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RESUMEN

Introduccion: la oposicion a la utilizacion de animales en la investigaciéon biomédica se
apoya en diversos argumentos cientificos y éticos. Objetivo: realizar una revisidn
bibliografica sobre la bioética de la investigacion preclinica en las ciencias biomédicas.
Procedimientos empleados en la recogida de la informacion: la basqueda en Internet
abarcé articulos publicados fundamentalmente en los Ultimos 5 anos. Se evaluaron revistas
internacionales de impacto de la Web of Sciencies relacionadas con el tema (38 revistas). Se
consultaron las bases de datos de sistemas referativos, como MEDLINE, PubMed y SciELO
con la utilizacion de descriptores como "animal research" "ethical", "animal welfare",
“animal ethics committee”, “animal pain”, “alternatives to laboratory animals” y sus y sus
equivalentes en espafiol. Se incluyeron articulos en idioma inglés, portugués y espafiol. Se
obtuvio 141 articulos, pero el estudio limité solo a 53, porque enfocaban esta tematica de
manera mas integral. Analisis e integracion de los resultados: al analizar el
comportamiento de los articulos respecto a su representatividad en las diferentes revistas
cientificas donde fueron publicados, 5,9 % de ellos correspondieron a la revista Alternatives
to laboratory animals: ATLA e igual porcentaje a la Cambridge quarterly of healthcare
ethics. Los restantes articulos estuvieron distribuidos de manera uniforme entre las otras
revistas. Conclusiones: el conocimiento y cumplimiento de los principios bioéticos que
rigen la conducta de los seres humanos, su relacion con el medio ambiente y las ramas del
conocimiento, permite brindar un abordaje generalizador y un enfrentamiento abarcador a
aspectos significativos de la investigacion con animales.

Palabras clave: bioética, ética de la investigacién animal, bienestar animal, comités de
ética animal, dolor, eutanasia, alternativas a los animales de laboratorio.

ABSTRACT

Introduction: opposition to the use of animals in biomedical research is based on a variety
of scientific and ethical arguments. Objective: carry out a bibliographic review about the
bioethics of preclinical research in biomedical sciences. Data collection procedures: an
online search was conducted for papers preferably published in the last five years. An
evaluation was performed of international high impact journals from the Web of Sciences
which dealt with the subject (38 journals). Databases from reference systems such as
MEDLINE, PubMed and SciELO were consulted with the aid of search terms like "animal
research" "ethical", "animal welfare", "animal ethics committee", "animal pain",
"alternatives to laboratory animals" and their Spanish counterparts. The papers included
were in English, Portuguese or Spanish. Of the 141 papers obtained, the reviewers selected
the 53 which approached the study topic in a more comprehensive manner. Analysis and
integration of information: an analysis of the representativeness of papers in the
scientific journals where they were published showed that 5.9 % corresponded to the
journal Alternatives to Laboratory Animals: ATLA, and an equal percentage to the journal
Cambridge Quarterly of Healthcare Ethics. The remaining papers were evenly distributed
among the other journals. Conclusions: awareness of and compliance with the bioethical
principles governing the behavior of human beings and their relationship to the environment
and fields of knowledge, enable a generalizing approach to and comprehensive management
of significant aspects of animal research.

Key words: bioethics, ethics of animal research, animal welfare, animal ethics committees,
pain, euthanasia, alternatives to laboratory animals.
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INTRODUCCION

El uso de animales en la investigacion
cientifica es muy controversial.l2 La
oposicion a la utilizacion de animales en la
investigacion biomédica se apoya en
diversos argumentos cientificos y éticos.3

El debate sobre el uso de animales en la
investigacion y otras actividades
probablemente resurgi® debido a la
publicacion en 1975 del libro del Profesor
Peter Singer, Liberacion Animal, que ha
causado controversia en todo el mundo.#

La experimentacion con animales ha
permitido un desarrollo cada vez mas
acelerado de los conocimientos bioldgicos,
del bienestar del hombre y de los propios
animales. Por eso, el destino de estas
especies ha comenzado a despertar un
gran interés, asi también, el evitar o
disminuir su sufrimiento ha sido objeto de
numerosos estudios en las Ultimas
décadas. El enfoque bioético de Ia
investigacion con animales es un
necesario complemento en el manejo de
este tema para las ciencias biomédicas en
general y la estomatologia en particular,
razon por la cual nos sentimos motivados
a realizar una revisidn bibliografica sobre
la bioética de la investigacion preclinica en
las ciencias biomédicas.

