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PRESENTACION

El usoy utilizacion de animales para la realizacion de procedimientos experimentales, controles de
actividad biolégica, estudios farmacoldgicos y la aplicaciéon de modelos bioldgicos en la educacion
y docencia de las ciencias bioldgicas, es fundamental. Los animales para experimentaciéon ejercen
un papel de modelo bioldégico pluri-potencial; éstos nos permiten observar, medir y conocer
procesos bioldgicos a diferentes escalas.

En la escala macroscoépica podemos observar los signos clinicos, las lesiones, el comportamiento
de los procesos patoldgicos naturales o provocados.

En la escala microscépica, se prioriza la preservacion de los tejidos mediante diversos
procedimientos que la persona investigadora aplica, también el analisis fisico-quimico de
moléculas quimicas, el metabolismo de éstos, sus concentracionesy fluctuaciones en el organismo
Yy su unién a receptores especificos.

La observacion de los procesos experimentales en cualquier escala, permite a la persona
investigadora cuantificar la reaccién provocada en el modelo bioldgico; bajo esta circunstancia, se
deja de observar al animal como un ente individual con caracteristicas propias de un ser vivo, y bajo
esta funcién zootécnica, el animal de laboratorio tiene un valor integral a los objetivos de |a persona
investigadora, pero su utilizacién debe justificarse y en lo ideal, valorizarse de manera proporcional
al objetivo del trabajo y bajo los lineamientos bioéticos normados y vigentes para cada caso. Gracias
a la utilizacion de animales, cerca del 90 por ciento de los agentes terapéuticos (vacunas,
antibidticos, analgésicos, agentes bioldgicos), el desarrollo y entrenamiento de innumerables
procedimientos quirdrgicos ha sido posible.

Entre los afos 60's y 70's se comenzaron a conformar los primeros Comités que regulaban el usoy
aprovechamiento de los animales de laboratorio. Al principio, la mayoria de estos primeros Comités
se encontraban conformados por personas con personalidad y objetivos humanistas, que, en
algunos casos, terminaron modificandose hasta convertirse en grupos extremistas en contra de la
investigacion experimental y el uso de animales.

Es entonces que a partir de los afnos 70's, las Universidades, Institutos y Centros de Investigaciony
desarrollo de Europa (Inglaterra), Estados Unidos y Canadd, comienzan a publicar sobre el uso,
aprovechamiento, desarrollo, reproduccion, técnicas experimentales y los limites éticos, por los
cuales, las personas investigadoras deben aplicar y permitir el uso de animales de manera
Institucional, en la investigacidén, desarrollo y control.

A partir de ese momento comenzaron a introducirse conceptos, definiciones y guias, sobre el uso
apropiado de los animales. Uno de los conceptos mas conocidos y difundidos sobre este tema es
el concepto de las tres Rs:

Reemplazo: Este concepto considera que la utilizacidon de animales podra limitarse a la obtencidn
de datos, realizar su descripcion estadistica y mediante estos resultados, proyectar el
comportamiento matematico de las variables experimentales.
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Reduccidn: Es un concepto gque expone, a través del conocimiento del comportamiento de un
fendmeno natural o experimental, y realizando su proyecciéon matematica, cual es el ndmero
minimo necesario de animales para poder obtener un resultado caracteristico, y evitar asi el uso
desmedido de animales.

Refinamiento: Por Ultimo, este concepto menciona que los resultados obtenidos a través del uso
de los animales de laboratorio deberan publicarse de manera metddica y concisa, para que otras
personas investigadoras apliguen esa misma metodologia, y a través de su uso, haya un progreso
positivo metddico en el modelo experimental, tratando de evitar la repeticiéon de un procedimiento
con los mismos objetivos y depurar la técnica a utilizar.

En México es hasta 2001, cuando se publica por primera vez la Norma Oficial Mexicana 062-ZO0O-
1999; “Especificaciones Técnicas para la Produccién, Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio”.

A partir de ese momento, todas las dependencias publicas y privadas en las que se utilicen
animales como modelos experimentales, para la educaciéon o la constatacion de sustancias
biolégicas, tienen la obligacién de acatar los lineamientos que se encuentran descritos en esa
Norma, la cual contiene lineamientos a seguir para el uso apropiado de los animales.

Un ejemplo de lo anterior es que en su apartado 4.2.2. dicta que, en cada Institucion debera existir
un Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio. Explica cémo y por quién
debe estar constituido, y presenta dos Anexos para la evaluacion periédica de protocolos de
investigacion experimental basica. En cualquier caso, este Comité debe monitorear, favorecer o
limitar el uso ético y eficiente de estos animales, al mismo tiempo que la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion a través del Servicio Nacional de Sanidad,
Inocuidad y Calidad Agroalimentaria; solicita a todos los Bioterios, un reporte anual sobre el uso,
aprovechamiento y distribucién de estos animales.

Por lo tanto, se vuelve necesario establecer en nuestro Instituto, el Comité Interno para el Cuidado
y Uso de los Animales de Laboratorio, bajo la perspectiva de mantener la presencia y el
funcionamiento del Bioterio, dentro de los requerimientos legales nacionales, en busca del posible
reconocimiento oficial y una futura certificacién nacional e internacional.
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OBIJETIVO

El presente Manual de Organizacion y Funcionamiento, tiene como objetivo establecer de forma
clara los lineamientos para el funcionamiento del Comité Interno para el Cuidado y Uso de los
Animales de Laboratorio, del Instituto Nacional de Psiquiatria Ramdn de la Fuente Muniz, en
cuanto a la designacidon de sus integrantes, sus responsabilidades, obligaciones y funciones de
acuerdo con lo establecido en la NOM 062-ZO0-1999; “Especificaciones técnicas para la
producciéon, cuidado y uso de los animales de laboratorio”.
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MARCO JURIDICO

Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos
D.O.F. 05-11-1917, dltima reforma publicada D.O.F. 22-111-2024

LEYES

Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados
D.O.F. 18-111-2005, ultima reforma publicada D.O.F. 11-V-2022

Ley General en Materia de Humanidades, Ciencias, Tecnologias e Innovacion
D.O.F. 08-V-2023

Ley de los Institutos Nacionales de Salud
D.O.F. 26-V-2000, ultima reforma publicada D.O.F. 11-V-2022

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
D.O.F. 09-V-2016, ultima reforma publicada D.O.F. 01-1V-2024

Ley Federal del Derecho de Autor
D.O.F. 24-XI1-1996, Ultima reforma publicada D.O.F. 01-VII-2020

Ley General de Salud
D.O.F. 07-11-1984, dltima reforma publicada D.O.F. 07-VI-2024

REGLAMENTOS

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios
D.O.F. 09-VIII-1999, dltima reforma publicada D.O.F. 08-1X-2022

Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal
D.O.F. 14-1-1999, ultima reforma publicada D.O.F. 21-V-2012

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Sanidad Internacional
D.O.F.18-11-1985, ultima reforma F. de E. 10-VII-1985

Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente en Materia de
Evaluacion del Impacto Ambiental
D.O.F. 30-V-2000, ultima reforma publicada D.O.F. 31-X-2014

Reglamento Federal de Seguridad y Salud en el Trabajo
D.O.F.13-X1-2014

Reglamento de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente en el Trabajo del Sector Publico Federal.
D.O.F. 29-XI-2006
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Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud.
D.O.F. 06-1-1987, ultima reforma D.O.F. 02-1V-2014

DECRETOS

DECRETO por el que se reforman diversas disposiciones del diverso por el que se crea el 6rgano
desconcentrado denominado Comisién Nacional de Bioética, publicado el 7 de septiembre de
2005.

D.O.F.16-11-2017

NORMAS OFICIALES MEXICANAS

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-007-SSA3-2017, Para la organizaciéon y
funcionamiento de los laboratorios clinicos.
D.O.F. 31-1-2018

Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccién ambiental - salud
ambiental - residuos peligrosos biolégico-infecciosos - clasificacion y especificaciones de manejo.
D.O.F.17-11-2003

Norma Oficial Mexicana NOM-001-STPS-2008, Edificios, locales, instalaciones y areas en los
centros de trabajo-Condiciones de seguridad.
D.O.F. 24-XI-2008.

