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1. INTRODUCCION

1.1. MOTIVO DE ELECCION DEL TEMA

Desde que comenzamos nuestra andadura en el mundo de las ciencias, siempre
hemos tenido un punto de interés por la investigaciéon biomédica, especialmente
encaminada al descubrimiento de nuevas terapias enfocadas a la lucha contra
enfermedades que afectan al ser humano.

A lo largo de nuestra carrera han sido varias veces las que hemos tenido
presente el debate ético sobre la idoneidad de la utilizacién de los animales como
objeto fundamental de investigacion y este hecho nos ha llevado en multiples
ocasiones a plantearnos la existencia de un marco legal que se encargue de regular los
procedimientos a los que son sometidos estos animales a lo largo de todo el proceso
experimental.

Para personas amantes de los animales, como nosotros, inicialmente debido a
la falta de conocimiento, sumado a la sensibilidad proclamada, es complicado
plantearse que un animal tenga que ser sometido a diferentes pruebas, a veces
escabrosas, con el fin de proporcionar un beneficio para el desarrollo de la medicina
humana. Sin embargo, el hecho de que la consideracidn de los aspectos éticos sea uno
de los requisitos legales para ejercer la experimentacién animal, por una parte nos
tranquiliza, y por otra despierta nuestro interés en efectuar un analisis de la
implantacion de estas normativas.

Somos conscientes de la polémica que despierta este tema en la opinion
publica y ademdas contamos con el aliciente de que se trata una de las posibles salidas
a escoger en nuestra futura profesion. Por eso creemos que la realizacion del presente
trabajo nos puede ayudar a conocer todos aquellos aspectos que forman parte de la
experimentacién animal. Con ello, pretendemos formar nuestro propio punto de vista
global y consecuentemente transmitirselo a nuestro entorno, no para cambiar su
idiosincracia, sino con el fin de crear un debate, ya que muchas veces pecamos de
ignorancia sobre ciertos temas de los que nos atrevemos a opinar, incluso sentenciar.

Creemos que un paso importante a la hora de defender una opinién sobre la
experimentaciéon en animales, es realizar una revision sobre la finalidad de estos
experimentos, de los métodos utilizados, de los puntos importantes sobre bienestar
del animal, de la existencia de las posibles alternativas al uso de estos, y por ultimo de
los conocimientos de personal experimentado en el dmbito de la investigacion.

Por ultimo, consideramos que no en todos los casos es igualmente justificable
la experimentacion con animales ya que no todos los proyectos tienen un fin tan
importante como para producir al animal un estado de distrés innecesario a un ser
vivo. Como ejemplo los animales utilizados para testar productos cosméticos.
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1.2. HISTORIA DE LA EXPERIMENTACION ANIMAL

La experimentacidon animal no se trata de un hecho nuevo y los problemas que
conlleva han existido desde hace muchos afios. Ya en la antigliedad, los conocimientos
se basaban en una mezcla a base de la observacion y la diseccién anatomica. Algunos
filésofos como Anaxagoras, Aristoteles, Hipdcrates, Galeno y muchos otros disecaron
animales para conocer su cuerpo.

Sin embargo, la "viviseccion" es relativamente poco practicada en Occidente
hasta el Renacimiento; a partir de entonces se aplica de manera esporadica tanto en el
animal como en el hombre, y se desarrolla, sobre todo, en el siglo XVII, principalmente,
con W. Harvey (1578-1657), quien puso de manifiesto la circulacién de la sangre en
1628.

El olvido del respeto hacia los animales en diversas culturas puede deberse a
diversas causas. En la nuestra, segun algunos autores, seria debido a nuestra tradiciéon
griega y judia. En estas, la relaciéon de los hombres con los animales no entraria dentro
del ambito ético. Nuestra civilizacion moderna habria hecho hincapié sdélo en la
tradicion biblica de considerar el mundo y los seres vivos que hay en él como seres que
estan bajo el dominio del hombre y para su servicio olvidando la otra tradicion-
también biblica y no incompatible con la anterior- de considerar el mundo y los
animales como manifestacion de la grandeza de Dios y al hombre como administrador
de ella. La excesiva unilateralidad por parte de la modernidad en acogerse a la primera
tradicion habria sido un acicate al deseo de constituir una ciencia moderna que tuviera
como una de sus misiones prioritarias la de conocer mejor el mundo para dominarlo y
transformarlo mediante la técnica. Este planteamiento implicaria una visién del mundo
m4as mecanicista que una vision contemplativa del ser de las cosas. Asi, Descartes
comparaba a los animales con autématas incapaces de pensamiento y de conciencia,
carentes de almay, por tanto, sin sensibilidad posible al dolor.

El siglo XVIIl marca una inflexién: en Inglaterra, el fildsofo Jeremy Bentham (5)
invita a algo mas que amabilidad hacia los animales, plantea el "problema ético" de su
sufrimiento y su explotacion abusiva por el hombre. Las fundamentaciones
"emotivistas" de la moral surgidas en el siglo XVIII introdujeron cambios importantes.
Este "emotivismo" moral desarrollé una mayor sensibilidad hacia el dolor animal. Y el
hecho de haber surgido principalmente en Inglaterra puede explicar que este pais haya
sido la cuna de los movimientos antiviviseccionistas y que tenga la legislacion
proteccionista mds antigua (de 1871). Desde el siglo pasado los experimentos con
animales han desempeiiado un papel crucial en el desarrollo de la medicina moderna,
mas aun, no se conoce ninguna darea de la medicina que no deba muchos de sus
principales avances a la experimentacién animal. Pasteur investigd las enfermedades
infecciosas en animales domésticos y descubrié también que la inmunizacién podia
proteger contra esas patologias. En este siglo son también numerosos los avances
cientificos que han dependido de una previa experimentaciéon con animales, como
ocurrié con las sulfamidas que disminuyeron notablemente las cifras de sepsis
puerperal, neumonia lobular e infecciones en heridas superficiales. Sin olvidarnos de la
cirugia y tantos otros campos donde la experimentacion animal ha sido fundamental.
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1.3. DEFINICIONES RELACIONADAS CON LA EXPERIMENTACION ANIMAL

1.3.1 Animal de experimentacion

Un animal de experimentacion se define como un organismo viviente con una
inherente adquisicidon natural a procesos patolégicos inducidos o espontaneos que de
una u otra manera semejan el mismo fenémeno ocurrido en el humano.

1.3.2 Estrés

Es la alteracién de la homeostasis del animal en condiciones extremas. Se da
cuando un efecto ambiental actua sobre el individuo desbordando su sistema de
control y reduciendo su eficacia.

1.3.3 Distrés

Estado en el que se encuentra el animal que tiene que realizar un esfuerzo
sustancial, o desarrollar respuestas adaptativas extremas ante cambios que se
producen en su ambiente.

1.3.4 Dolor

Malestar sentido y experiencia emocional asociadas y descritas en funcion del
dafio o perjuicio que producen. El dolor se asocia a respuestas evidentes en la
conducta, pero no siempre es evidente. En este caso se puede recurrir a elementos
fisioldgicos o neurofisioldgicos para su reconocimiento.

1.3.5 Sufrimiento

Estado mental que deriva del dolor o del distrés cuando estos son de intensidad
y/o duracidn elevados. Es un concepto relacionado con la idea de proyeccion de futuro
y de elllos mismos que poseen los animales.

1.3.6 Bienestar animal

Algunos autores lo definen como “ausencia de sufrimiento”. Sin embargo,
resulta dificil cuantificar el sufrimiento de los animales. Es por esto que otra definicidn
posible es la de “medida de adaptacién de los animales a su ambiente”, la cual no
excluye a la anterior definicién.

1.4. ANIMALES UTILIZADOS EN EXPERIMENTACION ANIMAL

Los animales son organismos muy dindmicos que procesan informacién y que
siempre intentan adaptarse a las condiciones ambientales utilizando mecanismos
conductuales vy fisioldgicos. Debido al hecho de que las condiciones de laboratorio o
manejo estan limitadas en comparacion a la naturaleza, se debe considerar hasta que
punto influye la variacion natural de las especies en esas condiciones limitadas y
estandarizadas.

Por otro lado, esta estandarizacion, también restringe la capacidad que tiene
los animales de satisfacer sus necesidades conductuales y fisioldgicas, por tanto en un
experimento, se debe considerar hasta que punto las condiciones de alojamiento
elegidas afectan a su conducta, fisiologia y también a su bienestar.

6
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1.4.1 Modelos animales

Por definicién , un modelo animal es un individuo en el que se estudia la
biologia o conducta normativa o en el que se investiga un proceso patoldgico inducido
o espontaneo y en el que un fenédmeno se parece al menos en un aspecto a ese mismo
fendmeno en el hombre o en alguna otra especie animal. La mayoria de modelos
animales se utilizan para estudiar la causa, naturaleza y tratamiento de trastornos
humanos.

La relevancia de los resultados que se obtiene a partir de un experimento con
un modelo animal, se mide por la capacidad de extrapolacion de los resultados, y este
aspecto depende del tipo de animal utilizado y de la naturaleza de la investigacion.
Existen varios tipos de modelos animales:

- Modelos inducidos: Aquellos en los que se induce una enfermedad que
tiene da lugar a una sintomatologia similar a la que se ocasiona en la
especie diana.

- Modelos espontaneos: Aquellos que muestran variantes genéticas que
aparecen de forma natural.

- Modelos negativos: Aquellos en los que no se desarrolla una enfermedad
en concreto.

- Modelos huérfanos: Aquellos en los que se reconoce una enfermedad y se
estudia sabiendo que su homdlogo humano se puede identificar en una
etapa posterior.

Pero sin embargo, solo en raras ocasiones un modelo animal refleja en su
totalidad el estado humano de salud o de enfermedad. Por eso, la eleccién de un
modelo animal debe basarse en el estudio de caracteristicas especificas con una de
conformidad con las caracteristicas que quieren estudiarse en la especie diana, con la
finalidad de poder realizar una extrapolacion significativa de los experimentos
realizados.

1.4.2 Especies utilizadas

Las especies animales utilizadas se deben adecuar al experimento dependiendo
de aspectos técnicos, anatdmicos, fisiolégicos, posibilidades de estabulacion y
capacidad de adaptacién.

