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I. INTRODUCCION

La Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z00-1999, Especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y uso de
los animales de laboratorio, publicada el 22 de agosto de 2001 en el Diario Oficial de la Federacion, establece la
existencia obligatoria de un Comité Interno para el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio (CICUAL) cuyo
objetivo principal es mantener un adecuado control del manejo de animales de produccioén y de experimentacion
en el ambito cientifico.

El CICUAL es un érgano colegiado de participacién plural, que debe velar por el bienestar animal y manejo ético
de los modelos animales involucrados en investigacion cientifica biomédica.

En el Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes (INPer), en el afio 2018-en cumplimiento de
las disposiciones de la Norma Oficial Mexicana NOM-062-ZO0-1999: Especificaciones técnicas para la
produccién, cuidado y uso de los animales de laboratorio, en sus numerales 4.2.2; 4.2.2.1; 4.2.2.2; 4.2.2.3, que
establece que: “Cuando una instituciéon se encuentre en la categoria b (uso en investigacién cientifica, desarrollo
tecnoldgico e innovacion, pruebas de laboratorio y ensefianza) o bien en la clasificacion ¢ (mixtos), debe conformar
un Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio de caracter institucional.

Las funciones tienen alcance a nivel institucional y aplica para todos los proyectos aprobados que hacen uso de
animales de laboratorio dentro de las instalaciones del INPer, asi como para todos los animales que se encuentren
dentro de las instalaciones de este, a fin de salvaguardar y hacer un correcto uso de los animales de laboratorio.

Il. OBJETIVOS:
Obijetivo general:

Promover, supervisar y asegurar el cuidado, uso racional, bienestar y eutanasia humanitaria de los animales
experimentales.

Objetivos especificos:

Establecer los lineamientos para el adecuado funcionamiento del CICUAL-INPer, siguiendo las Normas y Marco
Juridico en la materia, para asegurar que exista un mecanismo Institucional que supervise que el Cuidado y Uso
de los Animales de Laboratorio con propésitos de Investigacion siga lo establecido en la NOM 062- ZOO-1999 y
las disposiciones en relacion al uso ético y humanitario. Asi como establecer los mecanismos para la presentacion,
reporte y seguimiento de protocolos en los que se usen animales experimentales.
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ill. MARCO JURIDICO

Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

Ley General de Salud.

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

Ley Federal de Sanidad Animal.

Ley de los Institutos Nacionales de Salud.

Ley Federal de Responsabilidades de los Servidores Publicos.

Ley Federal de las Entidades Paraestatales.

Ley Organica de la Administracién Publica Federal.

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

Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal.

Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.

Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios.

Reglamento Interno del Consejo Cientifico de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos

Sanitarios.

¢ Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las caracteristicas, el procedimiento
de identificacion, clasificacion y los listados de los residuos peligrosos.

e Norma Oficial Mexicana NOM-055-SEMARNAT-2003, que establece los requisitos que deben reunir los
sitios que se destinardn para un confinamiento controlado de residuos peligrosos previamente
estabilizados.

e Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccién ambiental-Salud Ambiental-
Residuos peligrosos biol6gico-infecciosos-Clasificacion y especificaciones de Manejo.

e Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-008-SE-2020, Sistema general de unidades de medida.

¢ Norma Oficial Mexicana NOM-011-SSA2-2011 Para la prevencion y control de la rabia humana y en los
perros y gatos

e Norma Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2015, Sistema armonizado para la identificacion y comunicacion
de peligros y riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo.

Norma Oficial Mexicana NOM-051-ZO0-1995, Trato Humanitario en la Movilizacién de Animales.
Norma Oficial Mexicana NOM-054-ZO0-1996, Establecimiento de Cuarentenas para Animales y sus
productos.

¢ Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z00-1999. Especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y uso
de los animales de Laboratorio.

e Norma Oficial Mexicana NOM-064-ZO0-2000. Lineamientos para la clasificacién y prescripcion de

productos farmacéuticos veterinarios por el nivel de riesgo de sus ingredientes activos.

Nota: Para lo no previsto dentro de este marco juridico, se observara lo establecido en el marco juridico regulatorio
del Manual de Organizacion Especifico del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes.
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IV. DEFINICIONES

e Protocolo de investigacion: Documento que describe la propuesta de un trabajo de investigacion,
estructurado de manera metodolégica, y que se realiza bajo la responsabilidad de un investigador principal,
especificando objetivos, hipétesis, metodologia, metas por alcanzar en periodos determinados, cumpliendo
con la Normatividad vigente.

e Investigador principal: Responsable de un protocolo de investigacion autorizado por los Comités de
Investigacion, Bioética, Bioseguridad y CICUAL-INPer y que es responsable de conducir, coordinar y vigilar
el desarrollo de dicha investigacion.

V. INTEGRACION DEL COMITE

El Comité Interno para el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio es un érgano colegiado que busca establecer
politicas, normas y reglamentos institucionales asi como autorizar y dar seguimiento a protocolos de investigacion
con animales de laboratorio en apoyo a la investigacion biomédica.

Las personas integrantes que participen en el CICUAL-INPer lo haran de manera voluntaria y sin remuneracion
alguna.

Este Comité estara formado por al menos seis personas con experiencia en el Manejo de Animales de Laboratorio,
los cuales seran propuestos por el Presidenta/o y designados por la Direccién General del Instituto, con la siguiente
formacion:

e Presidenta/o
e Secretaria/o Técnico
¢ Vocales: al menos cuatro vocales.

