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DOCUMENTOS QUE REGULAN EL MANEJO DE ANIMALES CON FINES

INVESTIGATIVOS EN COLOMBIA: UNA REVISION CRITICA DESDE LA

MIRADA BIOETICA

RESUMEN

La utilizacion de animales en proyectos exitosos de investigacion en ciencias como la
biologia, la veterinaria, la psicologia y la medicina han sido uno de los retos bioéticos
mas importantes para la busqueda de soluciones y normativas dirigidas a su
proteccién, preservacién y adecuada intervencion. Trabajar con animales en
investigacion es un privilegio otorgado mas no un derecho, el uso de cualquier animal
vertebrado, es necesario y éticamente imprescindible, ya sea con el fin de generar un
avance en la ciencia, como también un progreso en el entendimiento de los
mecanismos o tratamientos de las enfermedades que afecten a la humanidad. Por lo
tanto, existen protocolos, normativas y guias que regulan la investigacién con
animales, contemplando diversos aspectos de la ética tanto nacional como
internacional.

Este estudio se presenta como una revision critica del marco legislativo que orienta la
investigacion con animales y el manejo de bioterios en Colombia, con la finalidad de
hacer una valoracion bioética de los documentos legalmente constituidos en el pais.
La metodologia emplead en este estudio fue una revision documental caracterizando
nueve principios que deben cumplir la investigacién con animales: Responsabilidad,
No maleficencia, Principio ético de las 3 R, Respeto, Autonomia, Costo/Beneficio,
Sintiencia, Justicia y Precaucion. Posteriormente se destacaron los atributos
peculiares que se encuentran en los documentos revisados y que orientan la
investigacion con animales y el manejo de bioterios en Colombia. Finalmente, el
analisis bioético se estructurd a partir de tres componentes: ética de la investigacion,

bioética e integridad cientifica.
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Palabras Clave: animales, bioética, bioterios, ética, investigacion, legislacion.

ABSTRACT

The use of animals in successful research projects in sciences such as biology,
veterinary medicine, psychology and medicine have been one of the most important
bioethical challenges in the search for solutions and regulations aimed at their
protection, preservation and adequate intervention. Working with animals in research
is a privilege granted but not a right, the use of any vertebrate animal is necessary and
ethically essential, either in order to generate an advance in science, as well as
progress in the understanding of the mechanisms or treatments of diseases that affect
humanity. Therefore, there are protocols, regulations and guides that regulate research

with animals, contemplating various aspects of both national and international ethics.

Therefore, through this descriptive documentary analysis study, a critical review from
the bioethical perspective was presented of the documents that present the regulation
of animal houses for research purposes in Colombia. A characterization of the
principles that animal research must comply with was carried out: Responsibility,
Non-maleficence, Ethical Principle of the 3 Rs, Respect, Autonomy, Cost / Benefit,
Sentience, Justice and Precaution. Subsequently, the peculiar attributes found in the
documents reviewed and that guide research with animals and the management of
Vivarium in Colombia were highlighted. Finally, the bioethical analysis was
structured around three components: research ethics, bioethics, and scientific

integrity.

Key Words: animals, bioethics, nurseries, ethics, research, legislation
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1. DESCRIPCION

1.1 Justificacion
La utilizacion de animales en proyectos de investigacion ha permitido exitos en ciencias

como la biologia, la veterinaria, la psicologia y la medicina, entre otras, pero también se
ha presentado como uno de los retos bioéticos importantes en la basqueda de soluciones
y normativas dirigidas a su proteccion, preservacion y adecuada intervencion. Las
exigencias que plantean estas normativas se justifican éticamente y vinculan a los
investigadores para que cumplan con estos requisitos evitando arbitrariedades o tratos
crueles éticamente reprobables.

Considerar a los animales como seres con necesidades vitales y de comportamiento, que
debian tenerse en cuenta durante los experimentos, ha implicado una larga historia
relacionada con la bioética. Actualmente el estudio de las diferentes especies y su
capacidad de sentir el dolor plantea normativas, protocolos y guias para su manejo como

parte del desarrollo de la ética de la investigacion con animales (Cardozo & Mrad, 2008).

En el campo de la bioética surgen preguntas sobre la licitud de estas intervenciones en
animales, en especial cuando producen dolor, molestias o implican desarrollar
enfermedades en animales para luego tratarlas con farmacos, realizar cirugias, que tienen
como finalidad encontrar respuestas terapéuticas a problemas de la salud humana. Dentro
de la investigacion cientifica con animales también pueden incluirse los que se refieren a
la investigacion basica, veterinaria, de obtencion de productos para terapias, vacunas,
toxicidades, e incluso para educacion. Un ejemplo actual que genera controversia es la
produccién de animales transgénicos con diferentes utilidades. Una cuestidn bioética que
surge al reflexionar sobre este tema es si la legitimidad de la experimentacion con
animales y su normativa, realmente protege y evita que se cosifique a los seres vivos no
humanos, que perciben el dolor y que requieren de un trato justo de acuerdo con su propia

naturaleza y especie (Barrios et al., 2011).

Este estudio se presenta como una revision critica del marco legislativo que orienta la

investigacion con animales en Colombia, que pretende hacer una valoracion bioética de
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la pertinencia de estos documentos en cuanto a su aplicabilidad en el campo de la

investigacion con animales.
La perspectiva: bioética global

El mismo Potter (2001) reflexiond sobre la necesidad de globalizar la bioética
reconociendo que la meta es la supervivencia humana a largo plazo, aludiendo al sentido
de responsabilidad comunitaria: “la supervivencia global ha de entenderse como
supervivencia aceptable y sostenible a largo plazo, concepto extensible y aplicable a la

totalidad del planeta”.

Es asi que, Potter considera a la bioética global y hace énfasis en que el medio ambiente
natural no es ilimitado ni inagotable y es necesario que el hombre entienda su naturaleza
y su relacién con el mundo, planteando asi una perspectiva global con un enfoque
ecologico, una bioética global (Potter, 1988, como se citd en Potter, 2002). «...la auténtica
Bioética se ocupa de la vida en sus diversas formas, por lo cual es universal, en lo
referente a los temas de que se ocupa. Podria usarse la caracteristica con que la llamé
Potter: Bioética Global” (Llano Escobar, 2002, p. 4).

Dentro de la perspectiva bioética muchas de las acciones que el hombre ejerce sobre los
animales que son consideradas buenas o preestablecidas, entran a ser calificadas de otra
manera. Sin embargo, como ingeniera en gestion ambiental y también como maestrante
en Bioética, percibo que ciertos planteamientos, con respecto a nuestra relacion con los
animales se dan por sentado y poseen la relevancia necesaria, llegando a establecerse
como paradigmas. En la practica y el dia a dia profesional son pocos los espacios que se
dedican a evaluar qué papel juegan los animales en la consideracién moral, punto clave

para la solucién de problemas bioéticos en la relacién humano animal.

Considerando vital el reconocimiento del papel de la bioética en la relacibn humano
animal y la propuesta de los deberes que tiene el hombre con respecto a los animales, la
relacion entre el personalismo ontologico y la teoria de los derechos de los animales,
aspectos bioldgicos y comportamentales de los animales no humanos, el enfrentamiento
de los derechos de los humanos y los derechos de los animales, los animales como

herramienta y medio de experimentacion en investigacion.
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1.2 Estado del arte

En la actualidad existen normativas, protocolos y guias que contemplan diversos aspectos
de la ética de la investigacion con animales que van de lo global a lo nacional, por lo
tanto, se presenta una revision del marco internacional que regula la investigacion con
animales. Estos han sido disefiados tanto por paises, organismos multilaterales del orden
gubernamental (Unesco, OMS, entre otros) como privados, el Comité de Etica de las
Publicaciones (Cope) entre otros, promueve la ruptura de las fronteras generando un
lenguaje universal que obedezca a la misma naturaleza global de la ciencia y su
comunidad de sentido. En Colombia, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima) expidi6 la Guia para los Comités de Etica en
Investigacion, en el marco de la Resolucion 2378 del 27 de junio de 2008, para la
adopcion de buenas practicas clinicas para investigaciéon con medicamentos en seres
humanos, buscando igualmente posicionar a Colombia en la comunidad cientifica
mundial como un actor importante en la investigacion y desarrollo farmacéutico. Esta
resolucion, asi como la 8430 de 1993 del Ministerio de Salud y Proteccion Social “por la
cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion
en salud”, estéd siendo revisada con miras a su actualizacion. Considerando todo ello es
necesario entrar en una reflexion ética y marcar un limite que nos permita vivir en armonia

y todo avance tecnoldgico y cientifico, se realicen en el marco de los principios éticos.

Algunos antecedentes que vale la pena mencionar se refieren en primera instancia a
aquellos que hacen un llamado al respeto de la dignidad de la persona humana como es
la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos del 19 de octubre de 2005,
aprobada en la Conferencia General de la UNESCO en su 33a reunién. Esta declaracion
consiste en una serie de principios sobre la bioética acordados por 191 Estados Miembros
de la UNESCO tras un intenso proceso de elaboracion y consultas en el que participaron
expertos gubernamentales e independientes procedentes de todo el mundo. Este conjunto
de principios constituye una plataforma global comin a través de la cual se puede
introducir y fomentar la bioética en cada Estado Miembro. Osorio (2000) Es relevante
debido a que presenta al ser humano como protector de los seres vivos y en especial de

los animales.
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Trabajar con animales en investigacion es un privilegio otorgado no un derecho, el uso

de cualquier animal vertebrado, es necesario y éticamente imprescindible, sea Unicamente
planteado con el fin de generar un avance en la ciencia y asi un escalén méas en el
conocimiento universal, asi como un avance en el entendimiento de los mecanismos o

tratamientos de las enfermedades que afectan a la humanidad. (CICUAL,2018)

El esfuerzo que durante las ultimas décadas ha realizado la comunidad cientifica
internacional para brindar bienestar y proteccion a los animales vinculados al mundo de
la investigacion y que, cumpliendo con estandares requeridos, no sufran el maltrato de
quienes los usan sin conocimiento adecuado. EI compromiso global es la blasqueda de

modelos alternativos que nos lleve al uso racional del animal de investigacion.

A lo largo de este apartado se muestra la situacién global en el manejo de bioterios y la
experimentacion con animales con respecto a la comunidad internacional. Posteriormente

se presentan declaratorias y acuerdos internacionales relevantes en el tema.

1.2.1 Situacion Global en el Manejo de Bioterios

Los paises lideres en experimentacidn animal son pioneros en la integracion de disciplinas
para la generacion de guias de funcionamiento de bioterios, ya que, abarcan protocolos,
requerimientos para las instalaciones, disefio, medidas de seguridad, protocolo ambiental

y mantenimiento segun las necesidades particulares de cada proyecto (Gomez, 2010).

El experimento con animales es un tema delicado en el mundo cientifico y por lo tanto
paises desarrollados con gran conocimiento en el area han presentado lineamientos
indispensables para el correcto manejo de la fauna utilizada y a la vez considerar el area
donde se van a llevar los ensayos e investigacion pertinentes, teniendo muy presente la

importancia bioética.

Debido al contexto en el que muchas veces se llevan a cabo los programas con animales,
se plantean en algunos paises europeos y en Estados Unidos que el uso de animales de
laboratorio es una practica que se considera obsoleta, por lo que en estos paises se piensa
realizar cualquier tipo de prueba usando otro tipo de elementos como simuladores,

maniquies y pruebas in vitro (Rivera, 2015).

10
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En el caso de que no existan las condiciones para encontrar alternativas, se inclina por el

uso de animales pero conociendo que en Europa, Norteamérica, Australia y Nueva
Zelanda existe un avance en cuanto a la consideracion moral de los animales no humanos
en la sociedad, y, esto, conlleva necesariamente al reconocimiento del especismo como
prejuicio basico de nuestra relacidn con los animales, por ende, es necesario restringir la
labor cientifica a través de la redefinicion conceptual de los sujetos experimentales, de
las metodologias de investigacion, de las categorias del dolor, de los criterios de

validacion de alternativas (Leyton, 2014).

Al desarrollar bioterios en paises de primer mundo, es indispensable tener claro que se
debe reflexionar no solamente el hecho de cumplir con los objetivos del proyecto, Sino
también considerar a los individuos utilizados en la muestra como seres vivos capaces de
sentir sufrimiento y, en consecuencia, si lo tienen como clausula principal obtendran un

ambiente adecuado y mejores resultados.

De esta manera, se describen casos puntuales de paises que fomentan principios bioéticos
como Alemania donde esta prohibido el uso de animales de experimentacion para el
desarrollo de productos de diferentes sectores de la industria, asi como experimentar con
animales transgénicos. Por el contrario, en Espafia, existen aplazamientos para aplicar
decretos que prohiban la comercializacién de los productos cosméticos que sean probados
en animales (Aranda & Pastor, 1999).

Canada trabaja en pro de la defensa y bienestar de los animales en programas
experimentales, debido a la existencia de Canadian Council on Animal Care (CCAC) que
es la organizacion nacional independiente enfocada en la revision por pares responsable
de establecer y supervisar laimplementacion de altos estandares de ética y cuidado animal
en la ciencia ( Canadian Council on Animal Care [CCAC], 2021).

Asi mismo Canadian Association for Laboratory Animal Science, que es una asociacion
nacional que se ha dedicado a dar una capacitacion y brindar recursos educativos a los
investigadores en materia de cuidado de los animales de laboratorio en Canada, con altos
estandares de calidad y cumpliendo todos los requerimientos éticos, respaldando asi todos
los estandares de excelencia en investigacion con animales a nivel nacional como
internacional. Comprometidos con el cuidado humano y profesional de los animales que

participan en la investigacion.

11
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La Oficina Nacional y los Capitulos Regionales apoyan a todos sus miembros a través

de:

e Programa de formacion de certificacion para técnicos en animales

e Educacion continua y desarrollo profesional

e Simposio Nacional Anual

e Premios anuales que reconocen la excelencia en la formacion, el cuidado de los
animales y la dedicacién de nuestros voluntarios

e Revista bimensual para miembro (CALAS ACSAL, 2018).

1.2.2 Situacion Global en el Manejo de Bioterios a nivel Latinoamericano.

De acuerdo a Diaz (2018), de los 13 paises que forman América del Sur, sélo Brasil y
Uruguay cuentan con una legislacion especifica que protege a los animales de laboratorio;
el primer pais pionero es Brasil, que promulgd una ley que regula los procedimientos
para el uso cientifico de animales, desde la cria y uso hasta las penalizaciones por
incumplimiento; debido al impacto que tuvo dicha ley, Uruguay siguio la misma directriz
al declarar una Ley que regule la utilizacion de animales en actividades de
experimentacion, docencia e investigacion cientifica. Por su parte argentina no tiene una
ley especifica para la investigacion con animales, solamente se refieren de manera
indirecta a su uso, centrandose en las especificaciones técnicas para la presentacion de

informes en la investigacién preclinica o farmacolégica.