Norma Oficial Mexicana NOM-002-STPS-2010, Condiciones de seguridad-prevencion vy
proteccién contra incendios en los centros de trabajo.
D.O.F. 09-XII-2010

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-017-STPS-2017, Equipo de proteccion
personal-Seleccién, uso y manejo en los centros de trabajo.
D.O.F. 03-1-2018

Norma Oficial Mexicana NOM-019-STPS-2011, Constitucién, integracién, organizacién y
funcionamiento de las comisiones de seguridad e higiene.
D.O.F. 13-1V-2011

Norma Oficial Mexicana NOM-062-ZO0-1999, especificaciones técnicas para la produccion,
cuidado y uso de animales de laboratorio
D.O.F. 22-VIII-2001

Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccién ambiental -Salud
ambiental- infecciosos - clasificacidon y especificaciones de manejo.
D.O.F.17-11-2003.
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LINEAMIENTOS

LINEAMIENTOS Generales de Proteccion de Datos Personales para el Sector Publico
D.O.F. 26-1-2018, ultima reforma publicada D.O.F. 14-VI-2024

OTRAS DISPOSICIONES

Estatuto Organico del Instituto Nacional de Psiquiatria Ramdn de la Fuente Muniz.
Junta de Gobierno 25-1V-2023, entrada en vigor 26-1V-2023

Manual de Organizacién Especifico del Instituto Nacional de Psiquiatria Ramdn de la Fuente
Mufiz. COMERI 29-X1-2023, entrada en vigor 30-X|-2023

Cdédigo de Conducta del Instituto Nacional de Psiquiatria Ramon de la Fuente Muniz.
COMERI 29-X1-2023, D.O.F. 26-1-2024

Condiciones Generales de Trabajo de la Secretaria de Salud.
17-VI-2016
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AMBITO DE APLICACION

El presente Manual de Organizacion y Funcionamiento es de observancia obligatoria para las
personas integrantes del Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio, asi

como para todo el personal del Departamento de Bioterio y personas usuarias de animales en
practicas de Investigacion.
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VIGENCIA

El presente documento, entrara en vigor al siguiente dia habil de su aprobaciéon por el pleno del
Comité de Mejora Regulatoria Interna del Instituto Nacional de Psiquiatria Ramdn de la Fuente

Muniz; posteriormente dicho documento se publicara en la Normateca Interna de la pagina web
Institucional.
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DEFINICIONES
Para los efectos del presente Manual se entendera por:

Animal de laboratorio: Animal usado en la investigacién cientifica, desarrollo tecnoldgico e
innovacidn, pruebas de laboratorio y ensenanza.

Bioterio: Conjunto de instalaciones, muebles e inmuebles destinados al alojamiento vy
Mmanutencién de animales de laboratorio durante una o varias de las fases de su ciclo vital; esto es,
nacimiento, desarrollo, reproduccidén y muerte.

Comité: Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio.

Eutanasia: Procedimiento bioético y humanitario, empleado para terminar con la vida de los
animales de laboratorio, sin producirles dolor, angustia o sufrimiento.

Instituto: Instituto Nacional de Psiquiatria Ramoén de la Fuente Mufiz.

Manual: Manual de Organizacién y Funcionamiento del Comité Interno para el Cuidado y Uso de
los Animales de Laboratorio.

Personal Médico Veterinario Zootecnista: Profesional con cédula expedida por la Direccion
General de Profesiones de la Secretaria de Educacién Publica.

PICUAL: Programa Interno de Uso y Cuidado de los Animales de Laboratorio.
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CAPITULO |
Disposiciones Generales

Articulo 1. El presente Manual tiene como propdsito establecer las disposiciones a las que se
sujetara el Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio del Instituto;
formar el Acta de Instalacion por parte de las personas integrantes del Comité; proponer y aprobar
el calendario de sesiones; asi como proponer y aprobar el Programa Interno de Uso y Cuidado de
los Animales de Laboratorio.

CAPITULO Il
Objetivo del Comité

Articulo 2. Asegurar la existencia de un mecanismo Institucional encargado de revisar que el

cuidado y uso de los animales de laboratorio con propésitos de investigacion, pruebas y/o
ensefanza, sea de manera apropiada y humanitaria.

CAPITULO Il
Integracién del Comité

Articulo 3. Para el cumplimiento de sus objetivos, el Comité estara integrado de la siguiente

manera:
1. Persona Presidenta —Titular de la Direccién de Investigaciones en Neurociencias.
2. Persona Secretaria Técnica -Titular del Departamento de Bioterio.
3. Vocal - Titular de la Subdireccién de Investigaciones Clinicas.
4. Vocal - Persona encargada del Area de Produccién del Bioterio.
5. Vocales (dos) — Dos personas Investigadoras en Ciencias Médicas adscritas al Instituto
6. Personas Asesoras - Personas Invitadas

Articulo 4. Las personas integrantes del Comité seran nombradas por la persona Titular de la
Direccion General del Instituto, a propuesta de la persona Titular de |la Direccién de Investigaciones
en Neurociencias. Los cargos de las personas integrantes del Comité seran honorificos, y sus
integrantes no podran percibir gratificaciéon alguna por ser parte de éste.

Articulo 5. El Comité podra integrar a las personas servidoras publicas o personas profesionales
gue considere necesarias, para asesorarse 0 apoyarse en sus funciones, quienes asistirdn a las
sesiones como personas invitadas, con voz, pero sin voto.
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CAPITULO IV
De las personas Integrantes del Comité

Articulo 6. Persona Presidenta; funciones y responsabilidades:

l. Presentar el calendario de las sesiones del Comité (cuatrimestrales).

. Publicar electronicamente el calendario de sesiones, el calendario para la evaluaciéon y
en su caso, aprobacion de protocolos; en la pagina de la Direccidon de Investigacion en
Neurociencias del Instituto.

1. Publicar electronicamente el Formato (Anexo 1y Anexo 2), de Solicitud de Aprobacion
de Protocolo de Investigacién que Utilicen Animales de Laboratorio, propuesto por la
NOM-062-ZO0-1999, “Especificaciones técnicas para la produccién, cuidado y uso de los
animales de laboratorio”.

V. Expedir las convocatorias y 6érdenes del dia de las sesiones ordinarias y extraordinarias
del Comité.

V. Recibir todos los documentos dirigidos al Comité; las solicitudes y propuestas de
protocolos, para su aprobacion.

VI. Emitir a las personas integrantes del Comité, las copias de las propuestas de protocolo
para su posterior analisis, con una anticipacién minima de 3 dias.
VII. Presidir y conducir las sesiones del Comité, y dar intervenciéon a las personas invitadas
cuando considere necesario aclarar aspectos técnicos o administrativos de los asuntos
a tratar.
VIII. Emitir las observaciones y en su caso, aprobaciones a los protocolos evaluados.

IX. Suscribir el Informe cuatrimestral de los protocolos revisados, asi como, las
observaciones realizadas a los mismos.

X. Emitir su voto y en caso de empate, tendra voto de calidad.

XI. Dirigir y evaluar el Programa Interno de Uso y Cuidado de los Animales de Laboratorio.

Articulo 7. Persona Secretaria Técnica; funciones y responsabilidades:

l. Evaluar la pertinencia de los protocolos y presentarlos ante el Comité para su evaluacion.
. Recibir y verificar la correcta elaboracion de las solicitudes de revisién de protocolos.

1. Realizar un Informe cuatrimestral y anual, sobre el estado que guarda el uso y cuidado
de los animales de laboratorio del Bioterio, para presentarlo a la persona Titular de la
Direccion de Investigaciones en Neurociencias, a la persona Titular de la Direccion
General y al Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria.

\VA Elaborar y emitir las observaciones, o en su caso, los documentos de aprobacién del
Comité.

V. Elaborar las convocatorias, 6rdenes del dia y listado de los asuntos a tratar.
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VI Elaborar el calendario de sesiones ordinarias para su presentacién, en la Ultima sesidon
de cada afo.
VII. Integrar la carpeta de cada sesidn ordinaria.
VIIIL. Elaborar las Actas de cada una de las sesiones del Comité.
IX.  Archivar copia del Acta de la sesidon anterior aprobada.
X. Concentrar las Actas aprobadas debidamente firmadas.
XI. Levantar la lista de asistencia a las sesiones del Comité, para verificar que exista el

qudérum necesario para sesionar, y que la acreditacion de las personas suplentes (en su
caso) cumplan con los niveles jerarquicos requeridos.

XII. Realizar el recuento de los votos que se emitan en el desarrollo de las sesiones.

XIll.  Verificar que los acuerdos del Comité se asienten en el Acta respectiva, dandole
seguimiento hasta su total y definitivo cumplimiento.

XIV.  Vigilar que el archivo de los documentos relacionados con las sesiones del Comité, estén
completos, debiendo conservarlo en custodia por un lapso minimo de 3 afnos.

