Otoiio 2007 Niamero 37

ﬂ@'hEl\/IBRO DIE: FEgRAS AL E
e

\




DE TABORATORIO S

NIMALE

N° 37 .« Otofio 2007

REVISTA DE LA SOCIEDAD
ESPANOLA PARA LAS
CIENCIAS DEL ANIMAL
DE LABORATORIO

http://www.secal.es

GRUPO EDITOR
DIRECTOR
Joana Visa
jvisa@idibell.org

SUBDIRECTOR
Luis Mufioz

TESORERA
Pilar Bringas

RePR. VOCALIA FORMACION
Antonio Martinez

RESPONSABLES SECCIONES
Joana Visa
Emilio Pérez
Jordi Cant6
Isabel Clara Rollan

Rosa Morales

Teresa Rodrigo
Jordi Guinea

CORRECCION DE ESTILO
Joana Esteve

PusLICIDAD
Pilar Bringas
cai.animalario@med.ucm.es

DISTRIBUCION DE REVISTA
Carmina F. Criado

DiseNA - IMPRIME

Enrique Nieto
& Asociados, S.A.
Tel.: 902 200 292

w@enyas.com

DEPOSITO LEGAL
M-1362-1999

ANIMALES DE LABORATORIO 37 =

VER INDICE

E D I T O R |I A L

ASITENCIA AL CONGRESO DE SECAL: UNA MANERA DE FORMARSE

El pasado mes de noviembre (20- 23 de noviembre de 2007) se celebré en Cérdoba el
IX Congreso de SECAL. El lema escogido fue “Innovacién y Refinamiento en experi-
mentacién animal” y el programa cientifico estuvo estructurado en ponencias, comunica-
ciones orales y comunicaciones en pdster.

Previamente al Congreso, se organizaron dos tipos de actividades que tuvieron un gran
éxito de publico: los talleres y el seminario de REMA (Red Espafiola de Métodos
Alternativos a la Experimentacién Animal). En el presente ndmero de la revista se publica un
resumen de uno de los talleres (gestion informdtica), asi como de la ponencia de la Dra
Argelia Castafio quien, desde las presidencia de REMA, nos presenta los conceptos genera-
les relacionados con la aplicacién de método alternativos a la experimentacion con animales.

Las ponencias tuvieron una gran calidad cientifica y se abordaron, con claridad, temas
de interés actual, como las posibilidades del diagndstico por imagen en la reduccién del
nimero de animales, o la utilizacion de modelos animales no habituales. En este nimero,
publicamos los resimenes de algunas de las ponencias presentadas haciendo especial hin-
capié en temas de formacién del personal: Manolo Moreno nos presenta las nuevas reco-
mendaciones de FELASA para la formacién del personal de categorfa A y Carmina
Ferndndez Criado describe el desarrollo de la Formacién Profesional relacionada con el
uso del animal de laboratorio

El premio al mejor péster (II Premio Harlan) fue muy competido, tanto por el alto
ndimero de posteres presentados (mds de 60), como por su calidad y afinidad al tema cen-
tral del Congreso. El trabajo titulado “Establecimiento de un modelo predictivo para ges-
taciones tempranas en ratn”, presentado por el Servei Experimentacion Animal del Parc
Cientific de Barcelona, fue el ganador de este premio. En este nimero publicamos el resu-
men de este trabajo y queremos felicitamos a Rosa Balmaseda, primera autora, a Xavier

Canas, Director del equipo, y a todo el grupo por su magnifico trabajo.

La exposicién comercial, cubriendo una amplia zona con més de 30 stands comercia-
les, permitid poder valorar la presencia de nuevos productos y tecnologfas de empresas
nacionales e internacionales

La visita a la Mezquita y, sobre todo, la ruta de las tabernas cordobesas permiti6 a los
participantes poder disfrutar de esta cuidad y de su mezcla de culturas.

Durante el Congreso de celebraron elecciones a la Junta de Gobierno y se escogié
Salamanca como sede el proximo congreso. S6lo queda animar a Luis Mufioz, quien, como
organizador, va a tener la dificil tarea de superar los resultados (més 230 inscritos) tan
satisfactorios del Congreso de Cérdoba.

JOANA VISA
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*Entre paréntesis figura el periodo
de vigencia en el cargo.
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JUNTA DE

GOBIERNO

la Junta de Gobierno de la SECAL aprobd un nuevo formato que facilite
la inscripcion de nuevos socios. Este nuevo formato ( en PDF) se puede lo-
calizar en la pagina web de la SECAL o en cada uno de los nimeros de la
Revista.

i et it

SOLICITUD DE INSCRIPCION

Reltenar los datos con lelra clara de impranta

DATOS PERSONALES

APELLIDOS NOMERE

FECHA Y LUGAR DE NACIMIENTO n* DNl | PASAPORTE

DoMICILIO

POBLACION CODIGD POSTAL Pals
TELEFONO CORREQ ELECTRONICO

DATOS PROFESIONALES

ESTUDIOS (marcar con una x fo que comesponda)

Veterinaia 0 BiologlaO  Farmaciad  Medicina O Psicologia 0 FP O Otros O (indicar)

TITULACION (marcar con una ¥ fo que comesponda)
Doclor O Licendado O Fotmacian |

pri O Otos O (indicar) _______

PUESTO DE TRABAJO (marcar con una ¥ 1o que comespandsa)
Asesor en Bienestar Animal O Asesor en Salud Animal O i =]
Responsable Animalario O Otros O (indicar) _____

Exf O Cuidador O
Personal docente O Becario O

NOMBRE DE LA COMPARIA / INSTITUCION

DOMICILIO
POBLACION CODIGO POSTAL
TELEFOND CORREQ ELECTRONICO
DESEA INGRESAR EN LA SOCIEDAD CUOTAS PARA EL ANO 2006:
COMO SOCIO:
NUMERARIO o Cuata anual Socio Numerario (incluye suscripoidn a Laboratory Animals)... 86 €
BENEFACTOR 0O Cuala anual SOcio BENBIBCION ... cioemiesrrisems s st st 360 €

FORMA DE PAGO

DOMICILIACION BANCARIA TARJETA DE CREDITO (VISA)

TITULAR DE LA CLUENTA N* DE TARJETA

T
e e e

FECHA DE CADUCIDAD
LI Ll Lttt L
n* entidad n* oficing [FXH n* cusnta mes afio

OTRAS FORMAS DE PAGO

O Transterencia bancaria a la cuenta de SECAL Indicar &l NIF y los dalos de la entidad pagadora:

0 Pago al contado
O Talén bancario a nombre de SECAL

SOCIOS DE SECAL QUE AVALAN LA SOLICITUD (Art. 8 Estatutos

NOMBRE Y APELLIDOS NOMBRE Y APELLIDOS

INDICAR DONDE SE DESEA RECIBIR LA CORRESPONDENCIA:

Domicilio particular O Domicilio profesional O

FIRMA Y FECHA

ENVIAR ESTE DOCUMENTO POR FAX (N® 914 975 353), CORREO ELECTRONICO (secretariafsecal.es) O CORRED

ORDINARIO {Secretaria SECAL, Fac. 4, 28029 Madrid. Espafia)
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Noticias de la SECAL

RESUMEN DE LA REUNION DE LA
JUNTA DE GOBIERNO DE LA SECAL

DEL 22 DE ENERO DE 2008
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Junta de Gobierno

El pasado 22 de enero, se celebré en Madrid una
reunion ordinaria de la Junta de Gobierno de la SE-
CAL, la primera tras la renovacién de parte de la
Junta que tuvo lugar durante la celebracién del IX
Congreso, en Cérdoba.

Tras la aprobacién del Acta de la tiltima reunion,
se trataron los siguientes temas:

CONSTITUCION DE LA NUEVA JUNTA
DE GOBIERNO:

Se dio por constituida la nueva Junta de Gobier-
no de SECAL, segtin lo aprobado en reunién extra-
ordinaria de fecha 22 de noviembre de 2007, cele-
brada tras la renovacién de la Junta de Gobierno en
la Asamblea General de la misma fecha. La Junta
de Gobierno queda compuesta como sigue:

JUNTA DE GOBIERNO

Presidenta:
D? Patrocinio Vergara Esteras

Vicepresidente:
D. Manuel Moreno Calle

Secretaria:
D? Marta Giral Pérez

Tesorero:
D. José Maria Garrido Gutiérrez

Vicesecretaria:
D?. Dolores Garcia Olmo

Vicetesorero:
D. Jesus Martinez Palacio

Vocales:
D. Carlos Costela Villodres
D?. Silvia Gémez Fernandez
D? Rosario Moyano Salvago
D? Inmaculada Noguera Salva
D? Teresa Rodrigo Calduch
D. Hernan Serna Duque
D?. Joana Visa Esteve
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Diia. Patri Vergara propuso una nueva distribu-
cién de las tareas de los miembros de la Junta, que
fue aprobada. Esta distribucién es la siguiente:

- Dfia. Inmaculada Noguera coordinard los te-
mas de comunicacién de SECAL, en colaboracién
con Dia. Silvia Gomez.

- Diia. Joana Visa seguird siendo la responsable
de la revista “Animales de Laboratorio”, en cola-
boracion con Diia. Dolores Garcia Olmo.

- D. Hernédn Serna y D. Jests Martinez Palacio
abordaran la tarea de incrementar las actividades
de SECAL dirigidas a los técnicos.

