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CAPITULO I. LINEAMIENTOS GENERALES DEL COMITE DE BIOETICA

1.1)  Presentacion

El Reglamento del Comité¢ de Bioética del Instituto de Biotecnologia original fue
elaborado por la Dra. Alejandra Bravo y la M.V.Z. Elizabeth Mata, con base en el
documento de Hudson, et al., 2007. Cédigo Etico para el Personal Académico del Instituto
de Investigaciones Biomédicas, UNAM, adaptado a las caracteristicas del Instituto de
Biotecnologia.

El Reglamento, en la version 2015, fue la primera modificacion de la version anterior
realizada por la Dra. Elena Arriaga, el cual fue revisado y comentado por Rosa Maria Uribe
y Enrique Reynaud asi como aprobado por el Comité de Bioética en su sesion ordinaria del
18 de julio de 2015. Esta version del Reglamento fue enviada el 3 de julio de 2015 a
revision de los integrantes de los Comités Técnicos de la Unidad de Bioterio y del
Laboratorio de Produccion de Roedores Transgénicos, asi como también a los responsables
del Laboratorio de Patdgenos. Se le incorporaron los comentarios correspondientes y
finalmente fue aprobado por el Consejo Interno del Instituto de Biotecnologia, en su sesion
del 21 de agosto 2015.

La presente version del Reglamento ha sido modificada por los integrantes del
Comité de Bioética, incorporando los elementos del Acuerdo por el que se Establecen los
Lineamientos para la Integracion, Conformacién y Registro de los Comités de Etica en la
Universidad Nacional Auténoma de México, publicado en la GACETA UNAM el dia 29 de
agosto de 2019. La presente version del reglamento fue aprobada por Comité de Bioética en
su sesion del 8 de octubre y aprobada por el CONSEJO INTERNO en su sesion del 12 de
noviembre de 2021.
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Dra. Elena Arriaga Arellano (Presidente)
Dra. Rosa Maria Uribe Villegas (Secretaria)
Dr. Baltazar Becerril Lujan

Dr. Luis Covarrubias Robles

M. V. Z. Elizabeth Mata Moreno

Dr. Martin Gustavo Pedraza Alva
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1.2)  Disposiciones generales

El presente Reglamento contiene los elementos aplicables de la regulacion nacional y de
las practicas internacionales, para promover la proteccion de los seres humanos que
proporcionen muestras, o que participen como sujetos de estudio en proyectos de
investigacion. También integra los lineamientos a seguir en caso del uso de animales
vertebrados en los laboratorios de investigacion del Instituto de Biotecnologia, de la
Universidad Nacional Autéonoma de México, en adelante referido indistintamente como el
“Instituto” o como “IBt”.

En el Reglamento se indican los elementos basicos encaminados a promover y cuidar
que el trabajo de investigacion se realice dentro de un marco bioético, procurado a través de
la revision de los proyectos de investigacion y métodos desarrollados en el Instituto. Todos
ellos, seran evaluados por el Comité de Bioética, en adelante referido indistintamente
también como el “Comité”.

Los lideres académicos, asi como los investigadores responsables de proyectos (IRP),
son los responsables de todos los procedimientos y/o proyectos realizados por los
miembros de su grupo. Por esta razon, solo ellos podran someter proyectos a evaluacion del
Comité de Bioética. Pueden otorgar permiso a integrantes de su grupo para consulta de
Propuestas/Proyectos y/o Procedimientos aprobados y para la captura de una nueva
solicitud; sin embargo, el proceso de evaluacion sélo podra continuarlo el IRP.

Semestralmente, los investigadores responsables de proyectos deberan entregar una lista
de los alumnos y/o estudiantes que se vayan a incorporar al desarrollo de algun proyecto
APROBADO incluyendo el nombre de su proyecto y/o tesis a desarrollar. Estos proyectos
de tesis no deberan aumentar ni modificar los experimentos aprobados. Si algin proyecto
de tesis implica cambios a los proyectos aprobados, tendra que someterse a evaluacion. El
Comité¢ de Bioética. S6lo dard constancias de proyectos en proceso de evaluacion que
hayan sido capturados en el sistema, dentro de los periodos sefialados en este reglamento;
asi como para proyectos aprobados vigentes (o concluidos con fecha de inicio y
terminacion), anexando carta de IRP sobre proyectos de estudiantes registrados.

En caso de requerir cambios en los proyectos aprobados (incremento del numero de
animales aprobados, inclusion de experimentos no aprobados, cambio de procedimientos
que puedan afectar el bienestar animal, entre otros), se deberan someter a evaluacion del
COMITE.

Los investigadores responsables de proyectos deben someter a evaluacion del Comité los
procedimientos que se realizan en sus grupos tales como mantenimiento de colonias,
generacion y/o mantenimiento de animales genéticamente definidos y/o los que sean de uso
comun en sus proyectos (produccion de anticuerpos policlonales y/o monoclonales,
determinacion de DLso, etc.).

Todos los proyectos en proceso de solicitud de financiamiento (propuestas) y los

proyectos que ya operan con o sin financiamiento, en lo sucesivo, seran denominados
“proyectos” y deberan someterse a evaluacion del COMITE DE BIOETICA. Todos los



proyectos que involucren el uso de animales (en particular animales vertebrados); asi como
muestras provenientes de seres humanos, o ellos como sujetos de estudio deberan seran
sometidos a un proceso de revision exhaustiva por parte del Comité, de acuerdo con lo que
se establece en el presente Reglamento.

Los IRP son los responsables de que s6lo se puedan realizar experimentos de proyectos
APROBADOS por el Comité por parte del personal académico y estudiantes autorizados
por ellos. Los IRP darén los permisos requeridos para que el personal y estudiantes a su
cargo puedan ingresar a los diferentes espacios donde se manejen animales, tales como la
Unidad de Bioterio (UB), el Laboratorio de Produccion de Roedores Transgénicos (LPRT)
o el Cuarto de Patégenos (C.P.), entre otros.

1.3)  Objetivo del Comité y principios éticos

El Comité de Bioética del Instituto tiene como objetivo evaluar en forma exhaustiva
aquellos proyectos que involucren la participacion, uso de muestras y/o de informacion
proveniente de seres humanos; asi como el uso de animales vertebrados en los proyectos de
investigacion.

Para la evaluacion de los proyectos que se realicen en colaboracion con otras
instituciones en los que en la investigacion involucre actividades con humanos, como
sujetos de estudio, o el manejo de muestras humanas, y/o del uso de animales de
laboratorio, se requiere de la aprobacion del Comité de ética, bioética o de cuidado animal
y, en su caso, y también del formato de Carta de Consentimiento Informado con la
informacion de los colaboradores.

El Comité debera evaluar los proyectos, libre de influencias politicas, personales,
institucionales, profesionales y/o comerciales, y funcionard dentro de los lineamientos
establecidos por el presente Reglamento con base en principios éticos, tales como:

- Principio de Autonomia.- Reconocimiento y respeto de la capacidad de deliberacion de
los individuos, y del respeto que se debe dar a las decisiones de los otros. John Stuart
Mill (1984) define a la autonomia como el derecho a la autodeterminaciéon y a la
eleccion del propio destino. Se sefiala que cada individuo o grupo de individuos (en el
sentido individual o en el colectivo de la autonomia, respectivamente) puede(en)
discernir lo que para ¢l (o ellos) es bueno. La libertad solo estara limitada por la posible
afectacion de la libertad de los otros. El Comité cuidara que los responsables de los
proyectos brinden proteccion a los participantes de los estudios y de evitar cualquier tipo
de dafio, en el caso de la investigacion con participacion, muestras y/o informacion de
seres humanos, la aplicacion de este principio deberd estar reflejada en la carta de
consentimiento informado; asi como en la forma de plantearse la informacion
correspondiente y obtener dicho consentimiento de los participantes y/o de sus
representantes legales.

- Principio de Beneficencia y el de No maleficencia. Beauchamp y Childress (2002)
definen a la beneficencia, no solo como el acto de no hacer dafo a otros (no
maleficencia), sino incluso como la prevencion del mal, o como la supresion de acciones



lesivas. Algunos filésofos asocian estos principios como el compromiso deontologico de
actuar en beneficio de la sociedad. Una expresion practica de estos principios es la
evaluacion de los riesgos y beneficios para los participantes de las investigaciones como
sujetos de estudio (personas y/o animales). El Comité de Bioética aprobara los proyectos
en los que los beneficios sean mayores que los riesgos.

- Principio de Responsabilidad.- Planteado por Hans Jonas como la capacidad de
responder por nuestros actos en donde la expresion de este principio puede asociarse al
compromiso de plantear un buen disefio experimental de los proyectos y la aplicacion
del principio de las Tres Erres de Russell y Burch (1959).

- Principio de Precaucion.- Este principio es la expresion futura del principio de
responsabilidad, a través del establecimiento de los deberes de proteccion, prevencion y
prevision (Linares, 2008); ademas de ser un principio ético, podria considerarse que esta
relacionado con una de las virtudes dianoéticas (la ciencia, la técnica, la prudencia, la
sabiduria y el intelecto). Podriamos asociar la precaucion con la prudencia (fronesis),
como un proceso racional de deliberacion que tiene como “fin [determinar] lo que debe
o no hacerse” (Etica Nicomaquea, 1103a5-1). En consecuencia, también puede implicar
la suspension de la investigacion, en caso de que los riesgos sean mayores que los
beneficios, tanto para los humanos como para los animales. Adicionalmente, puede
implicar la conveniencia de realizar investigacion para disminuir riesgos.

- Principio de Justicia.- John Rawls (1975) plantea que en la sociedad, la aplicacion de
este principio, estd asociada a la distribucion equitativa de los beneficios y los riesgos,
entre los individuos que la integran (justicia distributiva). Para los individuos con menos
ventajas, se debe aplicar de manera diferencial para su proteccion, y en caso de que haya
falta en el respeto del derecho de los otros, se aplicard la justicia (retributiva), mediante
la que se sancionara al infractor.

- Principio de las Tres Erres (Russell y Burch, 1959).- Tiene que ver con los principios
anteriores, a través de acciones para procurar: el Reemplazo del uso de animales,
mediante métodos alternativos (v.g., modelos matematicos, simulaciones por
computadora y el uso sistemas bioldgicos in vitro), siempre y cuando sean métodos
reconocidos y aceptados internacionalmente; la Reduccion —disminuir el nimero de
animales, manteniendo la validez cientifica y reproducibilidad de experimentos, y el
Refinamiento de técnicas experimentales, que con base en el avance del conocimiento
se apliquen las técnicas mas modernas, eficientes y sobre todo en las que se reduzca el
dolor a los animales de laboratorio, lo mas que sea posible.

- Principios é€ticos presentes en las pautas recomendadas por el Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS) para trabajar con seres humanos o muestras
humanas, Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud
con seres humanos (2016),documento que hace énfasis en la importancia del respeto a la
autonomia de los participantes, a través del consentimiento informado, Ila
confidencialidad de la informacion'; asi como la Guia internacional de principios para

! https://cioms.ch/wp-content/uploads/2018/01/CIOMS-EthicalGuideline_ SP_ WEB.pdf
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el trabajo con animales en la investigacion biomédica, 2012°, que se sefiala que la mejor
forma de asumir la responsabilidad de las instituciones e individuos que trabajan con
animales, es a través de la formacion de una cultura de cuidado y consciencia para que
los individuos actien de manera ética, humanitaria y que se aseguren de lograr los
mayores estdndares de excelencia académica, a través de acciones tales como la revision
previa de literatura y el buen disefio experimental, también se destaca, en esta guia la
importancia de la seleccion de los animales y/o especies mas adecuados para el
experimento y la aplicacion del principio de las Tres Erres® en el disefio y desarrollo del
proyecto; entre otros.

Los principios y elementos bioéticos anteriores, en la practica se pueden interpretar y
aplicar de formas diferentes, principalmente aludiendo a la excelencia académica.

Adicionalmente, existe un marco juridico que obliga a las instituciones a cumplir, entre
otras, con medidas establecidas para el alojamiento de los animales (nimero de animales
por jaula, dimensiones de las jaulas, condiciones de luz-obscuridad, temperatura, etc.),
segun raza y especie. Por otro lado, se debe atender a las condiciones generales para que los
animales puedan tener un comportamiento cercano al natural y priorizar la clasificacion de
los experimentos con base en el dolor que se causa y la inclusion de procedimientos para la
aplicacion de analgésicos, , anestésicos , etc. Atender la obligacion de contar con un Comité
Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio (CICUAL) (NOM-062-
Z00-1999). Asimismo, existen guias y recomendaciones a nivel internacional para el trato
digno y humanitario de los animales, como mantener en la jaula un ambiente similar al
ambiente natural, lo que ademads es basico y fundamental para el éxito de los experimentos.

Por lo que respecta a la participaciéon de seres humanos como sujetos de estudio,
particularmente a través de la donacién o manejo de muestras de material bioldgico, se
tienen que observar los principios contemplados en documentos tales como: Cddigo de
Nuremberg®, Informe Belmont’, Declaracion de Helsinki®, Declaracion Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos’, Buenas Préicticas Clinicas®, Conferencia Internacional de
Armonizacion (CIARM, 1997-1998), Buenas Practicas Clinicas: Documento de las
Américas’, CIOMS, 2016 mencionadas anteriormente, etc.

Los Comités Tecnicos de las Unidades y los jefes operativos de las unidades, en las que
se trabaje con animales 0 muestras provenientes de seres humanos, supervisaran el
cumplimiento de las medidas de seguridad y trato ético de las personas y del trato

2 https://olaw.nih.gov/sites/default/files/Guiding_Principles_2012.pdf

3 Reducci6n, Refinamiento, Reemplazo.

4 http://www.conbioetica-
mexico.salud.gob.mx/descargas/pdf/normatividad/normatinternacional/2.INTL. Cod Nuremberg.pdf

5 http://www.conbioetica-

mexico.salud.gob.mx/descargas/pdf/normatividad/normatinternacional/10. INTL Informe Belmont.pdf

6 http://www.conbioetica-mexico.salud.gob.mx/descargas/pdf/helsinki.pdf

7 http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL ID=31058&URL DO=DO_TOPIC&URL SECTION=201.html
8 https://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18627¢es/s18627¢es.pdf

% http://conbioetica-

mexico.salud.gob.mx/descargas/pdf/normatividad/normatinternacional/l.INTL. Buenas Prxcticas Clxnicas.
pdf



humanitario de los animales, por parte del personal, los alumnos, estudiantes y personal a
su cargo en las areas experimentales.