Podran pertenecer al CICUAL-INPer, profesionales que reunan los siguientes requisitos:

e Tener conocimiento o experiencia en el cuidado y uso de animales de laboratorio.

e Tener nombramiento de persona dedicada a la investigacién o con titulo universitario que acredite una
formacion profesional relacionado con el manejo y cuidado de animales en el ramo de su especialidad.

e Tener una antigiedad minima de seis meses laborando en el INPer o de una instituciéon educativa o de
investigacion que realice experimentacion en animales.

e No tener impedimentos para el desempefio de sus funciones.

El o la Médico/a Veterinario/a Zootecnista Responsable del Bioterio serd miembro/a obligatorio/a del CICUAL.

Presidenta/Presidente.- Sera una persona con puesto Administrativo, Investigador/a, Médico/a Veterinario/a
Zootecnista o profesionista relacionado con la investigacion y el manejo de animales de laboratorio que !abore en
el INPer.

Secretario/a.- Serd una persona con puesto Administrativo, Investigador/a, Médico/a Veterinario/a Zootecnista o
profesionista relacionado con la investigacién y el manejo de animales de laboratorio que labore en el INPer.

Vocal interno/a. - Sera una persona con puesto Administrativo, investigador/a, Médico/a Veterinario/a Zootecnista
o profesionista relacionado con la investigacion y el manejo de animales de laboratorio que labore en el INPer.

Vocal externo/a. - Sera una persona con puesto Administrativo, Investigador/a, Medico/a Veterinario/a Zootecnista
o profesionista relacionado con la investigacion y el manejo de animales de laboratorio que labore fuera del INPer.
El Comité podra contar con una persona que sea vocal externo/a.
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Invitados/as Especialistas externos o internos. - Personas que tendran derecho a voz en casos en los que se
requiera el apoyo especializado.

Todos los nombramientos deberan ser ratificados por la Direccion General del INPer.

Los miembros del Comité permaneceran en funciones durante un periodo de tres afios, y podran ser ratificados por
un periodo igual a propuesta de la Direccién General del Instituto, si asi lo desean.

VI. FUNCIONES DEL COMITE

Evaluar, dictaminar y supervisar los protocolos de investigacién con animales de laboratorio con fines de
investigacion cientifica, ensefianza, desarrollo e innovacién tecnolégica.

Emitir el dictamen resultante de la evaluacién como: a) Aprobado b) En espera de observaciones, c)
Rechazado, d) Suspendido y e) En espera de aprobaciéon por CICUAL externo; el resultado de éste
dictamen es inapelable una vez que se ha emitido.

Los protocolos aprobados tendran una vigencia maxima de 5 afios, con posibilidad de extension a través
de la Solicitud de Prérroga en los términos sefialados en el procedimiento especifico.

Enviar el dictamen de evaluacion a los Comités de Investigacién, Etica en Investigacién y Bioseguridad del
INPer para su conocimiento.

Secretaria/o de los Comités enviara al Investigador/a Responsable el dictamen de evaluacién de todos los
Comités, quien de acuerdo con el resultado debera resolver las observaciones.

Emitir observaciones y objeciones a los protocolos de investigacién. Las objeciones seran indicaciones de
cambio o modificaciones mayores al protocolo original con cumplimiento de caracter obligatorio. Todos los
cambios deberan incorporarse al protocolo original.

Elaboracion y emisién de CARTAS DE APROBACION de los protocolos aprobados.

Llevar a cabo reuniones presenciales o virtuales para evaluar y dictaminar sobre los protocolos sometidos
a su aprobacion y revisar asuntos relacionados con la produccién, cuidado y uso de los animales de
laboratorio incluidos en el orden del dia. En caso de ser necesario se llevaran a cabo reuniones
extraordinarias.

Supervisar que el cuidado y uso de los animales de laboratorio con propdésitos de investigacion cientifica,
enseflanza y desarrollo tecnolégico e innovacién, sean acordes a la normatividad nacional e internacional
y el bienestar animal.

Realizar recorridos semestrales de todas las instalaciones para animales del INPer, incluyendo las areas
de alojamiento, reproduccion, experimentacion, conducta y toma de muestras de los animales de todos los
protocolos aprobados por el CICUAL asi como en el Bioterio.

Suspender los procedimientos realizados con animales que no cumplan con los procedimientos aprobados
por el CICUAL-INPer y someter a eutanasia a aquellos animales en los que el dolor/sufrimiento no pueda
ser aliviado.

Emitir recomendaciones a la Direccién de Investigacion acerca de cualquier aspecto relacionado con el
Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio, las instalaciones para animales, o la capacitacion del
personal involucrado en la manipulacién de animales.

Revisar la solicitud de modificaciones a protocolos aprobados que comprendan cambios sustanciales a las
actividades en curso relacionadas con el cuidado y uso de animales, y recomendar su aprobacion,
modificacion o rechazo.

Recomendar acciones correctivas en los protocolos que no cumplan con los lineamientos o
recomendaciones del CICUAL.