Por su parte Chile, se justifica mencionando que la falta de un reglamento para regular la
experimentacion de animales en laboratorio se debe a que los comités de regularizacion
adn son una organizacion incipiente con deficiencias en su financiamiento y capacidad
de conducir las tareas de manera éptima segun estandares internacionales, por lo que, es

primordial plantearse directrices y planes de desarrollo segun la realidad de Chile para

12
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alcanzar en un mediano plazo los niveles aceptables para competencias internacionales

(Herrera & Ocampos, 2014).

La situacion de Peru no es diferente de su vecino del sur, y se limita a una recopilacion
de fuentes y de diferentes puntos importantes que puedan servir en un futuro para
consolidar un documento referenciando a las buenas préacticas del cuidado y manejo de
animales de laboratorio (raton); pretendiendo convertirse en un instrumento de referencia
para el personal que trabaja en el bioterio, de produccién y experimentacién animal
(Ministerio de Salud, 2008).

América Latina se encuentra muy por detras de sus similares europeos, ya que, si bien es
cierto, poseen leyes para la proteccion animal, son muy generalizadas y ambiguas para
temas experimentales, es decir, aunque se identifican ciertos indicios de avance en el
campo de proteccion de especies, es muy dificil utilizarlas de manera concreta en el
desenvolvimiento de aquellos que emplean animales de laboratorio. Ademas, es
importante resaltar que uno de los principales problemas en Latinoamérica es la falta de

liquidez, lo que agrava la situacion y retrasa los proyectos de control y seguimiento.

1.2.3 Declaratorias y Acuerdos Internacionales

A continuacion, se presentan las Declaratorias y Acuerdos Internaciones de mayor
relevancia para lograr la garantia de principios éticos en la investigacién con animales y
su uso y adecuada proteccién en los bioterios creados para tal fin. Se describen
brevemente la Declaracion de Basilea, Panel de Salud y Bienestar Animal (AHAW),
Animal Welfare Act, Convencidn para la proteccion de animales vertebrados con fines
cientificos y otros propositos, International Council for Laboratory Animal Science
(ICLAS), Canadian Council of Animal Care (CCAC), Federation of European
Laboratory Animal Science (FELASA), Consejo para Organizaciones Internacionales

de Ciencias Médicas (CIOMS) y Comité Institucional de Cuidado y Uso de Animales

13
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de Laboratorio (CICUAL). Cada uno de estos documentos presenta aspectos clave que

orientan la investigacion y aportan una posicion ética frente al tema.

Declaracion de Basilea

De acuerdo con Capra & Maria (2011), la declaracion es un precedente relevante en la
aplicacion del principio precautorio, como asi también del respeto a la soberania de los
estados y de la aplicacion del principio de responsabilidad. En adicion se menciona que,
la relacion que mantiene la declaracion con el cuidado de especies en laboratorios radica
en que se busca como objetivo avanzar en la implementacion de principios éticos cuando
se utilizan animales en experimentacion cientifica, asi como para solicitar mayor
confianza, transparencia y comunicacién sobre el papel que juegan los animales en la

investigacion ( Confederacion de sociedades cientificas de Espafia, 2015).
El Panel de Salud y Bienestar Animal (AHAW)

Es una comision técnico-cientifica perteneciente a EFSA, por sus siglas en inglés
European Food Safety Authority, que maneja temas de salud y bienestar animal en
diferentes &mbitos, ya sea, en su produccion, cuidado, transporte y los riesgos que acarrea

la manipulacion de estos (Serratosa & Ferrés, 2005).
Animal Welfare Act

Es una reforma vinculada al bienestar animal, ya sea en la salud fisica y el funcionamiento
bioldgico del animal, incluyéndose la proteccion frente a la enfermedad, malnutricion y
dafio, por otra parte, el estado afectivo del animal, sobre todo del sufrimiento, el dolor, el
hambre y la angustia y por ultimo, también depende de la habilidad de vivir en una manera

razonablemente natural (Chible, 2016)

Convencion para la proteccién de animales vertebrados con fines cientificos

y otros propositos

14
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Se presento con la intencion de elaborar una resolucion sobre la interpretacion de ciertas

disposiciones y expresiones para la proteccion de los animales de vertebrados utilizados
con fines experimentales y otros fines cientificos, desde alojamiento, transporte, hasta el
manejo de los mismos y por medio de dichos planteamientos, poder brindar una
formacion y educacion de las personas que trabajan con animales de laboratorio
(Disposicion general 25805,1990)

International Council for Laboratory Animal Science (ICLAS)

El Consejo Internacional para la Ciencia de los Animales de Laboratorio, sirve de marco
legislativo desde su primera redaccion en el afio 1985, en donde se describe una serie de
consideraciones dirigidas a la comunidad cientifica para el uso y manejo de animales
vertebrados, tanto en actividades cientificas como docente; en dicho documento se
especifica lineamientos que referencian que los animales deberian ser utilizados solo si

fueran necesarios y si su uso estuviera cientifica y éticamente justificado (Jar, 2014)
Canadian Council of Animal Care (CCAC)

Conocido en espafiol como, Consejo Canadiense para el Cuidado de Animales, presenta
directrices sobre el cuidado de animales de experimentacion en el Canada, y a trabajar
para su aplicacion efectiva; esta organizacion se conforma por paneles de especialistas
que realizan una revisién del cuidado de animales con la finalidad de lograr los objetivos
propuestos sin causar un impacto negativo y alcanzar la implementacion de una politica
nacional sobre los recursos relacionados a los animales de laboratorio ( Canadian Council
on Animal Care [CCAC], 2021)

Federation of European Laboratory Animal Science (FELASA)

La Federacion de Asociaciones Europeas de Ciencia de Animales de Laboratorio, publica
recomendaciones para la gestién de la salud de animales para fines experimentales, sin
embargo, la implementacién de estas recomendaciones no fue muy buena, por lo que, se
ofrece ademas, informacion para disefiar un buen programa de gestion de la salud y para
ayudar a tomar decisiones documentadas, implementar las mejores practicas sobre

gestién de bienestar y salud con experiencia suficiente (Berset et al., 2020).

Consejo para Organizaciones Internacionales de Ciencias Medicas (CIOMS).
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Describe la responsabilidad de los investigadores y de las instituciones hacia los animales,

por lo que, incluye consideraciones sobre las consecuencias que el aprovechamiento de
individuos causa en su bienestar integral, aplicindose como una normativa necesaria que
establezca condiciones y asegure una justificacion tanto ética como cientifica, y el

cumplimiento de los principios de reemplazo, reduccion y refinamiento (Rebuelto, 2014)

Comité Institucional de Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio
(CICUAL)

El Comité penaliza la experimentacion con animales de grado en la escala zooldgica
superior al indispensable segln la naturaleza del experimento y el abandono de los
animales utilizados en la experimentacion, mismos que se consideran actos de crueldad y

no cumplen con los principios basicos de cuidado (Jar, 2014).

1.2.4 La ética en la experimentacion animal: el principio de las tres erres

Siendo el principio de las tres erres: reduccion, reemplazo y refinamiento, una primicia
para el manejo de experimentaciones en animales es importante recalcar que con
anterioridad ya existian algunos postulados que regulaban la experimentacién animal, los
mismos que, se enfocaban en evaluar la necesidad de la utilizacién de animales o si la
informacién se puede obtener por simple observacién. Es crucial que existan unos
objetivos bien definidos, y sobre todo debe existir un cruce de informacion de
investigaciones similares para evitar repeticiones innecesarias. Por ende, aquellos
experimentos justificables se tendrian que hacer provocando el menor sufrimiento a los
animales y, por ultimo, todo ensayo se deberia realizar bajo aquellas circunstancias que
proporcionen los resultados mas claros y disminuyendo la repeticion de experimentos
(Vinardell, 2021).

Las 3Rs fueron promulgadas por primera vez por Russell y Burch en 1959, debido al
contexto en el que se desenvolvian los experimentos, bajo abuso, sin control ni cuidado
del bienestar animal; por tal motivo con la propuesta, se mostro una situacion diferente
ya que, no solo brinda beneficios éticos asociados con evitar el uso de animales y lograr

un mayor bienestar en aquellos que se tengan que usar, sino que también tiene un gran
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potencial para brindar beneficios cientificos, encontrando asi, un equilibrio entre lo

natural y las necesidades cientificas (Perez, et al., 2018).

Con la aplicacién de las 3Rs se promueven virtudes como la prudencia y sabiduria para
distinguir entre lo malo y lo bueno, por ende, todos los actos deben estar medidos por la
racionalidad y ser mediador de todo proceso en favor de los seres vivos, por lo que la
experimentacion cientifica debe regular tanto el nimero como procedimientos menos
invasivos y dolorosos; la investigacion con animales puede servir también para rescatar
algunas especies que se encuentren en vias de extincion, mejoramiento genético de otras
especies, pero siempre respetando el dolor y el malestar de los animales (Garcés &
Giraldo, 2013).

Se describen estos principios a continuacion:
Reduccion

Significa usar el menor nimero posible de animales vivos para alcanzar el objetivo
deseado. Para ello los experimentos deben estar bien disefiados y realizados, para ofrecer

resultados fiables y reducir la necesidad de repeticion (Morales, 2015).

Segun Afife (2006), podrian ser buenas estrategias el impulsar una calidad sanitaria,

genética y ambiental, banco de datos negativos para no repetir experimentos.
Reemplazo

Reduccion en el numero de animales utilizados para obtener informacion precisa y
correcta. Usar experimentos con animales disefiados y considerados apropiadamente, que
sean robustos y reproducibles (Pérez et al., 2018). Ademas, de acuerdo con Afife ( 2006),
se utilizan dentro de este punto sistemas in vitro, invertebrados, ayudas audiovisuales,

material humano, animales muertos, voluntarios humanos, material de mataderos.
Refinamiento

Se interpreta como cualquier cambio en el protocolo que pueda reducir la incidencia o
gravedad de la dificultad experimentada por los animales que puedan mejorar su bienestar
(Morales, 2015). Otras aplicaciones serian, cuidado y bienestar animal, destrezas y
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capacitacion del personal en conjunto con el perfeccionamiento de métodos para detectar

dolor (Afife, 2006).

Dentro del proceso experimental con animales debe existir consentimiento y evaluacion
de costos y beneficios como una fundamentacion y justificacion de este, en donde debe
presentarse sentencia que convierte a los animales en individuos que se valoran y deben
estar bajo situaciones de bienestar y placer y al mismo tiempo rehuir el dolor o malestar
Yy, por ende, si dentro de los experimentos existe sufrimiento, dolor o dafios, la sentencia

en los animales se vera afectada (Leyton, 2018).

Se concluye de este apartado que es relevante la documentacion internacional y en
especial la referente a las 3Rs pues demuestra que los protocolos de investigacion deben
cuidar especialmente no cosificar a los animales y disminuir los riesgos durante su

utilizacion.

1.2.5. Sintiencia e intereses

Es necesario presentar también otro principio que surge de la capacidad de los animales
a percibir el dolor como una alerta ética 0 moral en la utilizacion de éstos para la

experimentacion.

Para Singer, el criterio de la sintiencia o capacidad de sentir se considera moralmente
relevante porque es la base de la igualdad entre los muchos seres que son capaces de
sentir. La capacidad de sentir, de tener experiencias positivas y negativas, posibilita el
tener preferencias. Estas preferencias, en individuos sanos psicolégica y fisicamente,
tienden a favorecer la perpetuacion de la vida, la busqueda de situaciones placenteras y

el rechazo o evasion de las situaciones que tiendan a causar dafo.

La capacidad de sentir es la relevante moralmente, independientemente de los

individuos de los que se trate. La sintiencia es un criterio de igualdad moral. En virtud
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de ella, seria moralmente incorrecto cualquier acto que cause sufrimiento o dafio
intencionadamente a cualquier ser sintiente si no es por una razon justificada como

podria ser el caso de los animales que son utilizados con fines investigativos.

La sintiencia, se considera como el punto definitorio de la concepcion de nuestra
igualdad a la hora de ser moralmente considerados con el resto de los animales,
interpelandonos para actuar de manera igualitaria con todos ellos, porque el dolor y el
sufrimiento son indeseables, y porque preferimos el bienestar o el placer. Si bien el
dolor es una herramienta evolutiva, se manifiesta en forma fisica o psicologica,

menoscabando el bienestar de quien lo siente (Leyton, 2014).

2. MARCO TEORICO

Es necesario reconocer la importancia de la libertad de la investigacion cientifica y las
repercusiones beneficiosas del desarrollo cientifico y tecnoldgico, destacando al mismo
tiempo la necesidad de que esa investigacion y los consiguientes adelantos se realicen en
el marco de los principios éticos que velan por el bienestar de los animales.(Zaragoza et
al., 2009) Siguiendo esta linea de reflexion, en este apartado se hara un abordaje desde
cuatro temas generales que permitiran revisar la historia de la investigacion con animales
en Colombia, realizando una descripcion sobre bioterios, presentado su definicion y las
condiciones ideales que deben cumplir, presentar el marco legislativo actual sobre los
protocolos y manejo de bioterios en Colombia y finalmente se propondra la perspectiva
bioética de la investigacion con animales para la valoracion del manejo de las

investigaciones con animales en Colombia.
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2.1. Historia de la investigacion con animales en Colombia

Las investigaciones con animales en Colombia se han presentado desde muchos afios
anteriores, por lo que esta ligada principalmente a la normativa, que al igual que las

experimentaciones han ido evolucionando.

Es asi que a nivel normativo, los primeros inicios en cuanto a la legislacion en Colombia
sobre el manejo de animales se reconocen a través de la Ley 5 de 1972, en la que se
indica disposiciones para promover campafias educativas y culturales tendientes a
despertar el espiritu de amor hacia los animales Utiles al hombre, y evitar actos de
crueldad (Trujillo, 2009).

Con el paso del tiempo, existié una resolucién 02927 de 1998 del Ministerio de Proteccién
social redacta que, “Cuando se pretenda realizar investigaciones en menores de edad se
deberd asegurar que previamente se hayan hecho estudios semejantes en animales
inmaduros. Al identificar esto, se reconoce que, para esta época, ya existia procesos con
animales, sin embargo, no se reconoce aun a los animales como punto de importancia,
por el contrario, se lo involucra simplemente como objeto para verificar estudios

humanos, sin considerar el bienestar animal (Johnson, 2015).