1.4 Integrantes del Comité de Bioética

De conformidad con el Acuerdo por el que se Establecen los Lineamientos para la
Integracion, Conformacion y Registro de los Comités de Etica en la Universidad Nacional
Auténoma de México, publicado en la Gaceta UNAM el 29 de agosto de 2019, el Comité
de Bioética se integrara por ocho miembros, el Presidente, el Secretario y al menos cuatro
miembros del personal académico del Instituto, y otros dos miembros externos (siendo uno
un investigador clinico reconocido y el segundo podra ser un cientifico, humanista o un
ciudadano cuyas areas de interés principal puedan ser o no cientificas y/o que pueda estar
vinculado con los intereses de la comunidad-). Los integrantes del Comité estaran en su
cargo por un periodo de cuatro afios, pudiendo ser designados para un mismo periodo
adicional, la renovacion serd escalonada. El Consejo Interno del Instituto serd el
responsable de ratificar a los miembros del Comité, dar por terminada su participacion,
renovarlos y aceptar o no su renuncia.

Los cargos de los miembros del Comité son de caracter honorifico, por lo que no
recibirdn remuneracion alguna por su participacion.

1.5)  Obligaciones y funciones de los miembros del Comité de Bioética

1) Obligaciones

- Firmar una carta en la que se comprometen a guardar confidencialidad sobre: el
material que se revise durante las sesiones; los procesos de evaluacion y sobre los
proyectos y/o procedimientos sometidos a evaluacion.

- Asistir a las reuniones ordinarias y extraordinarias.

- Realizar la lectura y evaluacién de las minutas de sesiones previas del Comité vy,
aprobarlas y/o hacer las observaciones correspondientes.

- Asistir y aprobar, algin curso de ética/bioética al menos en forma bianual, asi
como participar en procesos de capacitacion y evaluacion en el campo de la
bioética/ética de la investigacion cientifica, relacionada con la evaluacion de
proyectos y/o procedimientos de investigacion.

- Realizar la evaluacion de los proyectos de manera objetiva, desinteresada, libre y
aplicando los principios cientificos y éticos que rigen la investigacion.

- Emitir su dictamen y observaciones a los proyectos que haya revisado, dentro de
los diez dias habiles posteriores a que haya recibido la notificacion de asignacion.

- El Comité sesionara al menos una vez cada dos meses, en sesiones ordinarias, o
para la revision de sus funciones y/o lineamientos, y en sesiones extraordinarias,



dependiendo de la necesidad que haya de revisar proyectos u otros asuntos. Las
sesiones seran validas con la asistencia de por lo menos la mitad mas uno de los
miembros, el Presidente podra ser sustituido por el Secretario, en caso de ausencia.

2) Funciones del Comité
El Comité de Bioética tendra las siguientes funciones y atribuciones:

- Revisar, evaluar y en su caso aprobar los procedimientos de grupo, proyectos de
investigacion, proyectos educativos o pruebas de laboratorio que involucren el uso
de animales, incluyendo la produccién de anticuerpos u otras sustancias
biologicas, organos o tejidos para andlisis posteriores, y/o el uso de muestras
humanas y/o participacion de seres humanos, como sujetos de estudio.

- Notificar por escrito, mediante el sistema de control del Comité (en el sitio Web
del Instituto) y/o por correo electronico, al responsable (con copia de todos los
comunicados al lider académico) sobre el dictamen del proyecto y/o procedimiento
de grupo, y cuando el proyecto sea condicionado o rechazado, se fundamentaran
las razones de tal decision.

- El Comité podré reconsiderar su dictamen a la luz de la informacion ofrecida por
el responsable. El plazo para la segunda respuesta del Comité dependera de la
fecha de captura de informacion en el sistema o de la respuesta del responsable,
enviada por correo electronico. Dicha respuesta sera dada posteriormente a la
siguiente sesion ordinaria / extraordinaria del Comité de Bioética.

- Registrar en las minutas de reuniones ordinarias y extraordinarias en donde se
reporten las evaluaciones, realizadas durante el periodo, los dictdmenes y asuntos
varios. Las minutas seran elaboradas por el Secretario del Comité y revisadas por
el Presidente. Posteriormente deberan ser revisadas y firmadas por los miembros
del Comité presentes en cada reunion.

- La base de datos o sistema de evaluacion, las minutas, asi como el archivo de los
cuestionarios tendran caracter confidencial, seran guardados por el Presidente y/o
el Secretario. So6lo pueden ser consultados los proyectos, procedimientos
aprobados en el sistema del COMITE por las personas autorizadas por el IRP. El
Presidente, el Secretario y/o el responsable de la U. de Bioterio, podran, mediante
requerimiento de alguna autoridad en la materia, proporcionar informacion sobre
los proyectos aprobados, a través del responsable del IBt, autorizado para
proporcionar dicha informacion.

- Podra formar subcomisiones integradas por al menos dos miembros del Comité y
podré invitar asesores ad hoc para ayudar en la realizacion de las evaluaciones.

- Har4d recomendaciones al Director del Instituto acerca de cualquier aspecto

relacionado con las instalaciones, actividades o formas para mejorar las
condiciones en las que se mantienen y/o trabaja con animales de laboratorio, y/o
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en relacion con investigaciones que involucran muestras bioldgicas provenientes
de seres humanos.

- Cuando sea necesario y después de que se haya cometido falta grave o repetida en
el manejo de animales, por parte algin usuario de la UB, LPRT, LP, o cualquier
otra unidad experimental el jefe operativo de la unidad o laboratorio
correspondiente lo indicara al usuario y al lider académico y/o IRP con copia para
el investigador responsable de la Unidad de Bioterio. Una falta es aquella
actividad o actitud que vaya en contra de lo establecido en la legislacion, los
manuales operativos de las instalaciones, de este Reglamento, y/o realizar
procedimientos incorrectos o no aprobados por el Comité. Si la falta es grave y/o
el usuario reincide, se notificara por correo electrénico o por escrito al lider
académico con copia al Comité de Bioética. En casos muy graves y/o reincidencia
el Comité de Bioética informara al Consejo Interno para que se tomen las medidas
necesarias.

- Revisar y actualizar el Reglamento del Comité con la periodicidad que el propio
Comité considere necesaria.

- Revisar y en su caso, recomendar metodologias / procedimientos para la aplicacion
del principio de las “Tres Erres” y manejo de animales de laboratorio. Hara la
difusion de material relacionado con este tema al personal académico y estudiantes

- El Comité de Bioética también cumple con las caracteristicas y funciones
establecidas en la regulacion nacional, asignadas al Comité de FEtica de
Investigacion (establecidas en la Ley General de Salud y en el Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud “RLGSMIS”),
para la evaluacion de los aspectos bioéticos de los proyectos de investigacion con
la participaciéon de seres humanos (como sujetos de estudio) y/o muestras
humanas.

- Con respecto a las funciones del Comité Institucional para el Cuidado y Uso de
Animales de Laboratorio “CICUAL”, como se establece en el Apéndice B de la
NOM-062-Z00-1999, el Comité de Bioética atiende las siguientes tareas:

a) La evaluacién de los procedimientos de grupo y proyectos en los que se utilicen
animales de laboratorio.

b) Las otras funciones relacionadas con los aspectos operativos de la UB, el LPRT
UB, LPRT, LP, o cualquier otra unidad experimental donde se lleven a cabo
experimentos con animales estdn bajo la supervision del Comité Técnico
respectivo. En lo que se refiere a la bioseguridad del manejo de animales de
laboratorio, también estara sujeto a las recomendaciones de la Comision Interna
de Bioseguridad del Instituto y en caso de experimentos en los laboratorios de
investigacion, sera responsabilidad del lider académico de dicho laboratorio).
Las funciones de los Comités Técnicos estan definidas en el manual operativo
respectivo, y de cada laboratorio. Entre ellas estan las de:
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1.6)

e Supervisar el manejo de animales; la planeacién y la operacion de las
instalaciones que les corresponde, incluyendo el trato ético, con base en los
proyectos y a los procedimientos aprobado por el Comité de Bioética;

e Supervisar la administracion de la unidad o laboratorio;

e Supervisar la realizacion de informes a las autoridades sobre el cuidado y
uso de animales;

e Detener las actividades que no cumplan con procedimientos aprobados por
el Comité de Bioética, o de no proceder como se sefiala en este reglamento.

e Resolver imprevistos que surjan en las areas experimentales, incluyendo sin
limitacion las de la UB, el LPRT y del LP.

Los lideres académicos y/o comités técnicos son responsables de supervisar el
manejo seguro de los materiales biologicos y residuos peligrosos, con base en los
lineamientos de la legislacion (Art. 4.2.2. de la NOM-062-Z00-1999; la NOM-
087-ECOL-SSA1-2002, y la NOM-052-SEMARNAT-2005, y demas regulaciones
aplicables), y con las recomendaciones que se deben solicitar al responsable de la
Comision Interna de Bioseguridad, a través del envio de las medidas a seguir, en los
manuales de bioseguridad de las respectivas areas. En el caso de que se trabaje con
materiales de grupos de riesgo 2 o mayores, el Comité solicitard dichos manuales
revisados por la Comisién Interna de Bioseguridad, y con la firma de los
participantes indicando que han recibido capacitacion y que estdn conscientes de los
riesgos. El lider del grupo sera el responsable de la seguridad del grupo, en el
laboratorio y 4reas experimentales.

Proceso de evaluacion
1.6.1) Proceso para la Evaluacion de los Procedimientos por Grupo

Los investigadores responsables de proyecto donde se utilicen animales
vertebrados; o haya participacion de seres humanos como sujetos de estudio o se
manejen muestras humanas seran los responsables de que se someta a revision del
Comité de Bioética, el(los) procedimiento(s) general(es) seguidos en los proyectos
especificos de investigacion de su grupo. Segun aplique, por la naturaleza de las
investigaciones, se presentaran en forma general, resumida y suficiente, los
procedimientos para el uso de animales de laboratorio, y/o que usen muestras
humanas. Los procedimientos deberan cumplir con los lineamientos de la legislacion
nacional y las practicas internacionalmente reconocidas y deberan estar disefiados con
base cientifica y bioética.

Cada procedimiento incluird, si aplica, enunciativamente, pero no limitativamente,
la siguiente informacion:

1.6.1.1) En caso de experimentacién con muestras, materiales provenientes de seres
humanos:

a) Descripcion origen de las muestras provenientes de humanos: si son de otra
institucién (hospital, banco de muestras bioldgicas, etc.) se debe entregar
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copia de la carta de la persona legalmente autorizada para proporcionarlas, y
dictamen de comision de ética de dicha institucion.

b) En caso de toma de muestras, se debe anexar modelo de carta de
consentimiento informado (con base en Formato ubicado en el sitio del
Comité); descripcion del proyecto, poblacion objetivo, método de muestreo,
etc.; medidas de bioseguridad, etc.

¢) Manejo codificado y controles para el acceso a las muestras, etc.

1.6.1.2) En caso de experimentacion con animales vertebrados, o0 muestras biologicas
provenientes de ellos:

a) Medidas generales para el cuidado de los animales® (si aplica, incluyendo
los procedimientos para la reproduccion, para mantenimiento de colonias; la
adquisicion, si no provienen de la Unidad del Bioterio; para generar y/o
mantener animales genéticamente definidos, y/o procedimientos que son
comunes en sus proyectos (v.g. produccion de anticuerpos policlonales y/o
monoclonales, DL50, etc.);

b) Métodos de identificacién (marcas) utilizados, con base en recomendaciones
del Comité. Ver Sitio Web
(https://ibt.unam.mx//documentos/general/metodosrecomendadoscombioetl
9ene2015final-708.pdf);

c) Meétodos de sedacion, anestesia y/o analgesia que generalmente se usan en
los proyectos, con base en este Reglamento y guias internacionales mas
actualizadas.

d) Meétodos para el sacrificio de los animales utilizados en la experimentacion,
incluyendo las consideraciones para la identificacion del punto final
(experimental y/o adelantado) humanitario (ver CCAC, Canadian Council
on Animal Care, 1998. Guidelines on: Choosing an appropriate endpoint in
experiments using animals for research, teaching and testing.
http://www.ccac.ca/Documents/Standards/Guidelines/Appropriate_endpoint.
d, y
http://www.ibt.unam.mx/server/PRG.base?alterno:0,clase:betica,tit:Referenc
ias_relevantes de_bioética,tipo:doc,edi:d,dir:bioe_anexo_1.html,res:earriaga
pre:betica, O las recomendaciones en publicaciones reconocidas, mas
actuales al momento de solicitud de la revision.

e) Maétodos para la disposicion de residuos.

f)  Descripcion del proceso de capacitacion para los nuevos participantes del
cuidado de los animales y/o personal que realizara los proyectos

19 https://ccac.ca/en/standards/guidelines/general-guidelines.html
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especificos!t. No referir capacitacion por parte de los miembros de la U. de
Bioterio, ni su apoyo.

g) Las demas que el personal de la UB, LPRT, LP, o cualquier otra unidad
experimental a través de su Comité Técnico, identifiquen y soliciten que el
Comité de Bioética, deba evaluar.

Los procedimientos que se sometan a evaluacion®?, en caso de que aplique, se
deberan apegar a los procedimientos estandar o guias aprobadas por el Comité de
Bioética (v.g. marcaje de animales, produccion de anticuerpos policlonales y
monoclonales, y los demés que sean aprobados, por el Comité).

Estos procedimientos serdn ingresados en el sistema electronico del sitio Web del
Comité por los IRP. Los procedimientos seran revisados por los miembros del
Comité, quienes emitirdn dictdmenes parciales, y en la reunién ordinaria o
extraordinaria mas préxima (siempre y cuando los procedimientos completos hayan
sido sometidos a evaluacion, al menos con cinco dias habiles anteriores a la reunion)
seran evaluados o ratificados los dictdamenes previos a la reunion. Si hay
observaciones, recomendaciones y/o comentarios se enviaran por el Presidente o el
Secretario a los IRP. Las respuestas emitidas se someteran electronicamente a
evaluacion de los miembros del Comité, si el dictamen es “APROBADO” por
cincuenta por ciento, mas un voto, el dictamen se emitird electronicamente, y sera
incluido en la minuta de la reunion siguiente, mas proxima.

En caso de que las observaciones del Comité a los procedimientos no se incorporen
justificadamente, después de una tercera revision, se cancelara la revision de dicho
procedimiento. Cada vez que se presente un proyecto especifico, se deberé describir
dicho procedimiento completo.

Los procedimientos seran revisados y discutidos en el seno de la reunion ordinaria
mas proxima del Comité, o de ser necesario, porque haya mas de cinco
procedimientos y/o proyectos, o se deba revisar algin asunto urgentemente, se
convocara a una reunion extraordinaria.

Una vez que los procedimientos de grupo sean aprobados por el Comité, sélo con
autorizacion del IRP, podran ser consultados y referidos por personal autorizado a
través del Sistema del Comité.

Los procedimientos aprobados en los que haya cambios que afecten bienestar animal
deberan ser sometidos a la evaluacion del Comité.