Reportar el incumplimiento de los lineamientos o recomendaciones del CICUAL a la Direccién de
Investigacion y a la Direccion General del Instituto, y en su caso suspender las actividades del protocolo.
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e Las personas miembros del CICUAL no podran participar en la evaluacién de protocolos, emisién de
recomendaciones o la integracion del quérum cuando exista conflicto de intereses, excepto para brindar la
informacién requerida.

o Considerar el apego al protocolo planteado y el buen cumplimiento de las normas de uso de animales de
experimentacion en la renovacion, extension, regularizacién y aprobacién de protocolos.

e Elaborar y aprobar el Informe Anual del estado que guarda el cuidado y uso de los animales en el INPer
mismo que se entregara al Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA)
de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentaciéon (SAGARPA) como a la
Direccién de Investigacion.

e Proponer los proveedores nacionales e internacionales para la adquisicién de nuevos animales para el
Bioterio.

e Recomendar a la Direccién de Investigacion, la adquisicion, donacién y/o compra de animales de
experimentacion o de produccién. En el caso de la donacién, una vez aprobada se sometera la solicitud a
las autoridades competentes para su revision.

e Verificar que los proyectos de investigacion que estén realizando investigaciéon con animales, cuenten con
un protocolo aprobado por el CICUAL-INPer.

e Verificar que los proyectos de investigacién que se vayan a realizar o se estén realizando con animales de
los protocolos de investigaciéon cuenten con la firma de aceptacion de la Direccion General del INPer.

e Asegurar que los estudiantes que vayan a emplear animales de experimentacién se encuentren con registro
y capacitacién en proyectos de investigacién autorizados, asi como en el Departamento al cual pertenece
el/la Investigador/a Principal y en el Departamento de Vinculacién Institucional. Los estudiantes previo a la
capacitacion recibiran una breve explicacion del Manejo y Cuidado de Animales y deberan firmar un
Acuerdo de Uso del Bioterio que sera entregado al concluir el curso para manejo de roedores (ANEXO II)
y cumplir con la Normatividad vigente asi como con el Manual de Organizacién y Procedimientos
Normativos Operacionales para el Uso de Animales de Experimentacién del INPer. Firmar de conformidad
el Reglamento para personal usuario/a del Bioterio.

e Realizar una evaluacion al personal que se haya capacitado para manejo de animales por parte del Bioterio
(investigadores, estudiantes). Se enviara por escrito al/ la investigador/a el resultado de Ila evaluacién de
manejo de animales que se realice a los estudiantes a su cargo. Habra 3 dictamenes: apto, apto bajo
supervisién y no apto (ANEXO IlI).

¢ Contar con un programa de capacitacion continua (seminarios, cursos y talleres de capacitaciéon en manejo
de animales de laboratorio) para investigadores, estudiantes y personal técnico que trabaja con animales.

e Tener autoridad para detener procedimientos relacionados con el uso de los animales, si no cumplen con
lo aprobado por el Comité y someter a eutanasia a aquellos animales en los que el dolor/sufrimiento no
puede ser aliviado.

e Inspeccionar el Bioterio del INPer por lo menos tres veces al afio y emitir el dictamen correspondiente de
“Evaluacion y funcionamiento del Bioterio”, las recomendaciones de mejora y enviar copia al Departamento
de Fisiologia y Desarrollo Celular, a la Subdireccién de Investigacién Biomédica y a la Direccién de
Investigacion.

e Resolver situaciones imprevistas no consideradas en el presente Manual.
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VIl. OPERACION DEL COMITE

El Funcionamiento del Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio debera de seguir el
organigrama de la NOM-062-Z0O0-1999, que se muestra a continuacion:

CICUAL Bioterio

Recibe Carta de Aprobacién del

4 CICUAL, del Comité de
Investigacién y del Director General
\

€

Apoya al Investigador

Investigador

Establece Reglamento de
funcionamiento

d

: ; / Evaltia Protocolo dentro del
Elabora Protocolo ‘ calendario

z

| Notifica al Comité de Investigacién

J

Hace cumplir la Norma NOM-062-

que a su vez Notifica al
Investigador L
= A
Presenta Protocolo a Comité de - - B r : N
Investigacion y CICUAL a través de la J Si el Dictamen es Aprobado por
plataforma SIGIN en funcién del ; f todos los Comités entonces Emite Informa al CICUAL

J

calendario Carta de Aprobaci6n del Protocolo

De las Sesiones:

¢ Reunirse al menos dos veces al afio y realizar un informe anual acerca del estado que guarda el cuidado y
uso de Modelos animales o animales de laboratorio en el INPer, mismo que se entregara a la Direccién de
Investigacion asi como a SENASICA de la SADER; dichas reuniones podran ser presenciales, virtuales o
hibridas.

Sesionar ordinariamente una vez al mes, cuando sea necesario evaluar protocolos.
Se realizaran sesiones extraordinarias cuando se reciban protocolos de investigacion para su revisiéon
expedita, informando a los/las miembros con un dia habil de anticipacién y se adjuntara el orden del dia.

e Elorden del dia se entregara a los integrantes del CICUAL de manera oportuna junto con los documentos
correspondientes a cada sesion.

e Las sesiones se daran por iniciadas cuando exista quérum (la mitad de los integrantes mas uno), y siempre
gue se encuentre el Presidente y/o el Secretario/a con una tolerancia de 15 minutos para dar inicio a la
sesion.

e Las decisiones se tomaran por consenso o por acuerdo del 75% de sus integrantes.

Cada sesion iniciara con la lectura y aprobacién del Orden del Dia y del Acta de la sesién anterior.
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Se levantara acta pormenorizada de cada una de las evaluaciones realizadas, mismas que seran revisadas
y firmadas por todos los integrantes del CICUAL.

Se remitira copia de cada una de las actas dentro de un plazo no mayor a la siguiente sesién del Comité.
La documentacion relacionada con las reuniones del CICUAL seréa conservada como minimo cinco afios.
Proponer modificaciones al Manual de Integracién y Funcionamiento del CICUAL y aprobar su contenido
previo a la autorizacién por la Direccién de Investigacién y la Direccion General del INPer.

