptables. La identificación del peligro y la evaluación del riesgo son procesos continuos que incluyen a personal calificado para evaluar los peligros asociados con el Programa e implementar medidas de salvaguardias adecuadas. En la evaluación del riesgo y en el desarrollo de procedimientos para manejar dichos riesgos deberían participar especialistas en salud y seguridad ocupacional con conocimientos en disciplinas relevantes.

			Entre los peligros potenciales se incluyen peligros experimentales tales como agentes biológicos (p. ej., agentes infecciosos o toxinas), agentes químicos (p. ej., agentes cancerígenos y mutagénicos), radiación (p. ej., radionúclidos, rayos X, equipos láser) y peligros físicos (p. ej., agujas y jeringas). También deberían abordarse los riesgos asociados a condiciones experimentales inusuales tales como los encontrados en estudios de campo o investigación de especies silvestres. Se deberían identificar y evaluar otros peligros potenciales que son inherentes o intrínsecos al uso de animales, como mordeduras de animales, exposición a alérgenos, agentes químicos para la limpieza, pisos mojados, lavadoras de jaulas y otros equipos, el levantar objetos pesados, uso de escaleras de mano y las zoonosis. Una vez que se han identificado los peligros potenciales debería realizarse una evaluación crítica y continua de los riesgos asociados para determinar estrategias apropiadas para minimizar o controlar dichos riesgos.

			El alcance y nivel de participación del personal en el PSSO debería basarse en los peligros generados por los animales y los materiales utilizados (la severidad o gravedad del peligro); la intensidad, la duración y frecuencia de la exposición (prevalencia del peligro); en cierta medida, la susceptibilidad (p. ej., estado inmune) del personal; y la historia de enfermedades y lesiones laborales en el sitio de trabajo (Newcomer 2002; NRC 1997). Para la identificación y evaluación continuas del peligro, se requieren inspecciones periódicas y comunicación de posibles condiciones peligrosas y de los “casi” (o “por poco no”) accidentes.

			Instalaciones, equipo y monitoreo. Las instalaciones requeridas para apoyar el PSSO variarán dependiendo del alcance y las actividades del Programa. Su diseño debería usar preferentemente controles de ingeniería y equipos para minimizar la exposición a peligros previstos (ver también el Capítulo 5). Debido a que es esencial mantener un alto estándar de higiene personal, deberían estar disponibles instalaciones y suministros adecuados a las necesidades del Programa para cambiarse, lavarse y ducharse.

			Cuando se utilicen agentes biológicos, se debería consultar la publicación Bioseguridad en Laboratorios de Microbiología y Biomedicina (Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, BMBL; DHHS 2009) de los Centros para el Control y Prevención de Enfermedades (Centers for Disease Control and Prevention, CDC) y de los Institutos Nacionales de Salud (National Institutes of Health, NIH) y los estándares del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (United States Department of Agriculture, USDA, 2002), para conocer diseños de instalaciones y procedimientos de seguridad apropiados. Estas características de diseño y seguridad se basan en el nivel de riesgo asociado a los agentes utilizados. Puede que sea necesario usar instalaciones y equipos de seguridad especiales para proteger a los investigadores y al personal responsable del cuidado de los animales, a otros ocupantes de las instalaciones, al público, a los animales y al medioambiente de la exposición a productos biológicos, químicos y físicos peligrosos utilizados en la experimentación animal (DHHS 2009; Frasier y Talka 2005; NIH 2002). Cuando sea necesario, estas dependencias deberían estar separadas de las otras áreas donde se alojan animales, áreas de apoyo, laboratorios de investigación y laboratorios clínicos, así como las áreas de atención a pacientes. Estas zonas deberían ser identificadas apropiadamente y su acceso debería ser limitado solo a personal autorizado.

			Las instalaciones, equipos y procedimientos también deberían estar diseñados, seleccionados y desarrollados con la finalidad de reducir la posibilidad de lesiones o riesgos de salud en el personal (NIOSH 1997a, b). Se deberían considerar controles de ingeniería y equipos que cubran riesgos de lesiones ergonómicas en actividades tales como levantar equipos pesados o animales (AVMA 2008). Dichos métodos se utilizan con frecuencia para limitar o controlar la exposición del personal a alérgenos de origen animal (Harrison 2001; Huerkamp et al. 2009). También debería evaluarse la posibilidad de lesiones causadas por movimientos repetitivos en los bioterios (p. ej., mantener grandes poblaciones de roedores y otras actividades de manejo zootécnico).
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Nota de los traductores: En
distintos paises y regiones
estos términos tienen distintas
connotaciones. Por ejemplo,
la condicién de obligatoriedad
suele especificarse con un “tiene
que”; mientras que en el lenguaje
cotidiano, el término “debe”
se interpreta como una fuerte
recomendacion, es decir equi-
valente al “deberia” tal como se
defini6 en esta Guifa. Para efectos
précticos, se han traducido todos
los “must” como “debe” y por
tanto cada uno de ellos tiene la
fuerza de un “tiene que”; y se
hizo un esfuerzo para traducir
todos los “should” usando la
forma condicional “deberia”
aun cuando su uso en espanol
es poco frecuente.
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Programa: Las actividades rea-
lizadas por y en la institucion
que tienen un impacto directo
en el bienestar de los animales,
incluyendo su manejo zootécni-
co y cuidados veterinarios, los
procedimientos y las politicas
institucionales, el manejo y
supervisién del personal y del
programa, la seguridad y salud
ocupacional, las funciones del
CICUA, y el disefio y manejo de
los bioterios.
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Responsable institucional: Es el
individuo que como representan-
te de la administracién general,
tiene la responsabilidad final del
Programa, y es el responsable
de la planificacién de recursos
y de asegurar que los objetivos
del Programa se ajusten a la
mision de la institucion.
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Los animales de laboratorio
0 animales: Cualquier animal
vertebrado (p. €j., los animales
de laboratorio tradicionales,
los animales de agricultura,
animales silvestres y especies
acudticas) producido para o uti-
lizado en investigacion, ensayos
o ensefnanza.
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Veterinario Responsable: El
veterinario responsable de la
salud y el bienestar de los ani-
males de laboratorio usados en
la institucién.
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Uso de animales: El cuidado y
uso apropiado y trato humani-
tario de animales de laboratorio
producidos para o utilizados
en investigacién, ensayos o
ensefnanza.