Especies Nombre cientifico Caracteristicas

Ratén Mus musclus Se emplea en la mayoria de pruebas de toxicidad y de
determinacién de margenes de seguridad

Hamster Cricetus cricetus Han sido muy utilizados como modelo de enfermedades
. . infecciosas, parasitarias, oncologia, inmunologia,
Hamster sirio (dorado) Mesocricetus auratus i 3 X 3 L
cronobiologia, endocrinologia y reproduccion
Jerbo de Mongolia Meriones unguiculatus Mamifero utilizado en estudios de vascularizacion cerebral
Rata Rattus norvegicus Utilizado para una gran variedad de estudios con una gran

resistencia a la agresiéon, muy prolifico y con un periodo de
gestacion corto

Cobaya Cavia porcellus Utilizado en estudios sobretodo a nivel microbiolégico
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Conejo Orytolagus cuniculus Utilizado en todo tipo de estudios

Gato Felis catus Utilizado fundamentalmente en estudios fisioldgicos vy
especialmente cardiovasculares

Perro Canis familiaris Utilizado sobretodo en experimentacién quirdrgica. La raza
mas utilizada es el Beagle

Primates no humanos Primata Son imprescindibles en algunos estudios pero son de dificil
acceso por sus necesidades de estabulacion y mantenimiento

Pez cebra Danio reiro Se utiliza como organismo modelo para investigaciones para
medicina regenerativa y enfermedades del sistema nervioso

Rana Xenopus (laevis, tropicalis) Ofrecen multiples posibilidades. Algunas de ellas, tnicas en
el reino animal como son los procesos de metamorfosis o la

Rana (temporaria, pipiens) capacidad de regenerar tejidos

Fig.1. Estas son las especies mas utilizadas en la experimentacién animal segun lo que dicta la legislacion vigente de

la Comunidad Europea

1.4.3. Estandarizacion de la experimentaciéon animal

La estandarizacion en la experimentacidén animal implica el conocimiento de las
propiedades de la poblacién animal, su medio ambiente natural y de las constantes
que se han de regular.

Si se establece un estudio estadistico reduciendo la variacion de los valores
obtenidos se podra disminuir el nUmero de animales necesarios por experimento.
Estas variaciones se pueden producir a dos niveles:

Variacion interexperimental (entre experimentos idénticos): se debe a la
variaciéon de los valores de medicidon entre los animales y a las diferencias
en las condiciones experimentales. La variacién interexperimental de los
efectos del tratamiento se puede reducir la necesidad de repetir este
mismo experimento contribuyendo a la reduccién de los animales de
laboratorio.
Variacion intraexperimental (entre animales idénticos). Se debe a:
- La variacion de la ejecucion de los procedimientos experimentales
- La variaciéon analitica
-La variacion intraindividual: consiste en variaciones que no se pueden
estandarizar y que producen fluctuaciones diarias del valor observado en un
animal.

La variacion interindividual: es el resultado de la contribucién de cada
animal al valor observado.

Si la variacion entre individuos es elevada, serd necesario elevar el nimero de
animales utilizado o bien intentar disminuir estas variaciones.

Ademas, es fundamental que esta estandarizacidn no ejerza influencia negativa
sobre el bienestar animal teniendo en cuenta las necesidades fisioldgicas y etoldgicas
del animal, ya que en caso contrario, podria llegar a ser contraproducente.
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Estandarizacion genética

Cuando las condiciones ambientales son homogéneas, la variacion
experimental observada suele ser de origen genético. Actualmente, se dispone de
poblaciones de laboratorio genéticamente estandarizadas, capaces de satisfacer la
mayor parte de requerimientos en investigaciéon biomédica.

1.5. ESTADISTICAS DE LA EXPERIMENTACION ANIMAL

En el Sexto Informe presentado por Rumania y Bulgaria sobre las estadisticas
relativas al nimero de animales utilizados para la experimentacidon y otros fines
cientificos en los estados miembros de la Unidon Europea, se ofrece una visidon del
numero de animales que se utilizd en los estados miembros para fines experimentales
durante el afio 2008.

El nimero total de animales que se utilizé en 2008 en los 27 estados miembros
de la UE para fines experimentales y otros destinos se situd justo por encima de los 12
millones. Este informe indica que los roedores y los conejos representaron mas del
80% del total de los animales utilizados en la Unién Europea. Los ratones fueron, con
gran diferencia, la especie mas utilizada (59% del total), seguido por las ratas (17% del
total). El segundo grupo de animales mas utilizado fue, al igual que en afos anteriores,
el de los animales de sangre fria (casi el 10%), siendo el tercero el de las aves, con algo
mas del 6% del total. Un tercer grupo corresponderia a las cobayas, conejos, otros
roedores, carnivoros, artio y perisodactyla, prosimios y monosimios y otros mamiferos,
los cuales representan un 8%.

Cobayas, conejos, otros roedores, carnivoros, artioy 2,78% Conejos
perisodactyla, prosimios y monosimios y otros

i ; 5%
mamiferos Aves ®
6%

Animales de sangre fria

Fig 2. Distribucion porcentual de los grupos de animales utilizados en experimentacion animal
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También se emplean gusanos o moscas pero los Unicos invertebrados
reconocidos en normas de bioética son los cefalépodos. En el caso de los primates no
humanos, los requisitos exigidos para su uso son extremadamente estrictos.

Datos interesantes que han salido a la luz, son que aproximadamente un 30%
de los animales utilizados en experimentacion lo son en el campo de los
medicamentos, mientras que el porcentaje de los destinados a la experimentacién con
cosmeéticos soélo llega al 1%.

A continuacién, se muestra una grafica donde se comparan los porcentajes de
clases de especies utilizadas en los afios 1996, 1999, 2002, 2005 y 2008 por los
diferentes estados miembros de la Unién Europea.

-—
5.4%

-' 11%

2005

nimales de sangrefria

rtiodactilos y Perisodactilos

Tabla 1. Comparacién porcentual de la utilizacién de animales de expertiemntacién a lo largo de los afios

Por lo que se refiere a los roedores y conejos, se observa que a lo largo de los
anos, el porcentaje ha fluctuado a pesar de mantenerse alrededor del 80%. En cuanto
a los animales de sangre fria, la fluctuaciones han sido mdas marcadas, situandose
normalmente en el segundo lugar de animales preferentemente utilizados. Las aves
por su parte representan el tercer grupo de animales utilizados, mostrando un
aumento continuo a lo largo de los afios. Por ultimo, artiodactilos (cabra, oveja, cerdo
y vaca) y perisodactilos (caballos, burros y cruces) fluctian alrededor del 1%.
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2. LEGISLACION

Las principales referencias normativas que han dado lugar a la regulacién en el
uso de animales en investigacién y docencia son:
e Convenio Europeo (Estrasburgo 1986) sobre proteccién de los animales
vertebrados utilizados con fines de experimentacion y otros fines.
e Directiva europea 2003/65/CE y Recomendacion Europea 2007/526/CE.
e RD 1201/2005 sobre proteccion de los animales utilizados para
experimentacién y otros fines cientificos.

2.1. EUROPA

El 20 de octubre de 2010 se publicé la Directiva 2010/63/UE relativa a la
proteccion de los animales utilizados para fines cientificos. Con ella queda derogada la
que, desde el afio 1986 y hasta ahora, ha servido de base normativa en este area
(Directiva 86/609/CEE) y la cual habia dado lugar a la existencia de numerosas
disparidades entre los paises miembros en cuanto a la proteccién de los animales
utilizados en investigacion. Se dictan normas en relacién a:

- El reemplazo y reduccion de la utilizacion de animales en procedimientos

cientificos y el refinamiento de la cria, el alojamiento, los cuidados y la

utilizacidon de animales en tales procedimientos.

- El origen, la cria, el marcado, los cuidados, el alojamiento y el sacrificio de los

animales.

- Las operaciones de los criadores, suministradores y usuarios.

- La evaluacion y autorizacion de proyectos en cuyos procedimientos se utilicen

animales.

Se trata de una directiva que tiene en cuenta el fomento hacia la utilizacion de
métodos alternativos al uso de animales en este campo, asi como su proteccidon
durante el proceso. De este modo, se reconoce a los animales como seres sensibles y
se establece que en el caso de no ser posible la utilizacién de un método alternativo
contemplado legalmente, se deben utilizar los principios de reemplazo, reduccién y
refinamiento:

Reduccidn: estrategia encaminada a utilizar el minimo nimero de animales
necesario para alcanzar el objetivo propuesto en el procedimiento.

Refinamiento: incluye la mayoria de aquellos procedimientos que afectan a la
vida del animal de experimentacion y permite aliviar o reducir el posible dolor o
malestar.

Reemplazo: utilizacion de métodos alternativos que puedan aportar el mismo
nivel de informacién que el obtenido en procedimientos con animales y que no

impliquen la utilizacion de estos.

11


http://www.observatoriobioetica.com/legislacion/1518.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:276:0033:0079:ES:PDF

Deontologia veterinaria Curso 2011-2012

En cuanto a la eleccién de los métodos, siempre debe elegirse aquel que
mantenga el bienestar de los animales utilizados, reduciendo el dolor, sufrimiento y
angustia y no deben tener como finalidad la muerte de estos, sino que debe existir la
posibilidad de el sacrificio realizado por una persona competente. Debe realizarse una
evaluacién imparcial del proyecto, como parte del proceso de autorizacion en aquellos
qgue se utilizan animales vivos, teniendo en cuenta cualquier nueva técnica cientifica
experimental utilizada. En caso de que cumpla los requisitos de esta Directiva, se
puede otorgar la autorizacion pertinente.

2.2. ESPANA

Actualmente en Espafa, la utilizacién de animales en la experimentacién y
otros fines cientificos, esta regulado por el REAL DECRETO 1201/2005, del 10 de
octubre, el cual traspone y desarrolla la Directiva 86/609/CEE. Este Real Decreto
regula, entre otros aspectos, las condiciones en que se pueden utilizar animales de
experimentacion, el registro de establecimientos de cria, suministradores y usuarios de
animales de experimentacién, los requisitos de las instalaciones y equipos de los
mismos, haciendo especial hincapié en cual debe de ser la formacidon como usuarios de
los animales. Establece asimismo la creacién tanto de Comités Eticos de bienestar
animal en los centros de titularidad estatal como de la Comisién ética estatal de
bienestar animal.

Con este Real Decreto, se deroga el anterior Real Decreto 223/1988 del 14 de
marzo, sobre proteccién de animales utilizados en experimentacién y otros fines
cientificos, y la Orden de 13 de octubre de 1989 que establece normas de registro de
los establecimientos de cria, suministradores y usuarios de animales de
experimentacion de titularidad estatal, asi como el procedimiento de notificacion de
experimentacién y solicitud de autorizacion de empleo de dichos animales en los
experimentos que asi lo requieran.

La recientemente incorporada Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado
de los animales, en su explotacion, transporte, experimentacion y sacrificio, incorpora
un régimen sancionador.

El objeto de este Real Decreto es establecer las normas aplicables para la
proteccion de los animales utilizados en la experimentacidn y otros fines cientificos,
incluyendo la docencia. Es de aplicacion en todo el territorio nacional.

Su finalidad es asegurar dicha proteccién y, en particular, que a los animales
utilizados se les concedan los cuidados adecuados; que no se les cause
innecesariamente dolor, sufrimiento, angustia o lesién prolongada; que se evite toda
duplicacidén inutil de procedimientos, y que el niumero de animales utilizados en estos
se reduzca al minimo, aplicando en lo posible técnicas alternativas que cumplan el
principio de las tres erres.

12


http://www.boe.es/boe/dias/2005/10/21/pdfs/A34367-34391.pdf

Deontologia veterinaria Curso 2011-2012

El ambito de aplicacién de este Real Decreto se centra especificamente en los
animales utilizados en la experimentacion y otros fines cientificos, asi como en la
docencia. La utilizacidon de estos animales sélo podra tener lugar cuando ésta persiga
los siguientes fines:

1) La investigacion cientifica, incluyendo aspectos como la prevencién de
enfermedades, alteraciones de la salud y otras anomalias o sus efectos, asi como su
diagnodstico y tratamiento en el hombre, los animales o las plantas; el desarrollo y la
fabricacidn de productos farmacéuticos y alimenticios y otras sustancias o productos,
asi como la realizacidn de pruebas para verificar su calidad, eficacia y seguridad.