Un grupo de investigacion puede tener mas de un procedimiento de investigacion y

! Canadian Council on Animal Care. 2015. CCAC guidelines on: training of personnel working with animals
in science,
https://ccac.ca/Documents/Standards/Guidelines/CCAC_Guidelines_on_Training of Personnel Working Wi
th Animals in_Science.pdf

12 https://sigabiotec.ibt.unam.mx/SiGABioTec/Account/Login?ReturnUrl=%2fsigabiotec
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cada responsable de un proyecto podrd seleccionar del mend de procedimientos
aprobados, los que seguird en sus experimentos. El responsable del proyecto debera
garantizar que ha capacitado al personal y/o estudiantes que realizard cada
procedimiento.

1.6.2) Proceso para la Evaluacion de los Proyectos

a) Todos los IRP serén responsables de que el personal académico y estudiantes de su
grupo, desarrollen proyectos aprobados por el Comité de Bioética.

b) Los proyectos en los que no se utilicen muestras ni de humanos (como sujetos de
estudio), ni de animales vertebrados, ni productos animales (i.e. anticuerpos
producidos en el Instituto) podran tener aprobacion automatica.

c¢) Todos los proyectos que involucren el uso de muestras y/o participacion de seres
humanos, como sujetos de estudio, y el uso de animales y/o de alguna de sus
partes o sustancias, seran sometidos a la revision detallada del Comite.

d) La solicitud debe hacerse por lo menos con diez dias habiles antes de la fecha de
inicio del proyecto. No serén revisados proyectos concluidos.

Si el inicio del proyecto depende de un financiamiento y la convocatoria marca
como requisito el dictamen del Comité, el responsable debe solicitarlo por lo
menos diez dias habiles antes del cierre de la convocatoria, mediante el sistema de
evaluacion en el sitio Web.

La solicitud para obtener el dictamen del Comité se hara a través del sistema del
Comité de Bioética, ubicado en el sitio Web de la pagina del Instituto®2.

e) Los proyectos que NO tengan procedimiento aprobado por el Comité deberan
incluir la informacion descrita en el apartado anterior de procedimientos y deberan

incluir la informacion en el sistema general que se indica a continuacion.

1) La informacién general para los provectos a evaluar es la siguiente:

- Titulo del proyecto.

- Clave Externa: (en caso de contar con ella).

- Muy breve Descripcion. Resumen de los antecedentes, hipdtesis, objetivos,
trascendencia del uso de animales y/o participacion de humanos, detalle del disefio
experimental y metodologia (para trabajo con seres humanos o muestras, y/o con
animales, método para el analisis de los resultados, etc.).

Responsable del proyecto (s6lo investigadores titulares, responsables de proyectos
financiados, con base en lineamientos del Consejo Interno).

- Institucion(es) participante(s): En caso de que haya colaboracion o actividades en
otras entidades o instituciones.

13 https://sigabiotec.ibt.unam.mx/SiGABioTec/Account/Login?ReturnUrl=%2fsigabiotec
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- Si se realizardn colecta de especies silvestres, se requiere que anexen los permisos
de la Secretaria correspondiente (SEMARNAT).

Nota: Si el proyecto se realizara en colaboracién con otra(s) institucion(es) y se
manejaran animales y/o muestras humanas, es necesario anexar la carta de
aprobacion del Comité de Bioética (Comité de Etica de Investigacion, CICUAL,
etc.) de la institucion(es) respectiva(s). En el caso de que el (los) colaborador(es)
vaya(n) a colectar muestras humanas, o haya participacion de humanos, como
sujetos de estudio; ademas se requiere el formato de la Carta de Consentimiento
Informado aprobado por parte del Comité de la institucion del colaborador, con el
logotipo de los colaboradores.

- Fecha de inicio
- Fecha de terminacion

Si el proyecto involucra trabajo con muestras provenientes de humanos o humanos
como sujeto de estudio, en caso afirmativo pasar al Capitulo II.

Si el proyecto involucra el uso de animales o de alguna de sus partes o productos,
pasar al Capitulo III.

Una vez que la solicitud esté completa se generara un aviso en el sistema, y a mas
tardar diez dias habiles después de esa fecha se tendra el dictamen parcial de al menos el
50% de miembros mas uno del Comité:

Si los dictamenes parciales son “Aprobado” o “Aprobado con Recomendaciones”
(recomendaciones que no requieran aclaraciéon o respuesta en el sistema), y no hay
ningtn dictamen “Condicionado” el responsable podra recibir la aprobacion del Comité,
mediante el que se dara la Notificando de la aprobacion del Comité de Bioética. Si el
responsable requiere ademds de un documento con firma y sello, debe solicitarlo al
Presidente o al Secretario. La notificacion de la aprobacion serd turnada a los
responsables de la UB, LPRT, LP, o cualquier otra unidad experimental, para su control.

Si al menos un dictamen parcial es “Condicionado”, el responsable del proyecto
recibira los dictamenes parciales, y si no da respuesta inmediata, recibird una
Notificaciéon del Comité con el dictamen “Condicionado” y el responsable debe dar
respuesta o réplica, dentro de los diez dias habiles posteriores a la notificacion del
Comité.

Réplica.
La respuesta del responsable del proyecto, se hard en el sistema del Comité, como
sigue:

a)  Un proyecto Condicionado: Deberd hacer una Réplica, donde se anotara(n) la(s)
respuestas por requerimiento de evaluador/Comité.
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b)

d)

Entrar nuevamente al Proyecto, modificar.

Una vez hecha la réplica, se generara un aviso de que estd completa la
modificacion, y el Comité contara con diez dias habiles para emitir una segunda
respuesta.

Si después de una segunda revision no hay consenso en la calificacion, el
Comité via electronica podra tomar la decision de:

Solicitar una aclaraciéon final (TERCERA) al investigador para aprobarlo o
cancelar el proyecto, en cualquiera de estos dos casos generara, a través del
sistema de evaluacion, un correo electronico para avisar de la decision del
Comité.

El Presidente podra emitir un voto de calidad para la decision final.

En caso necesario se hard una revision en el pleno del Comité, por lo que
convocara a una reunion extraordinaria con dos dias de anticipacion y el
Presidente o el Secretario notificara al responsable, si fuera necesario plazo
adicional requerido para evaluar el proyecto, si con ello se excede del
periodo de 10 dias habiles para la respuesta, contados a partir del ingreso
final de proyecto o aclaracion del responsable. En la sesion del Comité se
tomard la decision final y avisara al responsable a través del sistema del
Comité.

Proceso para la modificacion, ampliacion y/o renovacion de un proyecto aprobado

Se someterd una nueva solicitud para revisién del Comité en caso de cambio del
proyecto aprobado, justificando claramente, como en uno de los siguientes casos:

Cuando se requiera un cambio en el(los) procedimiento(s) para el manejo de los
animales.

En caso de que el nimero de animales a utilizar en un proyecto aumente el nimero
aprobado de animales.

En el que haya requerimientos distintos a los aprobados en proyectos con la
participacion de humanos, como sujetos de estudio (Capitulo I).

Para cualquiera de los casos anteriores, se capturard un nuevo proyecto en el

sistema del Comité, indicando la modificacion o adicion del proyecto aprobado Num.
de referencia del proyecto aprobado (dentro de los diez dias hébiles anteriores al
inicio de las nuevas actividades).

El investigador responsable someterd una solicitud nueva al Comité. Las

modificaciones, renovaciones y/o ampliaciones de proyectos seran evaluados con
base en el procedimiento general sefialado en este apartado.
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1.7)  Dictamen del Comité de Bioética

Los proyectos que podran tener dictamen “Aprobado” en forma automatica seran:
1) Los proyectos que no utilicen animales, ni muestras de humanos.

2) En los que participen humanos, como sujeto de estudio, puede existir la aprobacion
automatica, solamente en los casos SIN riesgo, que se indican en el Capitulo II.

3) Los proyectos que sélo utilicen animales invertebrados, y que no involucren el uso de
otro tipo de animales, ni para la obtencidn de materiales (como anticuerpos).

Todos los proyectos deberan solicitar la aprobacion del Comité mediante el ingreso al
sistema, para evaluacion con diez dias habiles de anticipacion, al inicio del mismo, o de la
fecha limite para solicitar financiamiento.

Las propuestas que involucren animales vertebrados seran clasificadas de acuerdo con el
nivel de dolor y sufrimiento que se les cause (Ver Capitulo III). Las propuestas con
clasificacion A, B o C podran tener aprobacion si no hay observaciones de los evaluadores.
Si todos los evaluadores emiten el mismo dictamen. Para las propuestas con clasificacion D
o E y no tienen observaciones, también podran tener dictamen “Aprobado”. En el pleno de
las sesiones del Comité se revisaran las propuestas, en las que haya diferencia de opinién de
evaluadores.

Los proyectos seran sometidos a revision de por lo menos CINCO miembros del
Comitg, designados por el Presidente y/o por el Secretario, dentro de los siguientes dos dias
habiles, posteriores a que hayan sido ingresados completos al sistema. Sin embargo,
cualquier miembro del Comité podra, previa solicitud al Presidente, revisar cualquier
procedimiento o proyecto, cuando lo considere necesario, siempre y cuando no tenga
ningln tipo de participacion en el proyecto en revision.

Los miembros del Comité se reuniran por lo menos una vez cada dos meses y en
reuniones extraordinarias convocadas con dos dias habiles de anticipacion, por el
Presidente y/o por el Secretario.

En las sesiones del Comité se revisaran los casos dictaminados durante el periodo, los
proyectos evaluados con discrepancia en el dictamen, particularmente los clasificados con
riesgo mayor al minimo con participacion de seres humanos (Capitulo II), o aquéllos en los
niveles C o0 D (con uso de animales, Capitulo III) y/o los asuntos relacionados con el
funcionamiento del Comité.

Para presentar sus recomendaciones y para la decisién final, para cada propuesta se
determinard en presencia de qudrum (la mitad de miembros del Comité, mas uno) y por

votacion por mayoria de los presentes.

En la evaluacion de los proyectos, los evaluadores y el propio Comité de Bioética
podran emitir cualquiera de los siguientes dictimenes parciales:
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- Aprobado. Sino hay cuestionamientos.

Si se tiene la misma calificacion por todos los evaluadores y no hay observaciones,
se pone como dictamen final en el sistema, seccion de Foro, por el Presidente /
Secretario.

El sistema generara un correo electrénico para el responsable del proyecto, por
cada dictamen (parcial para el dictamen de cada evaluador) y, en su caso la
Notificacion del dictamen del Comité (Secretario/Presidente).

- Condicionado. En caso de que se requiera de informacion adicional o aclaraciones.
El responsable recibira un correo por el dictamen parcial de cada evaluador.

En este caso el Presidente o el Secretario escribiran el dictamen de Notificacion de
Dictamen del Comité “Condicionado” mediante el sistema del Comité (anotando en
la seccion “Foro” la evaluacion global). El sistema generard un correo al responsable
del proyecto, en donde se soliciten aclaraciones y/o modificaciones al procedimiento
o proyecto. La aprobacion quedara pendiente hasta que se revise la respuesta (réplica)
del responsable.

El proyecto podra ser Cancelado por el investigador responsable, o bien por
Presidente o Secretario. El Presidente / Secretario pueden cancelar un proyecto en
evaluacion o un procedimiento (total o parcialmente) con base en una decision del Comité
en los siguientes casos: proyectos / procedimientos a los que se haya solicitado
modificaciones o aclaraciones, y que no haya respuesta de responsable por un lapso mayor
a diez dias habiles, posteriores a la notificacion del COMIITE o en caso de que después de
una tercera revision y comentarios del Comité, sigan sin dar respuesta, después de diez dias
habiles. En el caso de los procedimientos de grupo, serd posible que haya aprobacion
parcial, es decir, s6lo de los procedimientos que cumplan con los lineamientos, reglamento
del Comité. Los evaluadores deberan revisar y emitir su dictamen en el sistema del Comité,
en la seccion de Comentarios con un encabezado: Dictamen “Aprobado” o
“Condicionado”, dando las razones del dictamen.

La respuesta de los evaluadores debe ser emitida dentro de los diez dias habiles
posteriores a la recepcidn electronica del aviso de asignacion del proyecto o solicitud de
aclaracion como dictamen del Comité. El sistema generara un correo electronico para el
responsable con el Dictamen Parcial de cada evaluador.

El Secretario o el Presidente emitiran el dictamen del Comité, dentro de los cinco dias
posteriores a la ultima reunién, o recepcion de la ultima evaluacion, para la emision final
del dictamen del Comité, en el sistema en la seccion del “Foro”.

La aprobacion de un proyecto tendra la vigencia y alcance especificados en la solicitud
evaluada.

Ningun miembro del Comité puede participar en la revision ni en discusion de sus
proyectos, o los del personal adscrito a su grupo, ni en los que sea participante/colaborador,
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ni en los proyectos de investigacion en los que pueda existir conflicto de intereses'®. Si
durante alguna sesion se discute algin proyecto de este tipo, el miembro del Comité
involucrado tendra que dejar la sesion, mientras se revisa o discute el caso.

El Comité puede invitar asesores que le ayuden en el dictamen de asuntos de las
revisiones de las actividades propuestas. Los asesores participaran en la reunion del Comité
para dar su opinién y recomendar las modificaciones necesarias. Posteriormente saldran de
la reunion sin participar en la votacion y en la decision final del Comité.

Todos los proyectos que requieran del uso de animales vertebrados deberan contar con la
carta de aprobacion del Comité de Bioética para poder tener acceso a la UB, LPRT y del LP
del Instituto. Los proyectos vigentes con la informaciéon con el nimero de animales
autorizados, serd turnado a las Unidades para la programacion, control y reportes de sus
actividades.

Ni la UB, LPRT, LP, ni cualquier otra unidad experimental proveeran animales a
usuarios que no_tengan proyectos aprobados por el Comité de Bioética. Tampoco estaran
autorizados para la utilizacion de animales en los diferentes espacios experimentales del
Instituto de Biotecnologia. Asumiendo los lideres académicos la responsabilidad que dichas
acciones conlleven.

14 Macrina ha definido que los conflictos de interés son “aquellas acciones o comportamientos, mediante los
que se obtiene una ganancia personal, de manera abusiva, ya sea con el fin de obtener una mejor posicion
laboral o un beneficio econdémico personal” (Aluja y Birke, 2003: 113). Se han definido ciertas situaciones en
las que se pueden tener valores en conflicto, que pueden comprometer las decisiones relacionadas con la
investigacion, como puede ser que haya un uso indebido de la informacidon para fines personales
(CSEPP/NAS, 2004: 8).
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CAPITULO 11. LINEAMIENTOS PARA LA INVESTIGACION CIENTIFICA
CON MUESTRAS Y/O CON LA PARTICIPACION DE SERES HUMANOS COMO
SUJETOS DE ESTUDIO

11.1) Principios éticos y lineamientos a seguir en la investigacion cientifica con
humanos

- La investigacion cientifica con seres humanos debe basarse en los principios como el
del respeto a la dignidad y de autonomia de los participantes y a principios como el
de la beneficencia, no maleficencia, justicia, responsabilidad, precaucion, y a valores
tales como el de la honestidad, confidencialidad, entre otros.