PROCEDIMIENTOS EMPLEADOS EN LA
RECOGIDA DE LA INFORMACION

Se realizd un estudio de revisidn
bibliografica sobre la bioética de Ia
investigacion preclinica en las ciencias
biomédicas, en Internet. La busqueda se
encamind a articulos publicados,
fundamentalmente, durante los ultimos 5
afios. Como resultado de esta se obtuvo
141 articulos que se tamizaron con el
propdsito de conservar solo los que
describieran mas integralmente el tema.
Asi, el estudio se circunscribié a 51
articulos (49 con menos de 5 afios de
publicacibn y 2 con 7 afios). Se
consultaron las bases de datos de
sistemas referativos MEDLINE, PubMed y
SciELO con la utilizacion de los
descriptores “animal research” “ethical”,
“animal welfare”, “animal ethics
committee”, “animal pain”, “alternatives
to laboratory animals” y sus contrapartes
en espafiol. Se incluyeron articulos en

idiomas inglés, portugués vy espafiol.
Fueron consultadas revistas
internacionales de impacto de la Web of
Sciencies, relacionadas con este tema (38
revistas): International Journal of Stroke,
The American journal of the medical
sciences, Brazilian Journal of
Otorhinolaryngolog, Journal of bioethical
inquiry, Pharmacology & therapeutics,
Journal of surgical education,
Scandinavian Journal of Pain, Revista
Lasallista de Investigacion, Cambridge
quarterly of healthcare ethics, Polish
annals of medicine, Nature, Salus, ILAR
Journal, Journal of Pharmacological and
Toxicological Methods, Revista Bioética,
Philosophy, Ethics, and Humanities in
Medicine, Social Science & Medicine, Acta
Cirurgica Brasileira, Acta Bioethica,
Applied Animal Behaviour Science, Meat
Science, Journal of Veterinary Behavior,
Veterinary Journal, Transplantation
Proceedings, Revista Peruana de Medicina
Experimental y Salud Publica, Regulatory
toxicology and pharmacology, Saudi
Pharmaceutical Journal, Revista da
Associagdo Médica Brasileira, Kennedy
Institute of Ethics journal, American
journal of primatology, Journal of
Immunotoxicology, Medicine principles
and practice, Archives of Toxicology,
World  journal of gastroenterology,
Frontiers in bioscience (Scholar edition),
Laboratory Animals, Alternatives to
Laboratory Snimals: ATLA y Acta Tropica.
Se analizaron también 4 publicaciones
cubanas (Humanidades Médicas, Bioética,
Revista de Salud Animal y la Revista
Cubana de Plantas Medicinales).

Los aspectos consultados en la revision
versaron sobre la bioética de la
investigacién preclinica en las ciencias
biomédicas: relacion entre humanos y
animales, bioética animal, dilemas
bioéticos de la experimentacion en
animales, las tres erres, comités de ética,
relacion entre bienestar animal y bioética,
medidas que contribuyen a asegurar el
bienestar, la selecciéon de los biomodelos y
su relacion con el bienestar animal,
manejo del dolor, investigacidn en
primates no humanos, métodos
alternativos y regulaciones en |la
investigacién con animales.

Para el procesamiento de la informacion
se elabord un cuaderno para la recoleccién
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de datos, a través de Microsoft Office
Excel 2010, donde se confecciond un
documento que recogidé todas las revistas
analizadas y la cantidad de articulos de
esta tematica encontrados en ellas.

ANALISIS E INTEGRACION DE LA
INFORMACION

El uso de animales en la investigacion
biomédica se defiende apelando a una
teoria utilitarista, que legitima el dafio a
algunos por el bien de los demas.®

En este sentido Johnson® esgrime que el
concepto de vulnerabilidad se despliega en
bioética para, entre otras cosas, identificar
y remediar los dafios a los participantes
en la investigacion; sin embargo, aunque
los animales no humanos parecen
intuitivamente ser vulnerables, este
concepto Yy sus protecciones
concomitantes, rara vez se aplican a la
investigacion animal.

El debate sobre los aspectos éticos y
cientificos del uso de animales en la
investigacion se centra en lo esencial, en
si son éticamente aceptables, y si es
posible establecer su capacidad de
prediccion de forma mas precisa.’

La utilizacibn de modelos animales
conlleva preocupaciones éticas, en cuanto
al uso de animales sanos con fines
educativos, debido a que las habilidades
quirdrgicas se pueden adquirir a través de
la simulacién.8

El empleo de animales en los estudios que
no tienen la capacidad metodoldgica para
probar adecuadamente la hipdtesis no es
ético. El empleo de los fondos de
investigacion escasos y valiosos para los
estudios mal disefiados es injustificable.®

Dentro de estos conflictos emerge la
bioética, que comprende los problemas
relacionados con valores, conductas vy
principios que surgen en todas las
profesiones de la salud, y son aplicados a
las investigaciones biomédicas; aborda
cuestiones sociales relativas a la salud
publica y amplia su marco hasta la
experimentaciéon animal y los problemas
del medioambiente. La bioética no es solo
una ética aplicada: es la reflexidon ética
sobre principios dados en un campo
especial del saber, sobre fundamentacién,
teorias y principios morales.10

RELACION ENTRE HUMANOS Y ANIMALES

Los actos humanos que afectan a los
animales son actos morales, entendiendo
el acto moral como aquel que puede ser
justificado si lo realiza un agente moral
autéonomo vy libre. El debate sobre los
derechos de los animales no es
simplemente un debate de teoria moral, ni
simplemente sobre la utilidad de los
animales para la experimentacion
cientifica, sino del cémo los seres
humanos y la ciencia han tenido en
cuenta, o no, la naturaleza.