Entregar el calendario anual de sesiones a la Direccién de Planeacién y Mejora de la Calidad para su
seguimiento.

De la revisién de los protocolos:

Los/las investigadores deberan hacer llegar sus protocolos a través del sistema SIGIN y en el calendario
para someter protocolos de Investigacién estipulado por la Direccién de Investigacion, para que sea turnado
a todos los revisores del CICUAL y se emita el dictamen por escrito.

La metodologia que utilicen los protocolos de investigacion con animales, sera clasificada en cinco
categorias de acuerdo a la NOM -062-Z00-1999.

En el caso especial en donde la produccion, el manejo y uso de los animales se realiza fuera del INPer,
dicha Institucion es responsable por el manejo de los animales y no el CICUAL-INPer. Por lo que se le
solicitara a los/las investigadores la carta de aprobacién por el CICUAL o Comité equivalente de la
Institucién en dénde tiene potestad. En este caso, se emitird el Dictamen: En espera de aprobacién por
CICUAL externo.

El CICUAL revisara los protocolos que requieran el uso de animales en protocolos de investigaciéon y
trabajos de tesis en el INPer.

El CICUAL también tiene la atribucioén de dar seguimiento al desarrollo del protocolo.

Los protocolos deberan ser revisados dentro del Calendario emitido por la Direccién de Investigacién y por
los Comités de Investigacion, Etica en Investigacion y Bioseguridad.

El dictamen se hara llegar al o la Secretario(a) del Comité de Investigacién por correo electrénico, quien
recopilara las respuestas de todos los Comités e integrara el dictamen final para que sea firmado y enviado
al investigador principal. Los dictamenes iran firmados por el/la Presidente y el/la Secretario/a del CICUAL
y podran ser de cinco tipos: a) Aprobado b) En espera de modificaciones, ¢) Rechazado, d) Suspendido y
En espera de aprobacion por CICUAL externo.

Dicho dictamen una vez emitido es inapelable.

Si el dictamen resulta “En espera de modificaciones”, el/a investigador/a debera dar respuesta por escrito
a las observaciones del Comité, y acatar las recomendaciones o bien, fundamentar porque no es posible
tomar en cuenta las recomendaciones para modificar el protocolo, siempre apoyados en referencias
bibliograficas. El documento corregido sera sometido a una nueva revision por parte de los mismos arbitros
que lo revisaron la primera vez.

Dar seguimiento a los protocolos aprobados y supervisar a los animales involucrados en proyectos de
investigacion de presupuesto federal, CONACYT, Industria farmacéutica y otras convocatorias.

De la Informacién obligatoria en los protocolos de Investigacion con animales de laboratorio:

Todos los proyectos de investigacion, y posibles practicas con fines de ensefianza o adiestramiento, que involucren
animales de laboratorio, deberan contener la siguiente informacién que se solicitarda mediante dos formatos
electrénicos en el SIGIN:

1) Formato Calculo del tamafio de muestra de animales de laboratorio (ANEXO 1).
2) Formato de Evaluacion de protocolo por el CICUAL (ANEXO II):
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Vill. RESPONSABILIDADES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE
PRESIDENTE

Presidir las reuniones del Comité.

Aprobar, proponer y autorizar el orden del dia.

Dirigir los debates de las sesiones.

Llevar a cabo la designacién de los integrantes del Comité.

Tomar decisiones expeditas en el caso de situaciones no contempladas y extraordinarias, siempre y cuando
se mantengan dentro del marco de legalidad del CICUAL-INPer

Firmar las actas y minutas de las sesiones.

Dar seguimiento a los acuerdos tomados en el seno del Comité e informar su grado de avance.

Validar el informe periédico de actividades.

Firmar las actualizaciones efectuadas a este Manual.

Firmar los documentos que emita el CICUAL-INPer

Las demas funciones afines que se deriven de su cargo.

Participar con voz y voto en el analisis y discusién de los asuntos a tratar en las sesiones, siempre y cuando
no exista conflicto de intereses.

SECRETARIO/A TECNICO

Participar con voz y voto en el analisis y discusion de los asuntos a tratar en las sesiones, siempre y cuando
no exista conflicto de intereses.

Integrar el orden del dia de las sesiones del CICUAL-INPer y someterlo a la aprobacién del Presidente del
Comité.

Citar a los integrantes del CICUAL-INPer a las reuniones ordinarias y extraordinarias.

Revisar los protocolos, siempre y cuando no exista conflicto de intereses.

Asegurar que se integre el quérum para cada sesion.

Levantar el acta respectiva de las sesiones del CICUAL-INPer, enlistando cada protocolo revisado y
anotando el dictamen que obtuvo y resguardarlas.

Firmar las actas y minutas de las sesiones del CICUAL-INPer a las que asista.

Dar lectura a la minuta de la sesién anterior, incluyendo la situacion que guarda el seguimiento de los casos
hasta su solucién, en caso de no haber ninguna correccién se procedera a su firma.

Elaborar y someter a consideraciéon del CICUAL-INPer el calendario ordinario de sesiones.

Vigilar el cumplimiento de los acuerdos adoptados por el Comité hasta su solucion.

Participar en la elaboracién del Informe anual de las actividades del CICUAL-INPer.

Mantener actualizados los archivos tanto electrénicos como impresos del CICUAL-INPer.

Preparar las recomendaciones y sugerencias técnicas decididas por el CICUAL-INPer para la correccién
de los problemas detectados.

Comunicar a las dareas involucradas, las instrucciones necesarias para el cumplimiento de las
recomendaciones emitidas en el seno del CICUAL.