2) La valoracion, deteccién, regulacién o modificacién de condiciones fisioldgicas en el
hombre, en los animales o en las plantas.

3) La educacidn y la formacion.
4) Lainvestigacidon médico-legal.

Quedan excluidas del ambito de aplicacion de este Real Decreto las practicas
agropecuarias no experimentales y la clinica veterinaria.

2.3. CATALUNYA

En el marco estatal, las distintas Comunidades Autdnomas tienen la potestad
de legislar de modo mas estricto que la ley nacional. Asi pues, el caracter innovador de
esta norma de rango legal se pone de manifiesto en el establecimiento de medidas
especificas destinadas a garantizar y asegurar el cumplimiento de las obligaciones que
impone, en especial, en atencion al compromiso que adopta la Generalitat de impulsar
la investigacidn y el desarrollo de técnicas alternativas susceptibles de aportar unos
niveles de informacidn y unos resultados cientificos equivalentes a los obtenidos en
procedimientos de experimentacidon con animales.

La presente Ley se inspira en el principio de prohibicién de practicas de
experimentacién con animales, siempre que exista algin método alternativo de
reconocida fiabilidad.

A continuacion se detalla la legislacion especifica relativa a proteccién animal
en Catalunya:

- Ley 5/1995, de 21 de junio, sobre Proteccion de los Animales utilizados para
experimentacion y otras finalidades cientificas. (DOGC n2 2073 de 10 de julio de
1.995).

- Decreto 214/1997, de 30 de julio, por el que se regula la utilizacidon de animales para
experimentacion y para otras finalidades cientificas. (DOGC n? 2450 de 7 de agosto de
1.997).
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- Decreto 286/1997, de 31 de octubre, de modificacién del Decreto 214/1997, de 30 de
julio, por el que se regula la utilizacion de animales para experimentacién y para otras
finalidades cientificas. (DOGC n2 2518 de 14 de noviembre de 1.997).

- Decreto 164/98, de 8 de julio, que modifica el Decreto de 30 de julio de 1997. (DOGC
de 14 de julio de 1998).

- Ley 22/2003, de 4 de julio, de proteccién de los animales (DOGC 3929, de 16.7.2003,
BOE de 8 de agosto). El articulo 24 prohibe la instalacién, en todo el territorio de
Catalufia, de granjas, centros de cria o centros de suministro de primates que tengan
como objeto su reproduccién o comercializacidn para experimentacion animal.
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3. BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO (BPL)

Como hemos visto hasta ahora, la experimentacién se debe llevar acabo segun
los procedimientos establecidos por las lineas directrices que marca el gobierno. Cada
vez mas paises piden este tipo de investigacion cumpla con los principios de gestion
establecido por las Buenas Practicas de Laboratorio. Estos principios fueron
presentados por primera vez a finales de los afios setenta por la American Food and
Drug Administration (FDA).

Se refieren exclusivamente a los métodos de direccion y gestion de una
investigacion y a las circunstancias en las cuales se lleva a cabo. Este sistema tiene
como objetivo estimular la precision de la direccién y los informes de los experimentos
con animales. A grandes rasgos, algunos de los puntos importantes a tener en cuenta
en las BPL son:

e Disponer de un plan de estudio bien definido en el que se detalle la naturaleza

y el ambito de los experimentos, incluyendo todos los procedimientos

disefiados para conseguir el objetivo preestablecido.

e Nombre y titulacidn del investigador y todas las personas responsables del
experimento y registro de todas las observaciones.

e Establecimiento de un procedimiento normalizado de trabajo (PNT) para el
mantenimiento de los animales, técnicas experimentales, mediciones de
laboratorio, procedimientos higiénicos, reconocimiento de los animales y
obtencidén y procesamiento de datos.

e Establecimiento de lineas directrices en relacién a la construccién de recintos
para animales y condiciones ambientales en las que deben mantenerse.

- Establecimiento de un Plan General de Calidad (PGC) que incluya la
obligacion de establecer y mantener las condiciones adecuadas para
el alojamiento, manejo y cuidado de los sistemas experimentales
bioldgicos. Esto conlleva la necesidad de asegurar la calidad de los
animales utilizados con el fin de obtener una buena calidad de los
datos obtenidos.

- Aislamiento de los animales después de su recepcién hasta que su
estado sanitario haya sido evaluado (periodo de cuarentena). Una
vez terminado el periodo de cuarentena, se debe permitir la
aclimatacién durante un periodo adecuado a las nuevas condiciones
ambientales.

- Las jaulas y demds materiales en contacto directo con el animal
deben ser desinfectadas y/o esterilizadas y renovadas cada cierto
tiempo ya que puede ser un favor importante de contaminacion.

Estas normas pueden ser aplicadas a todas las areas de investigacidon en las que
se emplean animales, contribuyendo a la estandarizacién y por tanto a la capacidad de
reproduccion de los resultados experimentales. No obstante, la aplicacion de estas
normas no garantiza la total estandarizacién de los procesos experimentales ya que
cada experimento tiene demandas especificas por lo que concierne a este aspecto.
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4. ASPECTOS ETICOS

Los animales de experimentacidén se consideran hoy en dia una de las piezas
fundamentales en la biomedicina, tanto en los proyectos de investigacion como en las
pruebas diagndsticas y en los controles de productos farmacoldgicos, convirtiéndose
en una actividad médica basica. No obstante, siempre que se utilicen animales en
investigacion se debera considerar previamente que el objetivo de obtener resultados
experimentales validos, es tan importante como el de minimizar cualquier dolor o
angustia asi como pérdidas de vidas innecesarias. El hecho de atravesar diversas
situaciones para las cuales no estan habilitados a responder, genera un nivel de estrés
gue afecta tanto la vida del animal como al resultado del trabajo de investigacién.

Estas practicas se han visto acompainadas de controversias que han hecho
reflexionar a los investigadores sobre estos procedimientos ya que los animales de
laboratorio no sdélo son individuos que nacen y crecen bajo condiciones diferentes a las
que encontrarian en la naturaleza, sino que ademads se enfrentan a las maniobras
experimentales. Por tanto, los investigadores que utilicen como objeto de observacién
a los animales, estdn obligados a mantener como minimo una actitud de respeto,
evitando acciones abusivas, prepotentes y despectivas hacia los animales, de afecto
hacia seres que comparten con nosotros la vida de gratitud por la aportacién que
prestan al desarrollo de la investigacidon destinada a los humanos.

Una forma de llegar a un didlogo ético entre investigadores por un lado y
personas que no pertenezcan al campo de la investigacidn cientifica por el otro es
establecer un comité ético como los “Comités Eticos de Experimentacién Animal”
(CEEA) o los “Comités del Cuidado y Empleo de Animales” (CCEA). Los miembros de
estos comités necesitan tener alguna experiencia en la direccién de un didlogo ético.
Es de extrema importancia que los comités locales intercambien sugerencias con
respecto a los procedimientos que se van a llevar a cabo en los animales y a los
criterios éticos que se van a aplicar para que puedan aprender los unos de los otros y
llegar a una cierta coherencia. Es por esto que existen asociaciones como la Red de
Comités de Etica de Universidades y Organismos Publicos de Investigacion.

4.1. Funciones de los Comités Eticos

La principal contribucién que ejercen los Comités Eticos de Animales de
Experimentacidn, es facilitar la informacién a los cientificos que permita la aplicacién
del principio de las 3R de manera que esta informacidon pueda ser transmitida a todo el
personal implicado.

e Evaluar la idoneidad de los protocolos en relacion a los objetivos del estudio.
e Evaluar la posibilidad de obtener conclusiones validas.

e Garantizar que se utilice el menor nimero posible de animales.

e Garantizar que se han considerado las posibles técnicas alternativas.
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e Revaluar la idoneidad de las especies seleccionadas, determinando si
constituyen el mejor modelo bioldgico.

e Velar porque los animales no sufran innecesariamente y se les proporcione los
analgésicos y anestésicos necesarios.

e Controlar que se utilicen métodos eutanasicos adecuados.

e Velar porque el personal esté capacitado y realice las tareas de forma eficaz.

e Suspender los procedimientos que no se ajusten a lo aprobado.

e Revisar los programas de cuidado y utilizacion de animales.

e Establecer programas de inspeccion que detecten y corrijan posibles
deficiencias en instalaciones o cuidado de animales.

El personal integrador de estos Comités, debe realizar una evaluacién correcta,
imparcial y equilibrada, teniendo muy claro que el valor de lo que se compara es el
perjuicio que se ocasiona a un ser vivo y el beneficio que se obtiene de la investigacién.

A continuacién, nos basaremos en un ejemplo concreto de Comité ético: El
Comité Etico del Hospital Universitario de Vall d’Hebron. En este Comité, la
documentacion necesaria para realizar un proyecto en el que se utilicen animales para
la experimentacion es la siguiente:

- Memoria descriptiva del proyecto.

- Solicitud de autorizacién, la cual es diferente en funcién de la
necesidad de una autorizacidn expresa por el comité o no.

- Certificado de personal investigador y/o personal experimentador
usuario de animales de experimentacion.

La documentacion para la solicitud se presentara:

- Al responsable del estabulario, el cual realizarda una primera
evaluacion de ésta.

- En el caso de que considere que esta completa, se incluird en la
proxima convocatoria de reunién del CEEA. En esta reunion se
decidira la aprobacién o rechazo de los procedimientos propuestos,
notificandose el resultado al investigador principal y/o solicitar las
modificaciones necesarias si la evaluacidn es negativa.

- Una vez el procedimiento es aceptado, el CEEA presentara al
departamento de Medio Ambiente toda la documentacidn relativa y
se le asignard el correspondiente numero de orden fecha de
vencimiento para la ejecucion del procedimiento.

4.2. Aspectos éticos recogidos en la legislacion vigente

El proceso legislativo que se ha establecido con relacion a la proteccién de los
animales destinados a la experimentacion y otras finalidades cientificas, se desarrolld
principalmente por la voluntad politica de hacerse eco de una intensa demanda social
que pedia una legislacion mas acorde con los derechos animales.

17


http://www.ir.vhebron.net/easyweb_irvh/Comit%C3%A8s%C3%88tics/CEEA/Projectes/tabid/204/Default.aspx#documentacio

Deontologia veterinaria Curso 2011-2012

A la vez, ha satisfecho el interés de un sector de cientificos y profesionales por
ver establecido un marco legal en sus actividades.

El aumento de la importancia de la investigacidén, también ha despertado un
mayor interés por parte de la poblacion en la realizacion de estas practicas en pleno
sentido ético. Para este fin, se reclama la plena divulgacién cientifica, evitando el
secretismo y la falta de transparencia, de manera que temas tan importantes como el
sufrimiento animal puedan ser sometidos a debate social.

Como ya se ha comentado, uno de los aspectos mas debatidos con respecto a
la experimentacién animal es el relacionado con que si es moralmente reprobable la
utilizacién de animales en la experimentacion biomédica. La legalidad de estas
practicas estan claras, siempre y cuando se adapten a las leyes y normas vigentes al
respecto.