Por otra parte, con el paso de los afios en Colombia ha existido un incremento en el
namero de experimentaciones con modelos animales en areas de investigacion bioldgica
y biomédica, en el desarrollo de medicamentos y alimentos, asi como, en pruebas de
comportamiento animal, entre otras. En la actualidad la investigacion con animales vivos
en Colombia se encuentra regulada por la LEY 84 de 1989 y el titulo V de la resolucién
8430 de 1993, del Ministerio de Salud Publica de Colombia (Botero & Gomez, 2013)

Sin embargo, la Constitucion Politica de Colombia del afio 1991 no utiliza el término
“animal” o “animales”, y mucho menos reconoce derecho alguno a este tipo de
seres, salvo la Unica disposicion que indirectamente sefiala que el Estado ha de proteger
la diversidad e integridad del ambientey conservar las areas de especial importancia

ecologica (Trujillo, 2009).
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En los afios 1999 y 2000, en Colombia, desde el Instituto de Biotecnologia de la

Universidad Nacional de Colombia se realizd un estudio para establecer en los centros
donde se manejan modelos animales experimentales, por lo que, se levanté una
encuesta de las instituciones pablicas y privadas en Bogotd que utilizan modelos
animales experimentales para el desarrollo de proyectos de investigacion, la cual fue
disefiada tomando como base los parametros basicos requeridos y establecidos por la
normativa nacional e internacional para su funcionamiento; los resultados
evidenciaron que los diagnosticos de las condiciones en infraestructura, formacion
de personal y programas de aseguramiento y garantia de la calidad son deficientes aun
(Cardozo & Mrad, 2008).

2.1.1 Definicion y condiciones de los bioterios

Resulta necesario hacer una descripcion sobre lo que son los bioterios, debido a su

importancia en la investigacion con animales.

Los bioterios son centros o lugares donde se manejan, utilizan y controlan los animales
reconocidos como reactivos bioldgicos o especies de experimentacion, es decir, son
instalaciones disefiadas expresamente para la produccion e investigacidn con animales en
condiciones estandarizadas que tiene bajo control las variables experimentales (Gomez,
2010).

De esta manera, los bioterios de calidad deben estar bajo condiciones estandarizadas de
acuerdo con normas internacionales, y en donde se debe considerar a los animales como
seres sensibles evitando cualquier maltrato durante la experimentacion; por otra parte es
importante que los animales sean alojados hasta que dure la experimentacion, y por ende,
tanto la obtencion de los animales como su manejo deben estar acorde a fuentes legales
y/o protocolos que establezca la institucion a fin de avalar el cumplimiento de los aspectos

éticos y sanitarios pertinentes (Chunga et al., 2017).

Estos centros deben estar ubicados en lugares donde haya una minima circulacién de

personal, ademas de, los bioterios deberian ser facilmente accesibles por los usuarios
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manteniendo separados materiales limpios y sucios; en cuanto a su disefio, es importante

considerar el tamafio de las especies alojadas, las necesidades de los mismos y los
requerimientos cientificos y de esta manera los locales de alojamiento deben estar

separados de donde se realizan los ensayos (Vega, 2002).
Situacion de Colombia con respecto al Manejo de Bioterios.

En la actualidad, en Colombia existe un compromiso profesional e institucional por parte
de entidades publicas y privadas para cumplir con las minimas pautas internacionales en
el cuidado de modelos animales. Instituciones de educacion superior como la Universidad
de Antioquia, Universidad del Valle y Fundacién Universitaria Konrad Lorenz son
pioneras en Colombia en el desarrollo de programas activos para asegurar el bienestar
(Gongora, 2010).

Al reconocer que ya existe un compromiso, es importante recalcar que es mas féacil
verificar buenas condiciones en los bioterios, con los animales de laboratorio, y mas
complicado lograr su cumplimiento cuando los animales se encuentran en otros espacios;
por ejemplo, clinicas, consultorios, establos, perreras, galpones y similares. Ademas, las
condiciones éticas se han venido estudiando mas para los animales de laboratorio, tipicos
de la investigacion biomédica (Von Arcken, 2010).

Sin embargo, es importante evaluar el proceso de construccion y establecimientos de los
mismos, y que segun, Villeras & Bonilla (2012), en base a un estudio realizado en la
Universidad Javeriana para el establecimiento del mismo, se concluy6 que la gestion de
un establecimiento de este tipo presenta cambios en el transcurso del tiempo y una mayor
inversion del inicial, por lo que se determina que existe contratiempos en la planificacion

y en el monto de inversion debido a contratiempos inesperados.

2.1.2 La investigacion con animales de experimentacion en Colombia

La situacion de Colombia mantiene similitud con sus congéneres, ya que, segun Reguero
et al., (2017), el uso y el cuidado de animales de experimentacion con fines de

investigacion, produccion, ensayos y docencia no cuenta con una clara politica ni una
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reglamentacion que permita articular las actividades de la comunidad académica,

productiva y de servicios con el entorno mundial en este campo.

Asi también, se menciona que la falta de control y regularizacion facilita que existan
investigaciones sostenidas con presupuesto nacional e internacional sin el cumplimiento
de los parametros de rigor exigidos para su desarrollo, calidad, reproductibilidad y respeto
por los animales; dicha situacion genera desconfianza, vacios e imprecisiones en las
investigaciones desarrolladas y a su vez, afectan las exploraciones futuras ya que, sufren
las consecuencias de los errores mencionados, lo que implica, un grave desperdicio de

recursos y una pérdida injustificada de vidas (Reguero, et al., 2017)

No obstante, al indagar en su contexto legislativo se destaca que existe una regularizacion
antigua referente al uso de animales vivos en experimentos e investigacion, y por
consiguiente establece la conformacién de comités que deben velar por las condiciones
Optimas para el cuidado y bienestar de los animales en los proyectos de investigacion
(Lugo et al., 2018)

Se describe el caso de estudio sobre la construccion de un bioterio en Colombia
desarrollado bajo un ambiente lleno de presidn por los cambios y evolucion de presiones
regulatorias, en donde, de acuerdo a la investigacion se cumplen los requerimientos
necesarios y por ende representa una fuerte inversion; sin embargo, el alto costo se ve
muy bien compensado por la mejoria de la calidad de los datos, reduccion de individuos,
y disminucién del sufrimiento animal asociada a condiciones 6ptimas (Zuluaga, et al.,
2002).

El escenario colombiano se encuentra caracterizado por ser confuso e incierto debido a
que ciertos autores mencionan que el pais consta dentro de su normativa una
regularizacion sobre el control animal dentro del laboratorio y que existen ciertos indicios
de desarrollo para acatar la normativa internacional, pero a su vez, dicha normativa es
insuficiente y no representa una normativa fuerte para el control del manejo de individuos

dentro de los bhioterios.

2.1.3 Politica de ética, bioética e integridad cientifica
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Colombia busca actualizar sus politicas de ética de la investigacion en un marco amplio

a partir de la Politica de ética de la investigacion, bioética e integridad cientifica. Este
documento se considera como pauta para desarrollar la revision critica en el presente
estudio por la amplitud de miras y por tratarse del documento mas reciente en

investigacion colombiana.

La revolucion técnico-cientifica se considera un hito en la manera de hacer ciencia,
modificando espacios, practicas y alcances. Ademas, posiciond a la ciencia, la tecnologia
y la innovacion (CTel), como objetos necesarios de la politica pdblica. La CTel en la
actualidad representa al sector estratégico de la politica de los Estados, no solo por la
economia en la calidad de vida de la poblacion, sino por su contribucion a la generacion
de capacidades nacionales para la comprension, mitigacion y solucion de problemas y
necesidades. Es muy importante que todos los procesos de CTel que se desarrollan en
Colombia se realicen con honestidad, rigor, justicia, transparencia, validez, veracidad,
confianza y, en general de acuerdo a los lineamientos éticos, bioéticos y de integridad
cientifica, el cual implica involucrar a todos los actores relacionados con el Sistema
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién —SNTCel para obtener y construir
acuerdos colectivos a nivel de comportamiento individual como el entorno institucional.
Por lo tanto, esta politica promueve la reflexion colectiva, participativa y plural sobre su

calidad y pertinencia.

Dentro del marco de la politica se establecen algunos instrumentos como es el caso de El
codigo de Nuremberg (Tribunal Internacional Militar de Ndremberg,1947), documento
que regula la experimentacion en seres humanos. Mientras que el Informe Belmont
(National Comission for the Protection of Human Subject of Biomedical and Behavioral
Research, 1978) establecio principios éticos universales para orientar el desarrollo de la
investigacion con seres humanos y asegurar su proteccion. “En Colombia se introdujo la
reglamentacion para proteger a las personas que participan en proyectos de investigacion
mediante la Resolucion 8430 de 1993, expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, en donde se establecen normas cientificas, técnicas y administrativas para la
investigacion en Salud” (Ocampo et al., 2017). En 2001, a través del Decreto 1101, se

crea la Comision Intersectorial de Bioética -CIB, principalmente como respuesta a
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compromisos del pais ante la Unesco, en virtud de la Declaracion universal sobre el

genoma humano y los derechos humanos (1997) y la Declaracion de Helsinki (1964) la
cual ha sido ratificada y adoptada por la asamblea Médica Mundial (1964-2013). Y la
Declaracion de la Bioética de la Unesco (2005), donde incluye temas como la proteccion
de los DD. HH, medio ambiente, equidad, justicia y la paz. La finalidad de la politica es
construir una cultura que promueva la reflexion colectiva, participativa y plural sobre la
investigacién en Colombia, que garantice su calidad y pertinencia, para el desarrollo

social con justicia y equidad.

Por otro lado, la bioética también forma parte importante ya que resulta de diversas
consideraciones, a partir de las cuales se va configurando como una ética de la vida, que
sirve para poner una relacion entre las demas ciencias y la sociedad. La investigacion
entra al campo de la moral, de acuerdo al comportamiento del investigador en su
interaccion y construccion con el otro. Ocampo et al., (2017) a medida que la ciencia
contemporanea se ha colectivizado y organizado, involucra a que las instituciones
desarrollen, crean y ejecuten condiciones y entornos donde los investigadores se puedan
desempefiar e interpreten las relaciones intersubjetivas, como en el caso de los animales.
Esta concurrencia que existe entre el investigador y la institucionalidad ayudan a la

integridad cientifica (Guzman, Velazco y Dominguez,2016)

La integridad cientifica es un componente central que ayuda a mantener la confianza y
credibilidad en la ciencia, a través de buenas préacticas, en la generacion y apropiacion
del conocimiento; ademas ha favorecido de instrumentos para su proteccién, como es el
caso de la propiedad intelectual, que ha tomado una relevancia cada vez mayor en los
sistemas de CTel, ya sea por la responsabilidad que implica en la inversion de recursos
publicos y por el impacto esperado en la comprensién y la solucién de problemas, el otro
instrumento que nos presenta es la dindmica de la CTel la cual hace cada vez mas
necesarias y reiteradas las investigaciones de tipo trasnacional, en donde es indispensable
normalizar criterios y procesos, asi como reglas e instancias que garanticen la observancia
de principios éticos. Abordar la integridad cientifica implica promover las buenas
practicas tomando en cuenta las medidas necesarias sobre algun tipo de falta que se
pudiera cometer y por ultimo prevenir las faltas desde el méas alto nivel institucional

mediante un compromiso con los principios y buenas practicas, aplicandolas en todas la
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areas y disciplinas del conocimiento que perseveren la confianza de los ciudadanos en la

CTel y garanticen resultados eficientes (Ocampo et al., 2017).

2.1.4. Organizaciones nacionales e internacionales cuya regulacion se utiliza
en Colombia

En Colombia se han creado organizaciones nacionales que acogen modelos
internacionales y que aportan al objetivo de proteger y reglamentar la investigacion con

animales, algunas de ellas se citan a continuacion.

2.1.4.1. Comité institucional para el cuidado y uso de animales de
laboratorio (CICUAL)
Es un comité institucional instaurado por la Universidad de los Andes y la Universidad
Javeriana sobre el uso y cuidado de animales de laboratorio (CICUAL UniAndes). El
funcionamiento de este comité se basa en las exigencias de la Ley 84 de 1989 vy las
recomendaciones de «La Guia» y desde el 03 de diciembre del 2013 con el aval de la

Direccion Juridica de la Universidad.

Cumplen la funcién de aprobar y supervisar los proyectos que impliquen el uso de
animales vertebrados vivos. Es decir, los proyectos deben ser presentados previamente al
comité por los investigadores y todo su desarrollo serd supervisado directamente por el
CICUAL.

Se basa en principios generales que condiciona el desarrollo de investigaciones con

animales como:

- Establecer la responsabilidad del investigador al justificar el uso de especies de
animales como indispensables e irremplazables

- Determinar el nimero, origen, estado de acuerdo a normas cientificas

- Minimizar o anular el dolor de los animales mientras se experimenta con los
mismos, aplicando procedimientos alternativos o uso de medicamentos

inhibidores del dolor.
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2.1.4.2 Organizaciones reguladoras a nivel internacional en el Manejo de

Bioterios.

Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS)

Es una organizacion internacional fundada bajo los auspicios de OMS y UNESCO
especializada en salud publica de las Ameéricas. El objetivo de su labor es mejorar y
proteger la salud de su poblacion. Ademas de, brinda cooperacidn técnica en salud a sus
paises miembros, combate las enfermedades transmisibles y ataca los padecimientos
cronicos y sus causas, fortalece los sistemas de salud y da respuesta ante situaciones de

emergencia y desastres ( Organizacion Panamericana de la Salud [OPS], 2018).

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) expresaba en su Xl Reunion
Interamericana de 1980: "los paises que han logrado un gran avance en el control de las
enfermedades humanas y animales son aquellos que han establecido entidades que se
dedican al mejor desarrollo de la Ciencia de los Animales de Laboratorio” (Rodriguez,
2007). Es decir, los procedimientos deben ir asociados al cumplimiento de normas éticas,
por lo que la Ciencia de los Animales de Laboratorio fue creada para ayudar a la
comunidad cientifica a mejorar todos los aspectos concernientes a la experimentacion

animal.
De acuerdo con CIOMS & OMS (2002), dentro de las pautas principales se describen:

-La investigacion puede justificarse éticamente s6lo si se realiza de manera tal que respete
y proteja a los sujetos de esa investigacion, sea justa para ellos y moralmente aceptable
en las comunidades en que se realiza.

- Las autoridades de salud del pais anfitrién y el comité de evaluacion ética nacional o
local debieran garantizar que la investigacion propuesta corresponda a las necesidades y
prioridades de salud del pais anfitrion y que cumpla con los estandares éticos necesarios.

En todos los casos, debe aprobarse por un comité de evaluacion ética.

NIH Nacional Institute of Health

Los Institutos Nacionales de Salud (NIH), parte del Departamento de Salud y Servicios
Humanos de los Estados Unidos, misma que, conduce y apoya la investigacion médica.

Para llevar a cabo su mision de extender la vida saludable y la reduccién de los dafios
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causados por enfermedad y discapacidad, NIH financia subvenciones y proyectos,

acuerdos de cooperacion y contratos que apoyan el avance de los conocimientos
fundamentales acerca de la naturaleza y el comportamiento de los sistemas vivos, a traves
de becas de investigacion, incluidas las subvenciones a organizaciones extranjeras
(National Institutes of Health [NIH], Junio 2021)

De esta manera, se mantiene puntos importantes dentro de su institucion que busca regular

la exploracién con animales.