XV. Convocar a las personas invitadas que se consideren necesarias para aclarar aspectos
técnicos o administrativos, de los asuntos a tratar en las sesiones del Comité.

XVI. Difundir el Formato de Solicitud de Aprobacién de Protocolo de Investigacidon que
Utilicen Animales de Laboratorio, entre el personal de Investigacidén y hacerlo publico a
través de la pagina web del Instituto.

XVII. Difundir el Reglamento Interno del Bioterio, entre el personal de Investigacién y validar
gue sea publicado a través de la pagina web del Instituto.

XVIIIL. Coordinar la elaboracién del Programa Interno de Uso y Cuidado de los Animales de
Laboratorio y colaborar con la persona Presidenta en su evaluacion.

Articulo 8. Vocal, persona Titular de la Subdireccién de Investigaciones Clinicas; funciones y
responsabilidades:
l. Pertenecer al Sistema Nacional de Investigadoras e Investigadores.

[I.  Coordinar las labores de investigacidén o docencia, que involucren el uso de animales de
laboratorio.

1. Proponery en su caso aprobar el calendario de sesiones del Comité (cuatrimestral).

V. Proponer y en su caso aprobar el Formato de Solicitud de Aprobacién de Protocolo de
Investigacién que Utilicen Animales de Laboratorio, basado en los requerimientos
minimos dictados por la NOM-062-ZO0-1999, “Especificaciones técnicas para la
produccidn, cuidado y uso de los animales de laboratorio”.

V. Evaluar los aspectos metodoldgicos con respecto al manejo animal del protocolo.
VI. Evaluar los protocolos.

VILI. Emitir las observaciones realizadas al protocolo.
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VIII. Proponer mejoras al Bioterio.
IX. Mediar con situaciones emergentes, recursos humanos e incidentes.

X. Difundir el Reglamento Interno del Bioterio, entre el personal de Investigacion y validar
que sea publicado a través de la pagina Web del Instituto.

XI. Leer y emitir observaciones sobre el Informe anual del Bioterio que se entrega al
Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria.

Articulo 9. Vocal, persona encargada del Area de Produccién del Departamento de Bioterio;
funciones y responsabilidades:

I.  Ser persona Médica Veterinaria Zootecnista, con cédula profesional expedida por la
Secretaria de Educacién Publica.

. Presentar el estado funcional del Area de Produccion del Departamento de Bioterioy la
productividad cuatrimestral.

1. Colaborar con la persona Titular del Departamento de Bioterio para registrar los recursos
otorgados a cada numero de proyecto.

V. Monitorear y documentar los servicios de mantenimiento del Bioterio.

V.  Analizar los aspectos metodoldgicos de los procedimientos experimentales.

VI.  Asesorar sobre procedimientos quirdrgicos.
VIl.  Asesorar en procedimientos de contencién quimica.
VIIIL Emitir observaciones realizadas a los protocolos de investigacion.

IX. Proponer mejoras al Bioterio.

Articulo 10. Vocales, personas Investigadoras en Ciencias Médicas; funciones y responsabilidades:

I.  Tener plaza de investigacién asignada al Instituto.
[. Pertenecer al Sistema Nacional de Investigadoras e Investigadores.

[l Haber desarrollado labores de investigacidon o docencia, involucrando el uso de animales
de laboratorio.

V. Proponery en su caso aprobar el calendario de sesiones Comité (cuatrimestral).

V. Proponer y en su caso aprobar el Formato de Solicitud de Aprobacién de Protocolo de
Investigacidn que Utilicen Animales de Laboratorio basado en los requerimientos
minimos dictados por la NOM-062-ZO0O-1999, “Especificaciones técnicas para la
produccién, cuidado y uso de los animales de laboratorio”.

VI. Evaluar los aspectos metodoldgicos con respecto al manejo animal del protocolo.
VII. Evaluar los protocolos.
VIII. Emitir las observaciones realizadas al protocolo.
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IX. Proponer mejoras al Bioterio.
X. Mediar con situaciones emergentes, recursos humanos e incidentes.
XI. Difundir el Reglamento Interno del Bioterio, entre el personal de Investigacion, y validar
gue sea publicado a través de la pagina web del Instituto.
XII. Leery emitir observaciones sobre el Informe anual del Bioterio que se entrega al Servicio

Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria.

Articulo 11. Personas Asesoras; funciones y responsabilidades:

l. Proporcionar la orientacién necesaria en torno a los asuntos sometidos a consideracion
del Comité, para aclarar aspectos técnicos, administrativos, juridicos, o de cualquier
caracter de su competencia, relacionado exclusivamente con el asunto para el cual
hayan sido invitadas.

. Remitir sus comentarios por escrito o hacerlos verbalmente durante el desarrollo de la
sesion.

1. Guardar la confidencialidad correspondiente, respecto de los asuntos que se presenten
ante el Comité.

CAPITULO V
De las Funciones del Comité

Articulo 12. E|l Comité realizara las funciones siguientes:

I.  Asegurar la existencia de un mecanismo institucional encargado de revisar que el
cuidado y uso de los animales de laboratorio con propdsitos de investigaciéon, pruebas
y/o ensefianza, sea de manera apropiada y humanitaria. (4.2.2.3 NOM-062-Z0O0-1999).

[. Evaluar y aprobar los protocolos de investigacion cientifica, desarrollo tecnolégico e
innovacioén, pruebas y ensefanza, que impliquen el uso de animales de laboratorio, de
acuerdo con los lineamientos establecidos en la NOM- 062- ZOO- 1999, “Especificaciones
técnicas para la produccioén, cuidado y uso de los animales de laboratorio”.

1. Construccion y emisién de formatos que sirvan para realizar la evaluacion de los
protocolos de experimentacién animal, de acuerdo con el Apéndice B normativo de la
NOM-062-ZO0-1999, “Especificaciones técnicas para la produccién, cuidado y uso de los
animales de laboratorio”. (Anexo 1).

V. Respetar la logistica de evaluacidon propuesta por la NOM-062-ZOO-1999,
“Especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y uso de los animales de
laboratorio”. (ver imagen).




Manual de Organizacion y Funcionamiento del

Comite Interno para el Cmdadt? y Uso de h — ‘
: SALUD IOS An'males de Laboratorlo del INSTITUTO NACIONAL DE PSIQUIATRIA
. . . . - RAMON DE LA FUENTE MURNIZ
SECRETARIA DE SALUD Instituto Nacional de Psiquiatria

Ramodn de la Fuente Muhiz

FUNCIONES DEL CICUAL

PERSONA INVESTIGADORA COMITE BIOTERIO

Establece Reglamento de

Elabora protocolo . .
Funcionamiento

Y

Hace cumplir la Norma

4 N\ - N
Presenta protocolo a Evaldia Protocolo N
Comité J Informa al Comité

Notifica a la persona
investigadora

\ J
A 4
( )
Notifica aprobacion al
Bioterio
. J

V. Evaluar metodoldgicamente los proyectos de investigacion de acuerdo con el Apéndice
A (Informativo), de la NOM-062-ZO0-1999, “Especificaciones técnicas para la produccion,
cuidado y uso de los animales de laboratorio, que utilicen animales de experimentaciéon”.

VI. Elaborar y emitir observaciones hacia los protocolos evaluados.
VII. Elaborar y emitir Cartas de Aprobacidn, de los protocolos aprobados.
VIIIL Reunirse de manera cuatrimestral.

IX. Emitir observaciones a los aspectos metodoldgicos de los protocolos sometidos a
evaluacion.

X. Dar seguimiento al uso y cuidado de los animales de laboratorio de protocolos vigentes
a través del Programa Interno de Uso y Cuidado de los Animales de Laboratorio (Anexo

3).
XI.  Vigilary promover el uso ético y racional en el manejo de los animales de laboratorio.
XII. Conocer y promover el respeto al Reglamento Interno del Bioterio.
XIII. Promover y difundir los procedimientos normalizados de operacién del Bioterio y el

Formato de Solicitud de Aprobacion de Protocolo de Investigacion que Utilicen Animales
de Laboratorio.

XIV. Monitorear los recursos otorgados a los protocolos de investigacion activos.

XV. Evaluar y aprobar el Informe cuatrimestral y anual, sobre el estado que guarda el uso y
cuidado de los animales de laboratorio del Bioterio, para presentarlo a la persona Titular
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de la Direccién de Investigaciones en Neurociencias, a la persona Titular de la Direccién
General y al Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria.