4.2.1. EUROPA

En Europa, como se ha mencionado anteriormente, la legislacién vigente se basa en la

Directiva 2010/63/UE. En este documento legal, se recogen los principios como:

- Experimentos cuyo objetivo sea el bien del hombre o de la naturaleza.

- Estabulacién de los animales de manera adecuada, evitando todo sufrimiento o
ansiedad.

- El personal debe estar adecuadamente capacitado para la investigacion.

- Tener en cuenta la posibilidad de métodos alternativos al uso de animales.

- Prohibicion del empleo de animales silvestres.

- Establecimiento obligatorio de métodos indoloros de eutanasia.

4.2.2. ESPANA

El Real Decreto 1201/2005, anteriormente mencionado, obliga a:

- Creacién obligatorio de comités en los centros de investigacion y comisidon
nacional.

- Realizacién de controles administrativos.

- Informar a la autoridad competente de su actividad, acreditacién del personal que
trabaje con animales y someter a la aprobacién de la Comisidén estatal de
bienestar animal ciertos experimentos.

4.2.3. CATALUNYA

Esta ley establece una tipificacion de las sanciones, clasificadas en leves, graves y muy

graves. Las infracciones mas graves que sanciona esta ley son:

- Las relacionadas con la utilizacion de especies de animales en investigacion para
fines diferentes a los que especifica la ley.

- La puesta en peligro de la salud publica debido a la liberacion de animales
utilizados en investigacion.

- Aspectos relacionados con el bienestar animal como la prolongacion del dolor y
sufrimiento, la reutilizacion de animales que hayan estado sometidos a
procedimientos dolorosos y la utilizacion de métodos de sacrificio no
humanitarios.
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4.3.Laregladelas3R

El hecho de utilizar animales para la experimentacién, conlleva la produccion de
dafio al animal. Sin embargo, aunque parezca inevitable producirle algin dafo, este
debe de minimizarse en la medida de lo posible. Es por esto que el zodlogo Russell y el
microbiélogo Burch, propusieron la regla de las 3 R, basada en alternativas que
reemplacen el uso de animales, que reduzcan su numero o que refinen el método
utilizado para disminuir el dolor o el malestar de los animales.

Con respecto al reemplazo de animales, se establece la posibilidad de la
sustitucién por otras especies ubicadas en un estado menor de desarrollo filogenético,
manteniendo caracteristicas similares en cuanto a la fisiologia, bioquimica y
endocrinologia. Las alternativas de reduccidn se basan en la utilizacién de un disefo
experimental basado en estudios estadisticos mediante el cdlculo inverso de los
animales necesarios a partir del nimero de resultados que se precisan. En cuanto al
refinamiento, las alternativas deben englobar los procedimientos que logren
minimizar el sufrimiento animal. Esta regla establece varios puntos a tener en cuenta,
como son:

e Empleo de equipamiento que no someta al animal a molestias innecesarias.

e Entrenamiento y experiencia de los experimentadores para reconocer y actuar
frente a los efectos adversos del procedimiento.

e Utilizacion de animales con una sensibilidad menor al dolor (como por ejemplo
los invertebrados).

e Utilizacion de animales criados en cautividad ya que experimentan menos
molestia psicoldgica.

e Estabulacidén adecuada de los animales.

4.4. Métodos utilizados para evitar el sufrimiento

Todo el personal que lleve a cabo un trabajo de investigacion mediante el uso
de animales de laboratorio debe conocer las técnicas anestésicas que se aplicaran a los
animales. Este conocimiento facilita el trabajo del investigador, mejora la calidad del
trabajo y al mismo tiempo reduce el sufrimiento producido en los animales.

Los objetivos son:

e Facilitar la manipulacién del animal frente a procedimientos dolorosos.

e Proporcionar un trato humanitario a los animales.

e Reducir las consecuencias negativas del sufrimiento sobre la fisiologia del
animal.

e Permitir la realizacion de investigaciones que no podrian llevarse a cabo con el
animal consciente.

Por otro lado, la eutanasia es un método humanitario de sacrificio que debe
utilizarse al finalizar el experimento para reducir el menor sufrimiento posible.
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Existen una serie de situaciones en las que esta pautada la eutanasia del animal

como son:

- Prolongacién de los efectos adversos para el animal después del
experimento siendo imposible mantenerlo en condiciones adecuadas de
salud y bienestar.

- Enlarealizacién del sangrado total o obtencidn de tejidos para estudio.

- Animales que no son aptos para la reproduccion o cria.

- Cuando los animales no sean iddneos para la realizacién de estudios
cientificos.

4.4.1 Métodos de sacrificio contemplados en la Directiva Europea

Los estados miembros deben velar por que el sacrifico de los animales conlleve
un minimo de dolor, sufrimiento y angustia. Este sacrificio se debe efectuar en el
establecimiento de un criador, suministrador, o usuario a manos de una persona
competente. Esta Directiva, propone en el anexo IV, la utilizacién de una serie de
métodos de sacrificio enumerados a continuacion:

1) Sobredosis de anestésico
2) Pistola de clavija perforada
3) Didxido de carbono

4) Luxacién cervical

5) Conmocidn cerebral/ golpe contundente en la cabeza
6) Decapitacion

7) Aturdimiento eléctrico

8) Gases inertes

9) Disparo con rifles

10) Pistolas

11) Municiones adecuados

En este anexo, se detallan qué métodos son los adecuados para las diferentes
especies y que requisitos deben cumplirse para realizarlos. Por ejemplo: en el caso de
los primates no humanos, el método de eleccion es la sobredosis de anestésico con el
requisito previo de la sedacién previa del animal.

4.5. Posiciones frente a la experimentacion animal

El dilema ético en la experimentacidon animal esta en relacién con la posible
contraposicién entre dos valores. Por un lado, el atentar a la sensibilidad de los
animales y la posibilidad de dafio que pueden llegar a sufrir en el propio experimento
y, por otro lado, la necesidad de estos experimentos, pues son vitales para la
proteccion de los humanos, e incluso, para la salud y seguridad de los propios
animales.

Como consecuencia de esto existen dos tendencias éticas extremas: los
llamados defensores de los animales que mantienen que nunca esta justificado dafiar
animales para propdsitos humanos, y en el otro extremo los que defienden que los
animales pueden ser usados a nuestro libre albedrio.
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Sin embargo, la mayoria de la poblacidn y de los bioeticistas, afortunadamente,
parecen mantener una actitud que se sitla en un punto medio al aceptar el uso de
animales para experimentacién pero sélo bajo ciertas condiciones.

Los animales no son hombres, y por tanto, los experimentos realizados sobre animales
no son extrapolables al hombre.

Contrariamente a lo que pudiera parecer, quienes defienden esta postura son,
con frecuencia, cientificos con larga experiencia en experimentaciéon animal. Un
ejemplo de este tipo de opinién es el formulado por el Medical Research
Modernization Committee y el grupo Doctors and Lawyers for Responsible Medicine.
Segun su opinion, la investigacion deberia estar basada en modelos informaticos,
cultivos de tejidos humanos y estudios epidemioldgicos.

Uno de los argumentos al cual le dan mas importancia, es la extrapolacién
indebida de los resultados obtenidos en una determinada especie animal por la
simplicidad de los modelos animales en comparacién a las variaciones interindividuales
existentes en la especie humana. Afirman que los resultados obtenidos de animales
no humanos no se pueden aplicar al cuerpo humano. Las reacciones de los animales a
los drogas, las vacunas y los experimentos no sélo difieren de las de los seres
humanos, sino que difieren de especie a especie.

Peter Singer es la fuente tedrica mas representativa de los movimientos de
liberacion animal, que ha ejercido una gran influencia en las organizaciones defensoras
de los derechos animales. Sus ideas se pueden resumir en un intento de justificar el
cinismo que existe en la postura de tirania con respecto a los animales por parte de los
humanos debido a que la explotacion animal llevada a cabo por el hombre es
totalmente indefendible.

En un sentido similar, Ton Regan considera que todos los seres vivos tienen un
valor por si mismos, pero ademads le da una importancia mayor a los animales por el
hecho de que tienen capacidad de gozar de autonomia y de sensibilidad. Es partidario
de la aplicacién de principios morales para los animales, estableciendo incluso un
codigo de derechos para ellos. Esta postura es la que han adoptado algunas de las
asociaciones proteccionistas mas radicales.

Por otro lado, existe otro grupo, entre los que se encuentra Frederik K.
Goodwin que se basa en el conocimiento de los beneficios que aporta la
experimentacidn con animales para el ser humano y la consideran ldgica, considerando
que la otorgacidon de derechos a los animales supone un peligro a la salud de Ila
Humanidad. Este autor escribié un ensayo titulado “No podemos sacrificar a las
personas por amor a la vida animal”

Diversos casos que constatarian esta opinidon han salido a la luz a lo largo de la
historia. Un ejemplo representativo que apoya esta opinion es el siguiente caso: <<El/
Clioquinol, un farmaco anti diarreico, habia resultado positivo y seguro en las pruebas
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en ratones, gatos, perros y conejos. En 1982 debio ser retirado en todo el mundo
porque es responsable de ceguera y pardlisis en los seres humano>>. Se podria pensar
qgue estos, son casos aislados, pero el Journal of the American Medical Association
asegura que a pesar de que los productos sean probados rutinariamente en los
animales, 100.000 pacientes por aflo mueren a causa de medicamentos recetados y
que mas de dos millones son hospitalizados con complicaciones muy serias a causa
de los mismos.

Un ejemplo que refuta el uso de animales para estudios clinicos de
enfermedades es el publicado por el Dr. Ray Greek. Este, considera inutil utilizar los
modelos tan arcaicos como los modelos animales para combatir una enfermedad tan
actual como es el SIDA, ya que el virus no se desarrolla en ellos. En este caso, los
avances han estado basados en el estudio in vitro (cultivos celulares) del virus humano.
Considera que lo individuos de una determinada especie se rigen por una ley bioldgica
que les impulsa a satisfacer las necesidades relacionadas con la conservacion de la
misma y la mejor adaptacion de ésta al medio que habitan.

Asi pues, podemos concluir que actualmente aun sigue existiendo una larga

discusion sobre las razones y el modo de aplicar el concepto de ética en relacion con la
utilizacion de los animales de laboratorio por el hombre.

22



Deontologia veterinaria Curso 2011-2012

5. ALTERNATIVAS A LA EXPERIMENTACION ANIMAL

Como ya se ha comentado, cualquier andlisis ético del uso de animales de
laboratorio debe tener siempre en cuenta su justificacidn cientifica, es decir, debe
existir la necesidad de su uso para conseguir el fin propuesto. Es por esto que se ha
potenciado el afan de buscar alternativas a la utilizacién de modelos animales para la
investigacion. Estas, no solamente son aquellas que permiten la no utilizacién de
modelos animales, sino que engloban todas aquellas practicas basadas en el principio
de reemplazo, reduccién y refinamiento. De las tres, la sustitucion total del animal por
cualquier sistema experimental que no precise el uso de un animal vivo, resulta la mas
dificil de conseguir, pero no es totalmente imposible. Aunque no siempre es posible
prescindir totalmente de los animales de experimentacidn, si que se puede reducir en
algunos casos el numero de animales utilizados en cada experimento.