Una de las caracteristicas que diferencia al
ser humano de otras especies es que es
un sujeto ético; es decir, estd capacitado
para prever las consecuencias de sus
actos, para hacer juicios de valor vy
distinguir el bien del mal. Los animales no
son sujetos de derechos ni de
responsabilidades, pero las personas si
tenemos responsabilidades hacia ellos. Los
animales no son sujetos morales, pero si
objetos morales.

Los investigadores que hagan objeto de
observacion cientifica a los animales estan
obligados moralmente a tener hacia ellos
tres tipos de actitudes: respeto, a fin de
evitar cualquier tipo de accién o actitud
abusiva, prepotente o despectiva; afecto,
hacia los seres que comparten con
nosotros el misterio de la vida; gratitud,
por la importante ayuda a su trabajo de
investigacién. Pero no solo es deber del
investigador, sino de todos los que en uno
y otro momento de nuestra vida somos
beneficiarios de esos resultados de la
investigacién.10

Para Buller,!! las discusiones entre la
ciencia y la ética sobre la mentalidad y el
estado moral de los animales no humanos
a menudo se estancan por el hecho de
que las propiedades que la ética presenta
como evidencia de la mentalidad de los
animales y el estado moral, es decir, la
conciencia y la sensibilidad, no son
propiedades observables y por tanto
"cientificamente respetables".

BIOETICA DE LA INVESTIGACION

Drozdowska'? considera que es esencial
eliminar cualquier posibilidad de que las
fuentes de financiamiento del experimento
tengan impacto en su curso. No es raro
que los intereses de una empresa afecten
los resultados del estudio. Esto conduce
no solo a complejidades de caracter legal
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y ético, sino que invalida las conclusiones
extraidas del experimento.

En ultima instancia, la responsabilidad del
disefio, el andlisis y la presentacion de los
datos recae en los investigadores, el
laboratorio y el centro de acogida. Todos
son responsables de un mal disefio
experimental, de la falta de datos de
apoyo solidos o presentacion selectiva de
informacidén. El proceso cientifico exige los
mas altos estandares de calidad, ética y
rigor.13

Bioética animal

Barrios!* expone que la bioética animal
surge, como el conjunto de normas éticas
que regulan el comportamiento y las
relaciones del hombre con los animales.
Existe controversia en cuanto a si el
término  bioética animal deba ser
empleado -por considerarse que ese
concepto solo es aplicable a humanos-; no
obstante, los conceptos bienestar o
proteccion animal se encuentran
enmarcados en este término, algunos
reconocen este concepto dentro de la
bioética global. Se ha propuesto el
desarrollo de una bioética universal,
basada en el respeto a los seres vivos,
gque nazca como consecuencia de un
proceso de reflexion sobre las cuestiones
éticas, las cuales surgen en relaciéon con
los seres humanos y otros organismos
vivos, lo cual incluye el medioambiente, la
salud, cuestiones sociales y el uso de
tecnologias con algun impacto sobre
cualquier forma de vida.

Desde el punto de vista bioético los
animales son objetos morales, por lo cual
la responsabilidad de no ocasionar dafos
innecesarios recae en el ser humano. Por
carecer de autonomia, los animales no
pueden negarse a ser objeto de
experimentos y por tanto, no se puede
validar el hecho de infligir dolor vy
sufrimiento ilimitado en animales para
investigar.

Dilemas bioéticos de la experimentacion
en animales

En gran parte de los experimentos, el
animal actla como sustituto del hombre y
se le denomina modelo animal.

La extrapolacion de los resultados
obtenidos, a partir de estos estudios hacia
el hombre debe realizarse con reserva,

debido a que deben verificados en
humanos. Con frecuencia no es posible
verificar estos datos, lo que puede
constituir un problema bioético vy
cientifico, pero hay que considerar que las
pruebas realizadas en animales reducen
los riesgos de dafio para el hombre en el
momento de aplicar los resultados,
aunque nunca garanticen una completa
seguridad para los seres humanos.

En varios paises las legislaciones abordan
aspectos éticos mas especificos que el
investigador debe velar. Las violaciones de
cualquiera de ellos conlleva al
enfrentamiento de dilemas bioéticos. El
realizar una investigacion por el mero
hecho de satisfacer la inquietud de un
investigador, sin justificar su dimensién o
aplicacion social implicaria gasto de
recursos, escoger una muestra de
animales mayor que la necesaria
implicaria  sacrificar o exponer a
procederes incluso invasivos a una especie
en particular, entre otros.