Elaborar los documentos necesarios para el desarrollo de actividades del CICUAL.

Ordenar las minutas que para el efecto lleve y resguardarlas en la Jefatura del Departamento de Fisiologia
y Desarrollo Celular.

Firmar las actualizaciones efectuadas a este Manual.
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VOCALES INTERNOS Y EXTERNOS

Asistir a las reuniones del Comité.

Participar con voz y voto en el andlisis y discusion de los asuntos a tratar en las sesiones, siempre y cuando
no exista conflicto de intereses.

Revisar protocolos.

Llevar a cabo las funciones que el Comité le encomiende.

Informar el desarrollo y avance de las comisiones que les hayan sido conferidas.

Firmar las actas y minutas de las sesiones del CICUAL-INPer.

Proponer temas de interés en relaciéon al uso, mantenimiento y cuidado de los animales en el apartado de
Asuntos Generales del orden del dia, deberan notificarlo al Presidente del CICUAL por lo menos con dos
dias habiles de anticipacién.

Revisar de manera general los protocolos asignados a la sesion

Revisar de forma detallada los protocolos que le hayan sido asignados para su presentacion, siempre y
cuando no exista conflicto de intereses.

Presentar el informe de evaluacién de los proyectos asignados.

Firmar las actualizaciones efectuadas a este Manual.

IX. SESIONES DEL COMITE

El Comité se reunira en forma ordinaria como minimo 2 veces al afio y en forma extraordinaria cuantas
veces sea necesario a solicitud oportuna y por escrito del Presidente.

Las sesiones del Comité seran validas con la asistencia del 50% mas uno de sus miembros. En ausencia
del Presidente, las reuniones seran presididas por el/la Secretario/a Técnico, quién asignara la redaccion
del Acta a uno de los Vocales.

Los acuerdos deberan tomarse por mayoria de los miembros presentes y el/la Presidente tendra voto de
calidad en caso de empate.

El/la Presidente podra invitar a las sesiones a personal del Instituto y representantes de otros centros de
investigacion o ensefianza, siempre y cuando lo justifique. Los/las invitados/as apoyaran en la solucién de
los problemas planteados, con derecho a voz, pero sin voto.

En cada sesion del Comité debera dar lectura al Acta Aprobada.

X. SANCIONES

Si se observa maltrato, actos de crueldad o cualquier acciéon que pueda significar riesgo o perjuicio para
los animales, el CICUAL-INPer podra ordenar alguna de las siguientes medidas:

Suspender la realizacion de las actividades en las cuales se detecte injustificadamente dolor o sufrimiento
en los animales.

Impedir el uso de animales de laboratorio proporcionados por el INPer o los adquiridos con financiamiento
externo a los usuarios que no acaten las disposiciones internas en esta materia.

Impedir el uso de animales en actividades de investigacion (y ensefianza) que no estén aprobadas.

Se considera como infractora toda persona que por hecho, acto u omisién, viole las disposiciones del
presente manual, asi como otros dispositivos institucionales y demas ordenamientos juridicos aplicables
en la materia. Las sanciones aplicadas a la persona infractora, se sujetaran a lo que establezca el CICUAL-
INPer e instancias externas con autoridad competente en la materia para tal efecto, con base a los
ordenamientos mencionados en este reglamento.
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e Se les hara llegar por escrito a las personas dedicadas a la investigacion dentro del Instituto las sanciones
y un plazo de 5 dias habiles para corregir las desviaciones e informar por escrito al CICUAL-INPer las
acciones tomadas para la correccion. Si no se realizan las correcciones y se entrega el reporte por escrito
se procedera a suspender el protocolo hasta que se hayan realizado dichas correcciones. El reincidir 3
veces implicara la cancelacion del protocolo de investigacion.

e Dependiendo de la gravedad de la infraccién se podria considerar la cancelacion de la licencia para trabajar
con animales.

XI. DESTITUCION, RENUNCIAS Y SUPLENCIA DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

i f Seran causa de destitucién de los miembros del Comité, las siguientes:
eAusencia del Instituto durante seis meses o mas.
eAusencia a tres sesiones del Comité en forma consecutiva sin autorizacion o justificacion.
eDescuido o incumplimiento de funciones o tareas que le hayan sido asignadas por el Comité.

2. Los/las miembros del Comité tendran derecho a renunciar a su cargo. La renuncia debera presentarse por escrito
al Presidente con quince dias naturales de anticipacion para ser sustituido.

3. En caso de destitucién o renuncia, el/la Presidente del CICUAL-INPer solicitara a la Direccién General del INPer-
IER la designacién de un nuevo miembro.

4. En caso de renuncia del/la Presidente del CICUAL-INPer, el Secretario Técnico presidira las reuniones hasta
que una nueva persona con el cargo de Presidente sea designado por la Direccién General del INPer-IER.

5. Los/las Vocales deberan asignar por escrito a los servidores publicos que les supliran en su ausencia con voz y
voto, quienes deberan tener el nivel jerarquico inmediato inferior al titular. Esta designacién sera ratificada en la
primera sesion del afio del Comité.

XIl. MODIFICACIONES AL MANUAL

Para realizar modificaciones al presente Manual, el 50% mas uno de los miembros del Comité debera presentar la
solicitud por escrito y las modificaciones propuestas seran discutidas como unico punto en sesion extraordinaria.
La convocatoria debera hacerse con quince dias de anticipacion y el Manual debera tener las modificaciones
propuestas. El voto sera secreto y se requerira la aprobacién de dos tercios del quérum legal. EI Comité debera
revisar, actualizar y realizar anualmente las modificaciones necesarias en materia del Cuidado y Uso de Animales
de Laboratorio durante la primera sesion del afio y proponerias ante la Direccién de Investigacion.