- Buscar conocimientos fundamentales sobre la naturaleza y el comportamiento de
los sistemas vivos y la aplicacion de ese conocimiento para mejorar la salud.
- Ejemplificar y promover el nivel més alto de integridad cientifica,

responsabilidad publica y responsabilidad social en la conduccion de la ciencia.

International Council of Laboratory Animal Science

Se establecié en 2006 como una iniciativa conjunta del ICLAS vy los laboratorios que
participan en la vigilancia sanitaria y/o genética de los animales de laboratorio. Es una
organizacion dedicada a mejorar la salud humana y animal para promover el cuidado ético

y el uso de animales en la investigacion en todo el mundo.

Los objetivos de la Red son desarrollar programas que cumplan los objetivos del ICLAS
de mejorar y mantener la calidad de los animales utilizados en la investigacion,
sensibilizar a la comunidad cientifica sobre la importancia de los animales de laboratorio

de alta calidad.
AVMA

El AVMA es el principal defensor de la profesion veterinaria de EEUU ya que protege,
promueve las necesidades de todos los veterinarios, ademas, desarrolla herramientas
sobre temas clave promoviendo capacidades para proporcionar servicios veterinarios
cruciales. Ofrecemos programas educativos de acreditacion y certificacion que protegen
y elevan la calidad de la atencion veterinaria y el bienestar de los animales bajo su cuidado
(American Veterinary Association [AVMA], 2021).
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2.2. Perspectiva bioética de la investigacion con animales

La bioética es el estudio sistematico e interdisciplinar de las acciones del hombre sobre
la vida humana, vegetal y animal, considerando sus implicaciones antropoldgicas y éticas
procurando ver racionalmente aquello que es bueno tanto para el hombre, sus
descendientes y el ecosistema, con la finalidad de elaborar una normativa juridica
adecuada (Solana, 2020). Los intereses de los animales son reconocidos como igual de
relevantes en la ecuacion relacional humano/animal (Postigo, 2011). Es decir, se enfoca
en el conjunto de normas éticas que regulan el comportamiento y las relaciones del

hombre con los animales (Cap0, 2005).

La bioética tiene un papel crucial desde que se brindé mayor importancia al papel que
juegan los animales y el medio ambiente en nuestra realidad, desde la alimentacion hasta
la utilizacion de los mismos en diferentes sectores de la industria 0 medicina; a partir de
este momento existe una problemética para condicionar el comportamiento humano con
respecto a los animales al verificar una razon para hacerlos sujetos de accion moral
humana y es necesario considerar el concepto de valor inherente del animal (Martinez,
2018).

La bioética estudia la consideracion que deben recibir los animales no humanos y los
efectos colaterales que se generen a partir del trato que reciban, es decir, investiga si existe
un comportamiento moral hacia los animales en las investigaciones dentro de los estudios
y gue, en consecuencia, se indague, investigue y reflexione sobre las relaciones humano-
animal (Leyton, 2014).

Un comportamiento adecuado con los animales es tema prioritario en el manejo de las
investigaciones experimentales, debido a que, se suele continuar perpetuando la opresion
y explotacion de las animales victimas del especismo, por lo que a través de la
interdisciplinariedad se alcanza la integracion de condiciones moralmente correctas
mediante el reconocimiento de los seres vivos animales como individuos sujetos de

derecho.

Al determinar y verificar la importancia de considerar el bienestar animal, parte de la ética

animal, se centra en el cuidado, utilizacion apropiada y trato humanitario, pero asi
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también, se incluye dentro de estos puntos, plantear un adecuado ambiente fisico y social,

hospedaje, espacio y manejo para el albergue de los animales considerando factores como
caracteristicas morfologicas, sociales, habilidades y por supuesto las metas y el disefio

experimental (Cardozo et al., 2007).

2.2.1. Principios Eticos en el cuidado y uso de animales con fines

académicos

Los Principios Rectores Internacionales para la Investigacion Biomédica que Involucra a
Animales ha sido el marco para el desarrollo de leyes, politicas y lineamientos por mas
de 25 afios, mismos que fueron escritos en 1985 y en donde, la profesion de la medicina
animal de laboratorio y la ciencia todavia estaba estableciendo mejores préacticas y
estandares de atencion (Consejo para Organizaciones Internacionales de Ciencias
Médicas [CIOMS], 2012).

Se destaca que la instauracion de los principios éticos se ha desarrollado por un largo
tiempo, en la que se aplicaban précticas que han ido mejorando con el paso del tiempo,
ya sea porque la atencion de la sociedad ha ido en aumento en beneficio del bienestar de
los animales de investigacion, y, por ende, esto ha impulsado una actualizaciéon y

expansion del enfoca de los principios.

Resulta indudable que los seres humanos tienen ciertas obligaciones morales en la
utilizacion de animales de laboratorio, por lo que se establece cuatro deberes
fundamentales referentes a ejercer un control sobre los niveles de dolor que se producen,
asegurar condiciones tolerables de alojamiento y cuidados, mantener transparencia y

responsabilidad publicas de los profesionales implicados (Stepke, 2007).

En la practica el cuidado de los animales de laboratorio recae en varias personas, pero
legalmente y la responsabilidad final con frecuencia recae en el investigador principal
quien estd realizando el procedimiento cientifico y debe observar diferentes
precauciones como acoger los términos de la legislacion pertinente, elegir la especie
mas apropiada o la alternativa no animal, si existiere, que responda a las necesidades

del proyecto, obtener animales de proveedores serios y por ende tratar a todos los
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prototipos biologicos como animales sintientes e interés importantes (Cardozo & Mrad,

2008).

Se han considerado importante y de vital importancia en el campo de la investigacion con
animales poder incorporar principios éticos que respalden y garanticen el correcto manejo
y trato de los animales con fines investigativos; entre ellos se pueden identificarlos

siguientes:

Principio de responsabilidad que tiene como finalidad preservar la condicion de
existencia de la humanidad, considerando la vulnerabilidad que representa el ser humano
dentro de la naturaleza, y asi también, mostrar interés en la convivencia del hombre con
otros miembros vivos de la Naturaleza, pues ella es nuestra morada comun (Siqueira,
2001).

Principio de costo/ beneficio que prevé se debe contar con el uso de animales de
laboratorio, siempre y cuando se cuente con la justificacion de peso necesaria, siempre
con la finalidad de obtener un beneficio de progreso para la humanidad y/o animales y
que el costo de las intervenciones no genere un dafio innecesario (Rivera, 2015).

Principio de respeto es uno de los principios de especial atencion pues sobre el se
fundamente el resto pues su objetivo es mantener la primicia del respeto por la vida en
todas sus formas, procurando minimizar el dolor en la experimentacién, todos los
investigadores deberan mostrar un compromiso moral y de respeto hacia los animales

involucrados (Cabezas, 2008).

Principio de No- Maleficencia, su concepto fundamental se basa en el de no causar dafio
mediante todos los procesos de investigacion procurando mantener procedimientos de
minimo impacto en los animales, evitando cualquier dafio gratuito que pudiera infringir

en su biotipo(Landinez, Tenorio & Fuentes, 2014).

Principio de Autonomia debido a que los biotipos no poseen la capacidad de elegir, se
considera una obligacion moral del hombre, garantizar los conceptos considerados en el
mismo, procurando siempre tratar de hacer como humanos una interpretacion mas

objetiva del posible interés animal (Chaverri, 2011).
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Principio de igualdad, este principio procura siempre garantizar los intereses de ambas

partes involucradas exigiendo se extienda un trato igualitario del interés de los animales
(Valdivia, 2016).

Principio de justicia, se considera a las leyes la herramienta que garantice este principio,
que procure un trato justo en el cumplimiento de todos los principios éticos y de vida de
los animales, que brinde un ambiente justo de vida y desarrollo (Landinez & Tenorio,
2014).

2.2.2. Principios éticos internacionales para investigacion biomédica con
animales del consejo internacional de organizaciones médicas
(CIOMS)-GINEBRA, 1985

En las Normas Internacionales para la Investigacion Biomédica con Animales, del
Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas, se menciona la
necesidad de dichos estudios al afirmar expresamente que el empleo de animales en las

investigaciones implica responsabilidad por su bienestar (Osorio, 2000)

Por lo anteriormente mencionado es crucial que se considere las pautas descritas en el
CIOMS como pilar para futuros proyectos debido a la carencia de legislaciones propias
en algunos paises

CIOMS, organizacién cientifica internacional y no gubernamental establecida por la
Unesco y la OMS, propuso varios principios éticos universales para la investigacion
biomédica con animales; dichos criterios abarcan el avance del conocimiento, la
proteccion de la salud y/o el bienestar de los hombres y los animales requiere de la
experimentacion con animales vivos, usar métodos alternativos, escoger la especie a
utilizar al comprobar que su presencia no es mas significativa en el medio natural y por

supuesto, considerar a los animales como seres sensibles, con trato digno (Afife, 2006).

A continuacion, se describen cinco de ellos (CIOMS, 1985):
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“El avance del conocimiento biologico y el desarrollo de mejores medios de

proteger la salud y el bienestar del hombre y de los animales requiere recurrir a

la experimentacion en animales vivos intactos de una amplia variedad de

especies” (pp 1)

Se reconoce la importancia de los animales en el bienestar humano y faunistico, por lo
que se considera necesario el uso de los mismos, sin embargo, se recalca que es necesario

utilizar variedad de especies y no centrarse solamente en un grupo.

I.  “Meétodos tales como modelos matematicos, simulacion por computadora y

sistemas biologicos “in vitro” deben ser utilizados siempre que sean

apropiados” (pp 1).

Asi también como se requiere utilizar animales en proyectos cientificos, es necesario
también, buscar diferentes alternativas que motiven el uso de herramientas igualmente

efectivas y que permita dar resultados cientificos y verificables.

Il.  “Los experimentos con animales deben realizarse solamente después de la
debida consideracion de su relevancia para la salud humana o animal y para

el avance del conocimiento biologico” (pp 1).

Destacar la relevancia de animales en otros sectores diferentes al investigativo o
establecer que la especie no se considera como pieza clave dentro del ecosistema. Al
identificar ese punto, se debe verificar si los resultados se podran extrapolar a seres

humanos y cumplir con los objetivos deseados.

I1l.  “Los animales seleccionados para un experimento deben ser de la especie y
calidad apropiada, y su nimero no debe ser mayor que el requerido para

obtener resultados cientificamente vdlidos™ (pp 1).

Se considera la vida y bienestar de los animales igual de importantes que los resultados
del experimento, por lo que se debe establecer de manera clara y concisa la especie y
cantidad necesaria para que la confiabilidad de experimento no sufra cambios por efectos

adversos en el comportamiento o reaccion de los animales que son parte del experimento.

IV.  “Los investigadores y el resto del personal deben tratar siempre a los

animales como seres sensibles y deben considerar como imperativo ético su
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cuidado y uso apropiado y evitarles o minimizarles el disconfort, diestrés o

dolor” (pp 1).

Al establecer la muestra que va a ser parte del experimento, se parte del V principio para
controlar el trato recibido desde que el proyecto inicie, asegurando que sean tratados de
manera digna, cuidado su bienestar, sensibilidad, controlando que no sean victimas de
estrés, dolor disconfort, y en el caso de que no sea posible, evitar situaciones irritables o
dolorosas, reducir al minimo la intension y el tiempo que estan expuestos. Evitar cualquier
situacion incobmoda, dolorosa y establecer un &rea adecuada para desarrollarse es el
procedimiento principal, no obstante, si el nivel del experimento, le generara molestias

luego del proceso, se debe sacrificar al individuo de manera indolora.

En consecuencia, diferentes organizaciones internacionales tienen la mision de
promover la colaboracion internacional en ciencias biomédicas y en la que se establece
los lineamientos basicos para el desarrollo de la investigacién de manera mas efectiva y
digna para los individuos seleccionados a participar; permitiendo asi también, que, al
Ilevar un mejor control, la investigacion sea mas confiable al tener animales con menos

estrés efectos colaterales.

2.2.3. Principio de la Responsabilidad

El principio de responsabilidad tiene como base preservar la condicion de existencia de
la humanidad, considerando la vulnerabilidad que representa el ser humano dentro de la
naturaleza, y asi también, mostrar interés en la convivencia del hombre con otros

miembros vivos de la Naturaleza, pues ella es nuestra morada comdn (Siqueira, 2001).

Lo anteriormente mencionado, representa al hombre como un integrante méas del mundo,
sin considerarse un ser superior y mostrandose fragil frente a la inmensidad del
ecosistema, pero, de la misma forma, haciendo frente al poder de transformacion y dafio
que tiene el hombre en el medio ambiente; por consiguiente, es obligacion de las personas
devolver la dignidad y bienestar a la naturaleza, promoviendo el cuidado y

aprovechamiento responsable.
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Es elemental el conocimiento de las repercusiones sobre la salud humana producidas por

el deterioro del medio ambiente; aunque no se identifiquen de manera concreta se conoce
los posibles cataclismos que ocurrirdn como consecuencia del supercalentamiento del
planeta, o de la progresiva destruccion de la capa de ozono, o aun, de la incontrolable
destruccion de la vegetacion y fauna de las ya escasas reservas forestales del planeta
(Siqueira, 2001)

Por otra parte, los crecientes requerimientos de la industria consumista, que ha basado
buena parte de su desarrollo en la explotacion de los animales, profundizan ain maés el
dilema insostenible, y confronta al hombre para seguir o no explotando animales para
usos como los de la alimentacion, la vestimenta, los experimentos industriales y otros,

ademas de eso, la falta de voluntad politica complica la situacion (Mira, 2014)

El comportamiento del hombre condiciona el funcionamiento de los ciclos de vida
naturales, y ademas, se relaciona con el uso de especies dentro de zonas cerradas al hacer
uso de especies animales y manipularlas, considerando este principio primordial para

fomentar una guia de manejo de las mismos y limitar el actuar del ser humano.

2.2.4. Principio de costo/beneficio

El uso de animales puede ser una practica considerada obsoleta en paises que cuentan con
otras herramientas mas sofisticadas como simuladores o pruebas in Vitro; sin embargo
cuando no se tienen este tipo de herramientas, es necesario contar con el uso de animales
de laboratorio teniendo una justificacion de peso para realizar esto, y sin olvidar que solo
se pueden realizar pruebas en animales siempre y cuando eso tenga un beneficio para la
humanidad y/o los animales y el costo de aquellas pruebas experimentales no generen un

dafio innecesario (Rivera, 2015).

La relacion entre las experimentaciones humanas y los animales genera un dilema el
beneficio para el humano y posible potencial de dafio para el animal por lo que es
importante concebir y asesorar en la aplicacion de codigos de bioética que contemplen
pautas para el uso de animales de laboratorio con la finalidad de que se demuestre

fehacientemente el potencial beneficio de los experimentos sobre dolor en animales
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conscientes, desde el punto de vista de la eficacia de las terapias para el dolor o del

entendimiento de sus mecanismos (Barrios et al., 2011).