- El interés y bienestar del participante deben prevalecer sobre el interés de la ciencia.

- La investigacion con humanos es aceptable, siempre y cuando la importancia y
trascendencia de los objetivos de la investigacion; asi como los beneficios que se
esperan, justifiquen y superen los riesgos para el participante.

- No es admisible una investigacion que comprometa las posibilidades de un
participante de acceder a los mejores métodos de diagndstico y/o tratamiento.

- La investigacion debe seguir los principios cientificos generalmente aceptados para
su disenio y ejecucion, incluyendo bases teoricas solidas y una metodologia
apropiada. Estas investigaciones deben ser conducidas por investigadores calificados
en el area, con la participacion de investigadores clinicos familiarizados con la
patologia en estudio.

- Para poder realizar una investigacion con seres humanos, todos los proyectos deben
ser revisados y autorizados por el Comité de Bioética.

En caso de colaboracion con otra(s) entidad(es) académica(s) de la UNAM, o de otra
institucion, también se requiere de la aprobacion del proyecto y del formato de la
Carta de Consentimiento Informado, por parte del Comité de Bioética (o como refiere
el RLGSMI del Comité de Etica de Investigacién) de la entidad académica y/o
institucidon(es) colaboradora(s)

- Las investigaciones con seres humanos deben analizarse con cuidado extremo,
atendiendo los codigos vigentes en el pais, asi como las recomendaciones
internacionales, tales como:

e Ley General de Salud.

e Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

e NOM-012SSA3-2012. Que establece los criterios para la ejecucion de proyectos
de investigacion para la salud en seres humanos.

e Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (AMM) - Principios
éticos para las investigaciones médicas en seres humanos.
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e Pautas éticas internacionales para la investigacion biomédica en seres humanos, de
la CIOMS™,

e Declaracion Universal del Genoma Humano y los Derechos Humanos (UNESCO).

e Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos.

11.2) Responsabilidad del personal académico, estudiantes y del Instituto

En la investigacion con muestras o con la participacion de seres humanos, como sujetos
de estudio hay una responsabilidad compartida entre el lider académicos, jefe operativo de
la Unidad, académicos y/o estudiantes, y las autoridades del Instituto. Los lideres
académicos o encargados de cada unidad son responsables directos de proteger los derechos
y el bienestar de los individuos involucrados en las investigaciones en su grupo de trabajo.
El responsable de un proyecto debe poner por encima de cualquier interés cientifico la
integridad fisica y psicologica de los participantes. El responsable y participantes en el
proyecto esta(n) obligado(s) a familiarizarse con los principios de la ética y de la bioética,
las regulaciones en vigor y el procedimiento para someter sus proyectos a la consideracion
del Comité. Es importante que el responsable y participantes estén conscientes de que el
producto de sus investigaciones es patrimonio de la UNAM, y por lo tanto ésta sera la unica
que puede, a través de sus representantes legales, autorizar y reglamentar su utilizacion
comercial o aplicacion de los resultados.

Por su parte, las autoridades del Instituto estdn obligadas a cuidar que su personal y
estudiantes se conduzcan dentro de un marco ético, instaurando el Comité de Bioética. El
Instituto, a través del Comité de Bioética, puede proporcionar la informacion al personal
académico, administrativo y estudiantes y difundir la informacién de conferencias, cursos y
otras actividades para familiarizarlos con la bioética de la investigacion, y debe poner a
disposicion de la comunidad el presente reglamento con los lineamientos que debe seguir
para solicitar la autorizacion para realizar este tipo de proyectos.

11.3) Proyectos de investigaciones con humanos o muestras humanas que requieren de
un proceso de revision exhaustivo por parte del Comité de Bioética

Los proyectos en que participen seres humanos como sujetos de estudio o se manejen
muestras humanas, en los que participe el personal y/o estudiantes del Instituto, ya sea
como responsables o como colaboradores de otra entidad académica o institucion, deberan
ser sometidos a la evaluacion exhaustiva del Comité.

El nivel de riesgo de la investigacion, para seres humanos como sujetos de estudio es la
probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra algin daflo como consecuencia
inmediata o tardia del estudio. Para efectos de este Reglamento y con base en el Art. 17 del
RLGSMIS, las investigaciones en seres humanos se clasifican en las siguientes categorias:

1) Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, psicoldgicas y

15 https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/12/CIOMS-EthicalGuideline SP_ INTERIOR-FINAL.pdf

22



sociales de los individuos que participan en el estudio. Entre estas investigaciones
estan las que consisten en la aplicacion de cuestionarios, entrevistas, revision de
expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos
sensitivos de la conducta de los participantes.

Los proyectos de investigacion que pueden tener aprobacion automadtica seran
aquellos que no tengan observaciones del Comité y en los que no haya riesgo para los
participantes por ser:

- Una recoleccion de datos que no afecten intereses de las personas participantes.

- Estudios con muestras biologicas archivadas o recolectadas de manera
retrospectiva de individuos no identificables, y que serdn manejadas
confidencialmente.

- Analisis de muestras biologicas obtenidas de individuos fallecidos y/o de registros
y colecciones de dominio publico.

2) Investigacion con riesgo minimo: Son aquellos estudios prospectivos en los que se
obtienen datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos, psicologicos,
de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto,
pruebas de agudeza auditiva, electrocardiograma, termografia, coleccion de excretas y
secreciones externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccion de liquido
amnidtico al romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y
dientes permanentes extraidos por indicacidon terapéutica, placa dental y célculos
removidos por procedimiento profildcticos no invasores, corte de pelo y uias sin
causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncion venosa en adultos en buen
estado de salud (con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen méaximo
de 450 ml en dos meses, excepto durante el embarazo), ejercicio moderado en
voluntarios sanos, pruebas psicologicas a individuos o grupos en los que no se
manipulard la conducta del sujeto, investigaciéon con medicamentos de uso comun,
amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones,
dosis y vias de administracién establecidas y que no sean los medicamentos de
investigacion que se definen en el articulo 65 del RLGSMIS, entre otros.

En caso de investigaciones con riesgo minimo, el Comité, por razones
justificadas, podra autorizar que el consentimiento informado se obtenga sin
formularse escrito, y tratandose de investigaciones sin riesgo, podra dispensar al
investigador la obtencion del consentimiento informado (Art. 23, RLGSMIS). Si
el Comité autoriza que no haya Consentimiento Informado por escrito podra
pedir al responsable del proyecto que anexe una carta compromiso de mantener
la confidencialidad de la informacion personal de los participantes en el
proyecto, como sujetos de estudio y/o donadores, sujetandose a las leyes
aplicables, autorizacion de uso de informacion codificada para elaboracion de
documentos académicos (informes técnicos, tesis, publicaciones, etc.); asi como
los lineamientos relativos a la cesion de derechos de los posibles desarrollos a
nombre de la UNAM; y el uso/difusion de informacion codificada y/o resultados
de experimentos de conformidad con el Reglamento de Transparencia y Acceso
a la Informacion Publica de la Universidad Nacional Autonoma de México,
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publicado en Gaceta UNAM el 25 de agosto de 2016,

3) Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquéllas en que las
probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran:
estudios radiologicos y con microondas, ensayos con los medicamentos y
modalidades que se definen en el articulo 65 del RLGSMIS, ensayos con nuevos
dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirtirgicos, extraccion de sangre
2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasivas o
procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacion a
esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.”

Los proyectos en los niveles de riesgo 2 a 3, que no estan citados en el segundo parrafo
del inciso 1, serdn sometidos a una revision exhaustiva y requieren de un formato de
consentimiento informado, y podran ser sometidos a evaluacion de un evaluador ad hoc.

11.4) Informacién requerida para proyectos que involucran la participacion de
humanos, como sujetos de estudio 0 muestras humanas

Para los proyectos con participacion de muestras o seres humanos; ademdas de los
requerimientos generales del inciso 6.1, debe presentar la siguiente informacion:

1) Cuestionario para proyectos de investigacion que involucran trabajo con
humanos y/o muestras de humanos.

1.1) Justificacion de la participacion de seres humanos en la investigacion

1.2) Poblacion de estudio, y como se llevard a cabo el reclutamiento de
participantes, o cdbmo se recolectaran las muestras directamente, y/o en caso de
gue no se tenga contacto directo con los donadores:

a) Método, se explicara la forma de seleccion de los participantes (determinacion
de muestra: criterios para la participacion, exclusion, aleatorizacion, etc.)

b) Numero de participantes y/o de individuos que proporcionaran muestras)

c) Edades (rango)

d) Sexo: Masculino, Femenino, o individuos de ambos sexos

1.3) Riesgos y beneficios para los participantes (Descripcion detallada)

a) Riesgos
b) Beneficios

1.4) Metodos para mantener la confidencialidad de los datos y una carta compromiso del
responsable en la que se indique que solo se emplearan las muestras en el proyecto
aprobado.

16 http://www.transparencia.unam.mx/files/documentos/reglamento_transparencia2016.pdf
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1.5) Senalar si se utilizarda o no un Formato de la carta de Consentimiento
Informado. Salvo las excepciones mencionadas en este capitulo, se recomienda
se anexe formato: ya sea por el trato directo del personal del Instituto con los
donantes o participantes, o a través de otra(s) institucion(es):

a) Si la respuesta es afirmativa, debera sefialar: la forma en la que se explicara a
los participantes: el objetivo del proyecto, metodologias, riesgos, beneficios,
etc.; forma de verificar si la explicacion fue comprensible; y las demas que
considere convenientes (se debe anexar formato de consentimiento como
sera presentado a participantes con los elementos que se sefialan en el
siguiente apartado).

b) Si la respuesta es negativa, justifique.

Cuando las investigaciones y/o el reclutamiento de participantes se realicen fuera del
Instituto, la solicitud debera incluir una carta de aceptacion de las autoridades de la
institucion involucrada, asi como el dictamen de su Comité de Bioética (o como se refiere
en el RLGS Comité de Etica de Investigacion) (anexar PDFs).

2) Consentimiento Informado

El Consentimiento Informado es el acuerdo por escrito mediante el cual el sujeto de
investigacion o su representante legal, autoriza su participacion en la investigacion, con
pleno conocimiento de los procedimientos y riesgos a los que someterd, con la capacidad de
libre eleccion y sin coaccion alguna (Art. 20 RLGSMIS). Para que el consentimiento
informado se considere existente el sujeto de investigacion o, en su caso su representante
legal, deberd recibir una explicacion clara y completa, de tal forma que pueda
comprenderla, e incluir por lo menos los siguientes aspectos:

2.1) Lainformacion debe estar escrita y explicada con un lenguaje sencillo y accesible,
sin tecnicismos excesivos.

2.2) Los sujetos de estudio 0 su representante legal, deben tener el tiempo necesario
para reflexionar, consultar y tomar la decision de participar o no en el proyecto y
firmar la carta. Debe ser claro y explicito que:

- La participacion es voluntaria, sefialar el derecho del sujeto a retirar su
participacion, en el momento que lo estime conveniente.

- Especificar que después de haber sido informado en qué consiste el estudio, sus
riesgos, beneficios, etc., que voluntariamente accede a participar en el proyecto.

- Sefialar expresamente que la NO aceptacion, NO debe interferir con los
servicios o beneficios que habitualmente recibe, ni tampoco compromete su
situacion laboral.

- Indicar claramente que la UNAM Yy las instituciones colaborador(as) sera(n) la
(los) propietaria(os) de los resultados de la investigacion, guardando Ia
confidencialidad sobre los datos personales de los sujetos de estudio. Solamente
podréan hacer publica la informacién codificada, que no pueda ser asociada a la
identidad de los sujetos de estudio. También que se da autorizacion de uso de
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informacion codificada para elaboracion de documentos académicos (informes
técnicos, tesis, publicaciones, etc.); asi como los lineamientos relativos a la
cesion de derechos de los posibles desarrollos a nombre de la UNAM vy
colaboradores; y el uso/difusion de informacién codificada y/o resultados de
experimentos de conformidad con el Reglamento de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica de la Universidad Nacional Autéonoma de México,
publicado en Gaceta UNAM el 25 de agosto de 2016 .

- Que solicitan la donacidn a titulo gratuito para la UNAM de las muestras de
materiales biologicos para el desarrollo de sus investigaciones presentes y
futuras. Por lo que dichos materiales y sus derivaciones pasaran a ser propiedad
de la UNAM [y/o institucion(es) colaborada(s)].

2.3) Los documentos deben tener el logotipo de la(s) institucion(es) a cargo (o
participantes) de la investigacion.

2.4) Presentacion de las Instituciones y de los investigadores participantes, con los que
se tendra contacto.

- Nombre completo y cargos de la persona a quien se puede contactar en caso de
requerir aclaraciones en relaciéon con su participacion en el proyecto de
investigacion. Proporcionar un teléfono local y de ser posible, uno sin cargo
para el que llama de larga distancia.

- Incluir el nombre y teléfono del Presidente del Comité de Bioética de la
institucion responsable, especificando que éste debe ser contactado unicamente
para aclaraciones de caracter ético relacionadas al propio proyecto

2.5) Titulo del proyecto
2.6) Descripcion de la investigacion.
2.7) Justificacion y objetivos de la investigacion*.

2.8) Procedimientos y proposito de éstos, para la recoleccion y manejo de muestras,
informacion, procedimientos experimentales, etc.*

2.9) Riesgos y/o molestias de los procedimientos y los mecanismos de control*. Si le es
posible especificar cuél es el tipo de riesgo:

- Anticipados o previsibles

- Fisicos, sociales y/o psicologicos

- Culturalmente apropiados (v.g., debidos a las percepciones de una cultura en
particular, influenciados por factores culturales, provenientes de los grupos
culturales o lingiiisticos, etc.)

- Razonablemente esperados

- Otros (especificar)

2.10) Beneficios del estudio. Los cuales pueden:
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-- Ser razonablemente esperados
-- Deben expresarse sin exageracion
-- Ser esperados, una vez que termina la investigacion

2.11) Alternativas existentes que pudieran ser ventajosos para el sujeto™:

- Procedimientos o tratamientos alternativos
- Ventajas y desventajas
- Disponibilidad

2.12) Garantia de: mantener la confidencialidad de la informacion que otorga el
participante; asi como la seguridad de que no se identificard al sujeto y que se
mantendra confidencialidad de la informacién proporcionada*®.

- Asegurar el manejo confidencial de la informacion

- ¢Quién tendrd acceso a los datos y en qué circunstancias?