El no garantizar condiciones de vida
adecuadas para los animales en los
bioterios durante la realizacion de los
experimentos implicaria la duda de
certificar los resultados como validos, vy
por supuesto, el riesgo de hacer una
extrapolacion a los seres humanos no
confiable.1>

Principios éticos universales

El Consejo Internacional para
Investigacion Biomédica en Animales
(CIOMS), establecido por la UNESCO vy la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
en 1949, declardé los siguientes principios
éticos universales para la
experimentacion, segun Garcés Giraldo:1°

El avance del conocimiento, la proteccién
de la salud y/o el bienestar de los
hombres y los animales requiere la
experimentacién con animales vivos.

Siempre que sea posible, usar métodos
alternativos.

Realizar experimentacidn en animales
después de estudiar su importancia para
la salud humana y animal, y para el
avance del conocimiento bioldgico.

Seleccionar animales de especie y calidad
apropiadas y usar el minimo numero
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requerido para  obtener resultados
cientificamente validos.

Tratar a los animales como seres sensibles
y considerar imperativo ético del cuidado y
uso adecuado, evitando o minimizando los
males, las angustias y el dolor.

Presumir siempre que los procedimientos
dolorosos para el hombre también
causaran dolor en otras especies
vertebradas.

Procedimientos que pueden causar dolor o
angustia momentanea o minima deben ser
realizados con sedacion, analgesia o
anestesia. No realizar procedimientos
quirdrgicos o dolorosos en animales no
anestesiados o paralizados con agentes
quimicos.

Cuando se requiere apartarse del principio
anterior la decision debe ser tomada por
un Comité Revisor convenientemente
constituido. Estas excepciones no deben
ser hechas solo para demostracion o
ensefianza.

Al final de la experiencia, o en el momento
apropiado, los animales que puedan sufrir
dolor cronico o severo, angustia,
disconfort o invalidez, que no puedan ser
aliviados, deben ser sacrificados sin dolor.

Los animales mantenidos con fines
biomédicos deben tener las mejores
condiciones de vida posibles, de
preferencia con supervision de
veterinarios con experiencia en ciencia de
animales de laboratorio.

El director de la institucién es responsable
por la calificacién de los investigadores y
demas personal, para realizar los trabajos
requeridos; debe otorgar adecuadas
oportunidades de entrenamiento.

Barrios!4 defiende que la ética médica
posee un grupo de principios Yy
paradigmas que pueden servir para
aplicarlos en las investigaciones con
animales. Se proponen los principios de
respeto al ecosistema, no maleficencia,
beneficio y justicia como los principios
éticos fundamentales que sirven de guia
para la preparacion vy ejecuciéon de
protocolos de investigacién con el empleo
de animales.

Las Normas Internacionales para |la
Investigacion Biomédica con Animales,

afirman que el empleo de animales en las
investigaciones implica responsabilidad
por su bienestar. Ante la carencia de
legislaciones propias en algunos paises,
estas normas sirven de pauta a los
investigadores, a fin de asumir criterios
éticos que se vislumbren en sus
proyectos.

En Cuba, las normativas éticas, sobre la
investigacion con animal, surgieron
alrededor de 1980, las cuales orienta el
trabajo en tal sentido.!®

Las tres erres (3 R)

Tal vez la aplicacidn mas efectiva de los
principios de la ética practica a la
realizacion de experimentos con animales
es el concepto de las 3 R: reduccidn,
reemplazo y refinamiento, introducido por
Russell y Burch en 1959.%7

Reduccidn, 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. El reemplazo, se refiere a la
utilizacion de organismos no sensibles
como una alternativa a la utilizacién de
animales superiores para los
experimentos. El 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.18

Para Bordello!® la reduccion del nimero de
animales utilizados, debe ser garantizada
por un aumento de la calidad del manejo
estadistico para muestras pequefias. El
refinamiento de las técnicas tiene como
objetivo reducir el dolor y el sufrimiento
durante la investigacién con animales.

Greek?® considera que los cientificos estan
dispuestos a defenderse contra las
acusaciones de crueldad, mediante la
promocidn de su lealtad a las 3 R, pero se
olvidan de que la verdadera razén de la
experimentacion con animales es avanzar
en el bienestar y la comprensiéon de la
humanidad. La promocién  de la
comprensiéon humana exige la libertad de
hacer mas investigaciones en animales, a
menudo con especies superiores.

Comités de ética
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En varios paises del mundo se han
promulgado normas y reglamentaciones
que conducen a la conformacién de los
comités de ética, tendentes a coordinar y
supervisar las actividades y
procedimientos encaminados al cuidado de
los animales sometidos a
experimentacion. 10

Wahlberg?! reflexiona que cuando los
investigadores colaboran con
investigaciones biomédicas
internacionales, se sugiere que esto debe
ser tomado en cuenta en la planificacion,
ejecucion, gestion y supervision de las
investigaciones. En ocasiones lo que esta
permitido realizar en el campo
investigativo en un pais dista de lo que
estd permitido en otro. Toda |Ia
investigacion debe realizarse con rendicion
de cuentas que se ajuste a las
regulaciones y marcos éticos nacionales.