2.2.5. Principio de respeto

El principio de respeto al ecosistema requiere la comprension del ecosistema como la
unidad funcional bésica de la ecologia que incluye a la vez todos los seres vivos en
equilibrio entre ellos, el ambiente en que viven todos estos seres vivos, las relaciones
entre dichos seres vivos y el ambiente, asi como el flujo de energia que permite al
conjunto funcionar como un sistema abierto e interrelacionado con otros ecosistemas
(Barrios et al., 2011).

Los cientificos que trabajan con animales deben mantener la primicia del respeto por la
vida donde se encargan de minimizar el dolor o el sufrimiento a que éstos pueden ser
sometidos en los trabajos de experimentacién, por lo que aquellos que trabajen con
animales estan moralmente obligados a manifestarles respeto, y por consiguiente afecto
y gratitud (Cabezas, 2008).

2.2.6. Principio de No-maleficencia

Hace referencia al deber ético fundamental intrinseco de no-causar-dafio mediante los
procedimientos de investigacion, es decir, equivale a no hacerle mal a un animal y por
ende al ecosistema; estos son deberes que cobijan a todos los seres vivos por igual, y aun
con independencia de la voluntad de los implicados, en tratdndose del ser humano, por
ende, a partir de esto, hombres y animales merecen ser tratados como lo que son desde lo

moral y lo legal: seres vivos, sensibles, que tienen necesidades vitales (Osorio, 2000)

De esta manera, se exige en una primera acepcion no hacer dafio y mas alla, evitar
cualquier dafio gratuito o adicional que se pudiera llegar a infringir al biotipo. Incluso en
un sentido mucho mas amplio, el principio exige la compensacion o reparacion del dafio
sufrido (Landinez, Tenorio & Fuentes, 2014).

2.2.7. Principio de igualdad
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Como principio, rehtye de toda absolutizacion especista a favor del interés de un

miembro involucrado y provocar afeccion a una especie sobre otra en un conflicto de
intereses con implicaciones morales, es asi que, el principio de igualdad exige que
también extendamos el mismo trato a los animales no humanos, por lo que existe un
compromiso a desarrollar un mejor con los que no pertenecen a nuestra propia especie:

los animales no humanos (Valdivia, 2016).

2.2.8. Principio de Autonomia

Las corporaciones, cientificos, universidades y/o terceras personas deben tomar las
decisiones por los animales que forman parte de las experimentaciones, debido a que los
biotipos no tienen la capacidad para poder decidir sobre ellos, por lo que es un punto
importante en el proceso de experimentacion, es decir, es imposible de ser representado
por si mismo para el individuo animal, por lo que corresponderia al hombre asumir la
responsabilidad de representar esa autonomia y para el animal una autonomia subrogada
(Landinez et al., 2014).

De esta manera, se respetaria este principio en tanto se intente minimizar nuestro sesgo
antropocéntrico, para tratar de hacer como humanos una interpretacién lo mas objetiva
posible del interés animal determinada por nuestra condicion humana y el caracter no

absoluto del conocimiento (Chaverri, 2011).

2.2.9. Principio de justicia

La autoridad competente, la cual tiene la responsabilidad de proteger mediante leyes el
bienestar de los animales y dirigir las disposiciones legales frente a los mismos, este
aspecto incluye también la igualdad de oportunidades y el acceso a ellas (Landinez &

Tenorio, 2014).

37



Universidad de
La Sabana
Es decir, se trata de la justicia ecoldgica o la recta relacién con la naturaleza, el manejo
equitativo de sus recursos, la garantia de calidad de vida y el comportamiento, ajustados
al orden natural. EI antropocentrismo que coloca al ser humano por encima de todos los
demas seres vivos obliga a repensar este equivoco paradigma, ya que los avances
cientifico-tecnologicos utilizados sin conciencia, han sido causa de la depredacion de las

riquezas de la naturaleza, reducidas a recursos naturales, sin respeto por la vida y el

ecosistema (Vargas et al., 2018).

3. OBJETIVOS
3.1. Objetivo General
Realizar una revision critica, desde la perspectiva bioética, de los documentos que

presentan la regulacién del uso de animales con fines investigativos en Colombia.

3.2. Objetivos Especificos
- Realizar una caracterizacion de los principios que debe cumplir el uso de animales

confines investigativos en Colombia.

- Determinar los atributos peculiares que las investigaciones con animales deben
cumplir a partir de los principios bioéticos fundamentales

- Analizar de modo critico desde la perspectiva bioética los criterios que regulan el

uso de bioterios y de animales con fines investigativos.
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4. METODOLOGIA

« Se realiz6 una investigacion documental, que utiliza el analisis descriptivo
documental, desde la perspectiva de los principios y aplicaciones de la Bioética
en el marco de la normativa de regulacion en materia de proteccién de los

animales con fines investigativos en Colombia.

« Para la presente investigacion se realiz6 una recopilacion de la documentacion
regulatoria vigente; como herramienta de analisis se utilizo la legislacion descrita

a continuacion en la tabla:

Documento Mencion explicita de la regularizacion

CONGRESO DE COLOMBIA, | “Por la cual se provee a la fundacioén y funcionamiento de
Ley 5 de 1972 Juntas Defensoras de animales.

PRESIDENCIA DE | “Por la cual se provee a la fundacion y funcionamiento de
COLOMBIA, Decreto 497 de Juntas Defensoras de animales.

1973

PRESIDENCIA DE | “Por el cual se dicta el Cdodigo Nacional de Recursos
COLOMBIA,  Decreto  Ley Naturales Renovables y de Proteccion al Medio Ambiente.
2811 de 1974.
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CONGRESO DE COLOMBIA,
Ley 84 de 1989

“Por la cual se adopta el Estatuto Nacional de Proteccion de
los Animales y se crean unas contravenciones y se regula lo

referente a su procedimiento y competencia. ”’

CONGRESO DE COLOMBIA,
Constitucién
Colombia de 1991

Politica de

“Asegurar a sus integrantes la vida, la convivencia, el
trabajo, la justicia, la igualdad, el conocimiento, la libertad
y la paz, dentro de un marco juridico, democratico y
participativo que garantice un orden politico, econémico y
social justo, y comprometido a impulsar la integracion de la

comunidad latinoamericana. ”

MINISTERIO DE SALUD,
Resolucion 8430 de 1993

“Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y

administrativas para la investigacion en salud. ”

CONGRESO DE COLOMBIA,
Ley 599 de 2000

“Por la cual se declara imprescriptible la accion penal en

caso de delitos contra la libertad, integridad “

SENADO DE COLOMBIA,
Ley 769 de 2002

“Por la cual se expide el Codigo Nacional de Transito
Terrestre de personas y animales y se dictan otras

disposiciones. “

CONGRESO DE COLOMBIA,
Ley 841 de 2003

“Por la cual se reglamenta el ejercicio de la profesion de
bacteriologia, se dicta el Cddigo de Bioética y otras

disposiciones. «
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MINISTERIO DE LA
PROTECCION SOCIAL,
Resolucién 2378 del 27 de junio
de 2008.

“Por la cual se adoptan las Buenas Préacticas Clinicas para

las instituciones que conducen investigacion con

medicamentos en seres humanos.

CORTE CONSTITUCIONAL,
Sentencia C-666 de 2010

“Por la cual se dispone sobre actividades taurinas, coleo y
rifas de gallos, corridas de toros y demas actividades
relacionadas con la tauromaquia, ambiente incluido en la
constitucion colombiana y el deber constitucional de
proteger su diversidad e integridad, constitucion ecoldgica-
concepto/medio ambiente en la constitucién de 1991,
dignidad humana, estatuto de proteccion animal, dignidad,
funcion social y ecoldgica de la propiedad, funcion social

de la propiedad. “

CONGRESO DE COLOMBIA,
Ley 165 de 2011

“Por la cual se dictan normas para la proteccion de los

animales y se dictan otras disposiciones.

CONGRESO DE COLOMBIA,
Ley 2047 de 2020.

“Por la cual se prohibe en Colombia la experimentacion,
importacion, fabricacion y comercializacion de productos
cosmeéticos, sus ingredientes o combinaciones de ellos que
sean objeto de pruebas con animales y se dictan otras

disposiciones. “

INVIMA, Guia para los comités

de ética en investigacion

“Brindar los lineamientos que debe tener en cuenta el

usuario para la conformacién, procedimientos, seguimiento,
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vigilancia e interaccion de los Comités de Etica

Independientes con el INVIMA.

Tabla 1. Documentos utilizados como herramienta para la investigacion

Con el andlisis de estos documentos se procedié a realizar el proceso de
categorizacion bioética sistematizada, en la cual se pudieron identificar y describir
las siguientes categorias en cada uno de los documentos numerados en la Tabla 1.
Estas categorias estan descritas en los numerales 2.2.1 a 2.2.9:

1. Responsabilidad

2. No maleficencia

3. Principio ético de las 3R

4. Respeto

5. Autonomia

6. Costo/Beneficio

7. Sintiencia

8. Justicia

9. Precaucion
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5. Consideraciones éticas, disposiciones legales vigentes y propiedad intelectual

El proposito del trabajo de grado tiene en cuenta la reglamentacion vigente por parte de la
Direccion de Investigacion de la Universidad de La Sabana. La autora declara que no tiene
ningun conflicto de interés, que se acoge a la reglamentacion sobre propiedad intelectual
citando los autores y obras de acuerdo con las Normas APA. Igualmente, declara que la
investigacidn se considera sin riesgo, por tratarse de una descripcion basada en la revision de
documentos que soportan el funcionamiento de algunos bioterios en Colombia. No realiza
intervenciones en seres humanos o animales. Se compromete con comunicar los resultados
al programa de la Maestria en Bioética una vez finalizada la revision critica. Igualmente,
participara estos resultados a la ACCBAL — Asociacion Colombiana para la Ciencia y

Bienestar del Animal de Laboratorio para que sean aprovechados en los diferentes bioterios.

6. RESULTADOS

A partir de los objetivos especificos se estructuraron los resultados en cuatro componentes
principales: la caracterizacion de la normativa que regula la investigacion con animales y el
uso de bioterios, los principios que destaca principalmente cada uno de estos documentos,
los atributos descritos en cada documento y finalmente el anlisis para la revision critica

desde la mirada de la bioética.

Es interesante encontrar que para algunos autores resulta apropiado identificar tres etapas
en el desarrollo del marco normativo nacional; en la primera, es una etapa poco

estructurada y en donde se supone la premisa de consideracion de los animales como cosas;
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la segunda, fuertemente estructurada, bajo la consideracion de los animales como recursos
naturales aprovechables; y la tercera y méas recientemente estructurada de consideracion de
los animales como seres sintientes (Estrada & Cedefio, 2017). Esto demuestra una cierta
evolucidon hacia una mayor comprension de la ética en el uso de los animales de

experimentacion. Se acoge més a la bioética global de Potter como se menciond en los

primeros apartados de este estudio.

La normativa referente a la experimentacion con animales, el primer lineamiento existente

sobre la cual he realizado mi investigacion se remonta a:

e Ley5de1972

De acuerdo con Articulo N°3 que cita “Por la cual se provee a la fundacion y funcionamiento

de Juntas Protectoras de Animales.” (Ley 5, 1972)

e Decreto 497 de 1973

Por el cual se reglamenta la ley 5 de 1972, hace referencia a crear sentimientos de proteccién
hacia los animales en general y evitar los malos tratos a que puedan ser sometidos (Decreto
497, 1973).

e Decreto 2811 de 1974.
Este decreto motiva de manera general el cuidado de los recursos, siendo los animales parte
del medio ambiente, siendo asi que, se promueve “Lograr la preservacion y restauracion del

ambiente y la conservacion, mejoramiento y utilizacion racional de los recursos naturales
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renovables, segun criterios de equidad que aseguren el desarrollo arménico del hombre y

de dichos recursos”. Siendo su objetivo final el prevenir y controlar los efectos nocivos de
la explotacidn de los recursos naturales no renovables sobre los demas recursos ” (Decreto
2811, 1974).

La normativa anteriormente mencionada fue la pionera en cuanto a gestion y
aprovechamiento de recursos naturales, en donde se incluia a los animales y se incentivaba
el cuidado de estos. Por ende, luego de la existencia de la legislacion de los afios 70, que
presentaba informacion muy general, que, si bien es cierto, no profundiza en temas

experimentales, funciona como una base para futuros normativas.

De esta manera a partir de los afos 80, se presenta legislaciones que ahondan mucho mas en

el cuidado de los animales relacionados con la experimentacion.

e Ley84de 1989

“Ensu CAPITULO I: en su articulo N°2 expresa diferentes disposiciones que tienen
como objeto:
a) Prevenir y tratar el dolor y el sufrimiento de los animales;
b) Promover la salud y el bienestar de los animales, asegurandoles higiene,
sanidad y condiciones apropiadas de existencia;
c) Erradicar y sancionar el maltrato y los actos de crueldad para con los
animales;
- Ensu CAPITULO II: DE LOS DEBERES PARA LOS ANIMALES
En su articulo 4.- “Toda persona esta obligada a respetar y abstenerse de causar
dafio o lesion a cualquier animal. Igualmente, de denunciar todo acto de crueldad
cometido por terceros del que tenga conocimiento”
En su articulo 5.- Tienen como deberes:
a) Mantener el animal en condiciones locativas apropiadas en cuanto a

movilidad, luminosidad, aireacion, aseo e higiene;
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b) Suministrarle bebida, alimento en cantidad y calidad suficientes, asi como

medicinas y los cuidados necesarios para asegurar su salud, bienestar y para
evitarle dafio, enfermedad o muerte;
- Ensu CAPITULO Ill: DE LA CRUELDAD CON LOS ANIMALES
Articulo 6.- El que cause dafio a un animal o realice cualquiera de las conductas
consideradas como crueles para con los mismos por esta Ley, serd sancionado con
la pena prevista para cada caso.
- EnsuCAPITULO IV: DE LAS PENAS Y AGRAVENTES
Articulo 10.- Los actos dafiinos de crueldad descritos en el articulo 6 de la presente
Ley, seran sancionados con la pena de arresto de uno (1) a tres (3) meses y multa de
cinco mil ($5. 000.00) a cincuenta mil pesos ($50. 000.00).
- EnsuCAPITULO V: DEL SACRIFICIO DE ANIMALES
Articulo 17.- El sacrificio de un animal no destinado al consumo humano sélo podra
realizarse mediante procedimientos no sancionados y que no entrafien crueldad,
sufrimiento o prolongacion de la agonia y Unicamente en razén de las siguientes
circunstancias:

a) Para poner fin a intensos sufrimientos producidos por lesién o herida
corporal grave o enfermedad grave e incurable o cualquier otra causa fisica
irreversible capaz de producir sufrimiento innecesario;

- Ensu CAPITULO VI: DEL USO DE ANIMALES VIVOS EN EXPERIMENTACION
E INVESTIGACION
Articulo 26.- Para todo experimento con animales vivos debera conformarse un
comité de ética con las siguientes funciones

a) Las actividades y procedimientos encaminados al cuidado de los animales;

b) Las condiciones fisicas para el cuidado y bienestar de los animales;

c) El entrenamiento y las capacidades del personal encargado del cuidado de
los animales ”’; (Ley 84, 1989)

e La Constitucion Politica de Colombia de 1991

46



Univerdad de
La Sabana
Articulo 80.- “El Estado planificara el manejo y aprovechamiento de los recursos

naturales, para garantizar su desarrollo sostenible, su conservacion, restauracion o

sustitucion” (Constitucién Politica de Colombia, 1991).