- Anonimato (si es que se aplica)

- Mecanismos para mantener la confidencialidad de los datos

2.13) Garantia de proporcionar al sujeto de investigacion la respuesta a preguntas o
dudas relacionadas con la investigacion. Con respeto al derecho del sujeto a ser
informado de todos los procedimientos de la investigacion que involucren su
participacion, derecho a recibir respuesta a cualquier pregunta, autorizacién para
que le apliquen un cuestionario, etc.

2.14) Disponibilidad de tratamiento médico e indemnizacion en caso de dafio, por parte
de la institucion de atencion a la salud, en caso de dafio causado directamente por
la investigacion®. Garantia de un tratamiento del sujeto (en caso de servicios
médicos) o de indemnizacion (en casos en que los procedimientos traigan consigo
alguin dano):

- Indemnizacion disponible en caso de lesion

- Tratamiento disponible y costo

- Pago justo por tiempo, viaje o incomodidades
- Indemnizacion no coercitiva

2.15) Libertad de retirarse del estudio™.

2.16) Responsabilidad de mantener al sujeto de estudio actualizado, aun cuando la
informacion pudiera cambiar su decision de participar*.

2.17) Responsabilidades del equipo de investigacion.
2.18) Duracion del estudio.
Y las demads segun sea el caso.

* Elementos establecidos en el RLGSMIS.
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11.5) Consideraciones para la revision y evaluacion de proyectos

En la revision de solicitudes para realizar investigaciones con seres humanos el Comité
considerard los siguientes puntos:

1) Pertinencia del estudio. Se¢ analizara si la participacion de seres humanos es
indispensable para alcanzar los objetivos propuestos y si éstos son valiosos e
importantes.

2) Antecedentes y disefio del estudio. Se analizara el procedimiento del estudio para
asegurar que el disefio no incluya elementos que pudieran tener algun efecto adverso
sobre los derechos y/o el bienestar de los sujetos de estudio. En el disefio se buscara
encontrar las condiciones para lograr conclusiones solidas con el menor nimero
posible de participantes. El Comité podra solicitar, cuando lo juzgue necesario, la
opinion de expertos en el campo acerca del disefio del estudio. Se considerara
también si el proyecto propuesto se encuentra en la etapa que le corresponde (Ver
RLGSMIS Att. 66).

3) Métodos de reclutamiento de los participantes. EI Comité debe velar, para que el
proceso de seleccién de los participantes sea cientificamente apropiado Yy
humanamente justo. Los individuos incluidos en el proyecto deben ser seleccionados
sobre la base de criterios cientificos. Se tendra particular cuidado en no incluir en una
investigacién como grupo de estudio o grupo testigo a personas que estén dispuestas
a colaborar sélo por su condicién de dependientes o cautivos. Al seleccionar
participantes no se tomaran en cuenta la posicion socioeconémica, raza, nivel
educacional o religion, a menos que el proyecto asi lo especifique, ver RLGSMIS.

4) Revision de las Cartas de Consentimiento Informado. EI Comité se debe
asegurarse de que el procedimiento para obtenerlas sea justo, equitativo y sin presion
y que los participantes sean informados correctamente acerca de los riesgos y
beneficios de su participacion en el proyecto. Las cartas y el proceso de obtencion del
consentimiento informado deberdn contener los elementos mencionados en este
Capitulo.

5) Procedimientos alternativos. EI Comité debera asegurarse de que las intervenciones
propuestas, incluyendo métodos de diagndstico y tratamiento, no priven al paciente
de acceder a los mejores métodos de diagnostico y/o tratamiento en vigor.

6) Analisis de los riesgos de la investigacion. En la mayoria de los proyectos de
investigacion con seres humanos existe la posibilidad de que las manipulaciones
experimentales resulten en algun tipo de dafio o de que sean molestas. Los efectos
adversos son mas frecuentes en proyectos en los que se ensayan manipulaciones
experimentales terapéuticas o diagnésticas de caracter invasivo. Al evaluar los riesgos
deben considerarse solamente los relacionados con el proceso de investigacion y no

28



los que resultan de otros tratamientos o de la enfermedad misma. Los dafios pueden
ser variados: fisicos, psicologicos, economicos y sociales. La divulgacion no
autorizada de la informacion obtenida durante la investigacion también puede dafiar
al participante. Se debe considerar también que los participantes incluidos en grupos
control deben utilizar el mejor existente, de conformidad con lo establecido en la
Declaracion de Helsinki'’, o en investigaciones con riesgo mayor al minimo, como lo
establece el RLGSMIS.

7) Podrian aprobarse investigaciones con riesgo mayor que el minimo, sin beneficio
directo, pero que puedan producir conocimiento importante acerca de la enfermedad
del participante, siempre y cuando el riesgo no sea mayor al del mejor procedimiento
alternativo. El investigador tiene la obligacion de prever los efectos indeseables de la
investigacion y de asentar en el procedimiento / proyecto los planes especificos de
contingencia para enfrentarlos.

8) Beneficios de la investigacion. Los beneficios de la investigacion pueden ser
considerados a nivel individual o colectivo, es decir en base a su impacto en la
sociedad y la humanidad. Con frecuencia en los proyectos de investigacion clinica se
proporcionan gratuitamente medicamentos y se llevan a cabo estudios para
diagnosticar y evaluar la enfermedad lo que puede ser considerado como un
beneficio.

9) Registro de los datos de la investigacion. Para proteger la vida privada y la dignidad
de los participantes, los investigadores estan obligados a mantener la confidencialidad
de los datos personales. Esta informacién no podra ser divulgada en ninguna
circunstancia sin la autorizacion de los participantes. Ante la posibilidad de que
surjan demandas o inconformidades por parte de los participantes, se recomienda:

- Guardar la informacién que identifique al participante en un lugar seguro, al cual
solo tenga acceso el responsable.

- Codificar oportunamente la informacion obtenida.

- No divulgar informacion que permita la identificacion del participante.

17 Principio 33. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervenciéon nueva deben ser
evaluados mediante su comparaciéon con las mejores intervenciones probadas, excepto en las siguientes
circunstancias:

- Cuando no existe una intervencion probada, el uso de un placebo, o ninguna intervencion, es aceptable; o

- Cuando por razones metodologicas cientificamente sélidas y convincentes, sea necesario para determinar la
eficacia y la seguridad de una intervencion el uso de cualquier intervencion menos eficaz que la mejor
probada, el uso de un placebo o ninguna intervencion.

- Los pacientes que reciben cualquier intervencion menos eficaz que la mejor probada, el placebo o ninguna
intervencion, no correrdn riesgos adicionales de dafio grave o irreversible como consecuencia de no recibir la
mejor intervencion probada.

Se debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta opcion.
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CAPITULO I11. LINEAMIENTOS PARA EL CUIDADO Y USO DE ANIMALES DE
LABORATORIO

I11.1) Principios éticos y lineamientos a seguir en la investigacion cientifica con
animales

Siempre que sea posible se tratard de aplicar el principio de las tres erres de Russel y Burch
para:

- Reemplazar el uso de animales con experimentos in vitro o sistemas inanimados.

- Reducir el nimero de animales utilizados al minimo necesario para obtener resultados
validos.

- Refinar el disefio, métodos y técnicas experimentales para minimizar el dolor, el
sufrimiento y cualquier otro dafio de los animales durante su utilizacion en el
laboratorio.

Lineamientos:

El responsable del proyecto debera resumir por escrito en el sistema del Comité; los
hallazgos de la busqueda de posibles alternativas para sustituir el uso de los animales; las
razones, por las cuales no es posible la sustitucion; cuéles son las consideraciones hechas
para reducir el nimero de animales, como se ha refinado el disefio del estudio para causar
el menor dolor y sufrimiento a los animales que incluye su propuesta; consideraciones
sobre las razones por las que los métodos seleccionados son los menos invasivos o
estresantes, compatibles con los objetivos cientificos del estudio (Ver referencias en el
Anexo I).

111.2) Categorias de del trabajo con animales en laboratorio

Lineamientos:

Las actividades propuestas que involucren animales de laboratorio seran clasificadas de
acuerdo con el dolor y sufrimiento que se pueda causar a los animales. Las propuestas con
actividades clasificacion de la A a la D podran tener aprobacion, si hay consenso de los
evaluadores como se sefialo, o si en el pleno del Comité se revisaran las propuestas, sobre
todo aquéllas con clasificacion D y E, en las que no haya consenso de los evaluadores y en
las que el Presidente o el Secretario consideren importante discutir en el pleno de una
sesion del Comité. Esta clasificacion depende del grado de dafio que se cause a los animales
conforme a la escala descrita a continuacion, con base en lo establecido en la NOM-062-
Z00-1999, Apéndice A (informativo):

Categoria A:
Experimentos en los que se usa invertebrados de baja escala; protozoarios,
metazoarios; uso de cultivos de células o tejidos obtenidos después de la necropsia.

Experimentos con vertebrados en los que no se causan molestia o estrés a los
animales de laboratorio. Ejemplos: Estudios de observacién sobre animales en
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libertad.
Categoria B:

Experimentos que causan dolor o estrés leve, o dolor de poca duracion, eutanasia con
inconsciencia rapida del animal, o la induccidon de periodos cortos de movimiento
para toma de muestras de sangre abstinencia de agua o alimento equivalente a lo que
pudiera ocurrir de manera natural.

Ejemplos: estudios en vertebrados que incluyen la inmovilizacién con pericia y
durante lapsos breves con propdsitos de observacion, examen fisico de los animales o
para la administracion de substancias en principio no toxicas, por via oral o parenteral
(transdérmica, intravenosa, subcutdnea, intramuscular, intraperitoneal u otra), o por
exposicion a aerosoles, entre otras; estudios agudos sin supervivencia en los cuales
los animales estan bajo anestesia profunda y no recuperan la conciencia.

Los métodos de eutanasia recomendados que estan precedidos de induccion rapida
de la inconciencia son: sobredosis anestésica; decapitacion, precedida de sedacion o
anestesia superficial.

Categoria C: Experimentos que causan estrés menor o dolor de corta duracion.

Ejemplos: Estudios en vertebrados que demandan la canulacion o cateterizacion de
vasos sanguineos o cavidades corporales, bajo anestesia; procedimientos de cirugia
menor bajo anestesia, tales como biopsias y laparoscopia; inyeccién por via
intracardiaca o intratoracica; lapsos cortos de inmovilizaciéon que van mas alla de la
simple observacion o examen, pero que causan sufrimiento minimo; lapsos cortos de
privacion de agua y/o alimento que excedan los periodos de abstinencia en la
naturaleza; experimentos conductuales en animales conscientes que involucran
inmovilizacidn estresante breve.

Estos procedimientos no deben traducirse en cambios significativos de la apariencia
fisica del animal, ni tampoco en la alteracion de parametros fisiolégicos como la
frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, intensidad de la diuresis y defecacion, o
bien en su respuesta social o conductual; no debe haber anorexia, automutilacion,
hiperactividad, postracion o somnolencia, vocalizacién aumentada, comportamiento
agresivo-defensivo o signos de autoaislamiento y retraccién social.

Categoria D: Experimentos que involucran dolor o estrés moderado a severo y
constante.

Ejemplos: Experimentos en vertebrados que involucran procedimientos de cirugia
mayor, conducidos bajo anestesia general y con recuperacion subsecuente; induccion
de anormalidades anatomicas o fisiologicas que resultaran en dolor o sufrimiento;
aplicacion de estimulos nocivos de los cuales sea imposible escapar; lapsos
prolongados de inmovilizacion fisica (varias horas o mas); induccion de estrés
conductuales, tales como privacion materna, agresion, interacciones depredador-
presa; procedimientos que causan desorganizacidon sensomotriz severa, persistente o
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irreversible; el uso de adyuvante completo de Freund; produccion de enfermedades
por irradiacion; administracion de medicamentos o quimicos que alteren la fisiologia
del animal.

Los procedimientos clasificados en esta categoria no deben causar sufrimiento
clinico, por ejemplo: anormalidades evidentes de los patrones conductuales o de
actitudes, la ausencia de acicalamiento, deshidratacion, vocalizaciones anormales,
anorexia prolongada, colapso circulatorio, letdrgica extrema o renuencia a moverse y
presencia de signos clinicos de infeccion sistémica o local avanzada o severa.

Categoria E: Procedimientos que involucran infligir dolor severo, cercano, o por
encima del umbral de tolerancia al dolor en animales conscientes, no anestesiados.

Ejemplos: El uso de relajantes musculares o farmacos paralizantes, tales como la
succinilcolina y otros compuestos curariformes para inmovilizacion quirurgica,
utilizados solos sin combinacién con anestésicos; quemaduras severas o infligir
traumas en animales no anestesiados; pruebas de toxicidad, incluyendo la exposicion
a medicamentos o agentes quimicos o estimulos nocivos cuyos efectos son
desconocidos; enfermedades infecciosas inducidas experimentalmente u otras
condiciones cuya culminacion es la muerte; intentos para inducir conductas similares
a la psicosis; métodos de sacrificio no recomendados tales como la administracion de
estricnina; estrés severo del que no puedan escapar o estrés terminal.

Los experimentos de esta categoria son considerados cuestionables y sélo seran
autorizados dependiendo de la relevancia de los resultados esperados.

111.3) Consideraciones para el disefio de las practicas experimentales

1) Analgesia y anestesia.
Lineamientos

Los procedimientos que pueden causar dolor o sufrimiento a los animales, que vayan
mas alla del producido por una inyeccion o marcaje en orejas deberan llevarse a cabo
con los sedantes, analgésicos o anestésicos apropiados, de acuerdo con las
recomendaciones que se mencionan aqui, a menos de que su uso esté contraindicado por
razones cientificas, argumentadas por escrito, en cuyo caso s6lo se llevaran a cabo
durante el lapso indispensable y previa autorizacion del Comité. Sélo se permite el uso
de agentes paralizantes con el uso concomitante de anestesia cuyo listado aparece en el
Anexo II. Farmacos tranquilizantes, sedantes, anestésicos y analgésicos de las
principales especies de laboratorio.

Los indicadores que deben ser evaluados en animales bajo el efecto de anestésicos
son: patron respiratorio, color de mucosas, tiempo de llenado capilar, pulso, presion
sanguinea, temperatura corporal, revision ocular, revision de reflejos Consultar la NOM-
062-Z00, Apdo. 8 y su Apéndice C.
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2) Condiciones de traslado y mantenimiento fuera de la Unidad de Bioterio o del
Laboratorio de Produccion de Ratones Transgénicos.

Lineamientos.

Se debe incluir en la metodologia, en caso de trabajo de los animales vivos fuera de la
UB, del LPRT y/o LP las acciones necesarias para reducir los riesgos de zoonosis y
antropozoonosis, y definir el tipo de protecciones que seran usadas. Se debe evitar
hacinamiento, brindar agua y alimento cuando se esté indicado y proteger a los animales
contra traumatismos y establecer los métodos necesarios para la reduccion de estrés. Se
debe sefialar en los procedimientos y/o en los proyectos las condiciones y el tiempo
esperado, que los animales vivos se mantendran en los laboratorios antes de ser
sacrificados (NOM-062-Z0O0O, Aptdo. 4.4).