XVI. Verificar la aplicacion de las normas y guias establecidas para el cuidado y uso de los
animales de laboratorio, de conformidad con las necesidades del Instituto.

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

XVIII. Resolver situaciones imprevistas no consideradas en el presente Manual y normatividad
aplicable.

XIX. Observar las disposiciones relativas que dictaminen las autoridades competentes.

XX. Establecer y vigilar que se cumplan las medidas de Bioseguridad para el cuidado y uso
de los animales de laboratorio, respecto a las personas usuarias del Instituto, asi como de
las personas externas que hagan uso de las instalaciones del Bioterio.

XXI. Establecer programas de inspecciéon, con el propdsito de detectar y corregir las
deficiencias que se presenten en el uso de animales de laboratorio, en actividades de
investigacion y enseflanza, dentro del Instituto.

XXII. Inspeccionar el Bioterio por lo menos dos veces al ano y emitir el dictamen
correspondiente de “Evaluacién y Funcionamiento del Servicio”, las recomendaciones de
mejora, asi como del Programa Interno de Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio.

XXIII. Resolver las disposiciones aplicables que se determinen en las sesiones y todas aquellas
gue resulten necesarias para el cumplimiento de sus funciones.

XXIV. Monitorear el funcionamiento del Bioterio, su mantenimiento y dar seguimiento a los
recursos que otorga a los Departamentos, Laboratorios y a personas Investigadoras.

XXV. Tomar decisiones colegiadas en casos de altercados, relaciones humanas, situaciones
emergentes, vigilancia bioética, mejoramiento de las condiciones operantes del Bioterio
Yy cursos de capacitacion.

XXVI. Revisar, aprobar y emitir anualmente el reporte al Servicio Nacional de Sanidad,
Inocuidad y Calidad Agroalimentaria por parte de este Comité, de acuerdo con el articulo
4.2.2.4,inciso a de la NOM-062-ZO0-1999, “Especificaciones técnicas para la produccion,
cuidado y uso de los animales de laboratorio”.

CAPITULO VI
De las Sesiones del Comité

Articulo 13. Las sesiones del Comité seran ordinarias y extraordinarias, y se celebraran en los
términos establecidos en los Articulos del presente Capitulo.

Articulo 14. Las sesiones ordinarias se realizaran (el segundo miércoles de cada cuatrimestre), de
acuerdo con el calendario aprobado.
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Articulo 15. Las sesiones extraordinarias se podran realizar sélo en casos justificados, y a peticion
escrita de la persona Presidenta del Comité. Sélo podra celebrarse una reunidén al dia con este
caracter.

Articulo 16. Requisitos de quérum. Para el inicio de sesiones se requiere que exista la presencia del
50% de personas integrantes, mas una persona del Comité con derecho de voz y voto.

Articulo 17. En las sesiones se dara lectura al total de solicitudes para aprobacién de protocolos,
lectura de la seccién de material y métodos del protocolo a evaluar, analisis de situaciones
emergentes relacionadas al manejo de los animales de laboratorio y/o del Bioterio, la discusion y
toma de decisiones colegiadas (por voto), emisidn de observaciones o cartas de aprobacién segun
sea el caso, redaccion de la minuta y registro; y lectura de la minuta de la sesién anterior, con
aprobacién o modificacidn en su caso.

Articulo 18. La persona Presidenta, Secretaria Técnica, Titular del Departamento del Bioterio, Vocal
(persona Médica Veterinaria Zootecnista encargada del Area de Produccién), Vocal 2 (persona
Investigadora en Ciencias Médicas), Vocal 3 (persona Investigadora en Ciencias Médicas), tendran
derecho de voz y voto. Las personas Asesoras e Invitadas que asistan a las reuniones podran emitir
su opinidén, pero no tendran derecho a voto.

Articulo 19. La convocatoria de cada sesion, junto con el orden del dia y los documentos
correspondientes a cada asunto, se entregaran en forma impresa o por medios electrénicos a las
personas integrantes del Comité, cuando menos 3 dias habiles antes de la celebracion de las
sesiones ordinarias y con un dia habil para las extraordinarias. En caso de inobservancia de dichos
plazos, la reunién no podra llevarse a cabo.

Articulo 20. La documentacion de los asuntos que se deben someter a consideracion del Comité
debera remitirse a la persona Secretaria Técnica con 6 dias habiles de anticipacién a la fecha
programada para la sesién ordinaria, y con 3 dias habiles en el caso de las extraordinarias. La
informacion debera ser enviada en dias y en horas habiles (de lunes a viernes de las 9:00 hrs. a las
15:00 hrs.) y los plazos previstos seran contabilizados a partir de la firma de acuse.

Articulo 21. En el caso de que la informacién sea enviada por medios electrénicos, la persona
Secretaria Técnica debera corroborar con la persona destinataria via telefdnica, la recepcion de la
informacion enviada y recibida via correo electrénico, con el acuse de este. En el caso de que exista
alguna dificultad de acceso a la informacién electrénica, la persona informaréa de esto a la persona
Secretaria Técnica y en este caso no correra el plazo correspondiente.

Articulo 22. Invariablemente se incluird en el orden del dia de las sesiones ordinarias, un apartado
correspondiente al seguimiento de acuerdos tomados en las sesiones anteriores, conforme al
formato aprobado por el Comité.

Articulo 23. En el punto correspondiente a asuntos generales, sélo podran incluirse asuntos de
caracter informativo.

Articulo 24. La responsabilidad de cada persona integrante del Comité se limitara al voto que
emita u omita, en lo particular, respecto al asunto sometido a su consideracién, con base a la
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documentacion que es presentada. El Comité deberd dictaminar en la misma sesidn, los asuntos
gue se presenten a su consideracion.

Articulo 25. Las decisiones y acuerdos del Comité se tomaran de manera colegiada por la mitad
mas uno, de las personas integrantes con derecho a voto y en caso de empate, la persona
Presidenta tendra el voto de calidad, motivando el sentido de su voto y se deberd mencionar en el
Acta quiénes emiten el voto y el sentido de éste, excepto en los casos que la decisidn sea unanime.

Articulo 26. En caso de ausencia de la persona Presidenta, las sesiones no podran llevarse a cabo.

CAPITULO VII
De las Actas del Comité

Articulo 27. La persona Secretaria Técnica enviard el proyecto de Acta a través de los medios
electrénicos de comunicacion a las personas asistentes, para que éstas dentro de los cuatro dias
habiles siguientes a su recepcién, emitan los comentarios a que haya lugar; en caso de no recibir
comentarios en el tiempo estipulado, el proyecto se tendra por aceptado.

Articulo 28. De cada sesién se levantara el Acta correspondiente que sera firmada por todas las
personas que hubieran asistido a la sesidn, la cual debera ser aprobada a mas tardar en la sesidn
ordinaria inmediata posterior; el Acta debidamente firmada, debera ser integrada en la carpeta de
la siguiente sesion.

En dicha Acta se deberd senalar, el sentido del acuerdo tomado por las personas integrantes con
derecho a voto, los comentarios relevantes de cada caso y el sentido de su voto.

Articulo 29. | as personas Asesoras y las personas Invitadas firmaran Unicamente como constancia
de su asistencia y/o participacion. La copia debidamente firmada, deberd ser integrada en la
carpeta de la siguiente sesion.

CAPITULO VI
De la Evaluacioén de los Protocolos de Investigacion

Articulo 30. El Comité recibira de la Direccién de Investigaciones en Neurociencias, los protocolos
de investigacidn que en su desarrollo impliguen el uso de animales de laboratorio para ser
evaluados. El Comité entregara un formulario para integrar la revisidn de dichos protocolos.

Articulo 31. Sélo se evaluaran proyectos de investigacidn que cuenten con la aprobacion de las
personas Dictaminadoras Externas.

Articulo 32. En caso de aprobacién, el Comité enviara una carta de autorizacién para la realizacién
del protocolo de investigacién a la persona investigadora solicitante, una a la Direccién de
Investigacion en Neurociencias y otra al Bioterio, junto con el formulario normativo.
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Articulo 33. El Comité debera entregar un Informe anual, el cual incluira los resultados obtenidos
de la revisidon de los protocolos de investigacién, la revisiéon de las instalaciones del Bioterio y del
cuidado uso y manejo de los animales de laboratorio, con las recomendaciones emitidas.

Articulo 34. El Comité creard un archivo en el cual se incluirdn las modificaciones pertenecientes
a cada protocolo.