Por otra parte, mientras que la evaluacion
ética de proyectos de investigacion previa
a su inicio es importante, tal vez mas
importante es la creacion de mecanismos
de supervision ética a lo largo de esta.

La escala de invasidn de los experimentos,
segun Drozdowska,?? define el grado de
invasion al animal; constituye uno de los
instrumentos basicos en la evaluaciéon de
un proyecto experimental para un comité
de ética de la investigacién preclinica. Es
una escala de cinco puntos para evaluar
no solo el tipo del procedimiento utilizado,
sino también las especies involucradas, las
consecuencias de la aplicacion de un
procedimiento elegido, la posibilidad de
hacer valer los métodos humanitarios de
sacrificio animal y de minimizar su
sufrimiento. Se inicia con el nivel 1
(procedimientos no invasivos), aplicable
fundamentalmente en estudios de
comportamiento, mientras que el 3 incluye
procedimientos que implican sufrimiento
moderado y estrés. El nivel X incluye
procederes prohibidos, causantes de un
estrés extremo o sufrimiento. Solo se
permite en circunstancias extraordinarias.

Segun Barrios,* cuando las
investigaciones llevan implicitas el uso de
animales de experimentacion o de
laboratorio, no se puede obtener el
consentimiento informado del sujeto como
en la investigacion clinica, por lo que se
debe elegir un consejo o comité de
bioética animal para asegurar que se
tendran en cuenta todos los intereses
bésicos de los animales.

La labor de los comités institucionales no
deberd limitarse a la aprobacion de los
protocolos de investigacidon que involucren
animales, sino también a la supervision en
tiempo real de la experimentacion.

Para Ramalli23 la eficacia de los comités de
ética, sin duda mejorara cuando estos se
vuelvan capaces de seguir los
procedimientos de alojamiento,
manipulacién y ejecucion de proyectos de
investigacion.

Relacién entre bienestar animal y bioética

La American Veterinary Medical
Association plantea que "todos los
aspectos de bienestar animal incluyen el
alojamiento apropiado, manejo,
alimentacién, tratamiento y prevencion de
enfermedades, el cuidado responsable,
manipulacion humanitaria y cuando sea
necesaria, la eutanasia humanitaria".

El bienestar animal, es el resultado de la
interaccién animal-ambiente, pero no el
ambiente referido solo a las condiciones
del medio, sino a un ambiente que incluye
lo social.*

Whithama?®> defiende que si bien las
actitudes sociales hacia los animales
varian mucho en todo el mundo, un
"movimiento  ético" estd  surgiendo
centrando la atenciéon del publico en la
mejora del bienestar en lugar de
simplemente prevenir la crueldad animal.

Miranda de la Lama2® expone que en la
actualidad, el bienestar de los animales es
una preocupacién para los cientificos,
gobiernos, productores y legisladores.

Para Heleski,?’ el bienestar animal puede
ser visto como un concepto de “puente”
que vincula la investigacion cientifica a los
problemas éticos que la investigacién esta
destinada a enfrentar.

Mientras, Caulfield?® expone que Ila
informacién independiente de los
parametros relevantes, por el personal (de
preferencia veterinarios) nombrado por un
organismo regulador independiente,
ayudaria a elevar los niveles de bienestar.

Ohl?® considera que el bienestar se
conserva si los animales se mantienen
libres de hambre, sed o alimentacion
inadecuada, incomodidad térmica vy fisica,
lesiones o enfermedades, miedo y estrés

44

http://www.revestomatologia.sld.cu/index.php/est/article/view/475/223



Revista
Cubana de =~ EStomatologia

Organo Oficial de la Sociedad Cubana de Estomatologia

Rev Cubana Estomatol. 2015;52(4)
ISSN-1561-297X

cronico, y si pueden mostrar los patrones
de comportamiento normales de su
especie.

Principios éticos especificos que aseguran
el bienestar

1. Posibilitar el minimo de manipulaciones
al animal y las intervenciones en su
entorno, evitando perturbarlo o provocarle
reacciones de alerta o refugio.

2. Ofrecerle un entorno confortable y
protegido en cuanto a agentes fisicos,
quimicos y bioldgicos.

3. Lograr la seguridad del confinamiento,
evitando su escape o fuga, la penetracion
de otros animales, la exposicidon a dafios y
la ausencia de peligros.

4. Las areas de alojamiento de animales
deben ser especificas para este propdsito
y responder a los requerimientos
establecidos para la actividad de que se
trate.