3) Terminacion apropiada de los experimentos en animales
Lineamientos:

En los experimentos en los que se utilizan animales, cualquier dolor, sufrimiento o
incomodidad real o potencial deben minimizarse o aliviarse adelantando el término del
experimento para el animal en cuestion, seleccionando un punto final humanitario que
sea compatible con los objetivos cientificos de la investigacion. La seleccion de este
punto final requiere que el investigador consulte referencias tales como: CCAC. 1998.
Guidelines on: choosing an appropriate endpoint in experiments using animals for
research, teaching and testing,
http://www.ccac.ca/Documents/Standards/Guidelines/Appropriate _endpoint.pdf; las
Normas del Canadian Council on Animal Care (CCAC) (2000), proporcionan datos y
caracteristicas para diferentes tipos de investigaciones, o la Guide for the care and use of
laboratory animals (ILAR, 2011). En caso de duda consultar al jefe operativo de la
Unidad de Bioterio (en el Anexo I, se muestran las referencias completas y en el sitio
Web
http://www.ibt.unam.mx/server/PRG.base?alterno:0,clase:betica,tit:Referencias_relevant
es_de bioética,tipo:doc,edi:d,dir:bioe_anexo 1.html,res:earriaga,pre:betica).

Para la determinacion del punto final se deben hacer varias consideraciones que
permitan concluir que el animal estd fuera del comportamiento “normal” (determinar
cuales son las observaciones que pueden ser indicadores de dolor y/o sufrimiento de los
animales, en la situacion especifica de la experimentacion (CCAC, 2000: 5).
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4) Eutanasia
Lineamientos

Los métodos de sacrificio humanitario en los proyectos deberan de causar en el
animal: rdpida inconsciencia, paro cardiaco y/o respiratorio y pérdida de la funcion
cerebral; se debe reducir al minimo la perturbacion emocional, la incomodidad y/o el
sufrimiento experimentado por la persona que lleve a cabo el procedimiento. El lider
académico es responsable del método seleccionado por el personal y estudiante a su
cargo, y debe someterse a evaluacion del Comité, el procedimiento o proyectos; ademas
los métodos deben: inducir la muerte sin inducir signos de panico o ansiedad; inducir la
inconsciencia en un tiempo minimo; utilizar métodos confiables, reproducibles a prueba
de errores, compatible con objetivo de proyecto, y realizarse en un lugar apartado de
otros animales; considerar el uso de tranquilizantes si hay forcejeo, no sacrificar a un
animal frente a otros que no seran sacrificados; confirmar cesacion de signos vitales;
consideraciones sobre la capacitacion del personal; entre otras (NOM-062-ZOO, Art. 9).

En el Anexo III se presenta un cuadro de las Recomendaciones simplificadas de
Hudson, et al., 2007, para el Sacrificio de los Animales. Las referencias primarias por
consultar para definir el método més adecuado son la NOM-062-ZOO (Art. 9), y el
Reporte del AVMA Panel sobre Eutanasia de la American Veterinary Medical
Association (2013).

5) Cirugia
Lineamientos

Se deberan seguir los siguientes lineamientos y recomendaciones de Hudson et al.,
2007, que a su vez estan basadas en el Institute for Laboratory Animal Research del
National Research Council (CUGCULA/ILAR, 2011).

e Se deberan brindar cuidados pre y post operatorios apegados a los procedimientos
descritos en el Programa de la UB, LPRT, LP, o cualquier otra unidad
experimental los que deben estar basados en practicas veterinarias mas actuales.

e Las cirugias con supervivencia del animal deberan realizarse so6lo con
procedimientos asépticos incluyendo el uso de equipo de proteccion personal (v.g.,
ropa, mascaras quirurgicas y guantes) e instrumental estéril.

e Las intervenciones de cirugia mayor, como aquéllas en las que se penetran y
expone una cavidad corporal, o producen un deterioro sustancial de las funciones
(v.g., laparotomia, toracotomia, craneotomia, reemplazo de articulaciones o
amputacion de miembros) en especies animales que no sean roedores, s6lo podran
realizarse en instalaciones destinadas a ese proposito (v.g., quirdéfanos o areas
especiales en los laboratorios), mismas que deberan mantenerse y operarse en
condiciones asépticas y bajo supervision del personal de la UB, LPRT, LP, o
cualquier otra unidad experimental, y con aprobacion del Comité.
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e Las cirugias sin supervivencia del animal y las menores, es decir, aquéllas en las
que no se exponen cavidades corporales y causen un deterioro fisico menor o nulo
(v.g., sutura de heridas; canulacion de vasos periféricos; procedimientos rutinarios
de granja, por ejemplo, castracion, debridacion de abscesos, etc., y en general los
procedimientos de la practica veterinaria clinica realizados en pacientes
ambulatorios) y todas aquéllas que se realizan en roedores, no necesitan llevarse a
cabo en instalaciones especializadas, pero si proceder aséptica y
humanitariamente.

e Ningun animal debe someterse a intervenciones quirurgicas mayores mas de una
vez, en general se considera mas equitativo sacrificarlo humanitariamente y repetir
el procedimiento en otro sujeto. El Comité podrd considerar las excepciones a
estas recomendaciones, si estdn argumentadas cientificamente por el responsable.
Estan fuera de lo indicado en es te apartado las intervenciones que integran el
tratamiento veterinario, enfocadas a proteger la salud y bienestar del animal y que
se realicen por prescripcion y bajo vigilancia del veterinario responsable de la
Unidad de Bioterio.

6) Produccion de Anticuerpos
Lineamientos

Todos los proyectos que involucren la produccion de anticuerpos: monoclonales,
usando el método de ascitis, o de anticuerpos policlonales deben explicarse y justificarse
en los procedimientos para revision y, en su caso, para la aprobacion del Comité. La
principal consideracion para estos procedimientos debe ser la de minimizar el dolor y el
sufrimiento de los animales.

Para la estructuracion de los proyectos consultar el procedimiento estandar aprobado
por el Comité de Bioética'® las referencias del Anexo I, CMPMA/ILAR (1999), CCAC
(2002), etc.

7) Técnicas experimentales
Lineamientos.

La obtencion de sangre de los animales debe hacerse de la forma eficiente y ética, de
tal modo que el dolor, sufrimiento o incomodidad de los animales se mantenga al
minimo, al mismo tiempo se debe mantener la validez del experimento. Para administrar
sustancias y obtener sangre se deben considerar los lineamientos en el Anexo IV; los de
la NOM-062-ZO0O, 8 y las practicas internacionales como los Reportes sobre
Refinamiento de la Universities Federation for Animal Welfare (7 y 8). En los Anexos |
y en el 1V se muestran referencias y algunos sitios de venopuncion y venodiseccion en
varias especies de mamiferos.

18 https://www.ibt.unam.mx/agrupacion/comite-de-bioetica-122?proviene=infolnstitucional
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La Unidad de Bioterio podra dar cursos de capacitacion cada inicio de semestre a los
nuevos integrantes del IBt que vayan a trabajar con animales de laboratorio y bajo los
criterios que se determinen por sus responsables, dardn o no acceso a los nuevos
integrantes a sus instalaciones. Esta capacitacion es general para bienestar animal. Esta
capacitacion no exime ni sera suficiente para la participacion del personal adscrito a un
grupo, el IRP es responsable de dar la capacitacion sobre los procedimientos especificos
requeridos en el desarrollo del proyecto.

111.4) Informacion requerida para el proceso de revision de proyectos que involucran el
uso de animales de laboratorio

Los proyectos ademas de la informacion general que se sometera a revision exhaustiva
deberan presentar, ademas de la informacion descrita en el apartado 1.6), la siguiente
informacion.

Proyecto de investigacion, con los siguientes rubros:

a) Resumen del proyecto especifico

b) Antecedentes de la investigacion

c) Hipdtesis

d) Objetivos

e) Disefio y metodologia del estudio

f) Identificacidon de las especies y del numero aproximado de animales que se van a
utilizar [por experimento, por nimero de experimentos, durante la vigencia del(los)
proyecto(s)]

g) Justificacion:

- para la utilizacion animales,
- de la idoneidad de la especie seleccionada y
- del nimero de animales que se van a utilizar.

h) Descripcion completa y detallada del uso propuesto de los animales, con particular
énfasis en: el acondicionamiento del animal, métodos de identificacion (consultar
Web del Comité) obtencion de fluidos y tejidos, dosificacion y administracion de
farmacos, medicion de pardmetros fisiologicos, intervenciones quirlrgicas,
produccion de anticuerpos (definir especialmente la naturaleza del adyuvante)
indicando tiempo y duracidn, en condiciones de inmovilizacidn, ayuno, exposicion
a condiciones extremas y la induccion de enfermedades o condiciones patologicas
(por ejemplo, traumatismos, quemaduras, etc.) agudas o cronicas.

1) Descripcion de los procedimientos a realizar para asegurar que el dolor y la
incomodidad estaran limitados a aquellos que sean inevitables para la realizacion de
una investigacion cientificamente valida, incluyendo previsiones sobre el uso de
farmacos, analgésicos, anestésicos y tranquilizantes, cuando estén indicados y sean
apropiados para reducir al minimo la incomodidad y el dolor en los animales.

j) Descripcion forma de determinacion del punto final y del método de sacrificio que
va a utilizarse.

k) Indicar el nUmero aproximado de animales que seran utilizados en el proyecto. En
caso de que reproduzca animales de laboratorio también indicar el nimero el
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namero promedio y/o aproximado de las crias, y el nimero de las que no se usan en
experimentacion, indicando su destino final.

111.5) Consideraciones para la revision de los proyectos y procedimientos que incluyan
el uso de animales.

Para la aprobacion de los proyectos que incluyan el uso de animales se requiere de la
siguiente informacién, en cumplimiento al Apéndice Normativo B, NOM-062-ZOO, en
caso de que algin rubro no se cumpla el responsable deberd presentar por escrito una
justificacion detallada de la omision.

a) Justificacion del uso de animales y de la razon por la cual la especie seleccionada es
la idonea para el proyecto.

b) Los procedimientos que involucran animales deben evitar o reducir al minimo la
incomodidad, el sufrimiento y el dolor.

c¢) Se deben definir los requerimientos aproximados por cada proyecto del niimero de
animales por especie y raza, linea o cepa, totales para el proyecto, que incluyan:
nimero de individuos del grupo control, y del grupo por cada variable, por el nimero
de réplicas, por el nimero de experimentos, por el tiempo de vigencia del proyecto, y
se estimard el nimero total de crias, en caso de que haya produccion y de que no se
vayan a utilizar en el proyecto.

d) Categoria del dafio, uso de sedantes, analgésicos, y/o anestésicos, sustancias toxicas;
capacitacion del personal, si se requiere intervenciones quirurgicas, restriccion de
movimiento y las demas que el Comité determine y que se solicitaran en el sistema.

El responsable del proyecto debe considerar otras alternativas a los procedimientos que
causen dolor o sufrimiento, que no sea leve o0 momentaneo.

Las actividades propuestas no duplicaran innecesariamente experimentos previos.

Los procedimientos que puedan causar dolor o sufrimiento a los animales, que vaya mas
alla de lo leve o momentaneo, deben cumplir con los siguientes ordenamientos:

- Se llevaran a cabo con los sedantes, analgésicos o anestésicos apropiados, a menos que
su uso esté contraindicado por razones cientificas, las cuales seran argumentadas por
escrito por el investigador responsable y s6lo durante el lapso indispensable.

- Incluirdn en la planeacion de las actividades que involucren animales, la asesoria del
veterinario responsable de la Unidad de Bioterio o de la persona en quien ¢l delegue la
responsabilidad.

- Evitaran usar agentes paralizantes sin el uso concomitante de anestesia.

- Los animales que sean sometidos a dolor o sufrimiento severo o crénico que no pueda

ser aliviado, seran sacrificados al final del procedimiento, o en caso necesario durante el
curso de este.
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Deberan proporcionar al animal las condiciones de vida apropiadas segun su especie, asi
como promover su salud y bienestar. El alojamiento, la alimentacién y el cuidado de los
animales que no estdn en experimentacion estaran dirigidos por el veterinario
responsable de la Unidad del Bioterio u otro profesional con entrenamiento y
experiencia en el cuidado y manejo apropiado de los animales para uso en el laboratorio.

Deberan brindar atencion médica a los animales, la cual, segun las necesidades, serad
proporcionada por un médico veterinario certificado en la especialidad de animales de
laboratorio.

Las actividades que involucren cirugias deberan incluir la provision de cuidados pre y
post operatorios de los animales, apegados a las practicas médico-veterinarias
establecidas. Todas las cirugias con supervivencia del animal deberan seguir
procedimientos asépticos, incluyendo el uso de mascaras quirurgicas, guantes e
instrumental estéril. Los procedimientos de cirugia mayor en especies animales
mamiferos que no sean roedores solo podran realizarse en instalaciones destinadas a ese
proposito, las cuales deberan mantenerse y operarse en condiciones asépticas. Las
cirugias menores y todas aquellas que se realizan en los roedores, anfibios, peses y aves
no requieren de una instalacion ex profeso, pero deben hacerse siguiendo procedimientos
asépticos. Las operaciones en condiciones de campo no necesitan llevarse a cabo en
instalaciones especializadas, pero si apegandose a procedimientos asépticos.

Ningtn animal sera sometido a mas de una cirugia mayor, a menos que:

1) Se justifique por razones cientificas, expuestas por el investigador responsable de
forma escrita.

2) Sea necesaria como parte de un procedimiento veterinario rutinario, o para proteger la
salud y el bienestar de los animales, y sea prescrito por el veterinario responsable.

3) Otras circunstancias especiales, previa autorizacion del Comité.

Los métodos de sacrificio empleados deberan apegarse a lo establecido en el Anexo III.
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ANEXO1  REFERENCIAS PARA EL DISENO EXPERIMENTAL DE
PROYECTOS PARA REVISION DEL COMITE DE BIOETICA

URL.: https://ibt.unam.mx//documentos/general/referencias-relevantes-de-bioe-769tica-
instituto-de-biotecnologia-unam-704.pdf

1) Regulacion en México

1.1) Investigacidn en salud, y con muestras o participacion de seres humanos

(CONBIOETICA) Comision Nacional de Bioética, http://www.conbioetica-
mexico.salud.gob.mx/interior/temasgeneral/consentimiento informado.html

Ley General de Salud (2014), Secretaria de Salud,
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/142.pdf

Bases para investigacion con participacion de seres humanos

NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de
investigacion para la salud en seres humanos. D.O.F. 04/01/2013,
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5284148&fecha=04/01/2013

Reglamento de Ila Ley General de Salud en Materia de Investigacion,
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/compi/rlgsmis.html
Entre otros aspectos en el Art. 17 se definen niveles de riesgo para los sujetos humanos en la

investigacion, y medidas a seguir.