- Diia. Rosario Moyano serd el enlace de la Jun-
ta de Gobierno con la organizacién del préximo
Congreso de SECAL.

- D. Carlos Costela continuara coordinando los
temas relacionados con formacion, en colabora-
cién con Diia. Teresa. Rodrigo.

- Diia. Patri Vergara, ademds de las tareas pro-
pias de su cargo, coordinara los temas relacionados
con el Real Decreto, con la Comision Estatal de
Etica y Bienestar Animal, con FELASA y con
ICLAS.

- D. Manuel Moreno, ademas de las tareas pro-
pias de su cargo, coordinard la organizacién de la
proxima Asamblea General y del proximo Congre-
sO.

- Diia. Marta Giral, ademads de las tareas propias
de su cargo, continuard con las labores de actuali-
zacion y mejora de la pagina web, en colaboracién
con Diia. Silvia Gémez.

- D.José Marfa Garrido y D. Jesis Martinez Pa-
lacio, ademds de realizar las tareas propias de su
cargo, redactardn los procedimientos sobre las di-
ferentes actuaciones de la Tesoreria, creando un
nuevo modelo mas claro de presentacién de los da-
tos econdmicos a los socios. Todo ello se reflejara
en una actualizacién del correspondiente Libro

Blanco. }
J

e

-
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PARTICIPACION DE MIEMBROS DE LA
SECAL EN LA COMISION ESTATAL DE
ETiCA Y BIENESTAR ANIMAL (CEE-
BA):

La Presidenta de la SECAL, Diia. Patri Vergara,
informé de que, tras un afio y medio de inactividad,
el pasado 5 de diciembre se celebr6 una reunién de
esta Comision, en la que ella, como representante
de la SECAL, y D. Ignacio Alvarez, como repre-
sentante del Consejo General de Colegios de Veteri-
narios, aportaron una serie de puntos a discutir, es-
pecialmente en lo que se refiere al Real Decreto
1201/2005 y ala formacién de personal. Asimismo,
dieron a conocer y distribuyeron entre los miem-
bros el documento del Comité Espafiol ICLAS que
aporta directrices para los cursos de formacion. La
Comision les solicité una propuesta escrita de mo-
dificaciones del mencionado Real Decreto, que les
hicieron llegar el pasado 22 de diciembre. Hasta el
momento, no ha habido respuesta.

DocuMENTO DEL CoMITE EspARNOL
ICLAS:

Como se ha mencionado, el Comité Espaifiol
ICLAS esté finalizando la elaboracion de un docu-
mento que contiene directrices para la realizacién
de cursos de formacién. Una vez que esté aproba-
do, se hard llegar a todas las Comunidades Auténo-
mas.

PrROXIMOs CONGRESOS DE FELASA:

Dna. Patri Vergara inform6 de que FELASA so-
licit6 a la SECAL que propusiera dos candidatos
para participar en el Comité Organizador y en el
Comité Cientifico del préximo Congreso de FE-
LASA, que se celebrara en 2010 en Helsinki. SE-
CAL ha propuesto para estos cargos a D. Ignacio
Alvarez y a D*. Belén Pintado. Por otra parte, se
acord¢ presentar a FELASA una propuesta de la
SECAL para organizar en Espafia el siguiente con-
greso.

INFORME DE TESORERIA!

D. José Maria Garrido presentd un nuevo docu-
mento para facilitar la identificacién de las diferen-
tes partidas de gastos, documento que fue aproba-
do.

PAGINA WEB DE SECAL.:

Se acordo incluir en la web més informacién pa-
ra socios y futuros socios. Concretamente la si-
guiente:
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« Se indicard que la cuota es tnica (indivisible)
y se desglosardn las prestaciones que incluye.

* Se afiadird un apartado especifico resumiendo
la politica de SECAL sobre las becas para
formacién, modalidades existentes, etc.

* Se actualizard la lista de socios de la SECAL
que actian como enlaces con las CC.AA.y se
publicard en el drea de socios.

* En esta drea restringida, se publicard también
la carta elaborada por FELASA
(http://www .felasa.eu/policy_documents.ht
m) sobre la declaracion del Parlamento Euro-
peo, promovida por grupos “proteccionis-
tas”, acerca del uso de primates no humanos
en investigacion. Por otra parte, se hard llegar
a los europarlamentarios espafioles una carta
de SECAL explicando estos argumentos.

¢ En la seccidn de “Publicaciones”, se incluirda
el CD titulado “Responsable de investiga-
cién: formacion especifica de postgrado en
proteccién y experimentacion animal”.

REVISION Y DISCUSION DE DOCUMENTOS DE
FELASA:

- “FELASA Guidelines for the Accreditation of
Health Monitoring Programmes and Testing Labo-
ratories involved in Health Monitoring”. Se revisé
la version final de este documento y fue aprobado
por unanimidad.

- “Guidelines for Continuing Education for Per-
sons Involved in Animal Experiments — Recom-
mendations of a FELASA Working Group”. Los
comentarios que se realizaron fueron, basicamente,
que es un documento es necesario y positivo y, aun-
que modesto, tiene un enfoque muy realista aten-
diendo al statu quo de las diferentes situaciones.
Asimismo, se consideré muy positivo que sea SE-
CAL quien acredite la formacién continuada en
nuestro pais.

LEy ORGANICA DE PROTECCION DE DATOS:
APLICACION EN SECAL:

Se desarrollardn herramientas y métodos que
garanticen en todo momento la confidencialidad de
los datos de los socios de SECAL. Para ello se con-
sultard con empresas especializadas.

REVISTA “ANIMALES DE LABORATORIO™:

Todos los miembros de la Junta coincidieron en
la necesidad de que todos los niimeros de la revista
ofrezcan contenidos de interés para los técnicos. D.

ANIMALES DE LABORATORIO 37 =
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Hernan Serna y D. Jestis Martinez Palacio trabaja-
ran especialmente en este sentido.

TRANSPORTE DE ANIMALES:

Creacién de un comité de seguimiento: durante
la dltima Asamblea General, celebrada en Cordo-
ba, algunos usuarios y proveedores de animales de
laboratorio mostraron su inquietud por el problema
originado tras las dificultades mostradas por algu-
nas empresas transportistas a adaptarse a la nueva
Ley de Bienestar Animal. Durante la Asamblea, va-
rios socios sugirieron crear un comité de segui-
miento, con una persona de contacto dentro de la
Junta. D. Manuel Moreno se pondrd en contacto
con las personas que solicitaron formar parte de es-
te comité, para recabar propuestas e ideas y valorar
el papel de la SECAL en este asunto.

- Proxima Asamblea General de SECAL.:

Se acord6 que la préxima Asamblea General se
realice en Madrid, en el marco de una Jornada
Cientifica. La fecha prevista es el 19 de noviembre
de 2008 y el lugar de realizacién el Centro de In-
vestigaciones Bioldgicas (CSIC). La empresa pa-
trocinadora este afio serd SOURALIT.

La préxima reunion presencial de la Junta
de Gobierno tendréa lugar en Barcelona el 22 de
mayo de 2008. Antes, el 27 de marzo, se cele-
brara una reunién por teleconferencia.

5
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CONGRESO

LOS TECNICOS OPINAN

Desde la revista de la SECAL queremos agradecer su aportacion al enviarnos la esquesta de opinion cumplimentada. El texto se ha

mantenido en primera persona pero se han agrupado las respuestas para facilitar su lectura y valoracion

Hemos recogido las opiniones de cuatro técni-

cos que asistieron al Congreso de Cérdoba. Ellos
son Francisco José Martinez Garcia (Universidad
de Alicante), Maria Granada Picazo Martinez
(Complejo Hospitalario Universitario de Albace-
te), Isabel Maria Prados Siles (Centro Andaluz de
Biologia del Desarrollo) y José Pedro Sdez Marti-
nez (Universidad de Castilla-La Mancha). Todos
ellos desempefian funciones de Categoria A y/o B
en sus Centros.

6

ORGANIZACION DEL CONGRESO

eRespecto a la organizacion general y las au-
las, he quedado muy contenta, puesto que es-
taba todo muy bien planificado, las aulas
eran comodas e incluso habfa traductores pa-
ra las charlas en inglés.

* Aunque el Campus se encontraba apartado de
la ciudad, la idea del abono transporte fue
muy positiva. Muy buena organizacién de
las actividades sociales. La abundancia de
ponencias y actividades cientificas hizo que
a veces fuera dificil coordinarlas, por ejem-
plo, algunos ponentes quedaron a medio en
sus charlas por falta de tiempo.

* La organizacién del congreso en general me
ha parecido muy buena. El hotel tenia buen
precio y estaba bien situado. El Campus esta-
ba bien comunicado por tren de cercanias, pe-
ro creo que faltaba mayor frecuencia a deter-
minadas horas. Las aulas me parecieron bien.

* Lo bueno del hotel era que estaba a s6lo 5 mi-
nutos de la estacidn y eso era una ventaja pa-
ra intentar llegar a tiempo a las ponencias, ya
que los horarios del tren que nos llevaba has-
ta el Campus no tenfan mucha frecuencia.

STANDS COMERCIALES

* Estuvieron muy bien, se podia encontrar
cualquier cosa relacionada con los animales
de experimentacion y los comerciales fueron
muy amables todo el tiempo. Yo pude obte-
ner mucha informacién relacionada con mi
trabajo, que me ha sido muy util.