Articulo 35. Del procedimiento para la aprobacién de protocolos de investigacion que utilizan
animales:

1. El Comité recibe el Formato de Solicitud de Aprobacién de Protocolo de Investigacidn
que Utilicen Animales de Laboratorio, el cual debe ir acompanado de los documentos
que evidencian la aprobacién del dictamen externo.

2. Se programa su evaluacion para la siguiente sesion ordinaria del Comité.

3. Seevalla el protocolo.

Procede:
a. No. Regresa a la actividad 1.
b. Si. Continda con la actividad siguiente

4. Devuelve a la persona investigadora el Formato de Solicitud de Aprobacién de Protocolo
de Investigacion que Utilicen Animales de Laboratorio aprobado y firmado por las
personas integrantes del Comité y emite una copia para la Direccién o Subdireccién de
adscripcidn y otra copia para el Departamento de Bioterio.

5. Asienta en minuta del Comité el resultado de la evaluacion.

Procedimiento para la aprobacion de protocolos de investigaciéon que utilizan animales.

Responsable N:;:i.e Actividad
Recepcion de formato de solicitud
1 Recibe el Formato de Solicitud de Aprobacion de Protocolo de Investigacion
que Utilicen Animales de Laboratorio por parte de la Direcciéon de
Investigaciones en Neurociencias.
2 Programacioén
o Se programa su evaluacioén para la siguiente sesién ordinaria del Comité
Comite Evaluacion
Interno para Realiza la evaluacion de la solicitud obteniendo 2 posibles resultados:
el Cuidadoy 3 Procede:
Uso de los a) No. Regresa a la actividad 1
Animales 9'6 b) Si. Continda con la actividad siguiente
L?g%ﬁf[)'o Solicitud aprqbada. ' . N
4 Devuelve a la investigadora o al investigador el Formato de Solicitud de
Aprobacion de Protocolo de Investigacion que Utilicen Animales de
Laboratorio aprobado y firmado por las personas integrantes de este.
Minuta
5 Asienta en minuta del Comité el resultado de la evaluacion.
Termina Procedimiento
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Comité Interno

para el Cuidadoy Recepcion Programacion Solicitud ,
Uso de los de Formato J aprobada Minuta

Animales de A
Laboratorio
CICUAL

CAPITULO IX
De las Medidas de Seguridad y Sanciones del Comité

Articulo 36. De existir riesgo inminente para los animales debido a actos de crueldad, maltrato o
bien, acciones que ocasionen otro tipo de perjuicio hacia ellos, el Comité podrd tomar
determinaciones u acciones respecto a éstas.

Articulo 37. El Comité podra detener los procedimientos relacionados con el uso de animales, en
caso de no cumplir con el procedimiento aprobado por el Comité, hasta en tanto la persona
responsable del proyecto dé cabal cumplimiento a los procesos o Normas Oficiales Mexicanas.

Articulo 38. El Comité podra determinar someter a eutanasia a aquellos animales en los que el
dolor/sufrimiento no puede ser aliviado.

Articulo 39. En caso de incumplimiento grave al Reglamento Interno del Bioterio, a la NOM-062-
Z0O0-1999, “Especificaciones técnicas para la produccién, cuidado y uso de los animales de
laboratorio” o al presente Manual, asi como al no dar cabal cumplimiento a las determinaciones o
medidas de seguridad emitidas por el Comité, se debera notificar a la Subdireccién de
Administracion y Desarrollo de Personal, en el término de 5 dias posteriores a que se tenga
conocimiento del hecho, para que dicha unidad proceda conforme a la normatividad laboral
aplicable, de igual manera se debera notificar a la Oficina de Representacidn del Instituto, quien
iniciara, en su caso, el procedimiento de responsabilidad respectivo.
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TRANSITORIOS

Primero: El presente documento deja sin efecto todas las disposiciones normativas emitidas con
anterioridad en esta materia.

Segundo: El presente documento, entrara en vigor al siguiente dia habil de su aprobacion por el
pleno del Comité de Mejora Regulatoria Interna del Instituto Nacional de Psiquiatria Ramon de
la Fuente Muniz; posteriormente dicho documento se publicard en la Normateca Interna de la
pagina web institucional.

Ciudad de México, a los 30 dias del mes de julio de 2024, en la Sexta Sesién Ordinaria del Comité
de Mejora Regulatoria Interna del Instituto Nacional de Psiquiatria Ramdn de la Fuente Mufiz.
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ANEXO |. SOLICTUD DE APROBACION PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACION QUE
UTILICEN ANIMALES DE LABORATORIO

Este formato deberd ser llenado por las personas investigadoras especificando lo solicitado y
apoyandose en el ANEXO 2, en donde se describe y categoriza el grado de invasion segun la NOM-

062-Z0O0-1999, Especificaciones técnicas para la produccién, cuidado y uso de los animales de
laboratorio.

=

Issrmmurme Nadsosar e Priguiareds
Bamdiv e La FuesTe Mukar

COMITE INTERNO PARA EL CUIDADO ¥ USO DE LOS ANIMALES DE LABORATORIO
(CICUAL)

SOLICITUD DE APROBACION PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACION QUE UTILICEN
ANIMALES DE LABORATORIO.

No. CONTROL/CLAVE: FECHA DE APROBACION:

FECHA DE INGRESO: FECHA DE RESPUESTA:

NOMBRE DEL PROYECTO:
NOMBRE DEL RESPONSABLE:

FECHA EN QUE SE PRETENDE LLEVAR A CABO LA INVESTIGACION:

ESPECIFICACIONES DE ANIMALES DE LABORATORIO QUE SE USARAN:

NOmero de especimenes:
Cepa:
Peso:

Sexo:

Duracidn del experimento con manejo de animales de laboratorio:

l.- BREVE RESUMEN DEL PROTOCOLO:

CICUAL — INPRFM  Solicitud de aprobacion de protocolo. Pagina 1
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ll- ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LA NOM-062-Z00-1999: "ESPECIFICACIONES
TECHNICAS PARA LA PRODUCCION, CUIDADO ¥ USO DE LOS ANIMALES DE
LABORATORIO", QUE APLICAN A ESTE PROTOCOLO (Numerales): (EJEMPLO: 5.1 Roedores
(Rata, raton, cobayo, jerbo) Describir el manejo en el cuadro.

EJEMPLO:
Roedores: Rata Wistar

Tipo de confinamiento primario: Caja de alojamiento (jaula combinada) policarbonato con tapa
rejilla gue cumple con los incises: &) b) c) d) del numeral 5.1 de la NOM.

Mimero de animales por caja: De acuerde al cuadro 2, es decir: en cajas de policarbonato de
22 cm X 30 cm se alojaran maximo 3 animales de 100-300 g por caja.

ESPECIFICAR CARACTERISTICAS DEL CONFINAMIENTO DE ACUERDO AL SIGUIENTE
PUNTO DE LA NOM:

5.1.1.1. Los confinamientos o encierros primarios deben tener las siguientes caracteristicas;
aun cuando en condiciones experimentales pueden variar, previa autorizacion del Comité.

a) Satisfacer las necesidades fisiologicas (alimentacion, defecacion, miccion u otros) y
conductuales de los animales, permitiendo los movimientos normales y ajustes
posturales caracterizficos de la especie.

INDICAR 51 SE CUMPLE

b) Cuando esté indicade, debera favorecer la reproduccion y 1a crianza.
INDICAR Sl ES NECESARIO Y SE CUMPLE

c) Permitir Ias interacciones sociales entre los individuos de la especie, el establecimiento
de jerarquias v las conductas de escape.
INDICAR SI SE CUMPLE

d) Brindar una ventilacion e iluminacion adecuadas.

EN CAS0 DE ALOJARLO FUERA DEL BIOTERIO (area de investigacion) ES
NECESARIO SOMETER A SUPERVISION POR EL CICUAL

&) Favorecer que los animales s& mantengan limpios v secos.

INDICAR COMO SE CUMPLE (PERIODICIDAD DE CAMBIOS ¥ LIMPIEZA
CUMPLIENDO CON LA NORMA ¥ REGLAMENTO DE BIOTERIO)

fi Serseguras, impidiendo el escape de los animales o el entrampamiento de sus
extremidades.

INDICAR QUE TIPO CAJAS Y CONDICIONES.

5.1.2. Salud animal.

a) Cada una de estas especies se alojara en cuartos separados de otras especies o de
animales con diferente condicion microbioldgica. Cuando se cuente con sistemas de
aislamiento, podran alojarse en el mismo cuarto.