La limitacidn del uso de animales en la experimentacién es apoyada en gran
parte por las organizaciones de bienestar animal. Estas organizaciones tiene en comun
el movimiento proteccionista que desarrollan, y, aunque difieren en algunos aspectos,
todas ellas tiene en comun la idea de abolicién de la experimentacién con animales,
aunqgue difieran en el procedimiento que cada una considera ideal para lograrlo.
Algunas asociaciones consideran que este es un punto importante de lograr a largo
plazo, mientras que la aplicacion de métodos para reducir el nimero y sufrimiento de
animales utilizados es lo mas importante de lograr a corto plazo.

Por otra parte, la introduccidon de elementos éticos en la legislacién vigente,
también ha contribuido a la limitacion de la experimentacion con animales.
Principalmente, se establece que se debe evitar la angustia injustificada, la duplicacién
inatil de procedimientos experimentales y la reduccion al minimo del nimero de
animales utilizados.

El uso de alternativas a la investigacion es un aspecto ético y moral que se
encuentra recogido por la legislacion vigente en la Unidn Europea, siendo de obligado
cumplimiento el fomento y la busqueda de métodos que puedan sustituir el uso de
animales en los laboratorios. Los principales aspectos y métodos a tener en cuenta
para reducir la experimentacién con animales son :

- Evitar la repeticion innecesaria de estudios mediante la transparencia de la
informacidn toxicolégica y la consulta de bases de datos actualizadas.

- Utilizacion de modelos estadisticos para optimizar la validez de los estudios.

- Utilizacion de modelos matematicos que relacionen la estructura quimica,
bioldgica y fisiolégica de los compuestos.
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- Adecuada formacién de los investigadores, ajustando los experimentos vy
evitando los que aporten una informacion limitada.

- Ajustes del tamafio de la muestra al minimo nimero de animales posibles que
nos aporten informacion valida.

- Adecuacion de los modelos experimentales.

Sin embargo, se debe tener el cuenta que la finalidad de los métodos
alternativos no es la sustitucion de los métodos in vivo sino que sirven como pruebas
complementarias o previas a estos ensayos, ya que tiene limitaciones en cuanto a la
fiabilidad y validez de los resultados.

Algunas de las alternativas a la utilizacion de animales para la investigacién son:

1) Estudios in vitro, los cuales parecen ser la alternativa ideal al uso de animales,
presentan una serie de ventajas, pero también de inconvenientes que le hacen no
ser un método valido por si mismo:

VENTAIJAS

LIMITACIONES

-Las sustancias bioactivas actuan

directamente sobre las dianas
bioldgicas.
-Por tanto, aportan informacion

desde el punto de vista molecular.
-Se evita la interferencia de Ia
respuesta total del organismo.

- Obtencion de resultados en tiempos
muy cortos.

-Manifestacion  parcial de la
respuesta del organismo.

-Evaluacion de la accién sobre el
material empleado.

-No se observan los
secundarios.
Metabolismo diferente al del
organismo completo.

- Sustitucién parcial de las pruebas in

efectos

-Ahorro, ya que se necesita una | vivo.
cantidad muy reducida del producto
en estudio.

-Requerimiento de poco espacio y
estructura de laboratorio.
-Posibilidad  de  utilizacion  de
material biolégico humano.
-Sustitucién de una gran cantidad de

animales.

2) Empleo de especies inferiores como las bacterias, mohos, insectos, moluscos o

levaduras, que permitan la reduccion del nimero de animales vertebrados
necesarios. En este punto también podemos encontrar el conflicto ético que existe
en la utilizacion de algunos invertebrados.

24



Deontologia veterinaria Curso 2011-2012

Un ejemplo seria la utilizacién de moluscos cefaldpodos, en los cuales esta demostrado
que existe un sistema nervioso con un desarrollo comparable al de algunos
vertebrados inferiores.

3) Uso de técnicas inmunoldgicas sobretodo para pruebas de diagndstico, control de

calidad de vacunas e investigacion inmunoldégica fundamental. Se trata de pruebas
que son muy sensibles, pero que carecen de especificidad, ya que muchas veces no
son capaces de distinguir los antigenos y anticuerpos relacionados. Sin embargo, se
ha logrado sustituir las técnicas in vivo de obtencion de anticuerpos monoclonales,
por técnicas in vitro, ya que las primeras causaban un alto grado de dolor en los
animales por el aumento de liquido ascitico al que daban lugar.

4) Modelos humanos, los cuales se incluyen en algunos modelos experimentales que
acabardan aplicdndose a las personas. El ejemplo mas claro es el de desarrollo de
nuevos farmacos: Las personas se someten a estudios de vigilancia y comprobacién
de estos farmacos una vez hayan estado probados en animales, lo cual reduce el
riesgo de efectos secundarios en los humanos. Las personas que se someten a
estudio, al igual que ocurre con los animales, han de cumplir estrictas regulaciones
para poder incluirse en él, ya que solo puede tolerarse un riesgo minimo para las
personas. La gran ventaja es que se minimiza el error que puede existir por la
extrapolacion de resultados entre especies y se minimiza la utilizaciéon del numero
de animales.

Por tanto, en general, los métodos alternativos tienen ventajas e
inconvenientes, lo cual no ha permitido que el impacto de estos métodos sobre la
utilizacidén animal sea tan elevado como lo esperado. Se considera que son métodos
incompletos, por eso han de seguir un proceso de validacidon para establecer la
fiabilidad y relevancia que permita reemplazar un método tradicional anteriormente
aceptado. Los principales organismos encargados de la validacion de estos métodos
son el European Center for the Validation of alternative Methods (Europa), The

Interagency Coordinating Committee on the Validation of Alternative methods

(América) y la Japanese Society of Alternatives to Animal Experiments (Japon).

Estos organismos estudian y evaltan la posibilidad de implantacién de métodos
alternativos, los cuales hoy en dia siguen siendo de dificil implantacién, en parte por la
reticencia que existe a aceptarlos y en parte por la estricta evaluacion que debe
realizarse sobre su validez al pretender sustituir a un método in vivo. No obstante, la
progresion en la implantacién de estudios métodos alternativos en la investigacidon
biomédica, ha permitido el aporte de una mayor informaciéon en los mecanismos
implicados en los procesos experimentales y es por ello que se sigue investigando
sobre la posibilidad de implantacidn de futuros métodos alternativos en este campo.
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6. ENTREVISTAS

Como exponiamos en la introduccién, nos hemos interesado por saber la
opinidn de personas involucradas directamente en el mundo de la investigacién. Por
una parte, hemos considerado conveniente realizar este punto en base a dos criterios:

1) Entrevista dirigida a personal que se dedica a realizar y desarrollar proyectos de
investigacion.
2) Entrevista dirigida a personal que forma parte de un Comité Etico de

Experimentacion animal.

3) Por ultimo, hemos creido oportuno realizar una entrevista a un filésofo
caracterizado por sus duras criticas al mundo de la investigacién animal, Peter

Singer. En este caso, ha preferido no pronunciarse.

6.1. Entrevistas a personal investigador
A continuacion se exponen una serie de entrevistas realializadas a diferente
personal de distintos ambitos de la ciencia de la investigacion.

ENTREVISTA 1

Entrevista realizada a Robert Albero Gallego, estudiante predoctoral del Centro de
investigacion de Esther Koplowitz asociado al Hospital Clinic.

1) ¢A qué rama de la investigacion se dedica?
Investigacion gendmica de leucemias y linfomas.

2) Una de las bases de la Directiva 2010/63/UE vigente en Europa es que sélo se
pueden utilizar animales en aquellos estudios que incluyan el beneficio para la salud
humana, animal o medioambiental. Ahora bien, équé criterio sigue para confirmar
que un estudio realmente comporta un beneficio para el ser humano?

La mayoria de las veces usamos los estandares que requieren las comisiones éticas
para la aprobacion de los proyectos, ya que consideramos que, en nuestro campo,
testar farmacos anti-tumorales en ratones se confirma como un claro beneficio en el
tratamiento al paciente.

3) ¢éQué opina de la actuaciéon de los Comités Eticos en base a su experiencia
personal?
Personalmente creo que muchas veces son un tramite mas burocratico que hay que
pasar. Ralentizan la investigacion, ya lenta de por si cuando se trabaja con animales. Y,
ademads, creo que Unicamente se dedican a comprobar que el formulario esté bien
rellenado.
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4) ¢Desde una perspectiva puramente cientifica, el animal es un modelo biolégico
eficaz para el ser humano?

Dependiendo del tipo de estudios que quieras realizar. Como modelo farmacolégico,
como modelo genético, desarrollo,...si que son modelos de los que se puede extrapolar
informacién. Sin embargo, estudios mas detallados (fases Il y Il de la investigacién
farmacoldgica, neurogénesis y funcionamiento cerebral,...) no creo que lo sean tanto.

5) éQué modelo animal cree que es el que permite obtener mejores resultados?
El chimpancé, porque se parece mas al ser humano bioldgica y conductualmente.

6) éQué alternativas existen a los ensayos con animales?

Utilizacién de lineas celulares derivadas del tejido humano, ensayos in vitro, uso de
organismos modelos mas simples (levadura),..aunque estos también conllevan la
desventaja de estar mas alejados del ser humano.

7) éQué hacen con los animales utilizados en un experimento una vez han cumplido
su funcion?

Segun la normativa, deben de sacrificarse al final del experimento o cuando vivan en
un estado que no se pueda considerar ético.

8) éQué piensa sobre el uso de animales para testar productos de belleza?

No me parece mal, dado que mejor utilizarlo sobre animales que probarlo
directamente sobre personas. Tal y como se trata a los animales en tantos ambitos
permitidos socialmente (carnicas, granjas de produccién de huevos,...) me parece una
hipocresia criticar esos usos.

9) éCree que la experimentacion animal supone el mayor avance para la
biomedicina?

No creo que sea el mayor avance, pero creo que es imposible, hoy en dia, hacer un
buen estudio translacional sin animales.

10) ¢Hacia qué sentido cree que evolucionara la investigacion animal?

Es un poco incierto. Hace unos afos hubiera dicho que se mejorarian los modelos in
vitro y celulares para disminuir el uso de animales en la investigacién. Sin embargo,
con la situacién de crisis mundial, donde también se ha limitado la investigacién, creo
que se priorizard el dinero para otros fines mas “rentables” y los requerimientos,
posiblemente, se vuelvan mas laxos.
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Las 2 siguientes entrevistas han sido realizadas a personal que trabaja
actualmente en el Institut de recerca de la Vall d’Hebron que han preferido
mantenerse en el anonimato.

ENTREVISTA 2

1) ¢A qué rama de la investigacion se dedica?
Biologia, oncologia molecular.

2) Una de las bases de la Directiva 2010/63/UE vigente en Europa es que sélo se
pueden utilizar animales en aquellos estudios que incluyan el beneficio para la salud
humana, animal o medioambiental. Ahora bien, équé criterio sigue para confirmar
que un estudio realmente comporta un beneficio para el ser humano?

