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INTRODUCCION

RESUMEN

Se realizé un analisis donde se tom6 como referencia obligada el conjunto de leyes y
regulaciones mas importantes puestas en vigor por los paises miembros de la Comunidad
Europea, quienes también han creado grupos de trabajo encargados del flujo de informacién
de todo tipo, incluidas las nuevas legislaciones, uso de alternativas y el control sobre los
procedimientos en los experimentos, entre otras funciones. Se incluy6 también lo regulado
en Canaday EE.UU. y al referirse a Cuba se explica lo hecho hasta el presente en materia
de proteccién con respecto al uso de los animales a través de las medidas dictadas por el
Centro de Produccion de Animales de Laboratorio. Se analiz6 la situacion especifica de
los centros de investigacion y docencia de Ciencias Médicas, sefialando las deficiencias
mas comunes que pueden presentarse por la inadecuada aplicacion de los principios éticos
y las disposiciones secundarias orientadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales
de Ciencias Médicas. Finalmente, con el proposito de revertir los aspectos negativos, se
sugieren los procedimientos necesarios a seguir por los Comité de Etica en cada centro y
la Comision Nacional de Etica Médica.

DeCS: BIENESTAR ANIMAL/legislacion & jurisprudencia; ETICA; ANIMALES DE
LABORATORIO.
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principios de Rusell (reduccion, reemplazo

La entrada al nuevo milenio en el
ambito de la experimentacion animal se ha
tornado mas polémica en el terreno de la
ética, por causa del incremento de
experimentos con animales transgénicos' y
los procedimientos de clonacién en los
Gltimos 15 afos, los que hacen prever se

y refinamiento). Sin embargo, los
cuestionamientos éticos no se centran solo
en el campo biotecnolégico, todavia
persisten deficiencias mas simples en
experimentos llevados a cabo en centros que
no poseen estas tecnologias de avanzada, de
tal modo que se necesita continuar con la



educacidn ética de los experimentadores y
del personal vinculado a los experimentos
con animales.

La ética en la experimentacién animal
tuvo sus antecedentes a mediados del siglo
xix en Inglaterra cuando se promulgaron las
primeras leyes de proteccion a los animales
domesticos. Esta corriente trascendié a
América mediante Henry Bergh, un
incansable luchador por la eliminacién del
abuso con los animales. En Cuba no se
estructuré un movimiento proteccionista, sin
embargo, hubo pronunciamientos en torno
a esto; entre ellos se destaca un articulo
del Héroe Nacional José Marti titulado
“Bergh”2 con motivo de su muerte donde
refiere “(...) maltratar a las bestias, abestia
al hombre (...)”, “Los pueblos tienen
hombres feroces como el cuerpo tiene
gusanos. Se han de limpiar los pueblos como
el cuerpo, se ha de disminuir la fiera(...)".

Respecto a los animales de laboratorio
no es hasta la década de los afios 30 del
siglo xx que comienza el auge de las
regulaciones en Europa y los EE.UU.
Después fueron perfeccionandose, hasta
convertirse en leyes nacionales, dis-
posiciones y principios, recogidas en guias
y documentos reguladores. Estas regu-
laciones se expandieron hacia otros paises,
una vez que se conformaron organizaciones
como el Consejo Internacional para las
Ciencias de los Animales de Laboratorio
(ICLAS) y el Consejo de Organizaciones
Internacionales de Ciencias Médicas
(CIOMS).

En Cuba tales regulaciones éticas
surgen por la década de los afios 80 y aunque
no existen leyes nacionales, si se han
implementado regulaciones con las cuales
se orienta el accionar con animales de
experimentacion.

El presente articulo refiere la situacion
de las regulaciones en algunos paises
desarrollados y analiza la situacién

particular con respecto a la experimentacién
animal en los centros de Ciencias Médicas,
sin dejar de informar sobre las regulaciones
en Cuba.

Se tomaron de referencia para el
analisis los documentos elaborados por la
Comunidad Europea, los requerimientos de
formacidn y cualificacion de las personas
que trabajan con animales de laboratorio,
las guias de Canada y EE.UU; asi como
los lineamientos generales dirigidos a los
Centros de Ciencias Médicas y los proyectos
de buenas practicas de laboratorio del
Centro para la Produccion de Animales de
Laboratorio (CENPALAB).

Para el andlisis de la situacién se
realizaron visitas a los centros con alo-
jamiento para animales (bioterios) y des-
pués se mantuvo el intercambio personal
durante los cursos de superacién impar-
tidos a sus directores e investigadores
participantes.