INDICAR COMO 5E ALOJARAN (Ejemplo: Se alojaran en cuarto separado, donde
solo existan hembras y con un ciclo de luz continua)

b) Los roedores deben estar libres de |as enfermedades zoondticas y parasitos externos,
a menos que el procedimiento experimental aprobado por el Comité indigue lo
contrario. En este caso, el bioterio debe contar con las medidas sanitarias v de control
que asegure €l control absoluto de los animales en experimentacion (escape, contacto
con roedores silvestres, eliminacion de cadaveres u otros), asi como proteccion del
personal en contacto con los animales, sus partes o sus desechos.

MANIFESTAR 51 LOS ANIMALES DE LABORATORIO TIENEN ORIGEN EN EL
BIOTERIO DEL INSTITUTO O DE MANERA EXTERNA (En este caso deben
acompanar esta solicitud con su certificado de salud).
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5.1.3.1. Alimentacion y provision de agua

PARA DAR CUMPLIENTO A ESTE NUMERAL DEBERA ESPECIFICAR CANTIDAD DE
AGUA, PERIODICIDAD Y QUE TIPO DE ALIMENTOQ SE ESTA DANDO {Preguntar al Jefe de
Departamentu- de Bioterio la informacion técnica del alimento) En caso de ser
alimentacidn especial, también debera contar con la ficha técnica del mismo.

LA CANTIDAD DE AGUA DEBEERA ESTAR CALCULADA CONFORME AL CUADRO 3 DE LA
NOM (ESPECIFICAR DE ACUERDO AL NUMERO DE ANIMALES POR CAJA)

5.1.4. Cama vy mido.

ESPECIFICAR TIPO CAMA.

6.1.2.1. Recepcion de animales.

Este sector debe constifuir un espacio independiente del resto de las areas de animales y sera
destinado a dar alejamiento a aguellos sujetos de nueva adquisicion, evitando asi el contacto
de éstos con los de colonias ya establecidas y 1a posible transmision de enfermedades. Sus
dimensiones deben contemplar las acciones inherentes al manejo, acomedo v control de los
sujetos involucrados, asi como permitir una operacion higigénica e independiente para cada
especie animal empleada.

DEBE ESPECIFICAR 51 EL ORIGEN DE LOS ANIMALES DE LABORATORIO ES INTERNO
0 EXTERNO

6.1.2.1.1. Cuarentena y acondicionamiento.

El bioterio debe contar con un sector especifico e independiente para este propdsito, el cual
debe evitar el contacto con colonias ya establecidas y la posible transmision de enfermedades.
Sus dimensiones dependeran de la canfidad y variedad de animales adquiridos de fuentes
externas. Este cuarto debe permitir la separacion fisica de especies v |1a realizacion de
evaluaciones y tratamientos cuarentenarios, indispensables para favorecer un periodo de
acondicionamiento dptimo en los animales, previo a su uso experimental, durante el cual se
logra su estabilizacion y se familiarizan con sus nuevas instalaciones.

EN CAS0 DE QUE EL ORIGEN SEA EXTERNO, DEBERA ESPECIFICARSE EL
PROCEDIMIENTO DE CUARENTENA

6.1.2.3.1. Area de cirugia.

Sector del bioterio destinado para y equipado de acuerdo con el desarrollo de procedimientos
experimentales, analiticos o de ensefianza que requieran el empleo de t&cnicas quirlrgicas con
supervivencia del animal en condiciones aséplicas. Sus dimensiones v equipamiento estaran en
funcion de las necesidades de la institucion. 5i se realiza cirugia mayar con supervivencia del
animal, e recomienda la existencia de un guiréfano. Ofras cirugias sdlo requisren técnicas
asépticas. 5i no hay supervivencia sdlo se sugieren técnicas “limpias™ )
PARA LA REALIZACION DE CIRUGIAS DENTRO DE LOS LABORATORIOS, DEBERA
INDICAR 5U PROCEDIMIENTO: DESINFECCION DEL A.REA TIPO DE ANESTESIA,
TRATAMIENTO POST-QUIRURGICO (ANALGESICOS, AHTIEIUTICGSI EN CASD DE NO
LLEVAR TRATAMIENTO POR INDICACION DEL P‘RDTDCDLD DE INVESTIGACION,
DEBERA CONTAR CON LA APROBACION DE CICUAL.

6.1.2.3.2. Area de recuperacion.

Destinada v equipada de acuerdo con 133 necesidades de atencion de sujetos sometidos a
precedimientos invasivos, de conformidad con el criterio veterinario. Sus dimensiones y
equipamiento estaran en funcion de las necesidades de la institucion. ]
INDICAR PROCES0O DE RECUPERACION (LUGAR, TIEMPO DE RECUPERACION,
TRASLADO AL BIOTERIO, CONDICIONES DE RECUPERACION)
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Illl. MEDICO VETERINARIO ZOOTECNISTA ASESOR TECNICO:

({Debe de haber asesoria técnica-profesional de un médico veterinario zootecnista, ya
sea interno o externo —presentar formato de aceptacion del MVZ y cédula profesional en
caso de un externo-)

Al final de la solicitud se debera llenar el anexo de asesor técnico-profesional.

Iv. JUSTIFICACION Y FUNDAMENTOS (REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS) PARA EL USO DE
ANIMALES DE LABORATORIO, ESPECIES, CARACTERISTICAS (SEXO, EDAD, PESO, ETC.),
MUMERO DE ANIMALES A UTILIZAR, ETC., EM ESTE PROTOCOLO:

Especificar lugar de alojamiento, nimero de animales por caja, sexo, edad, pesos,
temperatura, ciclos de luz, tipo de alimentacion: controladalad libitum y especificar
formula del alimento, nimero total de animales. Justificarlo y fundamentario.

V. (EXISTEN ALTERNATIVAS PARA EL US0 DE ANIMALES DE LABORATORIO PARA ESTE
PROTOCOLO? DE SER ASl, RAZONES POR LAS QUE NO 50N CONSIDERADAS:

Vi, DESCRIPCION DEL O LOS PROCEDIMIENTOS A LOS QUE SE PRETENDE
SOMETER A -LOS ANIMALES DE LABORATORIO (INCLUYENDO VOLUMENES DE LOS

INOCULOS):

Describir todo el proceso y procedimientos desde su origen hasta la finalizacion del
experimento, incluyendo la duracion del mismo. En este punto también debera describir
el tratamiento post quirtrgice cuando asi lo requiera el protocolo. Uso de antibiotico, uso
de analgésico, cuidados posteriores v justificar ausencia de los mismos.
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ViI. £ SE CONOCE 5§l SE HA REALIZADO ESTE PROTOCOLO DE INVESTIGACION EN OTRAS

INSTITUCIONES MACIONALES O DEL EXTRANJERO? EN 5U CAS0 CITAR LUGARES,
FECHAS Y JUSTIFICACION DE LA REPETICION:

Vill.  z5E APLICARA PUNTO FINAL HUMANITARIO EN LAS PRUEBAS CON ANIMALES DE
LABORATORIO? ESPECIFICAR LOS CRITERIOS PORQUE 5i Y PORQUE NO:

[X. METODOS DE EUTANASIA DURANTE ¥ AL FINAL DEL DESARROLLO DEL PROTOCOLO
(ACORDE A LA NOM-062-Z00-1933):

Describir procedimiento completo de eutanasia (tipe de procedimiento, limpieza de camara
de COZ, tipo de anestesia previa cuando se trate de decapitacion, capacitacion previa, etc)

X CLASIFICACION DE ACTIVIDADES EXPERIMENTALES DE ACUERDO AL GRADO DE
INVASION, MOLESTIA O DANO PRODUCIDO SOBRE LOS ANIMALES DE LABORATORIO:
(CONSULTAR EL APENDICE "A" INFORMATIVO DE LA MOM-062-Z00-1999).

Xl EMLISTAR AL PERSOMAL TECNICO INVOLUCRADO EN EL MANEJO ¥ USO DE LOS
ANIMALES DE LABEORATORIO PARA EL PROTOCOLO Y PERFIL DE LOS MISMOS,
INCLUYENDO TECNICOS ASESORES CON CAPACITACION Y EXPERIENCIA:

Nombre, puesto.
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Xl EVIDENCIA DE CAPACITACIONES DEL PERSONAL TECNICO INVOLUCRADO EN LA
PARTE DEL PROTOCOLO EN QUE SE UTILIZARA A LOS ANIMALES DE LABORATORIO O
TEXTO COMPROMISO DE LA CAPACITACION QUE RECIBIRA PARA EL MISMO:

En caso de no contar con personal técnico o de apoyo a la investigacion capacitado, y que
esta tarea recaiga en alumnos (servicio social, tesis, practicas profesionales) se debera
demostrar que han realizade satisfactoriamente el curso de manejo de animales de
laboratorio o equivalente.