El criterio depende del planteamiento del experimento o el proyecto de investigacion.
En ocasiones el beneficio puede ser directo, pero a veces este beneficio es de modo
indirecto, por ejemplo cuando se estudia la funcidon de un gen para ver si tiene o no un
papel en cancer.

3) éQué opina de la actuaciéon de los Comités Eticos en base a su experiencia
personal?

Me parece bien, aunque creo que deberian ser mas duros en algunos casos vy
comprobar que todo se hace de acuerdo a lo establecido.

4) ¢Desde una perspectiva puramente cientifica, el animal es un modelo biolégico
eficaz para el ser humano?

Si, es una buena aproximacion a la situacion en humanos, pero no siempre los
resultados en animales y seres humanos concuerdan.

5) éQué modelo animal cree que es el que permite obtener mejores resultados?
Depende del tipo de estudio que se realice. En nuestro caso trabajamos con modelo de
ratdn para estudiar el efecto terapéutico de diferentes farmacos en tumores
cerebrales. Este modelo es facil de manipular y nos permite realizar experimentos con
un grupo suficiente de animales que ademas, debido a las muchas semejanzas
bioldgicas con los seres humanos, nos aporta una informacion muy valiosa a la hora de
comprobar la eficacia de un farmaco.

6) éQué alternativas existen a los ensayos con animales?

No se me ocurre ninguna alternativa que, en nuestro caso, aporte la informacion que
aporta la experimentacion con animales. El uso de animales aporta un nivel de
complejidad que no puede aportar el uso de células en cultivo.

7) éQué hacen con los animales utilizados en un experimento una vez han cumplido
su funcion?

En nuestro caso se realiza una eutanasia, siempre siguiendo las recomendaciones del
comité ético, a todos los animales una vez concluido el experimento.
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8) éQué piensa sobre el uso de animales para testar productos de belleza?

Mientras se sigan las recomendaciones de los comités éticos de experimentacion
animal me parece bien, siempre y cuando no se maltrate a los animales
injustificadamente y sean mantenidos en unas condiciones dignas.

9) iCree que la experimentacion animal supone el mayor avance para la
biomedicina?

Si, ya que recoge la complejidad de un organismo vivo y permite analizar los resultados
en un contexto muchisimo mas similar a lo que seria la situacion real en un humano.

10) ¢Hacia qué sentido cree que evolucionara la investigacion animal?
Imagino que seguira mas o menos igual, aunque cada vez se irdn implementando mas
las medidas y los cuidados para con los animales empleados.

ENTREVISTA 3

1) ¢éA qué rama de la investigacion se dedica?
Oncologia.

2) Una de las bases de la Directiva 2010/63/UE vigente en Europa es que sélo se
pueden utilizar animales en aquellos estudios que incluyan el beneficio para la salud
humana, animal o medioambiental. Ahora bien, équé criterio sigue para confirmar
que un estudio realmente comporta un beneficio para el ser humano?

Es dificil de valorar. Pero la investigacion basica y aplicada ha sido demostrado que
tiene una repercusion importante en el beneficio de la salud humana.

3) éQué opina de la actuaciéon de los Comités Eticos en base a su experiencia
personal?
No son demasiado estrictos, mas bien demasiado burocraticos.

4) ¢{Desde una perspectiva puramente cientifica, el animal es un modelo biolégico
eficaz para el ser humano?

Depende del estudio y el animal. Cada tipo de investigacién debe hallar el mejor
modelo animal.

5) éQué modelo animal cree que es el que permite obtener mejores resultados?
Depende del estudio. En nuestro ambito el ratédn ha demostrado compartir homologia
genética y fisioldgica con el ser humano de casi un 90%.

6) ¢Qué alternativas existen a los ensayos con animales?
Existen test in vitro, lineas celulares, pero es indispensable el uso del animal en ciertos
casos dada su complexidad fisioldgica y el sistema que representa.

7) éQué hacen con los animales utilizados en un experimento una vez han cumplido
su funcion?
Sacrificarlos mediante una sobredosis de anestésico.
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8) éQué piensa sobre el uso de animales para testar productos de belleza?

Segun la normativa europea no esta permitido el uso de animales para el desarrollo de
productos de belleza. Personalmente me parece poco ético ya que hay sistemas
alternativos in vitro para testarlos.

9) iCree que la experimentacion animal supone el mayor avance para la
biomedicina?

Es un avance importante, ya que permite interrogar a las preguntas bioldgicas en un
entorno complejo.

10) ¢Hacia qué sentido cree que evolucionara la investigacion animal?
Se seguird aplicando pero cada vez serd mas restrictivo y burocratico.

ENTREVISTA 4
Susana Garcia, jefa del grupo Junior del Centro de investigacién de Esther Koplowitz

asociado al Hospital Clinic.

1) ¢A qué rama de la investigacion se dedica?
Nutrigendmica.

2) Una de las bases de la Directiva 2010/63/UE vigente en Europa es que sélo se
pueden utilizar animales en aquellos estudios que incluyan el beneficio para la salud
humana, animal o medioambiental. Ahora bien, équé criterio sigue para confirmar
que un estudio realmente comporta un beneficio para el ser humano?

-Que no se pueda realizar con otro tipo de modelo.

-Que haya publicaciones anteriores que apoyen el posible éxito del experimento.

-Que aporte nueva informacion en el desarrollo de la enfermedad y que dicho estudio
sea una posible solucién o un principio para elucidar nuevos tratamientos en la clinica.

3) éQué opina de la actuaciéon de los Comités Eticos en base a su experiencia
personal?

Que tardan demasiado tiempo en contestar, son lentos y a veces inexpertos en la
materia. Todo dificulta un correcto funcionamiento de los protocolos de
experimentacién y a veces suponen un problema para cumplir la ética en el trabajo.

4) ¢Desde una perspectiva puramente cientifica, el animal es un modelo biolégico
eficaz para el ser humano?
Depende del estudio, si es escogido correctamente, si.

5) éQué modelo animal cree que es el que permite obtener mejores resultados?
Depende del estudio experimental, objetivo y campo en el que trabajas.

6) éQué alternativas existen a los ensayos con animales?

Es muchas veces un paso previo a ensayos con humanos. Las alternativas actuales son
ensayos in vitro y recogida de muestras de pacientes, pero esto no es siempre posible,
dependiendo del estudio.
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7) éQué hacen con los animales utilizados en un experimento una vez han cumplido
su funcion?
Cumplir con los criterios de “punto y final” de experimentacién animal.

8) ¢{Qué piensa sobre el uso de animales para testar productos de belleza?
Desconozco que animales, que tipo de pruebas y que objetivos existen para testar
estos productos.

9) iCree que la experimentacion animal supone el mayor avance para la
biomedicina?

Nunca se puede hablar en términos generales o globales. Supone un avance en
algunos casos y en otros no aporta ninguna informacidn. Pero es dificil de definir como
el mayor avance, en ciencia cada pequefio paso es importante.

10) ¢Hacia qué sentido cree que evolucionara la investigacion animal?
Seguira utilizandose hasta que se encuentre una alternativa mejor y demostrada
cientificamente.

ENTREVISTA 5
Entrevista realizada a Ester Fernandez Gimeno, investigadora del Departament de
Biologia Cel-lular, de Fisiologia i d'Immunologia Area de Fisiologia.

1) ¢A qué rama de la investigacion se dedica?
A la investigacion Biomédica.

2) Una de las bases de la Directiva 2010/63/UE vigente en Europa es que sélo se
pueden utilizar animales en aquellos estudios que incluyan el beneficio para la salud
humana, animal o medioambiental. Ahora bien, équé criterio sigue para confirmar
que un estudio realmente comporta un beneficio para el ser humano?

Entiendo que el conocimiento de los procesos bioldgicos, no sdlo las enfermedades,
sino los procesos fisioldgicos basicos son, en si mismos, beneficiosos para la salud
humana y animal. Por lo que se refiere al medio ambiente hay quien dice que a pesar
de los beneficios que aporta la investigacion dirigida a la salud humana y animal, las
actividades relacionadas con ella pueden contribuir a generar residuos y a facilitar la
liberacion de productos quimicos u organismos genéticamente modificados
susceptibles de afectar negativamente al medio ambiente. Sin embargo, la legislacion
actual es particularmente cuidadosa en este aspecto y la implementacion de
protocolos para garantizar su cumplimiento esta bastante extendida.

3) ¢Qué opina de la actuacién de los Comités Eticos en base a su experiencia
personal?

Si bien entiendo la necesidad de establecer un control sobre las investigaciones que
requieren el uso de animales de experimentacion, a menudo se extrema la exigencia al
investigador de detalles muy pormenorizados relativos, no sélo al procedimiento en si
mismo, sino también sobre el nimero preciso de animales a utilizar, la duracién exacta
de los procedimientos, etc. La experiencia me ha permitido constatar que a priori es
extremadamente dificil hacer muchas de estar previsiones y que una gran parte de la
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informacién que se solicita es totalmente irrelevante desde el punto de vista del
bienestar animal y la seguridad bioldgica. Por ejemplo, creo que no tiene sentido que
se requiera especificar dosis y volumen de cualquier producto que se administre al
animal por cualquier via - incluyendo excipientes y vehiculos- , por cuanto que el
personal investigador que presenta el procedimiento ha de estar "acreditado". Otro
problema afadido es la limitada caducidad de las autorizaciones para llevar a cabo un
determinado procedimiento, lo que ocasiona mucho papeleo inutil para renovar
procedimientos que ocasionan una gran pérdida de tiempo para el investigador
(normalmente de su tiempo libre) y de dinero para la administracion, que mantiene
una plantilla de personal administrativo cuya Unica funcién consiste en "cambiar los
papeles de montén".

4) ¢Desde una perspectiva puramente cientifica, el animal es un modelo biolégico
eficaz para el ser humano?

No me gusta la palabra eficaz porque no se adapta a este concepto. El animal de
experimentacidon aporta informacion relevante si el experimento se ha disefiado
acertadamente y las metodologias de analisis son adecuadas. Como cualquier otra
aproximacion, el uso de animales de experimentacion no deja de ser eso: una
aproximacion. Algunas preguntas sdlo pueden ser respondidas utilizado animales
vivos. Otras preguntas sélo pueden ser respondidas por ensayos clinicos que se
plantean con posterioridad a los estudios con animales vivos. Puede haber sorpresas
pero aun asi el uso de animales reduce muchisimo la incertidumbre en relacién a como
va a producirse una respuesta bioldgica.

5) éQué modelo animal cree que es el que permite obtener mejores resultados?

No hay un modelo animal que sea mejor en general. Cada modelo animal tiene
ventajas para extraer una determinada informacion de un determinado proceso
bioldgico.

Actualmente se utilizan muchos animales genéticamente modificados, por ejemplo
animales knock out. Estos animales permiten hacer estudios que demuestran
conceptos de forma muy elegante, pero precisamente por ser modelos con
alteraciones genéticas pueden presentar cambios muy significativos en cuanto a
mecanismos de regulacion fisiolégica que reproducen muy mal los que presentan los
individuos humanos o los animales que consideramos "paciente" y por lo tanto,
beneficiarios de los resultados de la investigacion.

6) éQué alternativas existen a los ensayos con animales?