Resolucion 8430 del afio 1993

“TITULO V: LA INVESTIGACION BIOMEDICA CON ANIMALES
Articulo 87.- En toda investigacion en la que los animales sean sujeto de estudio deberan
tenerse en cuenta.

a) Siempre que sean apropiados, deben usarse métodos tales como modelos
matematicos, simulacion en computador y sistemas bioldgicos in vitro.

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

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

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

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

Articulo 89.- Los animales deben ser utilizados, en caso que el investigador hubiera
descartado otras alternativas, para tal fin se sigue el principio de Russell Burch "3R",
remplazo, reduccion y refinamiento.

Articulo 91.- Los bioterios de produccién o mantenimiento crénico seran supervisados
por el personal profesional calificado y competente en la materia y deberan permitir el
crecimiento, maduracion, reproduccion y comportamiento normal de los animales, de
conformidad con las normas que la propia institucién emita” (Resolucién N° 8430,
1993).
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Ley 599 de 2000

Articulo 334.- “EXPERIMENTACION ILEGAL EN ESPECIES ANIMALES O
VEGETALES. El que, sin permiso de autoridad competente o con incumplimiento de la
normatividad existente, realice experimentos, introduzca o propague especies animales,
vegetales, hidrobioldgicas o agentes bioldgicos o bioquimicos que pongan en peligro la
salud o la existencia de las especies, o alteren la poblacion animal o vegetal, incurrira
en prision” (Ley 599, 2000).

Ley 769 de 2002

Articulo 97.- “MOVILIZACION DE ANIMALES. Se crearan los cosos o depdsitos
animales, en cada uno de los municipios del pais, y, en el caso del distrito capital de

Bogot4, uno en cada una de sus localidades” (Ley 769, 2002).

Ley 841 de 2003

“Articulo 21.- INVESTIGACION EN ANIMALES.
a experimentacion en animales ha permitido grandes avances en conocimientos biolog
icos y del bienestar del hombre y de los animales, en particular en los que el tratamiento
y prevencion de enfermedades, ademas debe cumplir las normas internacionales para
la investigacion bioética.
Articulo 22.- PRINCIPIOS BASICOS PARA INVESTIGACION EN ANIMALES. Son
principios basicos para investigaciones en animales:
a) Cuando sea posible en vez de animales deben emplearse modelos
matematicos, simulacros en computador y sistemas biolégicos in vitro,
b) Los experimentos con animales s6lo deberan realizarse cuando se haya

comprobado debidamente su interés para la salud humana;
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c) Debe utilizarse el minimo nimero de animales necesarios para obtener
resultados cientificamente vdlidos;

d) Los animales empleados para investigacion deben mantenerse en
las mejores condiciones posibles ambientales, alimentarias y de salud” (Ley
841, 2003).

Resolucidn 2378 del 27 de junio de 2008.

“Articulo 1.- OBJETO. - Adoptar oficialmente y con caracter obligatorio las Buenas
Practicas Clinicas para instituciones que conducen investigacion con medicamentos en
seres humanos contenidos en el Anexo Técnico que hace parte integral de la presente
resolucion.

Articulo 3.- CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS.- El Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, debera verificar que las
instituciones que desarrollen investigaciones en seres humanos con medicamentos,
cumplan con las Buenas Practicas Clinicas que se adoptan a través de la presente
resolucidn, en desarrollo de lo cual, debera expedir un certificado ” (Resolucion N°2378,
2008).

Sentencia C-666 de 2010
“A través de esta sentencia se hace preceptivo considerar a los animales en cuanto seres
sintientes al regular el trato que les den los seres humanos, pulsando la dignidad como

fuente de obligaciones juridicas respecto de los animales” (Corte Constitucional, 2010)

Ley 165 de 2011
- “TITULO I: DISPOSICIONES GENERALES
- CAPITULOI

Articulo 4.- Bienestar animal. El trato a los animales se basa en el respeto, la solidaridad,

la compasion, la ética, la justicia, el cuidado, la prevencion del sufrimiento, la erradicacion
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del cautiverio y el abandono, asi como de cualquier forma de abuso, maltrato, violencia, y

trato cruel.

En todo caso de conflicto en la aplicacion de las normas relativas al manejo, cuidado y

proteccion animal se tendré en cuenta la norma y sentido que favorezca el bienestar animal.

Articulo 5.- Integralidad en el cuidado de los animales. En el cuidado de los animales, el

cuidador, tenedor o poseedor asegurara como minimo:
a) Que no sufran hambre ni sed.
b) Que no sufran malestar fisico ni dolor.
¢) Que no les sean provocadas heridas ni enfermedades.
d) Que no sean sometidos a condiciones de miedo ni estrés.
e) Que puedan manifestar su comportamiento natural.
- TITULO II: MEDIDAS PARA LA PROTECCION ANIMAL
- CAPITULOI
De las conductas constitutivas de maltrato animal

Articulo 12. Presuncién de maltrato animal. Se presumen como conductas de crueldad y
maltrato para con los animales, todas aquellas que vulneran su bienestar o que causen
dafio o sufrimiento injustificado, por accion u omisién del ser humano, especialmente los

siguientes:
a) Herir o lesionar a un animal.

b) No otorgar las condiciones de bienestar en cuanto al alimento, descanso, vivienda,

esparcimiento, salud y proteccion necesaria para su subsistencia.

¢) Causar lesiones o muerte innecesaria o dafio a un animal obrando por motivo

abyecto o fatil o con fines lucrativos.
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d) Remover, destruir, mutilar o alterar cualquier miembro, 6rgano o apéndice de un
animal vivo, sin que medie razdn técnica, cientifica, zoo profiléctico, o que se ejecute

por piedad para con el mismo.

e) Causar la muerte inevitable o necesaria a un animal con procedimientos que

originen sufrimiento o que prolonguen su agonia” (Ley 165, 2011).

e Ley 2047 de 2020.

“Se prohibe en Colombia la experimentacién, importacion, fabricacion y comercializacion
de productos cosmeéticos, sus ingredientes o combinaciones de ellos que sean objeto de

pruebas con animales .

Articulo 1. “Objeto. La presente ley tiene por objeto prohibir, en todo el territorio nacional,
la experimentacion, importacion, exportacion fabricacién, y comercializacion de productos
cosmeéticos, sus ingredientes o combinaciones de ellos que sean objeto de pruebas en

animales. La misma que rige desde rige a partir del 10 de agosto de 2024 (Ley 2047, 2020)

e Guia para los comités de ética en investigacion

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) expidié la Guia
para los Comités de Etica en Investigacion, en el marco de la Resolucion 2378 del 27 de junio
de 2008.

“Tiene como objetivo brindar los lineamientos que debe tener en cuenta el usuario para la
conformacion, procedimientos, seguimiento, vigilancia e interaccion de los Comités de Etica

Independientes con el INVIMA.
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a) Responsabilidades Toda investigacion que se realice en seres humanos debe ser

evaluada y aprobada por el Comité de Etica. EI Comité debe evaluar el proyecto de
investigacion, las competencias del investigador y las competencias de su equipo de

investigacion;

Todo Comité de Etica debe definir su codigo de conducta, su politica de manejo de conflictos
de interés y su funcionamiento debe ser consecuente con los mismos, de tal manera que se

impida parcialidad o sesgos en los resultados del ejercicio del Comité.

- Salvaguardar los derechos de los participantes en la investigacion: El objetivo
que el Comité de Etica debe tener como prioridad en la evaluacion de los estudios
de investigacion

- (...) el Comité de Etica debe definir la metodologia, las herramientas y los
procedimientos previamente concertados para cumplir esta responsabilidad.

- (...) El Comité de Etica debe tener un archivo de acceso restringido y con las

condiciones adecuadas de seguridad y confidencialidad ” (INVIMA, 2015).
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6.1. Relacion de principios presentes en los documentos que reglamentan la investigacion con animales en Colombia

En la siguiente tabla se relacionan los principios que se encuentran en las diferentes reglamentaciones para realizar posteriormente el

analisis.
Documento Responsabilidad No 3R Respeto Sintiencia | Autonomia Costo/ | Justicia Precaucién
Maleficencia Beneficio
CONGRESO Creacion Juntas Evitar actos | No Evitar actos de | No No menciona | No Sise prevé en | Se menciona la
DE Defensoras de de crueldad, | menciona crueldad, los mencio mencio | el detalle del creacion de
COLOMBIA, Animales los maltratamiento | na na régimen juntas
Ley 5 de 1972 promover maltratamie s el abandono legislativo defensoras de
campafias ntos el injustificado animales como
educativas y abandono de tales medio de
culturales injustificado animales. precautelatorio
tendientes a de tales del bienestar
despertar el animales. animal.
espiritu de amor
hacia los animales
PRESIDENCIA | Es Sera No Dentro de las | Crear No menciona | No Si se prevé en | Se menciona la
DE responsabilidad la | considerado | menciona juntas de sentimi mencio | el detalle del creacion de
COLOMBIA, creacion de juntas | s actos de proteccién se | entos na régimen juntas
Decreto 497 de | de proteccion de | crueldad encuentra de legislativo defensoras de
1973 los animales que | animal, toda explicito un protecci animales como
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garanticen un accion que manejo on medio de
trato justo. vaya en enmarcado en | hacia precautelatorio
contra de la el respeto a los del bienestar
naturaleza todas las animale animal.
del animal. formas de sen
vida. general
y evitar
los
malos
tratos a
que
puedan
ser
sometid
0S.
PRESIDENCIA | “Siendo su Controlar No Generar un No No menciona | No Si se prevé en | Legislaciones
DE objetivo final el todos los menciona ambiente que | mencio mencio | el detalle del que ahondan
COLOMBIA, preveniry efectos garantice el na na régimen mucho mas en el
Decreto Ley controlar los dafinos que bienestar y legislativo cuidado de los
2811 de 1974. efectos nocivos puedan armonia. animales
de la explotacion | atentar al relacionados con
de los recursos bienestar de la
naturales no la experimentacion
renovables sobre | naturaleza
los demas en general.
recursos”
CONGRESO “Mantener el “Preveniry | Sise “Toda persona | No No menciona | “Silos | Sise preve en | Se plantea como
DE animal en tratar el menciona estd obligada a | mencio dafos el detalle del principio
COLOMBIA, condiciones dolor y el recomenda - | respetar y na para los | régimen precautelatorio
Ley 84 de 1989 | locativas sufrimiento | ciones abstenerse de animale | legislativo la educacion en
apropiadas en especificas | causar dafio 0 s fueran manejo animal y
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cuanto a de los con respecto | lesion a Severos medio
movilidad, animales” a la teoria cualquier y los sancionatorios
luminosidad, reduccion, | animal. benefici ante el
aireacion, aseo e reemplazo y | Igualmente, de 0S incumplimiento.
higiene” refinamient | denunciar todo escasos,
0. acto de la
crueldad investi -
cometido por gacion
terceros del seria
que tenga injustifi
conocimiento” cable.”
CONGRESO “El Estado “Debera No Generar un No No menciona | No Sise prevé en | Precautelar el
DE planificara el preveniry menciona sistema de mencio mencio | el detalle del cuidado y
COLOMBIA, manejo y controlar control y na na régimen conservacion de
Constitucion aprovechamiento | los factores regularizacion legislativo los recursos
Politica de de los recursos de deterioro de los naturales que
Colombia de naturales, para ambiental, mecanismos incluyen todas
1991 garantizar su imponer las para el cuidado las formas de
desarrollo sanciones del medio vida.
sostenible, su legales y natural.
conservacion, exigir la
restauracion o reparacion
sustitucion” de los dafios
causados”
MINISTERIO “Se promueven No causar “Los “En toda No No menciona | No Sise prevé en | Como medio
DE SALUD, virtudes como la | dafio de animales investigacion | mencio mencio | el detalle del precautelatorio
Resolucién 8430 | prudencia 'y ningun tipo | deben ser enlaqueelser | na na régimen se dispone todas
de 1993 sabiduria para con utilizados, | humano sea legislativo las normas de
distinguir entre lo | respecto a en caso que | sujeto de regulacion y
malo y lo bueno, | ninguna el estudio, debera control.
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por ende, todos forma de investigador | prevalecer el
los actos deben vida. haya criterio del
estar medidos por descartado | respeto a su
la racionalidad” otras dignidad y la
alternativas, | proteccion de
paratal fin | sus derechosy
se sigue el su bienestar”.
principio de
Russell
Burch "3R",
remplazo,
reducciény
refinamient
0”.
CONGRESO “Es No causar No Fiel No No menciona | Procura | Si se preve en | Seguimiento de
DE responsabilidad dafo menciona cumplimiento | mencio r que el detalle del la normal para
COLOMBIA, vital el innecesario de todo lo na toda régimen precautelar el
Ley 599 de 2000 | cumplimiento de | de ningun estipulado en investig | legislativo bienestar del ser
la normatividad tipo en las la ley con acioén humano y del
existente, realice | investigacio respecto a la sea animal.
experimentos, nes con experimentacié justifica
introduzca o animales. ncon day no
propague especies animales. provoq
animales, ue un
vegetales, dafo
hidrobiologicas o inneces
agentes ario al
bioldgicos o animal.

bioquimicos que
pongan en peligro
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lasalud o la
existencia de las
especies’.
SENADO DE Es Evitar No Se plantea la No Se menciona | No Sise prevéen | Como medio
COLOMBIA, responsabilidad la | dafios a los | menciona prohibicion de | mencio | como parte mencio | el detalle del precautelatorio
Ley 769 de 2002 | movilizacion de animales en llevar animales | na del principio | na régimen se dispone todas
personas, lo que y objetos de autonomia legislativo las normas de
animales o respecta a molestos en el velar por el regulacion y
vehiculos por una | su vehiculos para correcto control.
via pablica o movilidad y pasajeros. manejo de la
privada abierta al | todos los movilidad de
publico procesos los animales,
que siguiendo
involucren todos los
un posible procedimient
dafo. 0s pertinentes
para
garantizar el
bienestar
animal.
CONGRESOD | “La “Los animal | No Cuando seapo | No No Debe Sise prevé en | El investigador
E COLOMBIA, | experimentacion e | es empleado | menciona. sible en vez de | mencio | menciona. utilizars | el detalle del principal quien
Ley 841 de 2003 | n animales ha per | s para invest animales debe | na e el min | régimen esta realizando
mitido grandes av | igacion deb n emplearse imo nG | legislativo el procedimiento
ances en conocim | en mantener modelos mero de cientifico debe
ientos biol6gicos | se en matematicos, s animal observar las
y del bienestar las mejores imulacros en ¢ es nece siguientes
del hombre y de condiciones omputador y si sarios p precauciones,
los animales, en posibles am stemas bioldgi ara ademés de
particular en los bientales, al cos invitro obtener diligenciar el
que el tratamiento resultad formulario de
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y prevencion de Imentarias y 0S registro
enfermedades, de salud” cientifi establecido por
ademas debe cament la norma
cumplir las e vali respectiva.
normas dos
internacionales
para la
investigacion
bioética”.
MINISTERIO “Adoptar No causar Se preve Generar un No No menciona | Todas | Sise prevéen | “Debera
DE LA oficialmente y dafo de como parte | auténtico mencio las el detalle del verificar que las
PROTECCION | con carécter ningun tipo | de las cumplimiento | na investig | régimen Instituciones que
SOCIAL, obligatorio las en las buenas de los aciones | legislativo desarrollen
Resolucion 2378 | Buenas Précticas | investigacio | précticas en | protocolos deben investigaciones
del 27 de junio | Clinicas para nesy la para las buenas procura en seres
de 2008. instituciones que | procurar el | investigacié | practicas r que humanos con
conducen uso de n. clinicas. las medicamentos,
investigacion”. buenas investig cumplan con las
practicas en aciones Buenas
la se Précticas
investigacio alineen Clinicas”.
n. con los
objetiv
0s de
los
estudio
S.
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CORTE
CONSTITUCIO
NAL, Sentencia
C-666 de 2010

“En la
constitucion
colombianay el
deber
constitucional de
proteger su
diversidad e
integridad”

No causar
dafio a
ningun
animal en
corridas
taurinas o
cualquier
tipo de
indicio de
maltrato
animal.