* Al realizarse el Congreso en una Facultad, los
stands estaban un poco dispersos y quiza hu-
biera sido necesaria mas iluminacion.

¢ El lugar para los stands comerciales me pare-
cié un poco pequeio, limitado y no muy
apropiado por ser lugar de paso. También tu-
ve la impresion de ver pocos expositores con
poco material expuesto.

* Creo que el lugar donde se encontraban los
stands no fue el ideal por estar en una zona de
trdnsito constante de gente que entraba y sa-
lia de las ponencias.

COMUNICACIONES EN POSTER

* Este afio los p6steres han sido de una calidad
muy alta, incluso superior a la de afios ante-
riores. Posiblemente esto se ha debido al in-
centivo del Premio Harlan y a la participa-
cién mds directa de los técnicos.

* Los pésteres estaban muy bien y trataban te-
mas muy diversos. El tnico problema es que
apenas tuve tiempo de verlos porque habia
muchos y los descansos eran cortos.

El lugar escogido para los pdsteres me pare-
cid bien y correcto, aunque algo separados
del resto del congreso. Quizés me falto tiem-
po para poder ver los pésteres detenidamen-
te, ya que el dltimo dia cuando fui ya no que-
daba casi ninguno.

* La zona de exposicidén la vi muy retirada del
resto. Me falt6 tiempo para ver con deteni-
miento todos los pdsteres.

PONENCIAS: ;CUALES DE ELLAS TE HAN SI-

DOMASUTILES?

* Todo lo relacionado con la gestion de anima-
larios y también la charla sobre patégenos.
Respecto a los seminarios, me gust6 uno so-
bre criopreservacion, aunque fue breve.

* Las mads dtiles para mf han sido:

- La sesion de “Otros modelos de animales
de experimentacién”, aunque alguna de
las ponencias, como la de peces teledsteos,

ANIMALES DE LABORATORIO 37 = SOCIEDAD ESPANOLA PARA LAS CIENCIAS DEL ANIMAL DE LABORATORIO
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derivé mds a resultados de investigacién
que a manejo o técnicas.

- La sesion de “Innovacién en Técnicas Ex-
perimentales”

- La ponencia de Feinstein, aunque tuvieron
que acortarla por falta de tiempo.

* La sensacion sobre algunas ponencias es que
a priori parecian muy interesantes desde el
punto de vista técnico, pero finalmente esta-
ban mds orientadas hacia el investigador.
Respecto a las ponencias mds utiles:

- “El octod6n como modelo experimental”.

- “Modelos experimentales basados en aves
y huevos embrionados”.

- “Enfermedades del animal de laboratorio:
agregando nuevos patégenos y desempol-
vando viejos conocidos” ©.

- “Environmental enrichment: Does it affect
experimental results?”

- Sesiones 2,5y 6.

* Como cuidador, pienso que las ponencias es-
taban mds enfocadas a investigadores y res-
ponsables de animalario.

TALLERES

o Asisti al taller de “Barreras” y mi opinion es
que hubiera sido deseable contar con un tra-
ductor, para los que no tenemos mucha soltu-
ra con el inglés, y también que para ser un ta-
ller esperaba mds algo mds practico.

¢ El taller de “Fenotipaje en modelos de enfer-
medades humanas” no cumplié mis expecta-
tivas.

* Asist{ al taller de “Barreras” y la verdad es
que no pude aprovecharlo del todo, ya que no
domino el inglés y la primera parte fue en es-
te idioma y sin traduccién.

ASPECTOS POSITIVOS GENERALES

* En general, ha estado muy bien, tanto el trato
personal, como la organizacién global del
congreso. He conocido mucha gente relacio-
nada con mi trabajo y he aprendido mucho.

* En general, el congreso me parecié muy posi-
tivo. Un diez para los organizadores y para el
ambiente del congreso.

* Lo que mds me ha gustado, desde el punto de
vista cientifico, han sido las comunicaciones
en poster.

* Lo mads positivo: la organizacién en general
del tiempo para ponencias, comidas y visitas
a la ciudad, asi como el servicio de “cate-
ring”, que se ocupo a la perfeccidon de mante-
nernos bien alimentados.

ASPECTOS AMEJORAR

* En mi opinién, habria que dedicar mds tiempo
a los posteres y las charlas, por lo demés, to-
do bien.

* Es preferible la calidad de las ponencias, a la
cantidad.

* Sugiero talleres més practicos y las comidas
no tan contundentes y no tan largas.

* Serfa aconsejable que el lugar de celebracion

de los congresos esté bien comunicado con la
ciudad.

TALLER NORAYBIO

De los talleres se ha escogido el que la empresa Norabio presentd por la elevada participasen que obtuvo

INTRODUCCION
Noray Bioinformatics S.L.U. (NorayBio), es
una empresa bioinformdtica especializada en el de-
sarrollo de software a medida para el sector de bio-
ciencias.

NorayBio ha implementado, en los dltimos
afios, herramientas bioinformdticas para la gestién

(1) el resumen de estas dos ponencias se presentan en esta niimero de la revista

ANIMALES DE LABORATORIO 37 =

de informacién en mds de 15 servicios de animala-
rio espafioles. Fruto de esta dilatada experiencia,
NorayBio lanza al mercado un software estdndar
para la gestion de estabularios, adaptable a las ne-
cesidades de cualquier tipo de servicio de animala-
rio. Este software, denominado ANIBIO, fue pre-
sentado en el IX Congreso SECAL celebrado en
Coérdoba.
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PresenciadeNorayBioenelCongresoSE-
CAL2007

El Taller titulado “Sistema de Gestidén de Ani-
malarios: del papel al PC” se celebro el dia el 20 de
noviembre en el Aula de Informatica del Edificio
“Ramén y Cajal”.

Asistieron 35 personas de diferentes perfiles,
desde técnicos hasta responsables de Animalario, y
de muy variadas procedencias (laboratorios farma-
céuticos, centros de investigacion, hospitales, etc.)
que siguieron con gran interés la exposicion reali-
zada por Aitzol Illarramendi.

EL TALLER SE ESTRUCTURO EN DIFEREN-
TES APARTADOS:

.* Presentacién: se realiz6 una introduccion
a la situacién actual en la que se encuentran
los Animalarios y se tratd de las herramientas
clasicas de gestién que se han utilizado hasta
ahora.

.* Introduccioén al software: se present6 el
software AniBio y se hizo una breve descrip-
cién de los médulos mas importantes de los
que consta.

.» Casos practicos: se facilité a los asistentes
un nombre de usuario y contrasefia para que
pudieran acceder a la aplicacion y realizar
unos casos practicos que simulaban situacio-
nes reales a las que se enfrentan a diario en un
Animalario.

.* Coloquio y discusién: para concluir el Ta-
ller se establecid un turno de preguntas en las
que los asistentes planteaban sus dudas o ex-
plicaban sus propias necesidades de gestion.
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———————————
NORAYBIO

Al finalizar el taller se facilitaron unas encuestas
de satisfaccion a todos los asistentes para que pu-
dieran opinar sobre el desarrollo y los contenidos
del mismo. En general, la valoracién fue muy posi-
tiva y fueron muchos los que se acercaron a nuestro
stand para obtener mds informacién.

En el stand de NorayBio, tanto Aitzol Illarra-
mendi como David Sanz atendieron a gran canti-
dad de gente que solicitaba informacién mds espe-
cifica acerca de AniBio. A todos se les ofrecid las
aclaraciones pertinentes y se les mostré con mds
detalle los diferentes médulos del software.

Asimismo Marta Acilu, Directora de Desarrollo
de Negocio de NorayBio impartié la ponencia
“Gestion informatizada de Centros de experimen-
tacién animal y colonias de transgénicos” en el
marco de la sesién dedicada a “Gestién de Centros
de experimentacion animal”. En ella se trat6 de las
dificultades de gestion a las que se enfrentan hoy en
dia los Animalarios y las ventajas que les reportaria
la realizacién de una gestién informatizada.
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ARTICULOS

RESUMEN DE PONENCIAS

EL OCTODON COMO MODELO EXPERIMENTAL

El Octodon degus chilensis Molina, roedor chileno
perteneciente al Suborden Caviomorpha, familia
Octodontidae, se perfila como un excelente mode-
lo para la experimentacién animal en multiples li-
neas de investigacién debido a sus peculiares ca-
racteristicas bioldgicas. Roedor de tamafio
moderado, de pelaje marrén en el dorso y beige en
el vientre, su larga cola se levanta en amplio arco y
finaliza en un negro pincel terminal. Los molares
semejan la forma de 8, caracteristica de la cual ha
tomado el nombre del género (Octodon). Es un ro-
edor herbivoro, diurno y con un sistema social es-
tructurado.

Descripcion de algunas de las caracteristicas
mas importantes de este roedor:

e Tamafio Adulto: 325 — 440 mm (40% cola)

* Con 14 gramos de peso corporal al nacimien-
to en el estado adulto alcanza los 250-300g.

pc.
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* Conun largo periodo de gestacién de 90 + 3 di-
as, y una media de 4 crias por camada, los re-
cién nacidos son precoces con pelaje, dientes y
ojos abiertos, las vibrisas de proporciones co-
mo el adulto, semejan adultos en miniatura, y
con actividad motora desarrollada desde su
nacimiento.