XIII. TEXTO COMPROMISO DE QUE SE TRABAJARA DENTRO DE LOS BIOTERIOS
ACORDE A LOS REGLAMENTOS Y NORMAS QUE CORRESPONDAN (HORARIO,
VESTUARIO, BITACORAS, TARJETAS DE REGISTRO, ETC., MANEJO DE ANIMALES,
ETC.):

XIV. REQUISITOS DE BIOSEGURIDAD PREVISTOS PARA EL USO DE LOS
ANIMALES DE LABORATORIO:

Bioseguridad: Conjunto de métodos, técnicas, aparatos e instalaciones destinados a
salvaguardar la salud vy la vida de las personas, los animales de laboratorio v proteger el
medio ambiente.

Asegurarse de mencionar los requisitos de bioseguridad para el manejo de los animales
de laboratorio que se usaran conforme a las necesidades del proyecto (tiempo de
limpieza de cajas, tiempo de cambio de cama sanitaria, limpieza de areas comunes, efc)

Ejemplo: Que |la bata que se utiliza en el Bioteric sea de uso exclusivo en el mismo.
Que el recambio de cama sanitaria se realizara un dia y otro no. Que la limpieza de
areas comunes se realiza semanalmente, que el personal usuario del bioterio cumple
con el reglamento, gque usa guantes cuandeo realice manipulaciones, efc.
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V. BIELIOGRAFIA DEL PROTOCOLO RELACIONADA CON LOS
PROCEDIMIENTOS QUE INVOLUCRAN LA UTILIZACION DE LOS ANIMALES DE
LABORATORIO:

XVI. BREVE RESUMEN CURRICULAR DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:
INVESTIGADOR PRINCIPAL RECEPCION CICUAL
NOMEBRE ¥ FIRMA NOMBRE ¥ FIRMA
CARGO NOMERE FIRMA
Presidente Dr. Francisco Julio Pellicer
Graham

MVZ Mario Alberto Aguilar

Secretario Amaya
Vocal Subdirector de Dr. Ricardo Arturo Saracco
Investigaciones Clinicas Alvarez

Vocal Encargado del Area | MVZ Mariana Zavala
de Produccion del Bioterio | Rivera

Dra. Maria del Pilar

Vocal Investigador 1 Chiappa Carrara

Vocal Investigador 2 Or. Alberto Salazar Juarez
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COMITE INTERNO PARA EL CUIDAD?JCLILSIEL[;E LOS ANIMALES DE LABORATORIO

ANEXO: ASESOR TECNICO-PROFESIONAL

Fecha:

Nombre del proyecto:

Mombre del Responsable:

Nombre del Médico Veterinario Zootecnista:

Cédula Profesional*:

Previa lectura del protocolo de investigacion y revision de las especificaciones
técnicas conforme a la NOM-062-Z200-1999, acepto realizar la asesoria técnica-
profesional para el desarrollo adecuado del proyecto.

Mombre:

Firma:

(*) Se debera adjuntar copia de la cédula profesional del MVZ asesor cuando sea externo.
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ANEXO II. APENDICE A (INFORMATIVO)

Clasificacion de actividades experimentales de acuerdo con el grado de invasién, molestia o dafio
producido sobre los animales de laboratorio.

Apéndice A (informativo)

Clasificacion de actividades experimentales de acuerdo con el grado de invasion, molestia o
dafio producido sobre los animales de laboratorio.

CATEGORIA A. Experimentos utilizando invertebrados de baja escala. Uso de huevos, protozoarios
u otros organizamos unicelulares. Uso de metazoarios. Uso de cultivo de tejidos u érganos
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 propdsitos de observacidon clinica; toma de muestras de sangre e inyeccion 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 de forma
natural.

CATEGORIA C. Experimentos que causan estrés menos o dolor de corta duracién: Canulaciéon o
cateterizacion de cavidades corporales o vasos sanguineos mayores bajo anestesia.
Procedimientos quirdrgicos menores como toma de biopsias bajo anestesia. Restriccién 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 no excedan lo observable en la
naturaleza. Estos procedimientos no deben reducirse en cambios significativos de la apariencia
fisica del animal, ni tampoco en la alteracidn de parametros fisiolégicos como la frecuencia
cardiaca, frecuencia respiratoria, intensidad de |la diuresis y defecacidon, 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
retracciéon social.

CATEGORIA D. Experimentos que causan estrés o dolor moderado a severo. Procedimientos
quirdrgicos mayores bajo anestesia general y con sobrevida del animal. Restricciéon 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 Freud; o bien,
cualquier procedimiento que, anatémica o fisioldgicamente, resulte doloroso. Exposiciéon a
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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.

CATEGORIA E. Procedimientos que causen dolor severo a nivel o por arriba del umbral de
tolerancia del animal consciente no anestesiado; no solamente se consideran aqui procedimientos
quirdrgicos sino exposicion a medicamentos o agentes quimicos o estimulos nocivos cuyos efectos
son desconocidos. Estad exposicidn supone una marcada alteracidon de los sistemas fisioldgicos
pudiendo causar la muerte, dolor severo o estrés extremo. Se deben considerar en esta categoria
cualquier experimento biomédico con alto grado de invasidn, 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 en
eutanasia, pruebas de toxicidad e infeccidon experimentalmente inducida que tengan como punto
final la muerte del animal.

CONTROL DE EMISION

Elabord Revisd Autorizoé

Nombre

Cargo/Puesto

Firma

Fecha
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ANEXO IIl. PROGRAMA INTERNO DE USO Y CUIDADO DE LOS ANIMALES DE
LABORATORIO DEL INSTITUTO NACIONAL DE PSIQUIATRIA RAMON DE LA FUENTE
MUNIZ (PICUAL)

El Programa Interno de Uso y Cuidado de los Animales de Laboratorio contempla las actividades
encaminadas a la aplicacién profesional y cientifica del conocimiento de las necesidades de los
animales, de los Programas de investigaciones en los que son utilizados. El programa se apega a lo
expresado en la “NOM-062-ZO0-1999 Especificaciones Técnicas para la produccion, Cuidado y Uso
de los Animales de Laboratorio”. La responsabilidad de dirigir y evaluar el Programa recae en la
persona presidenta del Comité y en las personas integrantes que lo conforman. Este Programa
comprende las actividades del Comité e incluye la salud ocupacional del personal que labora con
los animales de laboratorio. El programa consta de las siguientes partes:

1. Inspeccidn de instalaciones de acuerdo con la normatividad existente por lo menos cada
seis meses. Después de cada inspeccidon se debe levantar un reporte o minuta con las
recomendaciones firmado por las y los integrantes del Comité y entregar a la persona
Titular del Departamento de Bioterio o Area inspeccionada.

2. Revisidny evaluacion de los protocolos de pruebas que involucren el uso de los animales de
laboratorio en especial los siguientes aspectos:

a) Justificacion de la especie, sexo, cepa, edad o peso y numero de los animales
requeridos para la prueba.

b) La duplicacidén innecesaria de investigaciones que involucren a los animales de
laboratorio.

c) En la aplicacion del procedimiento causar el menor dano posible, asi como en la
restriccion fisica y agrupamiento de animales. Uso de anestesia cuando sea
requerida.

d) Calidad del entrenamiento y experiencia del personal involucrado en la prueba.

e) Responsabilidad del personal que vigilard la investigacién en sus aspectos técnicos
y del personal encargado del bienestar animal.

f) Criterios y mecanismos para la intervencidn durante la investigacion (retiro de
cadaveres de animales o animales con signos esperados de evaluacidon en la
investigacion) o eutanasia al cabo del final de la prueba o punto final humanitario de
la misma.

g) Seguridad ocupacional al personal involucrado en el procedimiento de la
investigacion.

3. Atencién Médico Veterinaria apropiada, para todos los animales incluyendo la evaluaciéon
de su salud y bienestar, tanto de animales en prueba como los alojados en las diferentes
instalaciones de la Institucion.
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4. Aseguramiento de que los aspectos humanitarios y los requerimientos de la investigacion
sean compatibles. (El Comité debe asegurarse que el personal que usara los animales y el
qgue los atendera, comprendan tanto los requerimientos cientificos del procedimiento
como los aspectos de bienestar de los animales). Todo el personal que esté involucrado en
el uso de los animales debera ser capacitado en todos los Procedimientos Normalizados de
Operacion.