No
menciona

Reducir a cero
el dafio
injustificado
de los animales
mediante
practicas
culturales de
corridas
taurinas y
cualquier
expresion que
involucre
crueldad
animal.

“Consi
derar a
los
animale
sen
cuanto
seres
sintient
es al
regular
el trato
que les
den los
seres
humano
S,
pulsand
ola
dignida
d como
fuente
de
obligaci
ones
juridica
S
respect
o de los
animale

2

S

No menciona

No
mencio
na

Si se prevé en
el detalle del
régimen
legislativo

Como medio
precautelatorio
se dispone todas
las normas de
regulacion y
control.
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CONGRESO “La “La Si se “El trato alos | No No menciona | No Sise prevéen | “La prevencion
DE responsabilidad prevencion | menciona animales se mencio generar | el detalle del del sufrimiento,
COLOMBIA, de no ocasionar del como parte | basa en el na ninguna | régimen la erradicacion
Ley 165 de 2011 | dafios sufrimiento, | de los respeto, la interve | legislativo del cautiverio y
innecesarios recae | la principios solidaridad, la ncion el abandono, asi
en el ser humano: | erradicacion | de las 3R; compasion, la inneces como de
no se justifica del reduccion, | ética, la aria ni cualquier forma
infligir dolor y cautiverioy | reemplazoy | justicia, el de de abuso,
sufrimiento a el refinamient | cuidado” maltrat maltrato,
animales de abandono, 0. 0 violencia, y trato
investigacion” asi como de animal. cruel”
cualquier
forma de
abuso,
maltrato,
violencia, y
trato cruel”
CONGRESO “Se prohibe en No generar | No Procurar el uso | No No menciona | Eneste | Sise prevéen | No permitir la
DE Colombia la investigacio | menciona de animales en | mencio punto el detalle del experimentacion
COLOMBIA, experimentacion, | nes que investigaciéon | na se régimen con animales.
Ley 2047 de importacion, procuren un solo en casos describ | legislativo
2020. fabricacion y dafo justificados e que el
comercializacion | innecesario gue procuren sacrifici
de productos alos un progreso en 0 del
cosméticos, sus animales, en la mitigacion animal
ingredientes o la de las serias sea
combinaciones de | investigacio problematicas justifica
ellos que sean n para la sanitarias del do al
objeto de pruebas | produccion planeta. benefici
con animales”. o, lo
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de cual no
cosmeéticos. se
justifica
del
todo.
INVIMA, Guia | “Toda (...) El No se “Salvaguardar | No se Los comités | Se Sise prevéen | Instaurar
para los comités | investigacion que | Comité de | menciona los derechos de | mencio | de Bioética realizar | el detalle del comités
de ética en se realice en seres | Etica debe los na seran los ala régimen bioéticos que
investigacion humanos debe ser | tener un participantes encargados valoraci | legislativo permitan
evaluada y archivo de enla de velar por | én realizar un
aprobada por el acceso investigacion: los intereses | respecti control y
Comité de Etica. | restringido El objetivo que de los vaen seguimiento
El Comité debe y con las el Comité de animales cada efectivo de las
evaluar el condiciones Etica debe involucrados, | comité investigaciones
proyecto de adecuadas tener como yaquenose |de
investigacion, las | de prioridad en la puede hablar | bioética
competencias del | seguridad y evaluacion de de una
investigador y las | confidencial los estudios de autonomia
competencias de | idad, todo investigacion”. directa por
su equipo de ello para no parte de los
investigacion”. causar animales.
dafios

innecesarios

2

Tabla 2.

Valoracién de documentos reglamentarios a la luz de las categorias bioéticas
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6.2. Caracterizacion de los principios que deben cumplir los bioterios reconocidos
en Colombia y la investigacion con animales

Realizada la revision de los diferentes principios que rigen la investigacion con animales se
propone la siguiente caracterizacion de los principios que deben cumplir tanto los bioterios
reconocidos en Colombia como las investigaciones con animales. Se presenta a modo de

tabla para facilitar su comprension destacando en cada principio el documento que mas lo

representa.
Principios que Documento Segmento del documento que refiere la
rigen la categoria

investigacion

con animales

“La responsabilidad de no ocasionar dafos
innecesarios recae en el ser humano: no se

justifica infligir dolor y sufrimiento a
CONGRESO DE COLOMBIA,
Ley 165 de 2011

animales de investigacion”

R nsabili o e
esponsabilidad “Es responsabilidad de la institucion

asegurar que el personal responsable del
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bienestar, cuidado y el uso de animales
este debidamente cualificado y sean
competentes a través de la formacion y la
experiencia para el procedimiento que

realizan”.

No maleficencia

CONGRESO DE COLOMBIA,
Ley 84 de 1989

“Prevenir y tratar el dolor y el sufrimiento

de los animales™;

“Promover la salud y el bienestar de los
animales, asegurandoles higiene, sanidad y

condiciones apropiadas de existencia”

Principio ético

delas3R

MINISTERIO DE SALUD,

Resolucion 8430 de 1993

“Los animales deben ser utilizados, en
caso gue el investigador haya descartado
otras alternativas, para tal fin se sigue el
principio de Russell Burch "3R",

remplazo, reduccion y refinamiento”.

No esta explicito pero relaciona vitudes

con cada uno de los principios de las 3Rs.
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Con la aplicacion de las 3Rs se promueven
virtudes como la prudencia y sabiduria
para distinguir entre lo malo y lo bueno,
por ende, todos los actos deben estar

medidos por la racionalidad”

Respeto

CONGRESO DE COLOMBIA,
Ley 84 de 1989

En su CAPITULO II: DE LOS DEBERES

PARA LOS ANIMALES

En su articulo 4.- “Toda persona esta
obligada a respetar y abstenerse de causar
dafio o lesion a cualquier animal.
Igualmente, de denunciar todo acto de
crueldad cometido por terceros del que

tenga conocimiento”

Fomentar su participacion como testigo,
roles que deben ir de la mano con una
cultura de respeto y proteccion al bienestar
animal, que promueva la educacion en este

sentido

Perjuicio

CONGRESO DE COLOMBIA,
Ley 84 de 1989

En su CAPITULO Ill: DE LA

CRUELDAD CON LOS ANIMALES
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Articulo 6.- El que cause dafio a un animal
o realice cualquiera de las conductas
consideradas como crueles para con los
mismos por esta Ley, serd sancionado con

la pena prevista para cada caso.

(...), Si los dafios para los animales fueran
severos Yy los beneficios escasos, la

investigacion seria injustificable.

(...), Laevidencia indica que los beneficios
humanos actuales son raros para justificar
los costos que la experimentacion tiene

para los animales.

Autonomia

Guia para los comités de ética

en investigacion

Los animales no pueden ejercer su
autonomia por lo que terceros deben tomar
las  decisiones por ellos, esta
responsabilidad y  decisiébn  recae
generalmente sobre quienes los tienen a

cargo
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Costo/Beneficio

MINISTERIO DE SALUD,
Resolucion 8430 de 1993

Esta evaluacion deberd demostrar que el
empleo de animales esté justificado, y que
los beneficios esperados compensaran el

dafio causado a los animales.

“Por primera vez en el marco normativo

o ) colombiano, se realiza alusion a los
Sintiencia Referente normativo del
] ) _ | animales como seres sintientes, sefialando
bienestar animal en Colombia:
) ~_|la necesidad de establecer un sistema
una mirada al ejercicio
] o juridico que garantice la integridad de los
profesional de la medicina
o ) animales en cuanto seres sintientes”
veterinaria y zootecnia
CONGRESO DE COLOMBIA,
Ley 84 de 1989
Justicia El principio de la consideracion igual de

intereses, segun el cual “los intereses de
cualquier ser cuentan tanto como los de
otro cuando éstos son afectados,
independientemente de la naturaleza de

estos seres”
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Precaucion

CONGRESO DE COLOMBIA,
Ley 841 de 2003

El investigador principal quien esta
realizando el procedimiento cientifico
debe observar las siguientes precauciones,
ademés de diligenciar el formulario de
registro establecido por la norma

respectiva.

Tabla 3. Principios que rigen la caracterizacion con animales
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6.2 Atributos peculiares que la investigacion con animales y los bioterios en Colombia deben cumplir a partir de los principios

bioéticos

A partir de los principios citados en el resultado 6.1 se proponen a continuacion las propiedades que los bioterios deben cumplir para

satisfacer cada principio de acuerdo con lo establecido en la reglamentacién colombiana.

Principio bioético

Reglamentacion

Atributos peculiares que debe cumplir el bioterio

Responsabilidad

CONGRESO DE COLOMBIA,
Ley 84 de 1989

Preservar la condicion de existencia de la humanidad, considerando la

vulnerabilidad que presenta el ser humano dentro de la naturaleza.
Fomentar una guia de manejo y manipulacion de especies animales
el actual del ser humano.

El alcance de la accion humana y de su consecuente responsabilidad
de los limites, sin afectar la naturaleza de las cosas extrahumana.

y limitar

es dentro

Evaluar y discernir si los riesgos son proporcionales a los beneficios
racionalmente esperados en el estudio.
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Costo/ Beneficio

MINISTERIO DE SALUD,
Resolucion 8430 de 1993

Solo se pueden realizar pruebas en animales siempre y cuando se tenga un
beneficio para la humanidad y/o los animales y su costo en las pruebas no
genera un dafio innecesario.

Asesoramiento basado en los cddigos de la bioética que contemplen pautas
para el uso de animales de laboratorio.

Respeto

CONGRESO DE COLOMBIA,
Ley 84 de 1989

Respetar al ecosistema que incluyen a todos los seres vivos, el ambiente y las
relaciones que existen entre ellos.

Minimizar el dolor o sufrimiento de animales que puedan ser sometidos en los
trabajos de experimentacion.

No maleficencia

CONGRESO DE COLOMBIA,
Ley 84 de 1989

No causar dolor o paliar el dolor. No hacerle mal a un animal y por ende a un
ecosistema.

Hombres y animales deben ser tratados desde la moral y lo legal: seres vivos,
sensibles, que tienen necesidades vitales sin dolor.

Evitar cualquier dafio gratuito o adicional que llegue a infringir al biotipo.
Compensacion o reparacion del dafio sufrido

Trato idéntico a los animales no humanos, teniendo un compromiso a

lgualdad CONGRESO DE COLOMBIA, | desarrollar con los que no pertenecen a nuestra propia especie humana.
Ley 84 de 1989 Ausencia de cualquier tipo de distincién.
Corporaciones, cientificos, universitarios y/o terceras personas tomaran
Autonomia Guia para los comités de ética | decisiones por los animales que formen parte de las experimentaciones.
en investigacion Realizar una interpretacion objetiva hacia el interes del animal.
Manejo equitativo de los recursos ecosistémicos, garantia de calidad de vida
CONGRESO DE COLOMBIA, | y comportamiento, ajustados al orden natural.
Justicia Ley 84 de 1989
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Dignidad, respeto y consideracion por los recursos naturales, vida y
ecosistema.

MINISTERIO DE SALUD,
Resolucion 8430 de 1993

Regulan el uso de animales en procedimientos cientificos.
Métodos que eviten o ayuden a reemplazar el uso de animales.

Ley 841 de 2003

Las3R Métodos que ayuden a reducir el nimero de animales que se usan en
experimentos
Métodos que ayuden a minimizar cualquier dolor o mejoren el bienestar
animal.
Sintiencia Sistema juridico que garantice la integridad de los animales en cuanto a seres
Referente normativo  del | sintientes.
bienestar animal en Colombia:
una mirada al ejercicio
profesional de la medicina
veterinaria y zootecnia
Perjuicio CONGRESO DE COLOMBIA, | Procurar que cualquier factor de posible perjuicio animal, se valore de forma
Ley 84 de 1989 rigurosa el riesgo.
Valorar de forma objetiva y real los costos de la experimentacion con
animales
Restringir conductas consideradas crueles e infunda mentadas en el proceso
investigativo y de experimentacion
Precaucion CONGRESO DE COLOMBIA, | Adoptar medidas protectoras apropiadas para prevenir dafios.

Relacion responsable del hombre con la naturaleza y la tecnociencia.
Reducir los riesgos y evitar los peligros incluso cuando no se constatan efectos
inmediatos.

Tabla 4. Atributos peculiares que deben cumplir los Bioterios
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6.3 Revision critica, desde la perspectiva bioética, de los protocolos o guias que regulan el uso
de animales con fines investigativos en Colombia

La perspectiva bioética que se ha presentado en este trabajo de grado aborda como objeto de
estudio la investigacion con animales a partir de diferentes metodologias para llevar a cabo
la valoracion ética de las investigaciones. Se desarrolla y se logra un analisis de la regulacién
existente en Colombia sobre el cuidado y uso de animales para identificar los principios éticos y

los atributos que propenden por garantizar dichos principios éticos.