5. Lograr los objetivos del experimento,
ensayo o validacién con el minimo de
variables de tiempo y de animales.

Medidas que contribuyen a asegurar el
bienestar

Para asegurar el bienestar de estos
animales es imprescindible constatar:

- La estructura de la institucidon y de las
areas o departamentos donde se utilicen
animales de laboratorio,

- lineas de autoridad y responsabilidad
para administrar y asegurar el
cumplimiento de los programas de
mantenimiento, cuidado y salud de
animales,

- la calificacion, autoridad y
responsabilidad del (de los) veterinario(s)
que participa(n) en los programas y el
porcentaje de tiempo que aporta(n),

- la constituc,ic’m de un Comité
Institucional de Etica para el Cuidado y
Uso de Animales de Laboratorio
(CIECUAL),

- los procedimientos que seguira el
CIECUAL para cumplir con los requisitos
establecidos en el programa,

- el programa de salud para el personal
que trabaja en las instalaciones de
animales o que tiene contacto frecuente
con estos,

- el entrenamiento o la instruccidon en el
uso y cuidado de animales, asi como la
aplicacion de métodos que reduzcan el
nimero de animales requeridos para
obtener resultados validos o que limiten
su sufrimiento, y

- las medidas de superficie de cada
instalacion, las especies alojadas y el
porcentaje de inventario por especies.

Los principios éticos especificos y las
medidas de aseguramiento, una vez
aplicados, permiten brindar, tanto en la
sala de alojamiento como en el area de
encierro, las condiciones que haran
posible el bienestar.24

Jorqui-Azofra3® considera que para
garantizar un alto grado de competencia
entre las personas que utilizan los
animales y de los procedimientos mismos,
estas actividades deben llevarse a cabo
Unicamente en los establecimientos
capacitados y por personas autorizadas
por las autoridades competentes.

Condiciones de cuidado de los animales
experimentales

Para Rodriguez Yunta3! la fase de estudio
en animales requiere procedimientos
estandarizados, de manera que lo que se
haga en un pais sea aceptado
mundialmente, lo cual exige bioterios
acreditados. Este es un lugar fisico donde
se alojan, crian y utilizan animales de
laboratorio. Deben mantener una calidad
genética y microbiolégica definida y un
ambiente estandarizado de acuerdo a la
especie, variedad, raza y sus
caracteristicas de sexo, edad, tamano,
conducta y salud. Se han de crear
condiciones de aislamiento ambiental con
personal entrenado y calificado para evitar
infecciones y contaminaciones
microbianas. Se ha de mantener una
pureza genética mediante la regulacion de
apareamientos para evitar variabilidad no
controlada y asi disminuir el nimero de
animales que se necesita para responder
la pregunta de estudio. EI mantener un
bioterio es costoso, pero el no tenerlo con
las condiciones adecuadas hace que las
investigaciones que se realicen no sean
vélidas, ya que habria muchas variables
no controladas.
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Seleccién de los biomodelos y su relacién
con el bienestar animal

La eleccion del biomodelo es un aspecto
ético estrechamente relacionado con el
bienestar animal. Un modelo es todo
objeto de estudio que sirve de maqueta o
prototipo del propio objeto, o de un objeto
mayor. Es una copia, una imitaciéon, una
representacion preliminar que sirve como
plan y cuya finalidad es la construccién o
formulacion del objeto en estudio. El
modelo puede ser inanimado o animado,
cuando se trata de especies vegetales o
animales, o sea "biomodelos". En relacion
con la eleccion del mejor biomodelo, el
investigador debe tomar en cuenta dos
niveles:

1. Individual: Seleccién cuidadosa del
biomodelo, con alto rigor ético y bioldgico,
teniendo presente los principios éticos
reconocidos internacionalmente. Un
principio aceptado establece empezar con
sistemas no vivos (matematicos, modelos
de anadlisis y computacidn, realidad
virtual), seguir con analisis quimico vy
después pasar a los sistemas vivos como
los métodos microbioldgicos, el cultivo de
células, tejidos y d&rganos, el uso de
plantas e invertebrados, cuando sean
apropiados y aceptados, en funciéon de la
disminucion del niumero de los animales
de experimentacion o la sustitucion de
estos.

2. Institucional: Comprende los
procedimientos realizados por los
llamados CIECUAL o también a través de
los Comités de Etica para la
Experimentacién Animal.24

Baldrick3? resalta como ejemplo de la mala
eleccién de biomodelos, que las empresas
estan realizando muchos mas estudios en
animales jovenes, incluso cuando significa
que la extrapolacidon de cualquier estudio
toxicolégico a un ser humano puede no
ser facil y ni siquiera relevante, sobre todo
si se realiza en |la especie equivocada en el
momento equivocado.

Manejo del dolor

Para Shriver??® las diferencias entre el
placer y el dolor tienen implicaciones
importantes para nuestro manejo de los
animales no humanos.

Los objetivos del empleo de anestesia en
la investigacién animal para Rodriguez
Yunta3! son:

Facilitar la manipulacidon del animal o la
realizacion de procedimientos quirdrgicos
o dolorosos.

Proporcionar un trato humanitario a los
animales, reduciendo al minimo el
sufrimiento asociado a dicha manipulaciéon
y evitando situaciones dolorosas, de
angustia o ansiedad.