5. Esrequisito obligatorio para la Institucidon asegurarse junto con el Comité de que el personal
gue utiliza o cuida los animales esté capacitado para hacerlo. Existen varias opciones para
el entrenamiento de las personas técnicas. El personal debe participar regularmente en las
actividades de educacidon continua, ademas de estimularlo a participar en reuniones
institucionales o de organizaciones afines. Se deben reunir periddicamente tanto personal
profesional, técnicos y administrativos para que todos los elementos involucrados en los
procedimientos que utilizan animales se conduzcan de una manera apropiada humanitaria
y cientificamente.

6. La Salud Ocupacionales parte de este Programa, y debe coordinarse con la Comision Mixta
de Seguridad y Salud en el Trabajo y el Comité de Bioseguridad del Instituto para ofrecer a
todo el personal involucrado un lugar de trabajo seguro y saludable.

Se debe considerar entre otros aspectos los siguientes lineamientos:

a) ldentificacion de peligros y valoracién de riesgos.

b) entrenamiento de personal.

c) higiene personal.

d) instalaciones, procedimientosy constatacién.

e) riesgos para el personal en las pruebas con animales.

f) protecciéon personal.

g) examen médicoy medicina preventiva para el personal.

Este programa esta elaborado con base en guias generales. Su objetivo primordial es el de
promover el bienestar de los animales, asi como la validez cientifica de las investigaciones
realizadas con ellos y la promociéon del avance del conocimiento en esta materia.
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ANEXO IV. GUIA PARA LA INSPECCION DE INSTALACIONES.

==

ImsTrTuTo NacioNaL DE PsiguiaTria
Eanmin DE A FUuENTE Mufnz

PROGRAMA INTERNO DE CUIDADO ¥ USO DE LOS ANIMALES DE
LABORATORIO (PICUAL) DEL INSTITUTO NACIONAL DE PSIQUIATRIA
“RAMON DE LA FUENTE MUMIZ™

GUIA PARA LA INSPECCION DE INSTALACIONES

FECHA:

Ratones (Mus musculus) Cepa:

Ratones (Mus musculus) Cepa:

BIOTERIO Ratones({Ratus norvergicus)

Primates Mo Humanos (Macacaarcroides)

MOTIVO DE L AVISTITA:

PARTICIPANTES: (nombre y firma)

1. PLANOS ARQUITECTONICOS:
1.1.-Flujos de Animales

1.2 Flujos de Personal

1.3 Flujos de Materiales

1.4 Flujos de Desechos Municipales
1.5 Flujos de RFPBI'S

2. PARAMETROS AMBIENTALES:
2.1 -Temperatura

2.2 -Humedad Relativa

2.3 -Cambios de Aire por Hora

2.4 - Intensidad de la luz

2.5 -Horas Luz/Oscuridad

2 6 -Ruido

3. PERSONAL:

3.1.Empleados | mashtino | | wesperine | | Fines semana y festivos
3.2..Capacitacion v Calificacion

3.3 - Supervision Médico Veterinaria

C= Cumple NC= Ho Cumple CP= Cumple Parcialments MA= HNo Aplica 0= Observaciones
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4. DOCUMENTOS MAESTROS-

4 1.- Procedimientos Mormalizados de Cperacion (PHO's)

4.2 -Instructivos de Trabajo

4.3 .- Métodos de Analisis

4 .4 - Protocolos de Investigacion

4.5.-;Todas las actividades estanrespaldadas por Documentos Maestros?
4.6.- Estatus de actualizacion de Documentos

5. ANIMALES E INSUMOS DIRECTOS:
5.1.- Origen

5.2 -Registros de animales

5.3.-Registros Clinicos

5.4 .- Sisterna de ldentificacian

5.5.- Alimento

5.6.-Agua de bebida

B. INSTALACIONES:
6.1.-Pie de Cria

6.2 -Expansion

6.3 - Produccion o Mantenimiento
6.4 - Destete

6.5.-Cbservacion (pruebas bioldgicas, area de inoculacion, etc.)
G.6.- Cuarentena

G6.7.- Eutanasia

6.58.- Perfusion

6.9.- RPEBl's v manejo de excretas
6.10.- Bodega de Alimento

6.11.- Bodega de Material de Cama
6.12 .- Bodega de Insumos

6.13 -Area de Lavado

6.14 .- Area de Manejo

6.15.-Bafos Vestidores
6.1G.-Esclusas

7. CONDICIONES GENERAILES DE LOS ANIMALE S8:

T1- 50 observan  danamente  a los animales para detectarcambios en su
comportamiento, enfermedades, heridas o muertes?

7.2.-:5e observan los animales en buen estado general?

7.3.-:;Los animales se manejan apropiadamente?

7.4-ilLos encierros primarios se encuentran limpios?

7.5.-:Los animales cuentan con agua limpia v alimento suficiente?

7 6.-:5e aplican criterios de punto final humanitario en las pruebas biologicas?

T7- 5 cuenta con & mobiliario, equipe e instumentos  necesaros para la
produccion, cuidado v utilizacion de los animales?

7.8.- i5e llevan a cabo acciones de medicina preventiva?

7.9 -Comentarios:

3.- OBSERVACIONES:
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ANEXO V. ACTA CIRCUNSTANCIADA DE LA INSPECCION DE INSTALACIONES

=

InsTrmuTo Macwonal ne PsiganaTria
Rarmidin pE LA FueNnTe MuSiz

COMITE INTERNO DE CUIDADO Y USO DE LOS ANIMALES DE
LABORATORIO (CICUAL) DEL INSTITUTO NACIONAL DE PSIQUIATRIA
RAMON DE LA FUENTE MUNIZ.

ACTA CIRCUNSTANCIADA DE LA INSPECCION DE INSTALACIONES

FECHA:
INSTITUTO
Ratones (Mus musculus) Cepa: S'W o Balbl/c
Ratones (Mus musculus) Cepa:
BIGTERIO: Ratas (Rartus nnrveyfcus) Cepa : Wistar
Ratas (Ratus norvegicus) Cepa :
Primates no-humanos {(Macaca Arctoides)

MOTIVO DE LA VISITA:

PARTICIPANTES: (nombre y firma)

En cumplimiento al punto 1 del PICUAL en el Bioterio del Instituto Macional De Psiquiatria
Ramén de la Fuente Mufiiz siendo las hrs deldia__ de de 20__ |ng arriba
firmantes se reunieron con el objeto de realizar la visita de inspeccion del Comité
Interno de Cuidado vy Uso de Animales de Laboratorio (CICUAL) del Instituto a las
referidas instalaciones de animales de laboratorio. Acto seguido se procedio a llevar a
cabo la inspeccién con apego a la Guia para Inspeccion de Instalaciones del FICUAL,
misma gue forma parte integral de la presente Acta, resaltando como relevantes los
siguientes hechos:

OB SERVACIONES
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Mo habiendo mas hechos que constar, siendo las hrs. del dia

de 201__, después de firmar al margen y en cada una de las hojas todos los que
en ella intervinieron, se dio porterminada la presente diligencia, levantandose esta
Acta en original para el expediente del CICUAL y 3 copias de las cuales se
entrego una al responsable de las instalaciones visitadas, otra a la Direccidn de
Meurociencias y la ultima a la Administracién de Neurociencias.

NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE DEL BIOTERIO VISITADO
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ANEXO VI. ACTA-MINUTA DE LA JUNTA DEL COMITE INTERNO PARA EL CUIDADO Y
USO DE LOS ANIMALES DE LABORATORIO (CICUAL)

El formato es libre; sélo debera incluirse obligatoriamente los apartados de fecha, orden del dia,
acuerdosy lista de asistencia.
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APROBACION DEL MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DEL COMITE
INTERNO PARA EL CUIDADO Y USO DE LOS ANIMALES DE LABORATORIO (CICUAL)

Integrantes del Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio del

Instituto Nacional de Psiquiatria Ramoén de la Fuente Muhiz

Cargo en el

Nombre Comité Firma
Dr. Francisco Julio Pellicer Graham Presidente
MVZ Mario Alberto Aguilar Amaya Sec':ret.ano
Técnico
Vocal

Subdirector de
Investigaciones
Clinicas

Dr. Ricardo Arturo Saracco Alvarez

Vocal
Encargado del
MVZ Mariana Zavala Rivera Area de
Produccién del

Bioterio

Vocal

Dra. Maria del Pilar Chiappa Carrara Investigador 1

Vocal

Dr. Alberto Salazar Juarez .
Investigador 2