¢ Vida media en cautiverio: 4.5 afios

Una de las caracteristicas mds importante de es-
tos animales es su actividad diurna, tanto al estado
silvestre como en el laboratorio, lo cual permite
trabajar con el animal en su periodo natural de vi-
gilia.

La eleccién de un roedor diurno, caracterizado
por diferentes cronotipos, puede ser un modelo ex-
perimental mejor que los roedores nocturnos para
los estudios cronobiolégicos en farmacologia, psi-
cologia y etologia. El Octodon, a diferencia de
otros roedores, tiene algunas caracteristicas en co-
miin con los humanos, que ademads de ser diurno
posee un sistema circadiano de maduracioén lenta y
dimérfico sexualmente, con diferencias de tempe-
ratura corporal, patrones de suefio y habilidad para
copiar tareas segtin el sexo del animal. Presenta
una gran actividad social, en la naturaleza vive en
grupos y comparte juegos y tareas. Su actividad
diurna, su maduracién lenta y su conducta social lo

9
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perfilan como un buen modelo para el estudio de
multiples interrogantes existentes atin sobre el sis-
tema circadiano, entre ellos el jetlag y la rotacién
en turnos de trabajo. Estudios realizados en este
animal han permitido concluir que el tratamiento
de determinados desordenes circadianos en el hu-
mano deberian de tener en cuenta tanto la edad co-
mo el género.

Ademas de ser propuesto como un modelo ani-
mal para el estudio de Diabetes por su desarrollo
espontdneo de hiperglucemia en ayuno y su alta in-
cidencia de cataratas, recientemente se ha propues-
to al Octodon como modelo natural para el estudio
de los procesos neurodegenerativos asociados a la
enfermedad de Alzheimer, al ser detectados en ani-
males viejos unos depositos neuronales del péptido
B-amiloide similares en un 97.5% al humano. Al
igual que los humanos, este animal forma placas
seniles y ovillos neurofibrilares en su edad adulta,
estructuras que se encuentran presentes en el cere-
bro de los individuos con Alzheimer, por lo que
puede ser estudiado con miras a buscar una posible
solucién para este mal en las personas.
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La mayoria de los modelos animales utilizados
en estudios sobre el envejecimiento y sus modifica-
ciones cronobiolégicas han sido roedores noctur-
nos, a pesar de que sus ritmos de melatonina plas-
madtica y sus ritmos de actividad motora y
alimentaria se diferencian de lo que ocurre en hu-
manos y otras especies diurnas. Por esto resulta de
particular interés el estudio de las caracteristicas
del envejecimiento del sistema circadiano, ritmos
circadianos de temperatura corporal, actividad mo-
tora general de este roedor chileno de hédbitos diur-
nos, que ademads desarrolla espontdneamente pro-
cesos degenerativos similares al humano como
cataratas, diabetes y placas de beta amiloide, mo-
dificaciones en sus ritmos circadianos y otras pato-
logfas relacionadas con el envejecimiento, que po-
drfan utilizarse como biomarcadores del proceso
de envejecimiento.
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MODELOS EXPERIMENTALES BASADOS EN AVES Y HUEVOS EMBRIONADOS

Dr. Ricard March Massos

I+D Servicio Animalario.Laboratorios HIPRA, S A., Girona

Aunque el uso de las aves y huevos embriona-
dos no es tan generalizado como el de otras espe-
cies en el &mbito de la investigacién biomédica, sus
aportaciones en los &mbitos de la nutricién y espe-
cialmente en los de las enfermedades zoondticas,
son cruciales.

Las estadisticas europeas no aportan informa-
cién sobre las especies utilizadas (excepto para la
codorniz) y debemos ir a las estadisticas publicadas
por algunos paises, como Inglaterra o Canadd, don-
de como mucho se habla de gallinas, pavos y co-
dornices. Este es sin embargo el grupo mayoritario,
y aunque existen mas de 9700 especies, las mas uti-
lizadas en investigacién son las del Orden Gallifor-
mes, entre las cuales, la gallina (Gallus domesti-
cus) es la mas utilizada, representando alrededor
del 95% de las aves utilizadas en investigacion.
Dentro del mismo orden, el pavo (Meleagridis ga-
llopavo) y la codorniz (Coturnix coturnix) son tam-
bién muy utilizadas. Otras especies como el pato
(Anas platyrhynchos) del Orden Anseriformes, la
paloma (Columbea livia) del Orden Columbiformes
o el loro (Melopsittacus undulatus) del Orden Psi-
taciformes son menos utilizadas.

Segtn los dltimos datos publicados por la Comi-
sién Europea (“Cuarto informe sobre las estadisticas
relativas al nimero de animales utilizados para ex-
perimentacion y otros fines cientificos en los estados

dos por clases segin los informes

de los Estados miembros

miembros de la Unién Europea™), en el afio 2002 se
utilizaron 534.967 aves en Europa, representando el
4.99% de los animales utilizados para usos experi-
mentales. La mayor parte de estas aves se utilizaron
para estudios de enfermedades, control de calidad y
desarrollo de productos propios de las aves, lo que
coincide con las estadisticas publicadas por el Home
Office (UK) y por el Canadian Council for Animal
Care. Otros usos fueron el estudio de enfermedades
humanas, como enfermedades cardiovasculares,
nerviosas o mentales, cancer y otras. También se uti-
lizaron para la produccién y control de calidad de
productos para medicina humana, asi como estudios
toxicoldgicos y de seguridad. En mucha menor me-
dida se utilizaron para diagndstico de enfermedades
o para usos educativos y de formacidn.

ANIMALES DE LABORATORIO 37 = SOCIEDAD ESPANOLA PARA LAS CIENCIAS DEL ANIMAL DE LABORATORIO 11

VER INDICE

Ol401vyd04av] 3d SITVININY "Py}



ANIMALES DE LABORATORIO 4&@‘.

Dentro del apartado de enfermedades infeccio-
sas, las zoondticas y aquellas en las que las aves ac-
tdan como vectores son a las que destinan mayores
recursos, como Salmonelosis,

Influenza y Fiebre del Nilo Occidental. En el
caso de la Salmonelosis, una de las zoonosis de
mayor incidencia en salud humana, el estudio de
sus distintas cepas y mecanismos de accion, asi co-
mo la investigacion y desarrollo de formacos y va-
cunas, han reducido de forma importante la inci-
dencia de la enfermedad y estdn ayudando a
conocer mejor como actda la enfermedad en hu-
manos.

Ascaris sp. en intestino de gallina.

Otra de las causas mds frecuentes de enteritis en
humanos es Campylobacter jejuni, que puede tener
complicaciones posteriores como el sindrome Gui-
llain-Barré. El modelo en gallina se ha utilizado
para estudios de patogenia e inmunidad.

En el caso de Influenza aviar, existen lineas de
investigacion trabajando en diferentes objetivos,
desde el estudio de como los mecanismos inmuni-
tarios de defensa afectan la evolucién de la infec-
cién y la enfermedad, caracterizacion de los dife-
rentes aislados para tener una base de datos
exhaustiva de las diferentes cepas, seguimiento de
las poblaciones de aves salvajes, desarrollo de mo-
delos para la evaluacién de nuevas vacunas y méto-
dos de diagndstico asi como para predecir que ce-
pas de baja patogenicidad pueden convertirse en
muy patégenas. Estas y muchas otras lineas de in-
vestigacion ayudardn seguramente a controlar me-
jor la enfermedad en aves y también en humanos.

En el campo de las enfermedades parasitarias, a

principios del siglo XX se utilizaron aves infecta-
das con diferentes especies de Plasmodium para es-
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tudiar el mecanismo de accién del dnico farmaco
contra la Malaria conocido hasta ese momento, la
quinina. En los afios 40 el Departamento de Salud
Publica de los Estados Unidos inicio un programa
para evaluar las posibilidades como tratamiento de
la Malaria de mas de 4000 compuestos. La mayoria
se probaron en gallinas y patos.

Otro de los modelos que tiene utilidad para la
evaluacion previa de fairmacos, en este caso an-
tihelminticos, es el modelo de Ascaridia galli en
gallinas. El efecto de los tratamientos se monitori-
za midiendo el nimero de huevos de pardsitos en
heces y/o mediante recuento directo de los Ascaris
encontrados en el intestino durante la necropsia.

La coccidiosis, que tiene poca incidencia en hu-
manos pero es de gran importancia en aves, espe-
cialmente en gallinas, es otra enfermedad donde la
aparicién de resistencias a los farmacos actuales y
la investigacién de nuevos tratamientos, permite
avanzar en el conocimiento de los mecanismos de
accion y desarrollo de inmunidad. En este caso la
eficacia también se evalia mediante recuento de
ooquistes en heces de las aves, pero en algunas es-
pecies de Eimeria también mediante signos clini-
cos y lesiones en mucosa intestinal, como pardme-
tros principales entre otros.