Para determinados estudios existen muchas, como el uso de cultivos celulares y la
expresion de proteinas recombinantes para efectuar estudios de screening de
farmacos, la biocomputacién para mejorar y prever la actividad de compuestos etc.
pero hay estudios que requieren el uso de animales (por ejemplo, estudios de
biodistribucion, estudios de teratogenia, etc).
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7) éQué hacen con los animales utilizados en un experimento una vez han cumplido
su funcion?

Son eutanasiados de forma humanitaria, en general mediante la administracion de
sobredosis anestésica.

8) ¢{Qué piensa sobre el uso de animales para testar productos de belleza?

Es una ecuaciéon muy sencilla: el publico exige que los productos de belleza sean
seguros y la administracion establece los procedimientos para que estas garantias
puedan ofrecerse. Personalmente, considero una falacia la afirmacién de que
determinados productos no han sido testados en animales. Y si fuera cierto yo no los
utilizaria.

9) éCree que la experimentacion animal supone el mayor avance para la
biomedicina?

Sin lugar a dudas supone un gran avance pero no es el unico y el tiempo dira si es el
mas significativo. Existe un gran numero de metodologias relativamente reciente que
han permitido obtener una enorme cantidad de informacién que todavia no hemos
digerido.

10) é¢Hacia qué sentido cree que evolucionara la investigacion animal?

Creo que se reducird a la minima expresiéon el uso de animales en estudios de
screening farmacoldgico, que se reducirad considerablemente también el nimero de
animales para estudios de toxicidad (exceptuando probablemente la toxicidad
teratoldgica) y sobre todo que se reducira el nimero de animales por el hecho de que
con nuevas metodologias se podra obtener mucha mas informacion de pequenas
cantidades de reactivo bioldgico y se generalizard el uso de metodologias que
permitan monitorizar el curso temporal de procesos bioldgicos de los animales (incluso
animales muy pequefios, como el ratdn) .

Por otra parte y a pesar de que la posibilidad de obtener células madre
pluripotenciales a partir de sangre y tejidos humanos no embrionarios representa un
gran hito y tiene muchas perspectivas de aplicacion, los aspectos de bioseguridad de la
terapias que se planteen pasara necesariamente por el uso de animales de
experimentacion.

ENTREVISTA 6

Entrevista realizada a Guadalupe Mengod Los Arcos, investigadora del Departamento
de Neuroquimica y Neurofarmacologia de I'Institut de’linvestigacions Biomediques de
Barcelona

1) éA qué rama de la investigacion se dedica?
Neurociencias dentro del area de la Biomedicina.

2) Una de las bases de la Directiva 2010/63/UE vigente en Europa es que sélo se
pueden utilizar animales en aquellos estudios que incluyan el beneficio para la salud
humana, animal o medioambiental. Ahora bien, équé criterio sigue para confirmar
que un estudio realmente comporta un beneficio para el ser humano?
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En mi laboratorio estamos buscando nuevas terapias para el tratamiento de la
Esclerosis Multiple (EM). Es evidente que el criterio que nos guia es el de obtener una
mejora de los tratamientos ya existentes actualmente en los pacientes, que tienen sus
limitaciones para el mismo. Tratamos animales (ratones) en los que se ha reproducido
la enfermedad, con los nuevos farmacos y comparamos sus efectos con los que se
consiguen con los farmacos corrientemente utilizados para la terapia de la EM.
Nuestra meta es conseguir que la mejora de los sintomas clinicos sea superior a la de
los medicamentos actuales.

3) éQué opina de la actuacion de los Comités Eticos en base a su experiencia
personal?
La actuacion es correcta y necesaria.

4) ¢Desde una perspectiva puramente cientifica, el animal es un modelo biolégico
eficaz para el ser humano?

Para muchas enfermedades, lo es. En el caso que me concierne en la actualidad, el
modelo murino ha servido de base para el desarrollo de una de las ultimas terapias
para le EM. En cambio, para otro farmaco desarrollado por otra compaiiia
farmacéutica el modelo de ratén no es el adecuado, por un problema de distinto
metabolismo que tienen los ratones para esa molécula en particular. Pero en general,
los modelos animales pueden ser de gran ayuda para el estudio de tratamientos de
enfermedades.

5) éQué modelo animal cree que es el que permite obtener mejores resultados?

No existe UN modelo de animal. Se puede hablar de modelos en distintas especies
animales. Es evidente que la primera especie a considerar para iniciar estudios de
tratamientos terapéuticos es el ratdon, aunque con las limitaciones que pueden tener
tal y como he mencionado brevemente en el apartado 4.

6) ¢éQué alternativas existen a los ensayos con animales?

Para la busqueda de terapias para enfermedades tan complejas, como son por ejemplo
las neurodegenerativas, es absolutamente necesario empezar su abordaje en un
modelo in vivo. Aunque se pueden hacer cribajes de moléculas en algun sistema in
vitro de cultivos celulares (p.ej., para la mutagénesis, o paso de la barrera
hematoencefélica del cerebro, etc.), al final siempre tiene probarse el efecto del
farmaco en un modelo animal de la enfermedad que se quiere tratar.

7) ¢éQué hacen con los animales utilizados en un experimento una vez han cumplido
su funcién?

Los animales se sacrifican y se les extraen los drganos que se necesitan para poder
continuar en el laboratorio los experimentos iniciados con ellos.

8) ¢éQué piensa sobre el uso de animales para testar productos de belleza?

Hay una serie de pruebas con las moléculas (o en este caso, productos cosméticos) que
deben de hacerse con animales, antes de empezarlas aplicar sobre los humanos.
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De lo contrario, las personas serian finalmente los “conejillos de indias” finales de esos
productos que no se hubieran testado previamente en animales.

9) ¢éCree que la experimentacion animal supone el mayor avance para la
biomedicina?
Por supuesto que estoy convencida de ello.

10) ¢Hacia qué sentido cree que evolucionara la investigacion animal?

La tendencia en el campo de la Biomedicina es hacia el desarrollo de nuevos modelos
de animales (ya sean transgénicos, por lesiones inducidas o mediante tratamientos
farmacoldgicos) que intenten reproducir lo mas fielmente posible la enfermedad
humana que se quiere estudiar y tratar.

ENTREVISTA 7

Entrevista realizada a Marti Pumarola i Batlle, creador y responsable de: PRIOCAT
(Laboratori de malalties prioniques animals de Catalunya, 2000), BTAC (Banc de teixits
animals de Catalunya, 2003) y de la Unidad de Patologia Murina del CBATEG (UPM,
Centre de Biotecnologia Animal i de Terapia Genica).

1) ¢A qué rama de la investigacion se dedica?
Neuropatologia Animal y Comparada.

2) Una de las bases de la Directiva 2010/63/UE vigente en Europa es que sélo se
pueden utilizar animales en aquellos estudios que incluyan el beneficio para la salud
humana, animal o medioambiental. Ahora bien, équé criterio sigue para confirmar
que un estudio realmente comporta un beneficio para el ser humano?

En mi caso la aplicabilidad real de los resultados obtenidos en animales pera el ser
humano.

3) ¢éQué opina de la actuaciéon de los Comités Eticos en base a su experiencia
personal?

Son fundamentales para guiar y, sobretodo, controlar la actividad cientifica en todos
sus ambitos, no solo en la investigacion sino también en la docencia, el manejo y la
atencion hacia los animales, etc.

4) ¢Desde una perspectiva puramente cientifica, el animal es un modelo biolégico
eficaz para el ser humano?
Siy asi se ha demostrado a lo largo de muchos afios en multiples proyectos cientificos.

5) éQué modelo animal cree que es el que permite obtener mejores resultados?
Como modelo humano se utilizan en general animales de laboratorio pero en muchos
casos y sobretodo para ensayos preclinicos hay que acercarse mas a nuestra especie y,
por ello, resultan de gran interés otras especies como perro, gato etc.
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6) ¢Qué alternativas existen a los ensayos con animales?

El uso de lineas/cultivos celulares permiten estudios mucho mas precisos pero mas
alejados de la realidad y precisan corroboracidon posterior en animales. En algunos
ambitos de la investigacidon estan apareciendo modelos informaticos que pueden
ayudar o complementar los estudios con seres vivos aunque son, de momento, muy
limitados.

7) éQué hacen con los animales utilizados en un experimento una vez han cumplido
su funcién?
Donarlos al Banco de Tejidos Animales.

8) ¢{Qué piensa sobre el uso de animales para testar productos de belleza?
De acuerdo si se trata de estudios aprobados por comités de Bioética.

9) éCree que la experimentacion animal supone el mayor avance para la
biomedicina?

En la actualidad es una necesidad poder acceder a ella y llevarla a cabo siguiendo la
normativa establecida.

10) ¢Hacia qué sentido cree que evolucionara la investigacion animal?

En mi ambito la multidisciplinariedad y la transversalidad se han convertido en
conceptos basicos necesarios para la creacion de equipos de investigacion amplios que
colaboren entre si y que produzcan resultados positivos. Seguiremos utilizando
animales para la misma siguiendo las normativas que se fijen para ello.

6.1.1. Comentarios sobre las respuestas obtenidas
En este aparatado, pretendemos hacer una sintesis sobre todas las respuestas
obtenidas a las diferentes preguntas de la entrevista realizada.

1) ¢A qué rama de la investigacion se dedica?

La mayoria de personal entrevistado se dedica a la investigacion oncoldgica. No
obstante, hay otras ramas de la investigacion animal, como la nutrigendmica y la
patologia animal comparada donde también se utilizan animales de experimentacion.

2) Una de las bases de la Directiva 2010/63/UE vigente en Europa es que sélo se
pueden utilizar animales en aquellos estudios que incluyan el beneficio para la salud
humana, animal o medioambiental. Ahora bien, équé criterio sigue para confirmar
que un estudio realmente comporta un beneficio para el ser humano?

En general, las personas entrevistadas defienden que los proyectos en los que actuan
estan justificados por ser en si mismos utiles y que conllevan un beneficio para el ser
humano. Sobre este aspecto, hay que tener en cuenta que las personas que realizan
investigaciones son profesionales que se rigen por los estdandares establecidos por los
Comités éticos. Por este motivo, puede ser I6gico que la mayoria de los proyectos en los
que participan, estén aceptados por estos Comiteés.
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3) éQué opina de la actuaciéon de los Comités Eticos en base a su experiencia
personal?

En este apartado, las opiniones son diversas y dispares. Algunos han contestado que les
parece poco estricto y que en su opinion se trata de un tramite burocrdtico, mds que
una via que impida la puesta a punto de experimentos con unos objetivos poco
relevantes para el progreso de la salud humana. Sin embargo, se alude a que en
ocasiones los Comités piden informacion irrelevante que enlentecen la progresion del
proyecto en cuestion. Por ultimo, también estd presente una opinion positiva en
referencia a la actucion de los Comités.

4) ¢Desde una perspectiva puramente cientifica, el animal es un modelo biolégico
eficaz para el ser humano?

La mayoria estdn de acuerdo en que el modelo animal es un paso importante en la
obtencion de resultados relevantes en un proyecto de investigacion aplicable al ser
humano. Sin embargo, algunos coinciden en que los modelos animales son efectivos
para ciertos estudios pero no lo son para otros.