Reducir al minimo las consecuencias
negativas de la cirugia sobre la fisiologia
del animal.

Evaluar si se permite la realizacion de
investigaciones que no podrian realizarse
con el animal consciente.

Segun Doke,3* el dolor, el sufrimiento vy la
muerte que de los animales durante los
experimentos cientificos han sido un tema
de debate durante mucho tiempo.

La minimizacidon y eliminaciéon del dolor
real o potencial y del distrés en los
animales debe estar presente. El distrés
es considerado un estado adverso, donde
el animal es incapaz de adaptarse
completamente al elemento estresante y
muestra una conducta de inadaptacion.
Puede inducir cambios fisiolégicos vy
psicoldgicos que no solo afectan al animal,
sino  también los resultados del
experimento.

Muchos cientificos usan tranquilizantes,
analgésicos y anestésicos, pero el asunto
esencial es determinar en qué momento
detener una investigacion para no
ocasionar dafio innecesario. Este momento
se conoce como "punto final", en el cual
se reduce, minimiza o termina el dolor o el
distrés del animal mediante la finalizacién
del procedimiento, la administracion de un
tratamiento analgésico o la aplicacién de
eutanasia.

El hombre de ciencia debe tener una
estrecha vinculacién con sus resultados, lo
que abre un nuevo campo de
responsabilidades con el avance cientifico-
tecnolégico. Segun expresa Nufiez Jover,
tanto a la ciencia como a los cientificos no
se les puede pedir solo criterios
cognoscitivos, sino también ideoldgicos y
politicos. Todos los cientificos tienen la
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obligacion moral de tomar conciencia de
su papel y responsabilidad social.

En Cuba, desde 1991, existe obligacién de
presentar documentaciéon que respalde la
aplicacion de principios éticos en los
ensayos clinicos (comités de ética, comités
de revisidon, entre otros). Se ha tomado
conciencia en forma paulatina sobre la
necesidad del comportamiento ético
respecto de los animales de laboratorio.
La introduccién de las Buenas Practicas de
Laboratorio, la acreditacion de laboratorios
y exigencias de comportamiento dentro de
la documentacién del personal han
contribuido a sentar las bases legales para
el desarrollo de una cultura ética en el uso
y cuidado de los animales de laboratorio.
Mas recientemente, la creacion de la
Sociedad de Animales de Laboratorio
constituye un marco propicio para lograr
uniformidad en el enfoque nacional del
codigo de ética para el uso de estos
animales.?*

Eutanasia

Blanes3> defiende que la eutanasia es el
sacrificio humanitario con el minimo dolor,
miedo y angustia. Debe ser proporcionada
en el protocolo experimental y realizada al
final del experimento.

Se define la eutanasia en animales, segun
Rodriguez Yunta,?! como la “destruccion
humanitaria realizada por un método que
produzca inconciencia rapida y muerte
subsiguiente sin evidencia de dolor o
molestia, o un método que utilice
anestesia producida por un agente que
cause pérdida de consciencia indolora y
muerte subsiguiente”. Se requiere una
minima inmovilizacidn, evitar excitacion,
ha de ser apropiado, y reducir el miedo y
el estrés en el animal, fiable, reproducible,
irreversible, sencilla de administrar vy
segura para el operador. Se puede aplicar
cuando:

Hay defectos adversos para el animal
prolongados después del experimento,
provocando un grado de sufrimiento
superior al previsto.

Se tiene que hacer un sangrado total u
obtener tejidos para un estudio.

Investigacion en primates no humanos

La investigacion en chimpancés, por su
semejanza con los seres humanos, en EE.

UU. se enfrenta a una creciente oposicidn
politica y publica, segun Wadman.36

Fenton3” sostiene que la ciencia del
bienestar animal contemporaneo requiere
una revalorizacién de la importancia moral
del abandono de la participacion del
chimpancé en ciertos experimentos,
aspecto en que coincide Beauchamp.38

El 1 de abril de 2007, el Santuario de
Chimpancés Uto fue el primer santuario
creado en Japdén para chimpancés de
laboratorio retirados. Esta iniciativa fue
una solucion a la gran colonia de
chimpancés en esta situacidon. Sin
embargo, el cese de los estudios
biomédicos invasivos que utilizan los
chimpancés ha creado un nuevo conjunto
de desafios.39

Los métodos alternativos

Concepcion Alfonso?* expone que en
muchos campos de investigacion
biomédica, al menos en el futuro
inmediato, se necesitara usar animales en
los experimentos. Un animal vivo intacto
es mas que una suma de reacciones de
células, tejidos u drganos independientes;
existen complejas interacciones que los
métodos alternativos bioldgicos o de otra
indole no permiten duplicar. El término
"alternativo" ha sido empleado para
referirse a la sustitucion de los animales
vivos por otros procedimientos y a los
métodos destinados a reducir el nimero
de animales necesarios o a perfeccionar
los procedimientos de experimentacion.