En el campo de las enfermedades no infeccio-
sas, existen diferentes modelos o usos de las aves.
La cardiomiopatia dilatada es una enfermedad que
puede ser espontdnea o inducida mediante estrés o
mediante toxinas. En los dos tltimos casos el pavo
se utiliza como modelo y el anélisis de su genoma
y de sus respuestas nos ayuda a conocer mejor las
bases bioquimicas y moleculares de la enferme-
dad. Otro de los temas de interés es la relacién en-
tre el estrés oxidativo y el envejecimiento. El es-
tudio de aves de diferentes edades (sobre todo
loros) y de los cambios asociados al estrés oxidati-
vo y a las mutaciones del genoma mitocondrial,
pueden ayudar a comprender mejor los mecanis-
mos asociados al envejecimiento. La secuencia-
cién del genoma del loro ayudard a avanzar en es-
te modelo.

Las palomas también se utilizan como modelo
en diversas enfermedades. Algunas razas, como la
White Carneau y la Silver King han mostrado tener
una alta incidencia de lesiones ateromatosas en la
aorta, mientras otras no muestran esta alta inciden-
cia. Modificando la dieta podemos utilizar estos
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animales como modelos para estudios relacionados
con la aterosclerosis.

También se utilizan palomas en estudios de en-
docrinologia (como mecanismos de accién celular
de la melatonina y sus alteraciones, estudios de
efectos secundarios a los tratamientos con gluco-
corticoides), toxicologia, metabolismo de los lipi-
dos y los carbohidratos, estudios de comportamien-
to y en psicologia (especialmente relacionados con
la visién y el aprendizaje).

Los patos se utilizan sobre todo para estudios de
toxicologia (evaluacién de impactos medioam-
bientales) y como modelo para la hepatitis humana.

El uso de huevos SPF (specific pathogen free) es
esencial en la produccién de vacunas veterinarias
(especialmente vacunas vivas), vacunas humanas,
diagnéstico de enfermedades (aislamiento de virus
como Influenza), seguimientos de periodos de cua-
rentena y en investigacién biomédica. Sin embargo
la disponibilidad de huevos SPF es limitada y exis-
ten pocas empresas dedicadas a su produccién. Re-
cientemente, el miedo generado por la posibilidad
de una pandemia de Influenza y la dificultad para
producir mds de 300 millones de dosis al afio de va-
cuna, han puesto en alerta a las autoridades. Aun-
que otros sistemas de produccioén, como los culti-
vos celulares, llevan afos utilizdndose, es
necesario mejorar esta y otras tecnologias alternati-
vas para que realmente tomen el relevo de los hue-
vos en la produccion de vacunas.

Otro de los potenciales usos del huevo es para la
produccidn de proteinas. Las proteinas pueden ser
anticuerpos, citoquinas, hormonas, enzimas, anti-
genos para vacunas o para aplicaciones diagnosti-
cas. Mediante el uso de células germinales primor-
diales obtenidas de los embriones, modificadas
genéticamente e insertadas de nuevo en embriones,
estas modificaciones son capaces de transmitirse a
las siguientes generaciones de gallinas, con la posi-
bilidad que sus huevos produzcan proteinas huma-
nizadas en su yema. El uso del huevo como fuente
de proteinas recombinantes ofrece algunas venta-
jas, como los bajos costes, la esterilidad, la posibi-
lidad de fraccionar facilmente la yema de huevo y
aislar las proteinas. De un huevo podemos obtener
aproximadamente 100 mg de anticuerpos, lo que
significa unos 25 g de inmunoglobulinas de una so-
la gallina en un periodo de puesta de un afo. Algu-
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nos usos podrian ser el tratamiento de infecciones
entéricas como las provocadas por rotavirus y Es-
cherichia coli Enterotoxigénicos (ETEC), que co-
lonizan el intestino y producen enterotoxinas que
podrian ser bloqueadas a nivel de mucosa median-
te anticuerpos.

El huevo es una fuente importante de nutrientes
y contiene todas las proteinas, lipidos, vitaminas,
minerales y factores de crecimiento necesarios pa-
ra el desarrollo embrionario, asi como mecanismos
de defensa frente a las infecciones viricas y bacte-
rianas. La actividad bioldgica de las proteinas y
péptidos derivados de los componentes del huevo
continda siendo un drea de investigacién donde
nuevas propiedades anti-microbianas, anti-adhesi-
vas, inmunomoduladoras, anticancerigenos, an-
tihipertensivas, antioxidantes, entre otras, destacan
la importancia del huevo en la alimentacién huma-
na asi como en la prevencidn y tratamiento de en-
fermedades.

Esquema: partes de un huevo embrionado

ENLACES:
http://scienceandresearch.homeoffice.gov.uk/a
nimal-research/publications-and-reference/statis-
tics/

http://www.ccac.ca/en/Publications/Facts_Fi-
gures/aus2002.htm

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab
_animals/pdf/com_2005_7_es.pdf

http://www.nae.edu/nae/bridgecom.nsf/we-
blinks/MKEZ-6SZR87?0penDocument#Author

http://www.news.ucdavis.edu/search/news_de-
tail.lasso?id=7794

http://rsm.publisher.ingentaconnect.com/con-
tent/rsm/lab
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GESTION DE UN CENTRO DE EXPERIMENTACION ANIMAL P-3 (ABSL3)

Durante las dltimas décadas, los antiguos ani-
malarios han dejado de ser unas simples habitacio-
nes destinadas al alojamiento de animales, para
convertirse en unas instalaciones modernas y com-
plejas. Es indudable, por tanto, que la gestién de es-
tas nuevas instalaciones ha cambiado de manera
considerable tanto en centros convencionales, co-
mo en centros P3. En estos dltimos, la gestion es
muy similar a la que se realiza en otros centros de
experimentacion, con la caracteristica diferencia-
dora de que en éstos existen riesgos bioldgicos que
pueden afectar a los trabajadores y al medio am-
biente.

La legislacion vigente define como agentes bio-
16gicos los microorganismos, con inclusion de los
genéticamente modificados, los cultivos celulares
y los endopardsitos humanos, susceptibles de origi-
nar cualquier tipo de infeccidn, alergia o toxicidad.
Ademds, estan clasificados en cuatro grupos (del 1
al 4), en funcién del riesgo para la salud humana,
teniendo en cuenta la severidad de la enfermedad,
su posible tratamiento y profilaxis y la posibilidad
de propagarse a la colectividad. Segtn la legisla-
cion, los agentes bioldgicos de categoria 3 son los
agentes patégenos que pueden causar enfermedad
grave en el hombre y tienen riesgo de transmision a
la comunidad (transmision por aerosoles) y para
los que existen, no obstante, medidas de profilaxis
o tratamientos eficaces.

Por lo tanto, la diferencia fundamental en la ges-
tién de estos centros se basa en la capacidad de re-
ducir o minimizar el riesgo de exposicién a los
agentes bioldgicos con los que estamos trabajando.
Dado que no podemos eliminar el riesgo, debere-
mos reducirlo mediante un buen programa de pre-
vencién y salud laboral.

El programa de prevencién y seguridad laboral
es el eje primordial sobre el que pivotan todas las

cuestiones relativas a la seguridad laboral, siendo
la misién del mismo, velar por la seguridad de las
personas. En todo momento debemos ser conscien-
tes y saber con qué estamos trabajando. Es decir,
conocer los riesgos que se corren, y lo mas impor-
tante, cudles son los medios necesarios para desa-
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Dr. Antonio E Martinez Escandell
GlaxoSmithKline R&D, Madrid.

rrollar de forma segura la labor que estamos reali-
zando. Por ello, el programa debe contemplar todos
los aspectos, desde el propio disefio de las instala-
ciones, hasta los procedimientos de emergencia, o
la eliminacién de residuos, pasando por la implan-
tacioén de los procedimientos normalizados de tra-
bajo.

Es muy importante recordar siempre que la se-
guridad no es un hecho individual, sino colectivo,y
que nuestro descuido o falta de rigor puede causar
perjuicio a terceros. Conocer y participar activa-
mente en el programa de prevencion y seguridad de
los centros de investigacion es imprescindible. El
programa debe contar con cuatro apartados, que
veremos a continuacion.

Para determinar el nivel de proteccién que se re-
quiere en una situacién dada, es imprescindible un
adecuado conocimiento del riesgo implicado. La
definicion y cuantificacion del riesgo se conoce
técnicamente como evaluacién de riesgos. Hay que
enfatizar que todas las instalaciones son diferentes
y, por lo tanto, la evaluacién de riesgos, también
debe ser diferente y tnica. Por ello es importante
que se realice por personal competente y familiari-
zado con la instalacién y el trabajo que se realiza.
De hecho, cada habitacion del animalario debe ser
considerada de forma separada e independiente
con relacion al animalario, y éste a su vez serd in-
dependiente en relacion al centro de investigacion.

En todos los centros de experimentacién animal,
existen riegos de diversa naturaleza, fisica, quimi-
ca, radiolégica y biolégica, aunque nosotros s6lo
nos referiremos a estos tltimos. Analizaremos de-
talladamente las instalaciones, maquinaria y equi-
pos disponibles en nuestro centro de trabajo; revi-
saremos las especies animales con las que
trabajamos, el tipo de investigacion que se realiza;
con que tipo de microorganismos se trabaja; si son
patégenos y en qué grado, cudl es la via de transmi-
sion, etc. La revision de la instalacion debe ir
acompafiada de la revision de los equipos idéneos
para la proteccién de los riesgos que hemos identi-
ficado, teniendo en cuenta al personal laboral, pi-
blico en general y al medio ambiente.
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El conocimiento de la legislacién es muy impor-
tante dado que, en primer lugar, podremos adecuar
nuestras instalaciones a los minimos exigidos por
laley y, en segundo lugar, nos permite conocer cud-
les son las obligaciones y derechos, tanto de los tra-
bajadores, como de los empresarios, para velar por
la seguridad de los trabajadores. Ademas, el Insti-
tuto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo
publica ‘Guias Técnicas’ que son documentos de
gran ayuda, ya que interpretan la legislacién de
modo que facilita su comprensién y aplicacién. La
gestion y tratamiento de residuos, asi como la vigi-
lancia de salud de los trabajadores también esta re-
flejada en la legislacién.