La experimentacion en animales es un area sumamente delicada dentro de la normativa que
regula el cuidado animal. Debido a esto, las instituciones y las regulaciones, acuerdos,
estrategias propuestas relacionadas directas o indirectamente con el manejo adecuado de los
bioelementos pertenecientes a bioterios son fundamentales para que los procedimientos sean
aprobados y la calidad de vida de los involucrados se encuentre de los estandares permitidos

(Garcés, 2016).

Sin embargo, la atencion sobre estas instituciones de experimentacién no ha sido una
prioridad en el campo del cuidado animal, siendo considerados estos Gltimos como seres sin
importancia y simplemente Gtiles para beneficio humano a lo largo de la historia; con el paso
del tiempo se presentan diferentes protocolos que permiten ampliar nuestros conocimientos

en el area, avanzando paulatinamente a una verdadera bioética animal.

Por ende, es importante recordar que debido a estos antecedentes se reconoce que cubrir
todos los aspectos necesarios para alcanzar un bienestar integral de los bioelementos en un

bioterio para la investigacion es crucial, pero requiere inversién, estrategias, control y
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lineamientos claros para que de esta manera se evite el desarrollo de investigaciones que no
consideren la empatia con los animales y paulatinamente se corrijan ciertos vacios o falencias
en diferentes procedimientos, ademas de fomentar legislaciones que deben ser reconocidos

y fomentar estrategias adecuadas que permitan lograr una ética animal en conjunto con la

integridad cientifica.

De esta manera, al evaluar aspectos de las areas que trabajan, regulan y/o aprovechan los
beneficios de los bioelementos en los bioterios, y asi también, como aquellas pautas que
motivan la existencia de una bioética animal en Colombia, se destaca la existencia de
diferentes categorias principales que se consideran ejes principales para alcanzar un mejor

trato animal en los bioterios.

Con la existencia de dichos principios se pretende alcanzar un manejo integral de los
bioelementos dentro de las instituciones experimentales, a través de una revision de las
categorias reconocidas y su verdadero impacto, utilidad y/o importancia real para el
cumplimiento de tres ejes importantes como son Politica de Etica, Bioética e Integridad
cientifica, publicada por Ocampo, et al., (2017), y que proyecta un compendio necesario de

manejo de los bioterios.

De acuerdo a Ocampo, et al.,( 2017), considerando el primer eje destaca que, la Etica en la
investigacion incluye dentro de sus protocolos términos y principios como el respeto, la
autonomia y la autodeterminacion del individuo, mismos que, son prioridad para el
cumplimiento de una experimentacion justificada y empatica por medio de una consideracion
no solamente cientifica sino de la atencion de todas las formas de vida y su proteccion;

ademas, es primordial fomentar una integracion social y no solamente enfocarse en el area
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cientifica, reconocer el costo beneficio y el valor humano a través de una calidad técnico

cientifica.

De la misma forma, Salazar, et al., (2018), menciona que para que exista una ética en la
investigacion debe cumplir ciertos parametros como: ser razonables, aptas para el desarrollo
honesto y que tenga un riesgo minimo al momento de realizarlas. De tal manera, el autor

refuerza las condiciones que debe tener una investigacion ligada a un desarrollo ético.

Al realizar la revision de aquellos principios que rigen en Colombia, se establece que se
cumplen con la mayoria de los parametros dentro del primer eje, ya que, fomentan aspectos
determinantes en una investigacion ética como la consideracion de bienestar hacia los

bioelementos antes y durante la experimentacion sin dejar de lado el beneficio de la misma.

En cuanto a la bioética, se evalla que las experimentaciones requieren deliberacion sobre sus
objetivos y su uso, con la finalidad de considerar a los bioelementos como sujetos de derecho,
con una naturaleza propia y con derecho a la vida; por ende, se presenta al hombre como
aquel que se responsabiliza por los bioelementos a su cargo, integrando instituciones que la
gestionan, desarrollan, ejecutan y crean las condiciones, para de esta manera, dar un rol de
importancia dentro de la investigacion a los animales involucrados en la experimentacion

(Ocampo, et al., 2017),

Es importante recordar que los puntos considerados dentro de este eje son afectados
directamente por la calidad humana de los cientificos ya que de acuerdo con (Rodriguez,

2007), los animales carecen de autonomia, y por lo tanto, los cientificos deben velar para no
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ocasionar dafios innecesarios, no se justifica infligir dolor y sufrimiento ilimitado a animales

de investigacion, tengan 0 no mas o menos capacidades relevantes.

Se destaca que, en los bioterios en Colombia, actualmente se cuenta con una elevada
promocion dentro del area del cuidado animal, debido a que, se toma como tema principal el
sentir de los animales con la finalidad de mantener la armonia con el entorno y salud

ambiental.

De acuerdo con (Garcés & Conrado, 2012), se deben crear los mecanismos conducentes a
cumplir las disposiciones legales vigentes del orden regional, nacional e internacional, y en
este caso, las referidas al manejo ético de los animales, sin embargo, es importante realizar
una revision detallada de la validez y operatividad de los comités de ética. Es decir, al
verificar los principios, no se niega la existencia de los mismos, no obstante, se reconoce que,

se requiere control sobre la existencia de su aplicacion y efectividad.

El Gltimo aspecto seleccionado para hacer la revision critica, hace referencia a la integridad
cientifica, que se enfoca en la responsabilidad que implica la inversion de recursos publicos
y, por consiguiente, los efectos que genere la misma en la comprension o solucién de los
problemas que una sociedad considera prioritarios o estratégicos y ademas, la importancia de
normalizar criterios y procesos, asi como reglas e instancias que garanticen la observancia

de principios éticos.

Segun Ocampo, et al.,(2017), el punto de estudio abarca principalmente el proceso
investigativo y el manejo de la informacion recopilada, haciendo hincapié en la seguridad de

los resultados y su divulgacion regulada, es asi como, dicha situacion se da debido a que
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durante el compendio de informacion a lo largo de la historia se han registrado
comportamientos contrarios a la integridad cientifica por parte de algunos investigadores

como plagios, autores fantasmas, entre otros.

En Colombia se observa una falta de vision clara de funciones que se debe cumplir dentro
del proceso de la integridad cientifica, y ademas, reconocer la existencia de una politizacién
de los recursos destinados a este &mbito, es por esto que si existen procesos en los que se ve
afectado la regulacion de informacion, los aspectos éticos se han convertido en un requisito
de relleno, dejando a un lado la opcidn de reflexidn y andlisis acerca de la importancia de la

ciencia y el manejo de datos (Castarieda, et al., 2020).

El eje mencionado anteriormente, es relativamente nuevo y en muchos casos, desconocido;
en el caso de Colombia con respecto a las investigaciones con animales, no se han tomado
en cuenta ya que no existe ningun tipo de principio que lo regule, por lo que es necesario
promover una categoria que envuelva el tema de proteccién de los resultados objetivos en los
procesos experimentales. En adicidn es importante mencionar que los sistemas judiciales
tradicionales no cuentan con un sistema que regule la problemética pese a que existen

antecedentes de la situacion.
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CONCLUSIONES

El poder realizar esta investigacion ha sido un largo camino lleno de retos y momentos de
mucho aprendizaje, que han servido de mucho para de a poco ir formando un criterio bioético,
teniendo que superar algunas limitaciones de movilidad y acceso ya que, fue imposible hacer
una visita y tener una observacion directa de las instalaciones de los bioterios; dicha situacion
se presentd debido a la emergencia sanitaria que afronta el planeta. Sin embargo, considero

que fue una oportunidad para reforzar mis habilidades investigativas.

Al concluir esta investigacion me pude dar cuenta que el manejo de los bioterios ha cambiado
con el paso del tiempo, siendo en un principio un tema incipiente y con el paso del tiempo,
se acogieron pautas puntuales que abarcan desde el inicio del proyecto investigativo hasta las

decisiones que se deben tomar para el bienestar animal.

Debido a lo anteriormente mencionado, se destaca el beneficio de la existencia de estos
lineamientos que sirven de una manera objetiva para que los bioterios puedan toman

decisiones acertadas en cuanto al manejo de los bioelementos en sus investigaciones.

Por otra parte, se ha visto un proceso de desarrollo en el campo, debido a que en los Gltimos
afios se ha logrado un crecimiento de inversién en infraestructura en los bioterios estudiados
y mantienen con mayor frecuencia codigos de ética que les permite regular el

comportamiento cientifico dentro de las investigaciones.
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Sin embargo, pese a que existen lineamientos, existe &mbitos que se deben mejor, debido a
que no se realiza un seguimiento adecuado hasta la finalizacion del proceso investigativo,

por lo que es necesario un mayor control y regulacion de la real aplicacion de los principios

bioéticos.

Se deberia promover una politica nacional que regule de manera objetiva las investigaciones
y las experimentaciones animales y que cumpla con los estandares internacionales, con la
finalidad de que Colombia se convierta en un pais confiable en cuanto a sus procedimientos

y resultados.

No obstante, es importante que se articulen a las politicas existentes para reducir los vacios
y limitaciones de las normativas existentes, y, por consiguiente, pueda existir un mayor

control y regulacion dentro de las experimentaciones en los bioterios

Este Gltimo punto, debe llegar a cumplirse mediante una correcta capacitacion y actualizacion
de informacion a las instituciones juridicas, con la finalidad de presentar los principios

regulatorios como verdaderas pautas de cambio y sancion.

La documentacion que se considera dentro de los bioterios en Colombia representa un gran
aporte en la experimentacion de bioelementos y su cuidado, no obstante, se requiere una
ampliacién de informacidn que abarquen diferentes perspectivas de uso, un mayor control y
sobre todo con la finalidad de alcanzar una regulacion real que logre determinar que la

utilizacion de animales sea la Gltima opcién.

Los protocolos a los cuales se rigen los bioterios en el pais estan estructurados bajo una serie

de principios fundamentales como el respeto, justicia responsabilidad, entre otras que
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abarcan diferentes etapas dentro del proceso de experimentacion, sin embargo, se requiere
una desarrollo de principios que abarquen el proceso donde se exponen los datos obtenidos

de la experimentacién con animales, con el objetivo de evitar repeticion de resultados y un

correcto respaldo de la informacion en futuras investigaciones.
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ANEXQOS

Algunos bioterios reconocidos en Colombia.

Bioterio | Ubicacion Contacto Datos Links
importante
S
Bioterio Correo: -Es el mas | https://bit.ly/3xp
del Bogoté - bioterio@ins.gov.co moderno de | 4UL7
Instituto | Avenida Linea Gratuita Nal: Latinoaméri | https://bit.ly/3vte
Nacional | Calle 26 018000113400 ca CLd
de Salud ( | No.51-20 | Linea Atencion al -Se controla
INS) Zona 6 Ciudadano: 3244576 todos  los
CAN factores
ambientales
por medio
un sistema
operativo
Bioterio - Pretende | https://bit.ly/3cM
Central de | Bogota- Contacto: (57) (1)3165000 | brindar WOoSX
la Carrera 45 | ext. 19456/19433 condiciones | https://bit.ly/31IK
Facultad | # 26-85, Correo: ambientales | LNXC
de Edificio [fospinag@unal.edu.co/ adecuadas
Medicina | Uriel bioteri_fmvzbog@unal.edu. | para el
Veterinari | Gutiérrez / | co bienestar del
a y de | Edificio animal  de
Zootecnia | 450 experimenta
de la | Laboratori cion
Universid | 0401 - Brinda
ad servicio a
Nacional instituciones
de tanto
Colombia educativas
como
externas
Bioterio Cali- E- - Centro | https://bit.ly/2Ue
de la Universida | mail: bioterio@listas.icesi.e | especializad | a26w
Universid | d Icesi, du.co o en el
ad Icesi Calle 18 cuidado vy
manejo  de
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No. 122-
135 Pance,

Teléfono Director del
Bioterio 57+2-
5552334 Ext. 8069

biomodelos
con altos
estandares
de calidad
Alojamiento
, manejo
reproduccio
n y
mantenimie
nto de
biomodelos;
alquiler de
espacios
para el
desarrollo
de
experimento
S.

Bioterio
de la
Universid
ad de
Antioquia
(Sede de
Investiga
cion
Universit
aria, SIU)

Calle 62
N° 52 - 59

Teléfono: (574) 2196413
Correo:
ignacio.calle@udea.edu.co

Teléfonos SIU: (57) (4)
2196402 — 2196416
Correo: siu@udea.edu.co

Administrac
ién
cientifica y
tecnologia
del area de
experimenta
cién con
animales
libre de
patégenos.
-Se  divide
en tres areas
separadas:
una con
barrera
microbiol6g
ica para
apareamient
0, Cria vy
levante;
otras
barrera
microbiolog
ica para
procedimien

sin

https://bit.ly/2U1
HBZh
https://bit.ly/3IN
G7fO
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tos
experimenta
les con los
animales
MPF, y otra
para lavado
y
esterilizacio
n

Universid
ad
Pedagogi
cayY
Tecnologi
ca De
Colombia

Avenida
Central del
Norte 39-
115

Teléfono: (57+8)

7405626 extension: 2580
Linea Gratuita: 01 8000
42024 Tel: (57+8) 7428263

-Unidad
especializad
a de apoyo a
la
investigacio
n cientifica e
investigacio
n formativa
en especial
con modelos
bioldgicos
en el campo
de Biologia
del
Desarrollo,
Fisiologia
animal,
Herpetologi
a,
Toxicologia,
Etnobiologi
a, entre
otros.

https://bit.ly/30E
m6wW9

Bioterio
de la
Universid
ad del
Valle

Sede San
Fernando
Calle 4B #
36-00

Teléfono: 518 56 80
Correo Electroénico:
investigasalud@correouniva
lle.edu.co /
eticasalud@correounivalle.e
du.co

-El
Laboratorio
de Bioterio
de la
Facultad de
Salud es el
lugar donde
se crian y
mantienen
biomodelos
utilizados en
proyectos de

https://bit.ly/2Se
FW2c
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investigacio
n.

-Para
realizar
experimenta
cion con
estos
animales de
laboratorio,
los
investigador
es deben
contar con el
aval del
Comité de
Etica de
Experimenta
cion con
Animales.

Fundacio
n
Zoologic
0
Santacruz

San
Antonio
del
Tequenda
ma,
Cundinam
arca,
Colombia

310 329 88 80
info@zoosantacruz.org

- Por dos
periodos
2011 y
2014, ha
sido
certificado
por ISO
9001:2008,
sello  que
garantiza la
calidad de
nuestros
servicios
educativos,
investigativ
os y de
conservacio
n.

- La
disposicién
de bioterios
en los
zooldgicos
cumple
como
objetivo la

https://bit.ly/35C
PEIM
https://bit.ly/3vx
M436
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produccion
de alimento
vivo, el cual
es
desarrollado
a través de
protocolos
técnicos
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