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RESUMEN: Para reducir al minimo los riesgos de contaminacion en la produccion de animales de
laboratorio, es necesario € empleo de instalaciones adecuadas, procedimientos de trabajo estandarizados,
procesos de produccién validados, programas de monitoreo de salud y de calidad; asi como sistemas de
documentacion que aseguren un proceso basado en las guias de Buenas Practicas de Producciéon y de
Laboratorio. En este trabajo se describen los Programas de Aseguramiento de la Calidad para la
certificacion y aceptacion de los animales de laboratorio en e CENPALAB (Centro Nacional para la
Produccién de Animales de Laboratorio), dentro de los cuales tenemos. € Programa de Limpieza y
Desinfeccion, € Programa de Monitoreo Ambiental, € Programa de Monitoreo al Personal y e Programa
de Monitoreo Microbiologico y Genético alosanimalesy Microbiol6gico y Bromatolégico a los alimentos
concentrados. El establecimiento de estos programas, nos permite contar con un documento util en
nuestro sistema de Aseguramiento de la Calidad para las producciones de animales de laboratorios, los
cuales son ampliamente utilizados en la Biomedicinay la Industria M édico-Far macéutica, gar antizandose
ademas la veracidad, confiabilidad y reproducibilidad de los datos en los experimentos donde se emplean
estos biomodelos experimentales.
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QUALITY ASSURANCE PROGRAMSIN THE PRODUCTION OF LABORATORY
ANIMALS

ABSTRACT: In order to reduce consistently the risks of contamination in the production of laboratory
animals, the use of adequate facilities, standardized work procedures, validated production processes,
quality assurance programs and documentation systems assuring a process based on the Good
Manufacturing and Laboratory Practices guidelines is necessary. In this work, the Quality Assurance
Programs for the certification and acceptance of laboratory animals at CENPALAB (National Center
for the Breeding of Laboratory Animals): Cleaning and Desinfection Program, Environmental
Monitoring Program, Staff Monitoring Program and Microbiological and Genetic Monitoring to the
animals and Microbiological and Bromatological to the concentrated foods are described. The
establishment of these programs allows to have useful document for the Quality Assurance System in
the center.
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INTRODUCCION

El hombre por principio ético - moral se siente obli-
gado a no experimentar en entes de su misma espe-
cie, por lo que conduce sus investigaciones en ani-
males de laboratorio. El uso de los animales de labo-
ratorio como materia prima basica en la investigacion
ha permitido desarrollar amplios conocimientos, asi
como mejorar la calidad de vida del hombre y de los
propios animales (8). Disponer de animales de expe-
rimentacidn con una alta calidad es un problema im-
portante, por esta razon y con el fin de poder cumplir
con las regulaciones internacionales sobre la calidad
de los animales de laboratorio, de que existiera un
mejoramiento en la experimentacion e investigacion
empleando biomodelos experimentales, asi como de
satisfacer las demandas técnicas de los centros de
investigaciones basada en el uso de animales con una
calidad microbioldgica y genética conocida y contro-
lada; se crea en nuestro pais el Centro Nacional para
la Produccion de Animales de laboratorio (CENPALAB)
como centro rector en la obtencion, crianza y repro-
ducciéon de animales para la experimentacion,
escalandose asi un peldafio mas en el ambito mun-
dial situandonos de esta forma entre los primeros
paises en el desarrollo de la ciencia de los animales
de laboratorio. Desde las primeras producciones de
animales obtenidas en condiciones convencionales,
hasta la obtencién de los biomodelos gnotobiéticos
en instalaciones tecnolégicamente de avanzada (ais-
ladores y zonas protegidas) se ha trabajado en desa-
rrollar controles de calidad que permitan conocer el
status higiénico sanitario de los animales, posibilitan-
do de esta manera la mejora del nivel de experimen-
tacion en el pais con el empleo de animales de expe-
rimentacidn con categorias higiénico sanitarias defi-
nidas (4, 6, 8, 11). Con el proposito de obtener ani-
males de experimentacién con una calidad
microbioldgica definida se establece un Sistema de
Calidad que incluye varios Programas de Asegura-
miento de la Calidad bajo la direccion y cumplimiento
de las Buenas Practicas de Produccién y de Labora-
torio, los cuales son descritos en este trabajo.