Todo el personal implicado en el trabajo es res-
ponsable tanto de su propia seguridad, como de la
de los demads. Por lo tanto, el personal debe tener
informacion precisa sobre los riesgos con los que
estd trabajando y la formacién necesaria para poder
trabajar de una manera segura. La seguridad no es
s6lo la recopilacién de medidas de disefio, procedi-
mientos y equipos de proteccidn, sino una actitud
personal del trabajador ante el trabajo. Por ello, los
trabajadores son la pieza clave en este tipo de ins-
talaciones, debiendo estar, en todo momento, capa-
citados para desarrollar su trabajo de una forma se-
gura.

Los procedimientos de trabajo, protocolos expe-
rimentales, notas técnicas sobre equipos y, en gene-

ral, toda aquella documentacién que se considere
necesaria, debe estar claramente establecida y ac-
cesible para todo el personal. La diversidad y com-
plejidad de los procesos y el nimero de personas
implicadas en las distintas dreas (auxiliares, perso-
nal de limpieza, personal cuidador de animales,
técnicos de investigacidn, investigadores, adminis-
tradores) de la experimentacién animal, hace im-
prescindible el uso de procedimientos por escrito,
para asegurar que la informacién se transmita co-
rrectamente. Es muy importante que todos los tra-
bajadores conozcan y sigan paso a paso los proce-
dimientos y normas para garantizar un trabajo
seguro. Es esencial evitar el desconocimiento, las
prisas y la improvisacién cuando se trabaja con
sustancias o agentes peligrosos, ya que éstos con-
ducirén al error y presumiblemente al accidente.
Debemos conocer en todo momento qué debemos
hacer, cudndo y como.

Todo el conjunto de equipos y medidas utiliza-
das para la contencidn de los riesgos se denominan
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barreras de seguridad o mecanismos de barrera.
Las barreras primarias son las utilizadas para la
proteccion del trabajador y las secundarias para la
proteccién del medio ambiente. Dentro de las ba-
rreras primarias podemos diferenciar entre equi-
pos de proteccién individual, incluyendo vesti-
menta, guantes y sistemas de proteccidn
respiratoria, ocular y acustica; y los equipos de
control de dispersién aérea. La funcién de estos
equipos es evitar la transmision por el aire de
agentes peligrosos. En este apartado se incluyen
las cabinas de bioseguridad, los aisladores, arma-
rios y racks ventilados y los microaisladores. El
mecanismo de funcionamiento de estos equipos es
la delimitacién de una zona de trabajo por medio
del control de flujos de aire, o una separacion fisi-
careal, como en el caso de los aisladores. Todo el
aire que pasa de las zonas de trabajo al exterior
siempre serd previamente filtrado mediante filtros
absolutos (HEPA), que no dejardn escapar a los
agentes patégenos desde las zonas de trabajo hacia
el exterior.

Las barreras secundarias son todos aquellos ele-
mentos de la instalacién cuyo objetivo es proteger
el medio ambiente exterior. Es decir, todo lo que
salga desde nuestra instalacion hacia el exterior de-
be ser material no contaminante o inocuo para el
medio ambiente. Dentro de este grupo tenemos va-
rios elementos o mecanismos. La contencién bési-
ca se realiza mediante gradientes de presion, de
forma que el flujo de aire siempre se desplazara del
exterior al interior para evitar que cualquier agente
contaminante difunda hacia el exterior.

Por otro lado, todo el flujo desde el interior ha-
cia el exterior deberd ser tratado de acuerdo a la na-
turaleza del mismo para proteger el medio ambien-
te. Asi, por ejemplo, todos los efluentes liquidos
deben ser sometidos a tratamiento fisico (autocla-
vado) o quimico para asegurar su esterilizacion; los
solidos no reutilizables deberdn ser autoclavados
antes de eliminarse y los reutilizables pueden ser
autoclavados, si el material lo permite, o tratados
mediante agentes fisicos (radiaciones, ultravioleta)
0 quimicos antes de su reutilizacion.

Los procesos de limpieza, desinfeccion y esteri-
lizacién, deben optimizarse cuando estamos traba-
jando con agentes biol6gicos peligrosos. Por ello,
es importante la eleccién de materiales de cons-
truccidn resistentes a los desinfectantes, la reduc-
cién de zonas criticas o “sucias” y por tltimo, es re-
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BIOHAZARD

Figura 1. Sefial de Peligro Bioldgico.

comendable integrar los equipos de desinfecciéon y
esterilizacion en el disefio original de la instala-
cion.

Como consecuencia de la actividad normal en el
centro de investigacion, se va a producir una gran
cantidad de residuos. La gestién de los residuos se
inicia en el momento mismo de su produccion y
termina cuando el residuo ha sido destruido o inac-

tivado de forma segura para la comunidad y el me-
dio ambiente. Es obvio decir que estos residuos
contendran aquellos agentes bioldgicos con los que
se esté trabajando y, por lo tanto, deben manipular-
se y recibir el mismo tratamiento que el resto de
elementos en la instalacion. Una buena gestién de-
be contemplar al menos las siguientes fases: segre-
gacion, transporte, almacenamiento antes del trata-
miento, tratamiento especifico, almacenamiento
hasta su eliminacién y por ultimo, eliminacién de-
finitiva. Debido al gran impacto sobre la comuni-
dad, el tema de gestion de residuos se encuentra in-
tensamente legislado, tanto a nivel estatal como
autonémico.

Por tltimo, para tener éxito en la gestién de una
instalaciéon P3, debemos asegurar una buena ges-
tion de todos los elementos técnicos, de construc-
cién e ingenieria, aparatos y equipos destinados a
la contencion de los agentes de riesgo. Las mejores
instalaciones o unos excelentes equipos mal mane-
jados o deficientemente mantenidos pueden estar
generando mucho mds peligro que el que pretenden
eliminar. Conviene recordar que todas las instala-

AGENTES RIESGO RIESGO DE PROFILAXIS O
BIOLOGICO DEL INFECCIOSO PROPAGACION A TRATAMIENTO
GRUPO DE LA COLECTIVIDAD EFICAZ
RIESGO
1 Pota probablequs No Innecesario
cause enfermedad
Pueden causar una
enfermedad y :
2 constituir un peligro Poco Probable genz‘r’:ll:::nte
para los
trabajadores
Puede provocar una
enfermedad gravey :
3 con.':.tituir unserio Probable genzor:IIr:I:nte
peligro para los
trabajadores
Provocan una
anfermedad gravey No conocido en la
4 constituyen un serio Elevado tualidad
peligro para los ActuahGa
trabajadores

Tabla 1. Clasificacion de los agentes bioldgicos.
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ciones y equipos destinados a la proteccién del per-
sonal y del medio ambiente deben mantenerse en
perfecto funcionamiento con un programa adecua-
do y periddico de revisiones y validaciones desde
la adquisicién hasta su utilizacidn rutinaria, para
asegurar que cumplen en todo momento con su
propdsito.

Una manera sencilla, aunque no barata, de ga-
rantizar el funcionamiento de nuestras instalacio-
nes es asegurarnos de que todos los sistemas de ba-
rrera funcionen perfectamente aunque exista un
fallo de energia, suministro o averia del equipo. Pa-
ra ello contaremos con sistemas auténomos de
energia y ademads, tendremos todos los equipos cla-
ve duplicados, como puedan ser los equipos de cli-
matizacion y los autoclaves.

NUEVAS RECOMENDACIONES DE FELASA SOBRE EDUCACION Y
FORMACION PARA LA CATEGORIA A

Tanto el Consejo de Europa (Convenio ETS 123, Ar-
ticulo 26) como la Unién Europea (Directiva del Conse-
Jjo 86/609/EEC, Articulo 14), requieren que las personas
que cuidan animales hayan recibido la formacién
adecuada. En 1993, el Consejo de Europa, siguien-
do una propuesta de FELASA, desarroll6 este re-
querimiento mediante la Resolucion sobre las personas
que trabajan con animales de laboratorio en la que se esta-
blecian cuatro categorias: A,B Cy D.

FELASA elaboré en 1995 (Laboratory Ani-
masl, 29) unas Recomendaciones sobre el contenido y
duracién de la formacién para la Categoria A. Es-
tas recomendaciones siguieron un patrén similar al
de la formacién propuesta por el Instituto de Tec-
nologia Animal (I.A.T.). En ellas se establecieron
cuatro niveles para la categoria A que comprendi-
an desde los cuidados bdsicos correspondientes al
nivel Al; el de cuidador especializado o experi-
mentado del nivel A2; el de técnico experto con
funciones de supervisién sobre los demds cuidado-
res, que podriamos asimilar a un encargado de ani-
malario, para finalizar con el correspondiente al
experto en bienestar animal del nivel A4, similar a
la categoria D.