DESARROLLO

En la comunidad europea estan
implantadas 2 directivas, la EC 86/609 sobre
la experimentacién animal® y la de la
Convencion Europea para la Proteccion de
Animales Vertebrados utilizados en
experimentos y otros procedimientos
cientificos.* Estas directivas aparecen en
las legislaciones nacionales sin que exista
una obligacion explicita de evaluar con el
mismo criterio ético los experimentos con
animales, en los estados miembros.

Entre las regulaciones méas importantes
estan las licencias a centros cientificos,
educacionales y personal competente para
realizar experimentos; entendiéndose por
esto, solo los que hayan recibido formacion
en los cursos orientados por la Federacion
Europea de Asociaciones de la Ciencia de
Animales de Laboratorio® (FELASA).
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Adicionalmente la Comunidad
Econdmica Europea (CEE) creo6 2 grupos
de trabajo, el Eurogrup for Animal Welfare
(EAW) y el European Biomedical Research
Association (EBRA). EI EAW actlia como
canal de comunicacién entre las
organizaciones protectoras de animales de
los estados miembros con las instituciones
de la Union Europea (el Consejo de
Ministros, la Comisién Europea, el
Parlamento Europeo y el Comité Econémico
y Social). ® EI EBRAT promueve la
divulgacion de los beneficios para la salud
humana y animal de los resultados obtenidos
en experimentos y pruebas biolégicas
realizados con animales y trata de hallar
un balance entre su uso en la ciencia y el
bienestar de estos.

En Canada existe una politica de
regulaciones® concerniente a los animales
de laboratorio que se recogen en la guia®
dirigidas a institutos de investigacion y
universidades, en esencia recoge los mismos
aspectos de las regulaciones europeas,
aunque ellos adicionaron el Acta de Ontario
con la cual se puede someter a procedimiento
judicial a los infractores de las regulaciones.
Respecto a EE.UU., sus guias®® son
similares a las de Canada.

SITUACION DE LOS ANIMALES DE LABORATORIO
EN CUBA

En Cuba existen leyes de proteccion
de la fauna y disposiciones de proteccion a
los animales afectivos. Respecto a los
animales de laboratorio no hay aprobadas
leyes nacionales; tampoco existe un
organismo que regule o controle la
autorizacion de licencias para experimentar
tanto a centros como a personas. Sin
embargo, existen regulaciones y los centros
cientificos promueven la calificacién de
todo el personal vinculado al uso de
animales, mediante los cursos que se
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imparten en diferentes centros de
investigaciones o universitarios.

Las primeras regulaciones cubanas
fueron elaboradas por el Centro de
Experimentacion con Animales de
Laboratorio (CEAL), dirigido a los Institutos
y Facultades de Ciencias Médicas.™:2
Posteriormente, con la creacién del
CENPALAB se editaron 2 guias,* las
cuales sirven de referencia a los centros
cientificos del pais, quienes deben adaptar
estas a sus caracteristicas y elaborar sus
propias regulaciones. De este modo la
aprobacion de un experimento o ensayo queda
a la decision de las direcciones de cada
centro, auxiliados por sus respectivos
comités de ética.

Existe ademas una entidad reguladora,
el Centro para el Control de los
Medicamentos (CEDMED), cuya funcién
es el control de las pruebas o ensayos de
medicamentos e indirectamente controlar
de hecho, el uso adecuado de los animales
de laboratorio, a los centros productores.

En cuanto a los centros de Ciencias
Médicas, ademés de los documentos
sefialados antes, se cred un programa de
cursos que se han venido impartiendo desde
1986 dirigidos a directores de vivarios y a
investigadores, incluidos los cursos dirigidos
a medicos que hacen su residencia en
Ciencias Bésicas.

Por otra parte la Sociedad Cubana para
la Ciencia de los Animales de Laboratorio
(SCCAL), de reciente creacién,® ha
instrumentado cursos para directores e
investigadores de vivarios o bioterios del
pais.

SITUACION DE LOS VIVARIOS DE LOS INSTITUTOS
Y FACULTADES DE CIENCIAS MEDICAS

A pesar del esfuerzo desplegado,
persisten problemas susceptibles de
solucionar, algunos subjetivos y otros



objetivos, detectados a través de las
visitas a los centros y las preguntas
realizadas posteriormente, a los
participantes en los cursos impartidos
entre los directores de vivarios que
conocian de las recomendaciones dejadas
después de las visitas.
Entre las primeras se encuentran:

1. El no contar con una persona o colectivo
al nivel nacional que controle la
aplicacion del reglamento o las guias,
asesore y haga recomendaciones. Aunque
este aspecto no es decisién de los
vivarios, 100 % considera debiera existir
alguna persona o colectivo que lo hiciera.

2. No todo el personal, incluidos los
estudiantes que participan de un modo u
otro en la experimentacion con animales,
esta avalado mediante instruccion tedricay
practica por cursos o conferencias; 100 %
admite que una mayoria del personal la
tiene, aunque no siempre actualizada, no
asi los estudiantes que carecen de esto.