Xlll. TRANSITORIOS

Las disposiciones contenidas en el Manual de Integracién y Funcionamiento del CICUAL entraran en vigor al dia
siguiente de su aprobacion en el seno del Comité.
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XIV. ANEXOS
ANEXO I.

Calculo del numero de animales para el protocolo experimental.

X = N/((A/100) x (B/100))

Dénde:
X = Numero de animales necesarios o del que deberiamos de partir.
N = Numero minimo estadisticamente necesario que permite concluir los objetivos.
A =100 - % de pérdidas en el grupo control (1%)
B =100 - % de pérdidas en el grupo experimental (%)
Referencia:

Amigo, A.R., Célculo del tamafio de la muestra en procedimientos de experimentacién en animales. Valoracion de las incidencias.
Animales de Laboratorio, 2014(62): p. 3.
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ANEXO II.

INSTITUTO NACIONAL
DE PERINATOLOGIA

ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES 1 .

DATOS GENERALES

COMITE INTERNO PARA EL CUIDADO Y USO DE ANIMALES DE LABORATORIO
DEL INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA
ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES

Titulo del Proyecto

Fecha de inicio (dd-mm-aa)

Duracién del proyecto (meses)

Numero de registro INPer

Responsable Técnico del proyecto

Correo electrénico

Departamento de adscripcién

Laboratorio

Numero de extension INPer

Teléfono celular

2. OBJETIVO GENERAL Y DESCRIPCION BREVE DEL PROYECTO

3. CARACTERISTICAS DEL LOS BIOMODELOS

3.1 Especie y cepa o linea | Cantidad* Sexo Peso oedad | Frecuencia | Tipo y cantidad de
a utilizar H (hembra) de entrega | alimento

M (macho)

| (indistinto)

* Adjunte un anexo donde incluya el calculo del tamafio de muestra o una justificacién adecuada del numero de animales que va

a emplear en el proyecto.

3.2 Los animales seran alojados en:

Bioterio INPer Otra Institucion*:

* Adjunte la documentacion referente a la evaluacion y aprobacion de su proyecto por el Comité Interno para el Cuidado y Uso
de Animales de Laboratorio de la Instituciéon externa.

3:3 ¢ Se

transportara a los

animales

a

otras

Instituciones?
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4. PROCEDIMIENTOS EXPERIMENTALES CON ANIMALES
4.1 Procedimientos a realizar con los animales de laboratorio

(Describa brevemente cuéles son los procedimientos experimentales a que seran sometidos los animales de acuerdo con la
NOM-062-Z00-1999).

4.2 Condiciones especiales que requeriran los animales*

Describa si requeriran alguna condicion particular de alojamiento, alimentacion, aislamiento, estrés o enriquecimiento ambiental,
etc. (indique cudl es la justificacion de tal procedimiento, el nimero de veces que se llevara a cabo y su duracién).

*El investigador sera exclusivamente responsable de proveer el alimento y/o agua modificados y elementos de
enriquecimiento ambiental, realizar la restriccion de alimento o agua y demas procedimientos especiales que deban
realizarse a sus animales.

4.3 Ofras instrucciones para el personal técnico del Bioterio a cargo de los animales:

Animales Enfermos Animales Muertos
Llamar al Investigador Llamar al Investigador
Poner en cuarentena Descartar los cadaveres animales

Someter a eutanasia los animales
4.4 Procedimientos que se emplearan en este proyecto y nimero de veces que se llevaran a cabo:

Restriccién de agua o alimento
Modificacion de agua o alimento

Catéter, extraccion de sangre, intubacion

Modificacion de conducta

Procedimientos quirtrgicos con recuperacion del animal
Procedimientos quirargicos sin recuperaciéon del animal

4.5 Clasifique el protocolo segun el grado de dafio o malestar que causa a los animales:
Categoria A
Categoria B
Categoria C
Categoria D
Categoria E

Clasifique de acuerdo con lo establecido en Apéndice A (Informativo) “Clasificacién de actividades experimentales de acuerdo al
grado de invasion, molestia o dafio producido sobre los animales de laboratorio” NOM-062-Z0O0-1999 (Anexo 1)
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4.6 Agentes bloqueadores neuromusculares, anestésicos, analgésicos y tranquilizantes.

Especifique los agentes que utilizara para evitar dolor o sufrimiento innecesario en los animales

Especie Agente a utilizar Dosis | Via de administracién Frecuencia de
(indique el calibre de agujas, canulas o sondas) | administracién

4.7 ;Qué indicadores evaluara para conocer si el resultado de la anestesia es el correcto?

4.8 Al finalizar su protocolo de forma parcial o total, ¢ posibilita el uso de los animales con otro fin compatible? Explique
brevemente su opinion.

5. EUTANASIA
Llenar el siguiente capitulo conforme a las recomendaciones de la NOM-062-Z00-1999.
Especie Agente o método de | Dosis Via de administracion
eutanasia (indique el calibre de
agujas, canulas o
sondas)

6. CAPACITACION DEL PERSONAL
6.1 ¢El personal a su cargo esta capacitado para cada uno de los procedimientos que involucran el uso de animales de
laboratorio?

Sl NO

6.2 Si su respuesta es afirmativa, favor de brindar el nombre completo de los usuarios y la informacién que acredite su
capacitacién.

7. COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL PARA EL DESARROLLO DEL PRESENTE PROTOCOLO

He completado este protocolo que implica el uso de animales de laboratorio y me comprometo a educar y capacitar al personal
a mi cargo y exigirles el cumplimiento de los estandares relacionados con el cuidado y uso de animales de laboratorio que se
establecen en la NOM-062-Z00-1999.

Firma del Investigador Principal
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ANEXO Il

Apéndice A (Informativo) NOM-062-Z00-1999
Clasificacién de actividades experimentales de acuerdo al grado de invasién, molestia o dafio producido sobre los animales de
laboratorio

CATEGORIA A
Experimentos utilizando invertebrados de baja escala: Uso de huevos, protozoarios u otros organismos unicelulares. Uso de
metazoarios. Uso de cultivo de tejidos u 6rganos obtenidos después del sacrificio del animal en el rastro o necropsia.

CATEGORIA B

Experimentos que causan molestia o estrés minimo: Restriccion momentanea del animal con propésitos de observacion clinica;
toma de muestras de sangre e inyeccién de sustancias por las vias intravenosa, subcutanea, intramuscular, intraperitoneal u oral.
Estudios agudos sin supervivencia del animal encontrandose éste completamente anestesiado. Uso de métodos de eutanasia
con inconsciencia rapida del sujeto; por ejemplo, sobredosis de anestésicos.

Periodos cortos de abstinencia de agua o alimento equivalentes a lo que pudiera darse en forma natural.

CATEGORIA C

Experimentos que causan estrés menor o dolor de corta duracién: canulacion o cateterizacion de cavidades corporales o vasos
sanguineos mayores bajo anestesia.

Procedimientos quirdrgicos menores como toma de biopsias bajo anestesia. Restriccion fisica con objetivos mas alla de la simple
observacion clinica, pero sin llegar a producir estrés importante. Periodos cortos de abstinencia de agua o alimento pero que
excedan lo observable en la naturaleza.

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

CATEGORIA D

Experimentos que causan estrés o dolor moderado a severo: Procedimientos quirtirgicos mayores bajo anestesia general y con
sobrevida del animal.

Restriccion fisica prolongada (hora-dias). Induccion de estrés conductual tales como deprivacion materna, agresion, interacciones
predador-depredador. Procedimientos que causen alteraciones sensoriales y motoras severas, persistentes o irreversibles.

El uso del Adyuvante Completo de Freund; o bien, cualquier procedimiento que, anatdmica o fisiologicamente, resulte doloroso.
Exposicién a estimulos nocivos de los cuales no pueda escapar el animal.

Produccion de enfermedad por radiacion.

Administracion de medicamentos o quimicos que alteren la fisiologia del animal.

CATEGORIAE

Procedimientos que causen dolor severo al nivel o por arriba del umbral de tolerancia del animal consciente no anestesiado: No
solamente se consideran aqui procedimientos quirdrgicos sino exposicién a medicamentos o agentes quimicos o estimulos
nocivos cuyos efectos son desconocidos. Esta exposicion supone una marcada alteracion de los sistemas fisiolégicos pudiendo
causar la muerte, dolor severo o estrés extremo.

Se deben considerar en esta categoria cualquier experimento biomédico con alto grado de invasién, estudios conductuales de
los que se conozca poco su respuesta y efectos al estrés, el uso de paralizantes musculares sin anestesia, la provocacion de
trauma o quemaduras en el animal no anestesiado, métodos no aprobados de eutanasia, pruebas de toxicidad e infeccién
experimentalmente inducida que tengan como punto final la muerte del animal.
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ANEXO IV.

COMITE INTERNO PARA EL CUIDADO Y USO DE ANIMALES DE LABORATORIO
DEL INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA

ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES

Unidad Bioterio

INSTITUTO NACIONAL
DE PERINATOLOGIA

IsIDRO EsPINOsA DELOS REvEs  INTRODUCCION PARA EL CUIDADO Y USO DE ANIMALES DE LABORATORIO

Para garantizar que la reglamentaciéon dentro del bioterio sea adecuada no solo se deben tomar en cuenta las normas de la
legislacion nacional NOM-062-ZO0-1999, sino también las recomendaciones de organismos y asociaciones internacionales
dedicadas a la ciencia de animales de laboratorio como: International Council of Laboratory Animal Science (ICLAS); Institute of
Laboratory Animal Resources (ILAR); Universities Federation of Animal Welfare (UFAW); American Association for Laboratory
Animal Science (AALAS); Interagency Research Animal Committee (IRAC); Animal Welfare Regulations (AWRs); Federacion de
Sociedades Sudamericanas de Ciencias en Animales de Laboratorio (FESSACAL) y Federation of European Laboratory Animal
Science Associations (FELASA).

Principio de las tres erres hacen referencia a reemplazar, reducir y refinar; por Russel y Burch, en su libro “The Principle of
Humane Experimental Technique”.

Reemplazo: métodos que eviten o sustituyan el uso de animales. Esto incluye reemplazos absolutos (sustituir animales por
modelos informaticos, modelos de cultivo celular), reemplazos relativos (sustituir vertebrados, por animales con una menor
percepcion del dolor, como algunos invertebrados).

Reduccién: cualquier estrategia que tenga como resultado el uso de un menor nimero de animales para obtener datos suficientes
que respondan a la cuestion investigada, o la maximizacion de la informacién obtenida por animal, para asi limitar o evitar
potencialmente el uso posterior de otros animales, sin comprometer el bienestar animal.