Reglamento de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica de la Universidad
Nacional Auténoma de México, publicado en Gaceta UNAM el 25 de agosto de
2016.

http://www.transparencia.unam.mx/files/documentos/reglamento _transparencia20
16.pdf

1.2) Uso de animales en el laboratorio

(SAGARPA). Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion,
Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z00-1999.
Especificaciones técnicas para la produccién, cuidado y uso de los animales de
laboratorio. http://www.inb.unam.mx/bioetica/documentos/nom_062_zoo_99.pdf
Establece las directrices para el manejo de animales (roedores, lagomorfos, carnivoros,
primates no humanos y porcinos) en laboratorio, caracteristicas de los bioterios,
personal, vehiculos y condiciones para el traslado, técnicas de anestesia, analgesia,
eutanasia y disposicion de residuos, medidas de bioseguridad y salud ocupacional.
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1.3) Manejo de residuos

NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las caracteristicas, el procedimiento de
identificacion, clasificacion 'y los listados de los residuos peligrosos,
http://siscop.inecc.gob.mx/descargas/legislacion/052semarnat2006.pdf

NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion ambiental - Salud ambiental - Residuos peligrosos
biolégico-infecciosos - Clasificacion y especificaciones de manejo.
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/087ecolssa.html

2) Manuales generales y sitios recomendados

(CCAC) Canadian Council on Animal Care,
Seccidn recomendada: "Standards and Guidance",
http://www.ccac.ca/en_/standards

(CUGCULA/ILAR) Committee for the Update of the Guide for the Care and Use of Laboratory
Animals, Institute for Laboratory Animals Research. Guide for the care and use of
laboratory animals, Eighth Edition, 2011, http://grants.nih.gov/grants/olaw/Guide-
for-the-care-and-use-of-laboratory-animals.pdf
http://www.nap.edu/catalog.php?record_id=12910

(OLAW) Office of Laboratory Animal Welfare,
Seccion recomendada: "Policy and Laws"
http://grants.nih.gov/grants/olaw/olaw.htm.

CCAC Canadian Council on Animal Care, 2019, CCAC  guidelines: Mice,
https://www.ccac.ca/Documents/Standards/Guidelines/CCAC_Guidelines_Mice.pdf

CCAC Guidelines on: training of personnel working with animals in science, 2015,
https://www.ccac.ca/Documents/Standards/Guidelines/CCAC_Guidelines_on_Training_
of_Personnel_Working_With_Animals_in_Science.pdf

CCAC Guidelines: Zebrafish and other common, small, warm-water laboratory fish, 2019, Draft
for Widespread Review, https://www.ccac.ca/en/news-and-

events/news/2019headlines/contribute-to-the-review-of-the-ccacs-draft-zebrafish-
guidelines.html

CCAC y CCPA Canadian Council on Animal Care, 2019, CCAC guidelines: Rats,
https://www.ccac.ca/Documents/Standards/Guidelines/CCAC_Guidelines_Rats.pdfPubli
¢ Health Service Policy on Humane Care and Use of Laboratory Animals (PROYECTOS
QUE RECIBAN RECURSOS DE GOB. E.U.A.)
https://olaw.nih.gov/sites/default/files/PHSPolicyLabAnimals.pdf
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US Department of Agriculture, Animal Welfare Information Center,
Seccién recomendada: "Research animals", http://awic.nal.usda.gov/research-
animals

US Department of Agriculture, Animal Welfare Information Center, Seccion recomendada:
"Research animals", http://awic.nal.usda.gov/research-animals

3) Manuales sobre eutanasia

(AVMA) American Veterinary Medical Association, AVMA Guidelines for the Euthanasia of
Animals: 2020 Edition, https://www.avma.org/sites/default/files/2020-01/2020-
Euthanasia-Final-1-17-20.pdf (Consultar también los términos del Art. 9 NOM-062-
Z00)

4) Manuales para produccion de anticuerpos

CCAC Canadian Council on Animal Care, Guidelines on antibodies production, 2002
http://www.ccac.ca/Documents/Standards/Guidelines/Antibody_production.pdf

CMPMA/ILAR/NRC. Committee on Methods of Producing Monoclonal Antibodies, Institute for
Laboratory Animals Research National Research Council, Monoclonal antibody
production, National Academy Press, 1999.
http://grants.nih.gov/grants/policy/antibodies.pdf. (Edicion Mexicana auspiciada por la
Academia Nacional De Medicina. 1999. Copyright National Academy Press, Washington,
D.C. 1996, http://www.nal.usda.gov/awic/pubs/noawicpubs/careuse.htm#chap1lc).

Greenfield, Edward (ed), 2014, Antibodies: A Laboratory Manual, Second edition, Cold Spring
Harbor Laboratory Press,
https://www.cshlpress.com/pdf/sample/2013/Antibodies2/AB2Intro7Partl.pdf

Leenaars, Marlies, Coenraad F. M. Hendriksen. 2005. Critical Steps in the Production of
Polyclonal and Monoclonal Antibodies: Evaluation and Recommendations, ILAR Journal,
46,3, https://academic.oup.com/ilarjournal/article/46/3/269/739081

OACU US Office of Animal Care and Use, Guidelines for Ascites Production in
Mice,http://oacu.od.nih.gov/ARAC/documents/Ascites.pdf

SITIO PARA ADQUIRIR ANTICUERPOS: https://www.antibodyresource.com/

5) Algunas practicas de laboratorio

Animal Models for Microbiome Research: Advancing Basic and Translational Science: Proceedings
of a Workshop (2018), Natioanal Acadent if Sciences.
https://www.nap.edu/catalog/24858/animal-models-for-microbiome-research-
advancing-basic-and-translational-science
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BVAAWF/FRAME/RSPCA/UFAW Joint Working Group on Refinement. British Veterinary
Association Animal Welfare Foundation/Fund for the Replacement of Animals in Medical
Experiments/Royal Society for the Prevention of Cruelty to Animals/Universities Federation
for Animal Welfare. 2001. Refining procedures for the administration of substances.
2001. Report of the BVAAWF/FRAME/RSPCA/UFAW,
http://lan.sagepub.com/content/35/1/1.long

CCAC. 1998. Guidelines on: choosing an appropriate endpoint in experiments using animals for
research, teaching and testing,
http://www.ccac.ca/Documents/Standards/Guidelines/Appropriate endpoint.pdf

Dennis MB. Humane endpoints for genetically engineered animal models. ILAR J 2000; 41: 94-
98.

Fentener, et al., 2015. The reporting of clinical signs in laboratory animals: FELASA Working
Group Report, Laboratory Animals,
http://lan.sagepub.com/content/early/2015/05/08/0023677215584249.full.pdf+html

Hawk T.C., L.S., Leary and Thimothy H. Morris, 2005. Formulary for Laboratory Animals, Third
Edition. Blackwell Publishing. Towa, U.S.A.
http://www.research.usf.edu/cm/docs/Formulary for Lab Animals 3rd ed.pdf

Determinacion de dosis de farmacos segun especie; farmacos recomendados (anestésicos,
analgésicos, antibiodticos); volimenes maximos por especie; sitios recomendados para
punciones; etc.

Henriksen C.F.M. and Steen B. 2000. Refinement of vaccine potency testing with the use of
humane endpoints. ILAR J; 41: 105-113.

Laboratory Animals Limited, Humane endpoints, http://www.lal.org.uk/publications/this-is-a-
test-subject/humane-endpoints/

OACU. US Office of Animal Care and Use, ARAC GUIDELINES, http://oacu.od.nih.gov/index.htm
(genotyping, diet control and behavioral animal studies, use of adjuvant, ascites production,
pain and distress, use of zebrafish, etc.)

Olfert ED and Godson DL. 2000. Humane endpoints for infectious disease animal models. ILAR J;
41: 99-104.

William S. Stokes. 2000. Reducing unrelieved pain and distress in laboratory animals using

humane endpoints, ILAR Journal, 41 (2): 59-61,
http://ilarjournal.oxfordjournals.org/content/41/2/59.full
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6) Métodos alternativos al uso de animales en el laboratorio e informacion general

Fund for the Replacement of Animals in Medical Experiments. Alternativas al uso de animales
en laboratorio, http://www.frame.org.uk/page.php?pg_id=114

Johns Hopkins Boomberg School of Public Health, Animals and Alternatives in Testing:
History, Science, and Ethics, http://caat.jhsph.edu/publications/animal alternatives/

Johns Hopkins University, Center for Alternatives to Animal Testing, Altweb. Alternatives to
Animal Testing, Seccidén recomendada: “Publications”, http://altweb.jhsph.edu/pubs/

NIH, National Institute of Environmental Health Sciences, Seccidon recomendada: Chemical
Effects in Biological Systems (CEBS), database houses data of interest to
environmental health scientists),
http://www.niehs.nih.gov/research/resources/databases/cebs/index.cfm

Norwegian Reference Center for Laboratory Animal Science and Alternatives, NORINA-
Norwegian Inventory of Alternatives database,
http://oslovet.norecopa.no/fag.aspx?fag=57&mnu=databases_1

NTP The (US) National Toxicology Program, Secciones recomendadas: "Interagency Center for
the Evaluation of Alternative Toxicological Methods" (NICEATM).
Bases de datos de métodos alternativos, http://ntp.niehs.nih.gov/?objectid=72016E39-
BDB7-CEBA-FFOCB5AFEA7887A2, vy
DrugMatrix. Base de datos mas grande sobre referencias y sistemas informaticos de
experimentos toxicoldgicos, https://ntp.niehs.nih.gov/drugmatrix/index.html

Revista: Laboratory animals, http://lan.sagepub.com/

Russell, W.M.S. and R.L. Burch, 1959, The Principles of Humane Experimental Technique,
http://altweb.jhsph.edu/pubs/books/humane exp/het-toc

University of California Davis, Center for Animal Alternatives Information, Seccién recomendada:
Guide to Bibliographic Databases for Alternatives Searching Database
Approach to a Search, Bases de datos sobre alternativas para sustitucion de
diferentes animales,
http://www.lib.ucdavis.edu/dept/animalalternatives/databaseapproach.php

7) Bioética

CONBIOETICA. Comisiéon Nacional de Bioética, http://www.conbioetica-mexico.salud.gob.mx/
Videoconferencias sobre bioética. Regulacién Nacional, etc.

Johns Hopkins Boomberg School of Public Health, Animals and Alternatives in Testing:
History, Science, and Ethics, http://caat.jhsph.edu/publications/animal alternatives/
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Kemelmajer de Carlucci, Aida. 2009. La categoria juridica "sujeto/objeto" y su insuficiencia
respecto de los animales. Especial referencia a los animales usados en laboratorio,

Nuffield Council. 2005. The ethics of research involving animals full report.
http://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/The-ethics-of-research-involving-animals-

full-report.pdf

Revista de Bioética y Derecho, 17, pags. 2-9.
ttp://www.ub.edu/fildt/revista/pdf/RByD17_ArtKemelmajer.pdf

Russell, W.M.S. and R.L. Burch, 1959, The Principles of Humane Experimental Technique,
http://altweb.jhsph.edu/pubs/books/humane exp/het-toc

The Cambridge Declaration on Consciousness, 2012,
http://fcmconference.org/img/CambridgeDeclarationOnConsciousness.pdf

8. Investigacion con participacion de seres humanos (o con muestras y/o
informacion) como seres de estudio.

Buenas Practicas Clinicas, Conferencia Internacional de Armonizacion (CIARM, 1997-1998),
http://conbioetica-
mexico.salud.gob.mx/descargas/pdf/normatividad/normatinternacional/1.INTL._Buenas
_Prxcticas_Clxnicas.pdf

Buenas Practicas Clinicas: Documento de las Américas,
https://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18627es/s18627es.pdf

CIOMS, 2016. Pautas éticas internacionales para la investigacién relacionada con la salud con
seres humanos https://cioms.ch/wp-content/uploads/2018/01/CIOMS-
EthicalGuideline_SP_WEB. pdf

Cddigo de Nuremberg, 1947, http://www.conbioetica-
mexico.salud.gob.mx/descargas/pdf/normatividad/normatinternacional/2.INTL._Cod_N
uremberg.pdf

Declaracién de Helsinki, 1964, http://www.conbioetica-
mexico.salud.gob.mx/descargas/pdf/helsinki.pdf

Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, 2005,
http://portal.unesco.org/es/ev.php-
URL_ID=31058&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html

Informe Belmont. Principios y guias éticos para la proteccién de los sujetos humanos de
investigacion, 1979, http://www.conbioetica-
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ANEXO II. FARMACOS TRANQUILIZANTES, SEDANTES, ANESTESICOS Y
ANALGESICOS PARA ANIMALES DE LABORATORIO POR ESPECIE

1) Indicadores a evaluar en animales bajo el efecto de anestésicos.

« Patrén respiratorio: numero de respiraciones por minuto; profundidad, y
caracteristicas de la respiracion del animal.

» Color de las mucosas: Si hay suficiente oxigeno durante la anestesia las membranas
mucosas permanecen rosadas (bucal, rectal o de la vulva).

» Tiempo de llenado capilar: En la mayor parte de los mamiferos es de menos de dos
segundos.

» Pulso: Para evaluar la fuerza y las caracteristicas del mismo, como un medio para
valorar la respuesta del animal a su actividad cardiovascular.

 Presion sanguinea: La valoracidn de la continuidad de la presion sanguinea puede ser
monitoreada o valorada por medio de detectores de flujo ultrasonico Doppler.

» Temperatura corporal: La anestesia quirdrgica paraliza los centros regulatorios de
calor del cerebro, lo que resulta en una caida de la temperatura del paciente. Entre
mas baje la temperatura es mas baja la capacidad del paciente para metabolizar las
drogas.

» Ojos: Proporcionan una ventana del estado de anestesia.