Programas de Aseguramiento de la Calidad

Partiendo de la necesidad de la implantacion de
un sistema gestion de la calidad en la produccion de
animales de laboratorio en el CENPALAB, de la ex-
periencia de mas de 15 afios en el control microbiol6-
gico a los animales de laboratorio y muestras relacio-
nadas con estos y de la revision y el estudio de un
gran numero de recomendaciones, metodologias,
procedimientos y programas de monitoreo elabora-
dos para animales de laboratorio y establecidos en
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centros o grupos de trabajo de referencia de prestigio
internacional, se define una estrategia de trabajo y se
realiza un disefio de los Programas de Aseguramien-
to de la Calidad a aplicar para la obtencion y produc-
cion de animales de experimentacion (1, 2, 5, 9, 12,13).
En la Figura 1, son reflejados los Programas de Ase-
guramiento de la Calidad disefiado y establecido en
nuestro centro. Se establecieron cuatro programas:
Programa de Limpieza y Desinfeccion para las insta-
laciones donde se producen y mantienen estos
biomodelos, ademas se definen los niveles de limpie-
za y desinfeccion aplicable para cada instalacion, en
particular, el plan de limpieza y de ciclos de rotacion
de los procesos de desinfeccion en dependencia del
areay el criterio y forma de rotacion de los desinfec-
tantes, incluyendo los detergentes y desinfectantes
disponibles o no y que pueden ser empleados, asi
como los criterios de validacion de la desinfeccion y
evaluacion de los desinfectantes empleados. Progra-
ma de Monitoreo Ambiental donde se establecen los
controles microbioldgicos a otras muestras relacio-
nadas con la produccion de estos animales de expe-
rimentacién como son: muestreo del ambiente (tanto
el aire como las superficies), muestreo del alimento,
el agua de bebida, el encamadado, de los productos
y materiales esterilizables, los sistemas protegidos y
el equipamiento. Algunos de los controles que se des-
criben en este programa son considerados para eva-
luar la efectividad de la aplicacion del programa de
limpieza y desinfeccidn (controles ambientales). Pro-
grama de Monitoreo al Personal, describe el chequeo
periddico del personal que labora en la obtencion y
produccién de los animales de experimentacion me-
diante exadmenes médicos, clinicos y microbiologicos
y por ultimo el Programa de Monitoreo a los animales
y alimentos concentrados que consumen, donde se
definen condiciones para el monitoreo, el tamafio de
la muestra, la frecuencia de monitoreo, las muestras
a investigar, los microorganismos a detectar durante
el monitoreo de salud por cada especie animal y los
microorganismos adicionales a monitorear bajo de-
terminados requerimientos.

Los pardmetros descritos anteriormente en estos
programas son importantes a controlar y tener ase-
gurados adecuadamente para lograr una calidad acor-
de a sus especificaciones permitiendo obtener pro-
ducciones con certificados de calidad para su acep-
tacion (3, 4, 6, 7, 13).

Todos estos Programas se encuentran detallada-
mente escritos en documentos normativos de nues-
tro centro o de referencias oficializados por organis-
mos regulatorios del pais (Instituto de Medicina Vete-
rinaria y la Oficina Nacional de Normalizacion) y cons-
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PROGRAMAS DE ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD

PROGRAMA

DE LIMPIEZA Y
DESINFECCION

PROGRAMA
DE
MONITOREO
AMBIENTAL

* Niveles de limpieza y
desinfeccion.
* Limpieza /ciclos de

rotacién de desinfectantes.

* Detergentes y
desinfectantes disponibles
0 no.

* Plan uso de los
detergentes y
desinfectantes.

* Validacion y evaluacion
de desinfectantes

* Monitoreo ambiental
(aire).

* Muestreo de
superficies.

* Muestreo de manos y
del vestuario.

* Muestreo de los
sistemas protegidos y
equipamiento.

* Muestreo de aguas

* Muestreo de esterilidad
a materiales y productos
esterilizables

Vv

PROGRAMA DE PROGRAMA DE

MONITOREO MONITOREO
AL PERSONAL ANIMALES/
ALIMENTOS

* Monitoreo de salud

al personal: * Monitoreo de salud y
- Exdmenes: médico, genético a los
clinicoy animales.
microbiolégico * Control

microbiolégico y
bromatolégico
alimentos
concentrados y
materias primas.