Refinamiento: modificacion de la cria de animales o de los procedimientos para minimizar el dolor y la angustia, asi como para
mejorar el bienestar de los animales utilizados en la ciencia desde su nacimiento hasta su muerte; esto incluye enriquecimiento
ambiental, el uso de anestesia y analgesia, la clasificacion de severidad de los procedimientos o el establecimiento de criterios
de punto final tempranos.

El uso de animales en experimentacion siempre debe ser ético y se realiza cuando no hay otra alternativa y su propoésito esta
vinculado con la obtencién de un bien mayor.

El INPer IER cuenta con un Comité Institucional de Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio (CICUAL) revisa, evalla y verifica
los proyectos de investigacion que impliquen experimentacion animal. Por lo que es obligatorio que toda persona que trabajara
con animales como modelos de investigacion sea previamente capacitada y posteriormente evaluada.

Para poder trabajar dentro de las instalaciones del bioterio, el alumno se compromete a cumplir con el reglamento:

-Usar la indumentaria completa (Bata quirtrgica, cofia, cubrezapatos, cubrebocas y guantes)

-No hacer uso de perfumes, lociones, cremas corporales perfumadas, desodorante o crema de cabello con fragancia.

-En caso de requerir el uso de su equipo celular, éste debe estar en modo silencio y no puede ser colocado en la mesa de trabajo.
-No se pueden reintroducir animales una vez que salen de las instalaciones.

-Establecer y cumplir un horario para realizar las actividades que correspondan.

-No ingerir alimentos dentro de las instalaciones.
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-Trabajar de manera ética y digna con los animales.

Nombre del alumno y firma de conformidad:

Numero de proyecto:

Temario

-Revisara, desarmara, armara y comparara las caracteristicas y el funcionamiento de los distintos tipos de cajas de alojamiento.
-Tipos de enriquecimiento ambiental.

-Aspectos fisicos y conductuales normales de los animales.

-Numero de animales que se pueden alojar por caja.

-Métodos de sujecién e inmovilizacién

-Procedimientos de rutina (pesaje, identificacion del sexo, manejo reproductivo)

-Cambio de cama, administracion de agua y alimento y frecuencia con la que se debe realizar.
-Administracién de sustancias (Unicamente si el proyecto que realiza establece dichas técnicas)
-Obtencién de muestras de sangre (Unicamente si el proyecto que realiza establece dichas técnicas)
-Métodos de eutanasia

-Manejo de la camara de CO2.

Dia 1 (Duracién de 2 a 4 horas)

-Se dara a conocer el programa de trabajo.

-ldentificacion de las instalaciones, equipo de alojamiento y material que se utiliza dentro del bioterio INPer.

-Conocera los diferentes tipos de cajas, rejillas y bebederos; asi como los distintos tipos de cama que se utilizan en el bioterio
INPer.

-Enriquecimiento ambiental

-Caracteristicas fisiolégicas, conducta normal de los roedores de laboratorio.

-Sujecion adecuada.

-Realizar los procedimientos de rutina (cambio de cama, cambio de rejillas, administraciéon de agua y alimento).

Dia 2 (Duracién 2-3 horas)

-Identificacién del sexo en roedores.

-Pesaje de los individuos en diferentes etapas de la vida.

-Manejo y sujecion de los roedores para llevar a cabo la aplicacién de las técnicas experimentales (administracion de solucion
salina y toma de muestras).

Dia 3 (Duracién 2 horas)

-Métodos de identificacion de los animales.
-Manejo reproductivo.

-Realizar la técnica de citologia vaginal exfoliativa.

Dia 4 (Duracion 2 horas)

-Inducir anestesia con el uso de pentobarbital.

-Conocer los diferentes tipos de eutanasia (Unicamente se practican los que el alumno vaya a realizar durante su proyecto)
-Realizar el método de eutanasia de acuerdo al proyecto que realizan.

-Realizar la necropsia del individuo.

-Realizar la correcta disposicion de los cadaveres, visceras y derivados del bioterio.
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Dia 5

-El alumno realizara los procedimientos de rutina y aplicara las técnicas de administracion/ toma de muestras / métodos de
eutanasia.

Criterios de evaluacion

El alumno debera cumplir con el reglamento interno del bioterio, cumplir con el adecuado manejo de los animales, para esto
debera apegarse a la normativa, asistir con puntualidad, contar con disposicion para trabajar con respeto hacia los animales,
manifestar interés y aceptacion de trabajo. Es necesario que se realice una evaluacion a los alumnos que hayan asistido
previamente al curso, y que lo aprueben con una calificacién minima de 8.0

Evaluacion practica

Manejo ético de los animales
Apto No
Apto
Cambios de rutina Apto No
Apto
Manejo y sujecion de animales Apto No
Apto
Vias de administracion Apto No
Apto
Toma de muestras Apto No
Apto
Eutanasia mediante la camara de CO2 Apto No
Apto
Eutanasia mediante decapitacién o dislocacion Apto No
Apto

Observaciones:

Evaluacion teérica

Favor de responder en la parte trasera de la hoja, la respuesta debe ir numerada conforme al nimero de la pregunta

1.- ¢, Cudl es la Norma que determina los parametros productivos en animales de laboratorio en México?

2.- ; Todos los proyectos deben de hacer uso de materiales para que los animales cuenten con enriquecimiento ambiental?
3.- Escribe tres métodos de identificacion en rata

4.- Menciona tres vias de administracién de fluidos en ratas

5.- Menciona tres vias de obtencién de sangre en ratas

6.- Describa el significado y propésito de las 3’R”

7.- Menciona dos alternativas en investigacion para evitar el uso de animales.
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