 Reflejos: Los reflejos que mas frecuentemente se evaltan son el podal y el anal. Estos
dos reflejos estdn presentes durante los planos quirdrgicos tres y cuatro,
respectivamente, pero desaparecen cuando se alcanza la etapa cuatro de anestesia
(NOM-062-Z00, Apéndice C).
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2) Farmacos recomendados por especie (Hudson, et al., 2007)

PROCEDIMIENTO PRINCIPIO NOMBRE CONC. DOSIS VIA
COBAYOS ACTIVO COMERCIAL (mg/ml) (mg/kg)
SEDACION/ KETAMINA DOPALEN (Vet-Brans) | 100 25-30 IM
TRANQUILIZACION
IMALGEN 1000 || 100 22 - 64 IP
(Merial)
KETAMIN 10% INT || 100 22 - 64 IP
(Anglo Corp)
KETAMINA 100 22 - 64 IP
(Cheminova)
KETAMINA 1000 | 100 22 - 64 IP
(Revetmex)
DIAZEPAM VALIUM 10 (Roche) 5 5 IP
2-5 IP - IM
HIDROCLORURO DE XILAZINA ROMPUN (Bayer) 20 3-5 IM
XILACINA 20
(Cheminova)
XILACINA 10% 100
ANESTESIA KETAMINA+ XILAZINA IMALGEN 100 | 100+ 40 + 50 IM+SC
(Merial)+
XILACINA 20
(Cheminova) T 50 +5 IP+IP
KETAMINA + ACEPROMACINA | IMALGEN 100 | 100 +5 125+5 IM+IM
(Merial) + CALMIVET
(Vetoquinol)
ANALGESIA ACIDO ACETIL SALIcCILICO ASPIRIN (Boehring) 400 270 IP
(1/dia)
TERMOVET (Divasa) 400 866 (c/4 | PO
hr)
DICLOFENACO DICLOFEN (Halvet) 1 2.1 PO
N-SAID-PETS 10
(Cpmax)
ORTOFEN (Halvet) 40
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7

PROCEDIMIE | PRINCIPIO NOMBRE COMERCIAL CONC. DOSIS VIA
NTO ACTIVO (LABORATORIO) (mg/ml) | (mg/ml)
(GATOS)
SEDACION ACEPROMACINA CALMIVET (Vetoquinol) 5 0.1-0.2 IM
TRANQUILIZA COMBELEM (Bayer) 10 0.2 -0.1 SC
CION
PROMACE (Fort Dodge) 10 2.2-1.1 PO
DIAZEPAM VALIUM 10 (Roche) 5 1-5 IV
HIDROCLORURO DE ROMPUN (Bayer) 20 1.1 I\Y;
XILAZINA XILACINA (Cheminova) 20 2.2 IM - SC
XILACINA 10% 100
KETAMINA DOPALEN (Vet-Brans) 100 10 - 30 IM -1V
IMALGEN 1000 (Merial)
ANESTESIA SEVOFLUORANO SEVORANE (Abbott) 1iml 5-7% Induccidn Inhalad
o
0.5-3% mant. Inhalad
o)
PENTOBARBITAL ANESTESAL (Pfizer) 63 25 v
sSODICO
DELETHAL (Vetoquinol) 200
PENTOSEDAL (Maver) 63
KETAMINA + IMALGEN 100 (Merial) + | 100 + 5 20 + 0.11 IM+IM
ACEPROMACINA CALMIVET (Vetoquinol)
URETANO* URETANO (Merck) 29 750 v
1500 1P
ANALGESIA ACIDQ ACETIL ASPIRIN (Boehring) 400 10 (c 48 hrs.) PO
SALICILICO TERMOVET (Divasa)
MEGLUMINA DE NYXIVET (Divasa) 50 1 (c 24 hrs.) PO, 1V,
FLUMIXIN MEGASINPET (Brovel) 5 M
FENILBUTAZONA BUTAFENIL (Tornell) 200 15 (c/ 8 hrs.) No | IV
exceder de 4
ml/animal/dia
BUTASIL (Fort Dodge) 10-14(c12 hrs.)
BUTORFANOL TORBUGESSIC (F. Dodge) 10 0.3 (c 3-6 hrs.) SC
TORBUGESI C(F. Dodge) 2 0.4-1.5(c4 a8 PO
h)
KETOPROFENO KETOFEN 10 % (Merial) 100 1-2 M, 1V,
SC
1 PO
URETANO*19 URETAN (Merck) 2g 750 IV
1500 1P

"Potencialmente cancerigeno para el operador, ver: Recommendation from the Scientific Committee on
Occupational Exposure Limits for Ethyl Carbamate [Urethane]
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PROCEDIMIE | PRINCIPIO NOMBRE CONC. DOSIS ViA
NTO ACTIVO COMERCIAL (mg/ml) (mg/kg)
CONEJOS (LABORATORIO)
SEDACION/ ACEPROMACINA CALMIVET 5 1-5 IM
TRANQUILIZA (Vetoquinol)
CION COMBELEM 10
(Bayer)
PROMACE (Fort 10
Dodge)
DIAZEPAM VALIUM 10 5 2 I\
(Roche) 5-10 IM, IP
HIDROCLORURO DE ROMPUN (Bayer) 20 3-5 IM
XILAZINA XILACINA 20 1-3 IM
(Cheminova)
XILACINA 10% 100
KETAMINA DOPALEN (Vet- 100 30 IM
Brans)
IMALGEN 1000
(Merial)
ANESTESIA SEVOFLUORANO SEVORANE iml 5-7% Inhalado
(Abbott) Induccion
0.5-3%
mant.
PENTOBARBITAL SODICO ANESTESAL 63 30 v
(Pfizer)
DELETHAL 200
(Vetoquinol)
KETAMINA + XILAZINA IMALGEN 100 100+20 50+10 IM+IM
(Merial) + 10 +3 IV+IV
XILACINA
(Cheminova)
KETAMINA + IMALGEN 100 100+5 75+ 5 IM+IM
ACEPROMACINA (Merial) + 50+ 1 IM + IM
CALMIVET
(Vetoquinol)
ANALGESIA ACIDO ACETIL SALICILICO | ASPIRIN 400 400 (dia) | SC, PO
(Boehring)
TERMOVET 100 (c/4 PO
(Divasa) hrs.)
MEGLUMINA DE FLUMIXI NYXIVET (Divasa) | 50 1.1 (¢/12 | SC, IM
MEGASINPET 5 hrs.)
(Brovel)
NAPSIN (Pisa) 50
BUTORFANOL TORBUGESSIC 10 1 IM
(Fort Dodge)
TORBUGESIC, 2
S.A.( Fort Dodge)
KETOPROFENO KETOFEN 10 % 100 1-3 IM
(Merial)
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PROCEDIMIENTO | PRINCIPIO NOMBRE CONC. DOSIS VIA
RATAS ACTIVO COMERCIAL (mg/ml) (mg/kg)
(LABORATORIO)
SEDACION/ ACEPROMACINA | CALMIVET 5 1-2 IM
TRANQUILIZACION (Vetoquinol)
COMBELEM 10
(Bayer)
PROMACE (Fort 10
Dodge)
DIAZEPAN VALIUM 10 5 2 I\
(Roche) 2.5-4 IM, IP
HIDROCLORURO | ROMPUN (Bayer) 20 4-8 IM
DE XILAZINA XILACINA 20 1-3
(Cheminova)
XILACINA 10% 100
ANESTESIA KETAMINA + IMALGEN 100 100+20 40-80 + IP+IP
XILAZINA (Merial) + 5-10
XILACINA 90 + 10 IM+IM
(Cheminova)
KETAMINA + IMALGEN 100 100+5 75+ 2.5 IM+IM
ACEPROMACINA | (Merial) +
CALMIVET 30 + 3 IM + IM
(Vetoquinol)
SEVOFLUORANO | SEVORANE 1 ml 5-7% Inhalado
(Abbott) Induccién
0.5-3%
mant.
ANALGESIA ACIDO ACETIL ASPIRIN 400 400 (dia) SC, PO
SALICILICO (Boehring)
TERMOVET 100 PO
(Divasa) (c/4hn)
MEGLUMINA DE | NYXIVET (Divasa) | 50 1.1 (¢/12 SC, IM
FLUMIXIN MEGASINPET 5 hrs.)
(Brovel)
NAPSIN (Pisa) 50
BUTORFANOL TORBUGESSIC 10 0.05-2 SC
(Fort Dodge) (c/4 hrs.)
TORBUGESIC, 2 2.5
S.A.( Fort Dodge)
DICLOFENACO DICLOFEN 1 10 PO
(Halvet)
N-SAID-PETS 10
(Cpmax)
ORTOFEN (Halvet) | 40
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PROCEDIMIENTO | PRINCIPIO NOMBRE CONC. DOSIS VIA
RATONES ACTIVO COMERCIAL (mg/ml) | (mg/kg)
(LABORATORIO)
SEDACION/ ACEPROMACINA | CALMIVET 5 1-2 IM
TRANQUILIZACION (Vetoquinol)
COMBELEM (Bayer) 10 2-5 IP
PROMACE(FortDodge)
DIAZEPAM VALIUM 10 (Roche) 5 5 IP
HIDROCLORURO | ROMPUN (Bayer) 20 4-8 IM
DE XILAZINA XILACINA 20 10 IP
(Cheminova)
XILACINA 10% 100
ANESTESIA KETAMINA + IMALGEN 100 100+20 | 200 + IM+IP
XILAZINA (Merial) + XILACINA 10
(Cheminova) 90-120 IM+IM
+ 10
KETAMINA + IMALGEN 100 100+5 100+2.5 | IM+IM
ACEPROMACINA | (Merial) +
CALMIVET
(Vetoquinol)
SEVOFLUORANO | SEVORANE (Abbott) 1ml 5-7% INHALADO
Induccién
0.5-3%
mant.
ANALGESIA ACIDO ACETIL ASPIRIN (Boehring) 400 400 (dia) | SC
SALICILICO
TERMOVET (Divasa) 400 120 (c/4 | PO
hrs.)
25 IP
MEGLUMINA DE | NYXIVET (Divasa) 50 2.5 (c/12 | SC, IM
FLUMIXIN MEGASINPET 5 hrs.)
(Brovel)
NAPSIN (Pisa) 50
BUTORFANOL TORBUGESSIC (Fort 10 0.05-5 SC
Dodge) (c/4 hrs.)
TORBUGESIC, 2
S.A.(Fort Dodge)
DICLOFENACO DICLOFEN (Halvet) 1 8 PO
N-SAID-PETS 10
(Cpmax)
ORTOFEN (Halvet) 40
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PROCEDIMIENTO | PRINCIPIO NOMBRE CONC. DOSIS VIA
HAMSTERS ACTIVO COMERCIAL (mg/ml) (mg/kg)
(LABORATORIO)
SEDACION/ KETAMINA DOPALEN (Vet- 100 60 IM
TRANQUILIZACION Brans)
IMALGEN 1000 100
(Merial)
KETAMINA 100
(Cheminova)
DIAZEPAM VALIUM 10 5 5 IP
(Roche)
HIDROCLORURO | ROMPUN (Bayer) 20 4 IM
DE XILAZINA
XILACINA 20
(Cheminova)
XILACINA 10% 100
ANESTESIA KETAMINA + IMALGEN 100 100+20 200 + 10 | IP+IP
XILAZINA (Merial) +
XILACINA
(Cheminova)
KETAMINA + IMALGEN 100 100+5 150 + 5 IM+IM
ACEPROMACINA | (Merial) +
CALMIVET
(Vetoquinol)
SEVOFLUORANO | SEVORANE 1 ml 5-7% Inhalado
(Abbott) Induccién
0.5-3%
mant.
ANALGESIA ACIDO ACETIL ASPIRIN 400 240 (dia) IP
SALICILICO (Boehring)
TERMOVET
(Divasa)
DIPIRONA FIORALGESIN 500 300 PO
(Fiori)
LAPIRONA 200 SC
(Lapisa)
150 IP
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ANEXO ITI. RESUMEN DE LAS RECOMENDACIONES PARA EL SACRIFICIO
HUMANITARIO DE ANIMALES

Especie Método Dosis Via

Raton Pentobarbital 210 mg/kg 1v, IP
Dislocacién cervical*
Asfixia con CO2

Decapitacion*

Rata Pentobarbital 120 mg/kg 1v, IP
Asfixia con CO2
Dislocacién cervical (en menores de 200 g)*

Decapitacion*

Hamster/ | Pentobarbital 270 mg/kg 1v, IP
Jerbo Dislocacién cervical
Asfixia con CO2

Decapitacion*

Cuyo Pentobarbital 90 mg/kg 1v, IP

Asfixia con CO2

Conejo Pentobarbital 120 mg/kg
Pistola de perno cautivo*
Dislocacién cervical (en menores de 1 kg)*

Asfixia con CO2**

Gato Pentobarbital 120 mg/kg v
Cerdo Pentobarbital 90 mg/kg v
Rana Pentobarbital 100 mg/kg 1P

Pez cebra | Tricaine Methane Sulfonate (MS222, 200-300 | 200-300 mg/I En
mg/l, pH neutro agua

* Métodos que pueden aplicarse bajo ciertas condiciones, aprobadas por el Comité de Bioética.
** S@lo con uso de anestesia o sedantes

Fuente: Hudson, et al., 2007
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ANEXO IV ALGUNOS SITIOS DE VENOPUNCION Y VENODISECCION EN

VARIAS ESPECIES DE MAMIFEROS

Fuente: NOM-062-ZO0O

VIAS DE ADMINISTRACION DE FLUIDOS Y SUSTANCIAS

ANIMAL VENA VENA VENA VENA | * VENA | VENA * VENA * VENA
AURICU | CAUDA | CEFALI | FEMOR | PENEA | SAFEN | SUBLING | YUGUL
LAR L CA AL NA A UAL AR
Rata NoP P NoP NoP p P p P
Raton NoP P NoP NoP NoP NoP NoP NoP
Jerbo NoP NoP NoP NoP NoP NoP P NoP
Hamster NoP NoP NoP NoP NoP NoP NoP P
Cuyo NoP NoP NoP P P P P P
Conejo P NoP NoP NoP NoP NoP NoP NoP
Perro NoP NoP P P NoP P P P
Gato NoP NoP P P NoP P P P
Porcino P NoP NoP NoP NoP NoP P NoP
Primates NoP NoP P P NoP P P P
no-
humanos
* Previa anestesia o sedacion
P Permitido
NoP No permitido
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VIAS PARA LA OBTENCION DE SANGRE

ANIMAL *CORAZO SENO VENA VENA * VENA
N ORBITAL AURICULAR CAUDAL CAVA
ANTERIOR

Rata P P NoP p NoP
Raton P P NoP P NoP
Jerbo P P NoP NoP NoP
Hamster P P NoP NoP NoP
Cuyo P NoP P NoP NoP
Conejo P NoP P NoP NoP
Perro P NoP NoP NoP NoP
Gato P NoP NoP NoP NoP
Porcino NoP P P NoP P
Primates no NoP NoP NoP NoP NoP
humanos

* Previa anestesia o sedacion

P Permitido

NoP No permitido

ANIMAL * VENA VENA VENA VENA * VENA
CAVA CEFALICA FEMORAL SAFENA YUGULAR
POSTERIOR

Rata NoP NoP P NoP NoP
Raton NoP NoP NoP NoP NoP
Jerbo NoP NoP NoP NoP NoP
Hamster NoP NoP NoP NoP NoP
Cuyo P NoP NoP NoP NoP
Conejo P NoP NoP NoP NoP
Perro NoP P P P P
Gato NoP P P P P
Porcino NoP P P NoP P
Primates no NoP P P P P
humanos

* Permitido previa anestesia o sedacién

P Permitido

NoP No permitido
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