Entre las segundas las més frecuentes
son las siguientes:

1. No todos los centros poseen o no
consultan el reglamento para las Ciencias
Médicas o las guias editadas por el
CENPALAB. Sin embargo, algunos
poseen ediciones recientes de las guias
de otros paises y de las normas ISO.

2. La mayor parte de los centros no tienen
incluido en su comité de ética un
especialista en animales de laboratorio,
para que contribuya en el analisis de los
protocolos que incluyan animales de
experimentacion.

3. Hay instalaciones que presentan
deficiencias constructivas o deterioradas
por el tiempo de explotacion.

4. Instalaciones con temperatura y humedad
no controladas debidamente o con

ventilacion deficiente, poca iluminacion
o distribucion de esta no uniformemente.

5. Violaciones del espacio minimo requerido
por el animal en jaulas, o densidad
superior a la admisible en el area de
alojamiento.

6. Experimentos realizados con animales en
laboratorios o &reas no preparadas para
ese fin.

7. Procedimientos no aprobados en
experimentos o aplicacion de eutanasias
no aprobadas.

8. Investigaciones que han sido realizadas
con animales sin categoria higiénica o
genética reconocidas o no certificadas.

9. Poco uso o desconocimiento de métodos
alternativos. Aspecto bastante gene-
ralizado.

10. Cambios de dietas por falta del alimento
adecuado motivando el suministro de
pienso de otra especie, ha ocurrido en
65 %, al menos una vez.

CONCLUSIONES

Las dificultades sefialadas estan
asociadas a una inefectiva o inadecuada
aplicacion de las regulaciones sobre el uso
de animales de laboratorio, establecidas en
los principios basicos y las disposiciones
secundarias; ademas, no hay un dominio
general por parte de los investigadores sobre
las regulaciones referentes a los proce-
dimientos de trabajo.

Estos inconvenientes son factibles de
resolver teniendo en cuenta que la ética en
la experimentacidn no debe limitarse a no
causar dafio fisico innecesario al animal,
sino que lleva implicito proporcionar
bienestar fisico y psiquico, lo cual se
consigue cuando el proceder se ajusta al
contenido de las guias o al reglamento y a
la educacion y actualizacién del personal
en la materia.
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Una posible via para contribuir a consultar previamente el parecer de un
mejorar el trabajo experimental con especialista en animales de laboratorio.
animales se sugieren en las recomen- 4. Que los comités de ética velen porque
daciones, a través de las cuales se pueden todas las personas vinculadas al uso de
subsanar los aspectos negativos y alcanzar animales de laboratorio estén pre-
asi mejores resultados. viamente impuestos del contenido del

RECOMENDACIONES

. Debiera designarse un colectivo o persona
que oficialmente oriente la actividad
ética en el uso de animales de laboratorio
para los institutos y facultades de Cien-
cias Médicas del pais.

. Designado el “controlador” deberia
facilitarsele la posibilidad de visitar los
centros con la finalidad de intercambiar
y asesorar a los comités de ética sobre
los aspectos en los cuales deben mejorar
durante la experimentacién animal.

reglamento o guias y que hayan recibido
instruccién a través de cursos o
conferencias.

. Extender los programas de cursos o

conferencias a todos los centros de
Ciencias Médicas o preparar a uno
0 mas especialistas procedentes de
estas instituciones para que después
impartan tales cursos en sus
respectivos centros.

. Incorporar en la ensefianza de pregrado

un curso elemental sobre ética en la
experimentacion con animales.

. Se deberia crear un banco de informacion

sobre métodos complementarios o

alternativos u orientar los sitios de
basqueda en Internet.

3. Encomendar a los comités de ética a probar
los protocolos que incluyan animales, y

SUMMARY

An analysis was made taking as a compulsory reference the set of the most important laws and regulations put into
effect by the member countries of the European Community that have also created working groups in charge of
the flow of information of any type, including the new legislations, use of alternatives and the control of the
procedures in the experiments, among other functions. It was also included what was established by Canada and
the United States and, on referring to Cuba, it is explained what has been done up to now as regards the use of
animals by a series of measurements taken by the Center of Production of Laboratory Animals. The specific
situation of the research and teaching centers of Medical Sciences was approached, making emphasis on the most
common deficiencies that may appear as a result of an inadequate application of the ethic principles and of the
secondary resolutions of the Council of International Medical Sciences Organizations. Finally, the steps to be
taken by the Ethic Committee in each center and by the National Medical Ethic Commission are suggested in
order to face the negative aspects.

Subject headings: ANIMAL WELFARE/legislation & jurisprudence; ETHICS, ANIMALS, LABORATORY.
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