7

N

Cronograma de
muestreo a las
instalaciones

tituyen documentos bases en el Sistema de Gestidn
de la Calidad del CENPALAB (8).

Beneficios de la aplicaciéon de los Programas de
Aseguramiento

Técnicas de muestreo.
Frecuencia de
muestreos.

Sitios de muestreo.
Control de los muestreos.

Para la eficiente aplicacion de estos programas
descritos anteriormente se establecieron los procedi-
mientos operacionales de trabajo relacionados con
cada actividad especifica, asi como el empleo de los
registros de trabajo y los modelos de resultados co-
rrespondientes para los muestreos, analisis, contro-
les, evaluaciones y validaciones, entre otros. También
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FIGURA 1. Programas de
Aseguramiento delaCalidad./
Quality Assurance Programs.

se confeccion6 un plan de capacitacion para el per-
sonal relacionado con estas actividades mediante
seminarios, entrenamientos y posterior evaluacion de
los procedimientos relacionados con cada programa
y se establecio la revision de los mismos anualmente.

Los controles 0 muestreos que se establecen y
realizan permiten tener estable el entorno donde se
mantienen los animales y tener controlado muchos
de los factores que pueden constituir variables nega-
tivas para el status higiénico sanitario del animal como
para el bienestar de este; favoreciendo asi la catego-
ria higiénico-sanitaria definida para cada especie ani-



mal, segun el esquema de clasificacion de los anima-
les de laboratorio publicado por Townsende, 1969 en
el Centro de Animales de Laboratorio de Carshaltan,
Inglaterra, donde los mismos pueden ser asociados
desde una a cinco categorias en funcion de la fuente
de obtencién y las condiciones de cria del animal, asi
como la microbiota asociada al mismo (4,11,13,14).

Otro aspecto de importancia para el adecuado
cumplimiento de las normas de calidad en la produc-
cion de animales de laboratorio, asi como su control y
monitoreo, es la capacitacion del personal que traba-
ja directamente en estos sistemas de cria, el cumpli-
miento de las Buenas Practicas de Produccion y el
establecimiento de un programa de monitoreo clinico
bajo la direccion y asesoramiento de un veterinario.

Los Programas de Aseguramiento de la Calidad
son de gran importancia, ya que con los mismos se
disminuye el riesgo de contaminaciones, de infeccio-
nes zoond@ticas y se incrementa la calidad, veracidad,
confiabilidad y reproducibilidad de los datos de las in-
vestigaciones en los cuales los animales son utiliza-
dos. El costo de los controles de calidad pueden pa-
recer alto, pero visto como un porcentaje en el precio
total de venta del animal es considerado entonces un
medio justificado para aumentar la exactitud de los
experimentos y los datos que generan estos anima-
les (1, 4,6, 7, 10, 12).

Todos estos Programas de Aseguramiento de la
Calidad permiten que nuestro centro expida los ani-
males de laboratorio 0 de experimentacion con un
certificado de salud a las instituciones que usan es-
tos biomodelos en sus investigaciones o en la eva-
luacién de productos bioldgicos. En él se garantizan
los gérmenes ausentes especificos segun la catego-
ria higiénica sanitaria de la especie animal, existien-
do la posibilidad de una reclamacién en caso de que
no se cumpla esto.

CONCLUSIONES

El establecimiento de los Programas de Asegura-
miento de la Calidad garantizan la reduccién al mini-
mo de las contaminaciones en la produccion de ani-
males de laboratorio.

Con los resultados de la aplicacién de los Progra-
mas de Monitoreo Ambiental, de Animales y Alimen-
tos concentrados, se pueden realizar estudios esta-
disticos del comportamiento de los parametros per-
mitiendo asi establecer los propios limites de alertay
accion, hacer estudios epidemioldgicos vy
epizootiologicos, asi como analizar el comportamien-
to de estas producciones.
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Con la aplicacion de estos Programas de Asegu-
ramiento de la Calidad se establece un documento
preciso, estricto y util en el Sistema de Gestion de la
Calidad de la produccion de animales de laboratorio,
los cuales son ampliamente utilizados en la
Biotecnologia, las Investigaciones Cientificas y la In-
dustria Médico-Farmacéutica.
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