Esta subdivisién de la categoria A en cuatro ni-
veles planteaba un cierto desencuentro con la Re-
solucién del Consejo de Europa y con muchas le-
gislaciones nacionales, en las que solo se establece
una categoria A. El modelo ademads creaba una
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cierta duplicidad por cuanto las categorias A4 y D
resultaban similares y los contenidos de la A2 teni-
an mucho en comiin con la categoria B. El desen-
cuentro se agravo a partir de la creacién del Comi-
té de Acreditacion de Cursos de FELASA, ya que
la excesiva duracién requerida para alcanzar estos
niveles — tres a cinco afios - frente a las 40 horas to-
tales para lograr un nivel B, dio lugar a que las Re-
comendaciones tuvieran poco eco en los progra-
mas de formacién de cursos de categoria A en los
diferentes estados, y por ende, dificulté la acredita-
cion de estos cursos porque no se adaptaban a las
Recomendaciones.

Para resolver estos problemas, FELASA propu-
so la creacion de un nuevo Grupo de Trabajo (WG)
para que elaborara unas nuevas recomendaciones,
con el objetivo de armonizar la formacién en Euro-
pa y que permitieran mejorar las posibilidades de
acreditacion de los cursos de Categoria A. El nuevo
WG, formado por diez representantes de asocia-
ciones miembros de FELASA, se cre6 en 2005, y
ha sido coordinado por Jiirgen Weiss, representan-
te de la sociedad alemana GV- SOLAS. Seis de los
miembros del WG, los representantes de GV-SO-
LAS (Alemania), AFSTAL (Francia), AISAL (Ita-
lia), SGV (Suiza), BCLAS (Bélgica) y LASA
(UK), son miembros ordinarios, es decir, asisten a
las reuniones, mientras que los otros cuatro, repre-
sentantes de Balt-LASA (Lituania), SCANDLAS
(paises escandinavos), NVP (Holanda) y SECAL
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(Espana), son miembros por correspondencia, es
decir, emiten sus opiniones y colaboraciones a tra-
vés del correo electrénico, pero no asisten a las reu-
niones.

A modo de directriz del trabajo a realizar, FE-
LASA elabor6 un documento bajo el epigrafe Tér-
minos de Referencia sobre los que el WG deberia desa-
rrollar su labor. En resumen, este documento
seflalaba que, basado en la experiencia del Comité
de Acreditacion de Cursos, las actuales Recomen-
daciones representaban un modelo excesivamente
complejo y desacorde con los sistemas educativos;
que estos sistemas eran muy diversos en los dife-
rentes paises europeos y que, por tanto, era necesa-
rio elaborar unas nuevas Recomendaciones mas
simples, con el objetivo de armonizar los sistemas
educativos de todos los paises europeos y que me-
joraran las posibilidades de acreditacion de cursos.
El documento proponia también un esquema de
trabajo consistente en una revision de la situacion
en cada uno de los paises de los representantes del
WG y, sobre la base de esta revision, se debian ela-
borar unas nuevas recomendaciones sobre el conte-
nido y duracién de los programas educativos.

Siguiendo el esquema propuesto, tras la infor-
macién remitida por cada uno de los miembros del
WG y utilizando como base las recomendaciones
de 1995, en la primera reunién se decidié reducir la
categoria a dos niveles Al y A2. Se pidié a los re-
presentantes que redistribuyeran los contenidos de
las anteriores Recomendaciones de FELASA entre
las dos nuevas categorias de acuerdo a su criterio,
incluyendo nuevas sugerencias o eliminando las
que se consideraran inapropiadas, y que a la vez re-
alizaran propuestas sobre la duracién que deberia
tener la formacién.

Las nuevas Recomendaciones

La decision final para el primer borrador fue to-
mada en la segunda reunién de miembros ordina-
rios y aunque, de acuerdo con los Términos de Re-
ferencia, deberia armonizar la diversidad de
sistemas educativos, el resultado de este borrador
se asemeja notablemente al sistema de Formacion
Profesional existente en Alemania y Suiza y se ale-
jadiametralmente de la realidad de los paises en los
que no existe esta rama de formacién profesional.

El borrador mantenia la propuesta inicial de que
existieran dos niveles dentro de la categoria A. Si-
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guiendo las directrices de las anteriores Recomen-
daciones, se considerd que no es necesario acredi-
tar experiencia previa para realizar esta formacion,
pero si, en general, demostrar un cierto interés por
los animales y la aceptacion de su utilizacion en ex-
perimentacion.

Para conseguir el nivel Al es necesario realizar
un curso académico de 400 horas lectivas, 200 de
ellas tedricas y otras 200 précticas, en una escuela
de formacién profesional o en cursos especiales.
Ademads deben realizarse 1600 horas de practicas
tuteladas en un animalario de una institucién o em-
presa, a lo largo de dos afios, siguiendo un proceso
de evaluacion continuada.

Después de este periodo habrd que superar un
examen final.

Para alcanzar el nivel A2 sera preciso realizar
otro curso de 400 horas, igualmente 200 tedricas y
200 précticas y un aflo mds de précticas laborales
evaluables y también habrd que superar un examen
final. Se considera que el paso del un nivel a otro no
es automatico, ya que no todos los que alcancen el
nivel Al podrédn optar al nivel A2.

Se considera también que el proceso de apren-
dizaje no debe terminar con la consecucién del ni-
vel A2, sino que teniendo en cuenta que la situacién
dentro de la investigacién biomédica estd en cons-
tante cambio, deberia desarrollarse un sistema edu-
cativo que asegurara un proceso de educacion con-
tinua.

Para impartir estos cursos se requiere una com-
binacion de expertos en cada una de las materias,
que pertenezcan a las categorias A2, B,Cy D.

Valoracién de las recomendaciones

Antes de presentar el borrador a FELASA el co-
ordinador del WG propuso una amplia ronda de
consultas previas, entre todas las asociaciones
miembros de FELASA para que éstas dieran su
opinidn e hicieran sus aportaciones. El borrador re-
cibié numerosas criticas, especialmente desde SE-
CAL,LASAy Balt-LASA.

La propuesta de SECAL era la establecer una
unica Categoria A, sin niveles y una duracién de los
cursos similar a lo que se recomienda para la Cate-
goria B. SECAL también considera que la forma-
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cidén profesional es la situacion idénea para crear
buenos profesionales, pero no debe ser la tinica via
porque esta formacién no estd establecida en mu-
chos paises y porque, ademads, ignora al resto de
personas que, bien no estdn en edad escolar para re-
alizar esta formacién o bien han cursado otro tipo
de estudios: diplomados, licenciados universita-
rios, etc., quienes no tendrian opcién de optar a la
categoria A.

Por estas razones, desde SECAL se considera
que la propuesta plantea unos requerimientos exce-
sivos, lo que la hace inviable en estos momentos
para Espafa y para muchos otros pafses europeos.
En realidad, creemos que solo es viable para una
minoria de paises, tan solo algunos de los que la
han apoyado. Si esta propuesta sale adelante, no se
habra logrado uno de los principales objetivos que
era el de armonizar la formacion en todos los paises
del entorno europeo y, sobre todo, se estd atin mas
lejos de facilitar la acreditacion de cursos de Cate-
gorfa A.

De esta manera, aquellos paises que no puedan
acceder a una formacién como la propuesta, tam-
poco podran acreditar los cursos.

Al margen de la duracién del curso, SECAL
también discrepaba en la denominacién de las ca-

tegorias. Asi mientras el Consejo de Europa en su
Resolucidén sobre educacidén para las personas
que trabajan con animales, dice textualmente que
la categoria A corresponde a las personas que cui-
dan los animales, sin embargo el WG decidi6 em-
plear la denominacién de Técnicos para estas per-
sonas.

Tras las criticas recibidas, se propuso una nueva
reunién del WG, esta vez con presencia de todos
los miembros - aunque finalmente no pudieron
asistir los representantes de SCANDLAS, NVPy
AFSTAL. La reunién no sirvié para introducir nin-
guna nueva modificacion sustancial, sino que re-
sulté un mero proceso de correccién del texto, sin
que se aceptaran ni una sola de las propuestas de re-
duccién del tiempo, sugeridas por Balt-LASA, SE-
CAL o LASA.

En el mes de noviembre la propuesta fue discu-
tida en el Comité de FELASA donde recibié el apo-
yo de algunos paises y las criticas de otros. Final-
mente se decidié pedir al WG que elaborara una
nueva propuesta en la que se introdujera una nueva
categoria AO en términos similares a los que propo-
nia SECAL. El WG tiene previsto celebrar una
nueva reunién los dfas 3 y 4 de abril, en la que se
decidird las modificaciones que se introducen en el
documento.

DESARROLLO DE LA FORMACION PROFESIONAL

El RD 12001/2005 de 10 de Octubre, BOE, en
su articulo 9 y Anexo I, establece la clasificacion,
caracteristicas formacién y acreditacién de las per-
sonas competentes pata trabajar con animales de
experimentacién. En la disposicion final segunda,
se faculta al Ministerio de Educacién y Ciencia
(MEC) para establecer la formacidn de este perso-
nal.

La Direcciéon General de Formacion Profesional

del MEC, propuso, una vez analizado el mercado
laboral del sector y verificada la ausencia de for-
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macioén de técnicos, incluir en el Catalogo Nacio-
nal de Cualificaciones Profesionales, dos nuevas
cualificaciones que permitan formar técnicos de las
categorias Ay B .