5) éQué modelo animal cree que es el que permite obtener mejores resultados?

Con esta pregunta desedbamos conocer si existe una tendencia al uso de alguna
especie concreta que mantenga una similitud estrecha con la especie humana. Sin
embargo, el mundo de la investigacion es amplio y no se puede generalizar con un
mismo modelo animal para todo tipo de estudios. Por eso, aunque las estadisticas
muestren que mds de la mitad del porcentaje de los animales utilizados en laboratorio
sea el raton, seria interesante analizar y especificar la especie animal utilizada en
relacion a los diferentes tipos de estudio.

6) ¢Qué alternativas existen a los ensayos con animales?

Las personas entrevistadas tienen en cuenta la existencia de métodos alternativos a los
modelos animales, entre los que nombran: utilizacion de cultivos celulares, especies
inferiores, sistemas in vitro, etc. Algunos recalcan los inconvenientes en su utilizacion
por el hecho de que son métodos que se alejan mds de las caracteristicas de la espcie
humana, dando resultados poco extrapolables.

7) éQué hacen con los animales utilizados en un experimento una vez han cumplido
su funcion?

Todos los animales se sacrifican siguiendo la Legislacion vigente, y siguiendo los
métodos humanitarios. Cabe destacar la posibilidad de aprovechar los tejidos animales
sacrificados, almacendndolos en un banco de tejidos, para poder ser reutilizados en
otros tipos de estudios en el futuro.

8) ¢{Qué piensa sobre el uso de animales para testar productos de belleza?

En esta pregunta las aportaciones son diversas. En alguna ocasion se comenta que
existen métodos alternativos que no requieren el uso de animales y por tanto, testar
estos productos en animales seria poco ético. Sin embargo, otros piensan que para
garantizar un producto seguro que salga al mercado, debe estar testado en animales.
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9) éCree que la experimentacion animal supone el mayor avance para la
biomedicina?

La mayoria coinciden en que si, por los beneficios que aporta. No obstante, segun la
opinidn de uno de los entrevistados, no es el tnico avance existente hoy en dia ya que
se han probado otros métodos alternativos a los cuales aun no se les ha dado la
importancia que requieren.

10) ¢Hacia qué sentido cree que evolucionara la investigacion animal?

Las opiniones obtenidas de esta preguntas son dispares. Hay gente que piensa que en
un futuro las medidas éticas serdn mds restrictivas, mientras que hay otros que piensan
que existen factores externos, como es la actual crisis, que afectardn de lleno a la falta
de presupuesto necesario para poder avanzar en la investigacion. Ademds, la mayoria
apuntan hacia la intencion del desarrollo de alternativas al uso de animales con mayor
0 menos perspectivas de éxito.

6.2. Entrevistas a personal de un Comité Etico de Investigaciéon Animal

Entrevista realizada a Maria Carmen Fernandez Criado, Vicerrectora de
investigacion de la Universidad Auténoma de Madrid, facultad de Medicina y personal
representativo del Subcomité de Bioética CSIC / UAM.

1) ¢ A qué rama de la investigacion se dedica?
Ciencias del animal de laboratorio.

2) éQué opina sobre la investigacidon con animales de experimentacion?

Es indispensable para el desarrollo de la investigacion basica, la investigacion médicay
veterinaria... Pero siempre que se tengan en cuenta los principios éticos relativos al
bienestar de los animales.

3) éCudles son los principales puntos que tiene en cuenta un Comité Etico para la
validacion de un protocolo de experimentacion?

Utilizacién de métodos alternativos, se tienen en cuenta los tres, si no se puede
reemplazar para nosotros es fundamental la aplicacion de técnicas que refinen
procedimientos. Se valora de forma estricta la aplicacion de métodos estadisticos u
otros que faciliten usar el menor nimero de animales, reduccion.

4) ¢{Qué aspectos modificaria o cambiaria de la legislacidn vigente sobre este tema?
En mi opinidn la legislacion actual y la que se impondra en 2013, estdan muy completas,
quizas demasiado restrictivas en algunos aspectos.

5) éQué criterios se tienen en cuenta para aceptar un método alternativo al uso de

animales?
Que esté validado, sobre todo en lo que se refiere a reemplazamiento.
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6) ¢éQué formacion addicional debe tener una persona para formar parte de un
Comité Etico?

Debe tener una formacién adecuada en Ciencias del animal de laboratorio y estar
debidamente acreditado como categoria C 6 D.

7) ¢éTienen todos los Comités Eticos criterios uniformes en cuanto a la
experimentacion animal?

Si, las jornadas que anualmente se celebran en diferentes Universidades y OPI's,
organizadas por la Red de Comités éticos de universidades u Organismos publicos de
Investigacion. Estas jornadas nos permiten consensuar y armonizar el funcionamiento
de los CEEA.

8) ¢{Qué piensa sobre el uso de animales para testar productos de belleza?
Siempre que exista un método alternativo legalmente validado que garantice la
seguridad de un producto, mi opinidn es positiva.

9) El filosofo Peter Singer afirma que “Un experimento animal no puede ser
justificable a menos que el experimento sea tan importante que el uso de un
humano con daios cerebrales seria justificable”. ¢ Qué opina de esta frase?.

Estoy en total desacuerdo, parte de la premisa de que es mas ético utilizar al hombre
experimentalmente.

10) éEn qué sentido cree que evolucionara la investigacion animal?

Ya ha evolucionado y muy favorablemente para los animales. La legislacion europea y
espafiola es totalmente garantista y prima el bienestar de los animales, cosa con la que
estoy totalmente de acuerdo. Por otra parte el uso de métodos alternativos también
esta avanzando, desde que yo trabajo con animales de experimentacion, hace muchos,
muchos afios, puedo decir que se ha reducido considerablemente el uso de animales,
sobre todo en docencia. En nuestra Universidad apenas se usan animales en docencia,
gracias al avance de programas informaticos, videos...etc

6.2.1. Comentario general de la entrevista
Con la informaciéon que hemos recopilado en el trabajo y las respuestas
obtenidas por parte de una profesional en el sector, podemos concluir que:

- La investigacion animal no sélo se trata de un area cientifica, sino también de
una cuestion ética.

- Todo Comité ético se debe regir por el principio de las 3R para la asegurarse der
que todos los proyectos aceptados son éticamente correctos.

- Ala hora de aceptar un método alternativo, es indispensable que por lo menos
se cumpla el principio de reemplazamiento.

- Existen estandares en relacion a las cuestiones que tratan los Comités éticos
que deben, o deberia, ser comunes y requeridos en cualquier proyecto de
investigacion.

- Todo personal con potestad en un Comité ético debe tener una formacion
addicional en Ciencias del laboratorio y estar acreditado como categoria C o D.
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7. CONCLUSIONES

Tras la realizacidn del trabajo hemos llegado a una serie de conclusiones que
nos han permitido obtener un conjunto de ideas sobre qué es realmente la
experimentacién animal, qué control se ejerce sobre ella, y qué aspectos favorables y
desfavorables conlleva el establecimiento de estas medidas reguladoras.

Uno de los aspectos que mas nos ha llamado la atencién es el hecho de
encontrar numerosa informaciéon en distintas webs que publican titulares
sentenciadores en contra de la experimentacion animal y que muchas veces carecen
de base documentada. Consideramos que esto es debido en parte, a la falta de
informacién por parte de los medios de comunicacidon sobre el uso real de estos
animales y la cantidad de organismos implicados que velan por la seguridad y garantia
de estos proyectos con fines cientificos. En gran medida esté fue uno de los motivos
por los cuales decidimos que las entrevistas realizadas debian estar dirgidas
Unicamente a personal cualificado e implicado en el proceso que comprende desde el
planteamiento de un proyecto hasta la aplicacidén de técnicas experimentales sobre el
animal.

Por lo que se refiere a la revision de la legislacion vigente tanto europea, estatal
y autonémica, hemos observado que ciertamente recoge aspectos que son favorables
hacia la integridad del animal que se usa en un proyecto de investigacién. Es cierto,
gue inicialmente nos mostrabamos reticentes a creer que todos los detalles recogidos
por la legislacién, en cuanto a condiciones de manejo y bienestar animal, tuvieran un
cumplimiento tan exhaustivo como el que exige esta Ley. Sin embargo, durante el
analisis del tema, nos hemos podido dar cuenta de que esta Ley es necesaria y efectiva
para el desarrollo cientifico y ética para la investigacion animal.

Uno de los puntos criticos mas importantes se centra en la implantacion de los
Comités éticos. Estos evaluan todo el proceso de investigacidon desde un punto de vista
imparcial basandose en lo que establece la Ley y ejerciendo de jurado moral para la
aprobacidon o rechazo de un proyecto propuesto. El establecimiento de estos Comités
tiene especial importancia en los paises donde la poblacidn es potencialmente
vulnerable a la explotacion animal. Ante este hecho, y teniendo en cuenta la existencia
de graves problemas y la necesidad de reformar el sistema de proteccion de los sujetos
de investigacidn, se plantea la necesidad de compartir estandares de calidad y criterios
ede evaluacion adecuados y homogeneos para todos estos Comités.

El establecimiento de métodos alternativos en la experimentacién animal es
una via importante a la hora de considerar el modelo animal como Unica via de avance
cientifico. Ya que continuamente se esta indagando en el descubrimiento o
perfeccionamiento de nuevas técnicas de investigacion, opinamos que las técnicas
gue reduzcan el uso de animales, refinen procedimientos y reemplacen el objeto de
estudio, deben seguir una evolucién paralela para evitar la explotacion dentro de la
experimentacion animal.
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Por otra parte, nos ha ayudado mucho el hecho de haber realizado entrevistas
a personas que estdn relacionadas directamente con la creacién de proyectos de
investigacion, y a personal encargado de la evaluacién de estos proyectos. A fin de
cuentas, creemos que la responsabilidad y el punto mas importante a regular para
mejorar y evoluacionar en un sentido ético sobre la experimentacién animal, recaen
sobre el establecimiento de criterios firmes, estandarizados y adecuados impuestos
por un conjunto de debates que den lugar a la reformulacién continua de los marcos
legales sobre los que se mueven las prdcticas de experimentacion.

¢El fin justifica los medios? Consideramos que nuestra respuesta final a esta
pregunta, no puede ser respondida con un afirmacidon o negacién rotunda, sino que
depende del medio que se utilice para alcanzar dicho objetivo. Por un lado, la finalidad
de la experimentacion animal es la que nos hace tolerar que en ciertos casos, bajo
unas condiciones muy especificas y mediante un trato moral hacia el animal, sean
utilizados como objeto de produccién de beneficio para los humanos. Es por esto por
lo que la posicion a tomar frente a este tema deberia basarse en la confianza que
ofrecen las organizaciones formadas para controlar que el proceso esté en equilibrio
con la obtencién de resultados que ayuden a avanzar en la medicina humana y el trato
del animal como un ser que siente y padece. Es por esto, que creemos que la funcién
de un Comité ético que evalue los procedimientos en base a una legislacidon
actualizada, contrastada desde diferentes puntos de vista y firme a unos principios
morales, es fundamental para el desarrollo, avance y continuidad de la investigacidon
con animales.
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