Para Galbiati*® los métodos in Vvitro
jugaran un papel importante en el futuro
cercano. Por su parte, Miziara4 expone
que varias instituciones educativas de
todo el mundo han buscado el desarrollo
de modelos para la ensefianza y la
investigacién que puedan reemplazarlos.

Kehinde*! considera que los esfuerzos
estan dirigidos a encontrar alternativas
adecuadas a la experimentaciéon animal,
como el cultivo celular y tisular, y la
simulacién por ordenador. Por su parte
Adler42 resalta que los expertos
confirman que tardara al menos otros 7-9
anos la sustitucidn de los actuales ensayos
in vivo en animales utilizados para la
evaluacion de la seguridad de los
ingredientes cosméticos.
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Los tejidos frescos, para Ling,*3 se pueden
emplear en la experimentacion.
Desafortunadamente muchos dispositivos
producen cambios debido a la interaccion
con el tejido normal vascularizado y con
frecuencia toman periodos prolongados
para producir efectos. La Unica manera de
que los resultados podrian ser examinados
en detalle seria en animales vivos.
Ademas, aunque los prototipos podrian ser
estudiados en animales pequenos, debido
a su tamafio a menudo soélo pueden
estudiarse en animales grandes.

Por su parte Valdés* opina que los
biomodelos brindan informaciones que no
pueden ser obtenidas mediante técnicas in
vitro como los cultivos celulares, donde los
resultados experimentales no siempre
reproducen lo que ocurre en el organismo
como un todo.

A pesar de todos los avances en la ciencia,
ningun sistema ha surgido para sustituir
completamente a una vida para realizar la
investigacion  basica.  Todavia  hay
necesidad de probar alimentos,
medicamentos, productos sanitarios,
regimenes de tratamiento, etc., en
animales antes de que puedan ser
probados y utilizados en los seres
humanos. Incluso los modelos
tecnoldgicos mas sofisticados no han
podido imitar por completo las complejas
interacciones celulares que ocurren en un
sistema vivo. La buUsqueda de una
alternativa completa a la investigacion con
animales esta todavia en marcha.**

Regulaciones en la investigacion con
animales

En el siglo XIX en el Reino Unido, emerge
la preocupacion publica sobre el uso ético
de los animales resultando en el
establecimiento de los procedimientos que
definen las directrices legales para su
proteccién.?3

Los animales, segun Garcés Giraldo,°
poseen derechos tutelados por
disposiciones internacionales, como las
adoptadas por la Liga Internacional de los
Derechos del Animal, proclamada en
1978.

Si analizamos el panorama mundial de las
legislaciones que regulan la investigacion
con animales, debemos tener en cuenta
autores como Rocklinsberg,46 que enuncia
que desde enero de 2013, existe una

nueva directiva de la Unién Europea para
la experimentacion animal.

En Corea, segun So00,*” se cred la
legislacion que rige la utilizacién de
animales para la investigacion cientifica en
2007. El Consejo de Investigacion Médica
de Sudafrica, segun expresa Mohr,48
publicé por primera vez directrices sobre
consideraciones éticas para el uso de
animales en la investigacién en 1979, con
posteriores revisiones de este documento
en 1987 y 2004.

Sankar4® expone que India presentd una
ley durante la década de los sesenta,
llamada “Prevencion de la crueldad a los
animales”, que fue enmendada en 1982.
Nyika®® resalta que la mayoria de los
paises africanos no estan al mismo nivel
de los paises desarrollados.
Consecuentemente, algunos
investigadores externos radicados en
instituciones de los paises desarrollados
pueden tener la tentaciéon de "exportar"
sus investigaciones a esta area. El marco
ético para el uso de animales puede ser
menos estricto que en los paises
desarrollados.

En Canadd existe wuna politica de
regulaciones concerniente a los animales
de laboratorio que se recogen en una guia
dirigida a institutos de investigacién vy
universidades. Para EE. UU., sus guias son
similares.>!

En nuestro pais no hay aprobadas leyes
nacionales respecto a los animales de
laboratorio, pero si existen regulaciones;
los centros cientificos promueven la
calificacién de todo el personal vinculado
al uso de los animales.!®

CONSIDERACIONES FINALES

El conocimiento y cumplimiento de los
principios bioéticos que rigen la conducta
de los seres humanos, su relaciéon con el
medio ambiente y las ramas del
conocimiento, permite brindar un abordaje
generalizador y un enfrentamiento
abarcador de aspectos trascendentales de
la investigacién con animales: relacion
entre humanos vy animales, bioética
animal, dilemas bioéticos de la
experimentacién en animales, principios
éticos universales, las 3 R, comités de
ética, relacién entre bienestar animal y
bioética, medidas que contribuyen a
asegurar el bienestar, condiciones de
cuidado de los animales experimentales,
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la seleccion de los biomodelos y su
relacion con el bienestar animal, manejo
del dolor, eutanasia, investigacién en
primates no humanos, métodos
alternativos y regulaciones en la
investigacién con animales.
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