El sistema Nacional de Cualificaciones y For-
macién Profesional (SNCFP), se crea para respon-
der a las demandas de cualificacion de las personas
y empresas y es el Instituto Nacional de las Cualifi-
caciones (INCUAL), el organismo responsable de
definir, elaborar y actualizar el Catalogo Nacional
de Cualificaciones profesionales.
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En este contexto, el INCUAL, constituye un
grupo de expertos en las Ciencias del Animal de
Laboratorio, que actualmente estd elaborando dos
nuevas cualificaciones profesionales incluidas
dentro de la Familia de Sanidad, 4rea de Investiga-
cioén y Desarrollo :

1. Cuidador de animales para experimentacion
y otros fines cientificos (Categoria A)

2. Realizacién de procedimientos de investiga-
cién con animales (Categoria B).

La metodologia que se sigue para su elabora-
cion se basa a la utilizada en la elaboracién del ca-
tdlogo de Titulos de Formacién de la Administra-
cién Educativa y los certificados de
profesionalidad de la Administracién Laboral.

Estas cualificaciones, una vez aprobadas y pu-
blicadas en el BOE mediante Real Decreto, se im-
partirdn en Institutos de Ensefianza Secundaria
(IES) completando su formacién en un medio de
trabajo real. El alumno podra obtener un Titulo o
un Certificado de Profesionalidad que quedara asi
mismo establecido mediante un Real Decreto

El nivel se establece segtn el grado de comple-
jidad del puesto de trabajo, asf la categoria A co-
rresponde a Nivel 2 y la categoria B a Nivel 3.

La Cualificacion Profesional se estructura en 4
partes

«Competencia general: define el contenido
esencial del profesional

eUnidades de competencia: El conjunto de
procesos y funciones del puesto de trabajo

«Entorno profesional: Sectores productivos,
ocupaciones y puestos de trabajo

Formacién asociada. Mddulos formativos aso-
ciados a cada unidad de competencia necesarios
para adquirir las capacidades correspondientes a
cada unidad de competencia

Cualificacion profesional: Cuidador de ani-
males para experimentacion y otros fines
cientificos (Categoria A)

Competencia general: Producir, cuidar y man-

tener animales utilizados para experimentacion y
otros fines cientificos realizando tareas rutinarias
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mediante protocolos normalizados de trabajo y en
condiciones de seguridad, bajo la supervisién del
especialista en bienestar animal, y cumpliendo la
normativa vigente.

Se establecen cuatro Unidades de Competencia
que estdn asociadas a sus respectivos médulos for-
mativos.

1. Producir y preservar animales para mantener
los censos en centros que alojan animales de
experimentacion.

2. Limpiar y mantener locales, materiales y
equipos de instalaciones dedicadas al aloja-
miento de animales.

3. Manipular animales asociados a procedi-
mientos que se realizan en centros de experi-
mentacion.

4. Prevenir riesgos laborales asociados al manejo
de animales y sustancias en el puesto de trabajo.

La duracién de los médulos formativos se esti-
ma que tendrdn una duracién de 450 horas de do-
cencia tedrico-practica

Cualificacion profesional: Realizacion de
procedimientos de investigacion con animales
(Categoria B).

Competencia general: Realizar procedimientos
en animales utilizados para experimentacion y otros
fines cientificos incluyendo tareas como el manejo e
inmovilizacién de animales, la recogida de datos, la
administraciéon de sustancias y la obtencion de
muestras bioldgicas y su procesado, técnicas de
anestesia, analgesia, eutanasia y cirugia o técnicas
de reproduccion asistida, bajo la supervisién de per-
sonal investigador mediante protocolos normaliza-
dos de trabajo, y cumpliendo la normativa vigente.

Se establecen cinco Unidades de Competencia
asociadas a sus correspondientes modulos formati-
vos. Esta cualificacion tendrd una formacion trans-
versal comun con otras del Area Sanitaria:

1. Manipular animales asociados a procedi-
mientos que se realizan en centros de experi-
mentacion

2. Realizar procedimientos experimentales en
animales evaluando su bienestar para la ob-
tencién de datos de investigacion..
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3. Realizar técnicas de reproduccién animal pa-
ra la obtencién y mantenimiento de modelos
experimentales animales

4. Realizar procedimientos experimentales con
organos aislados, tejidos y células

5. Recoger y Procesar muestras bioldgicas para
su estudio y realizar andlisis clinicos elemen-
tales

6. Realizar andlisis de biologia molecular en
muestras bioldgicas.

Esta cualificacion estéd en fase de elaboracion por
lo que atin no se ha determinado la duracién de los
correspondientes médulos formativos asociados.

Una vez completado el proceso las cualificacio-
nes se someten a contraste externo por empresas y
organismos del sector, reciben el informe precepti-
vo del Consejo de Formacién Profesional some-
tiéndose posteriormente al Consejo Escolar del Es-
tado y a departamentos implicados antes de pasar al
Gobierno para su aprobacion definitiva y su publi-
cacion en el BOE.

La publicacion de estas cualificaciones, contri-
buird a integrar y adecuar la formacién de los futu-
ros trabajadores en instalaciones de animales de la-
boratorio ademds de contribuir positivamente en el
bienestar de los animales y los resultados de la in-
vestigacion.

POSTER PREMIADO CON EL Il PREMIO HARLAN

ESTABLECIMIENTO DE UN MODELO PREDICTIVO PARA GESTACIONES
TEMPRANAS EN RATON FORMACION PARA LA CATEGORIA A

R. Balmaseda; M. L. Larramona; J. Navarro; J. Gonzdlez; A. Altafaj; X. Canas
SERVEI DEXPERIMENTACIO ANIMAL, PARC CIENTIFIC DE BARCELONA

RESUMEN

La extraccion de embriones de raton en estadios
tempranos (E6-E10 dias), es un método utilizado con
frecuencia en investigacioén. La obtencién de mues-
tras embrionarias es un proceso vital para profundizar
en el conocimiento de la expresién de moléculas que
participan en su desarrollo. Asi mismo, constituye una
herramienta muy 1til para entender los mecanismos
que afectan a la tolerancia embrionaria a diferentes
farmacos (p.e. en el estudio de teratogenias). En el si-
guiente trabajo en primer lugar, se detalla la obtencién
y el posterior manejo de embriones tempranos.

Desde el sacrificio y cesarea de la hembra gestan-
te, manipulacién de los cuernos uterinos y los em-
briones, hasta su observacion bajo microscopia opti-
ca. En segundo lugar, se propone un modelo
matemdtico que permite realizar una estimacién de
estadios tempranos de gestacion a partir del incre-
mento de peso de las hembras. Para realizar el estu-
dio se cruzaron 66 hembras de la cepa C57BL/6J con
edades comprendidas entre 2 y 6 meses. Se han reali-
zado cruces con deteccién matinal de tapén vaginal y

SEA-PCB, C. JOSEP SAMITIER, 1-5
08028 Barcelona. Teléfono. 34934037008
E-mail: jgonzalez@pcb.ub.es

se han pesado las hembras diariamente. Se establecié
como criterio de exclusion la ausencia de incremento
de peso en porcentaje (IPP), a E6, asi como un IPP
superior al 5% a E1. Tras aplicar dichos criterios,
quedaron 39 hembras seleccionadas para pasar a for-
mar parte del estudio. Una vez registrados los datos
de peso de los animales, se analizaron ensayando
ecuaciones polindmicas, alométricas y exponencia-
les mediante el PROC GLM del paquete estadistico
SAS® . Fue seleccionada la funcién polinémica de
segundo grado [PP=0.02x2 + 1.59x 2.59 (r =0.80,
SD =2.64) donde x se define como dia de gestacion.
Los resultados muestran como a dia EO y E1 las hem-
bras presentan una disminucién de su peso corporal
(IPP=2.59% a E0,IPP=1.02% a E1). A partir de E2
el IPP es positivo (0.51%), resultando esta variable
un valor predictivo de gestacion a partir de E6 (IPP =
6,23 +3.09; 95% de confianza). As{ pues, con este
modelo podemos establecer criterios decisorios res-
pecto a falsos positivos o a reabsorciones embriona-
rias. Supone también una implementacion de las 3Rs
al traducirse en una reduccién efectiva de las hem-
bras utilizadas a s6lo las gestantes positivas.
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WEB

Legislacion, CEEA

AMERICAN ASOCIATION FOR LABORATORY
ANIMAL SCIENCE

HTTP://WWW.AALAS.ORG

AALAS es la Asociacion Norteamericana para
la Ciencia del Animal de Laboratorio. El objetivo
de la sociedad, desde su fundacién en 1950, ha sido
promover el uso de los animales de experimenta-
cién de manera responsable.

La consecucién de dicho objetivo se pretende
lograr por varios métodos:

«Por una parte, la certificacién, tanto del per-
sonal técnico (en sus diferentes categorias),
como a nivel de gerencia o direccién. La cer-
tificacion avala la competencia y profesiona-
lidad de las personas que desarrollan su labor
en este sector y se consigue por medio de una
serie de pruebas selectivas que varfan en fun-
ci6n del grado que se pretenda consolidar. La
experiencia laboral también es valorable. Al-
gunas de las dreas donde los aspirantes debe-
rdn demostrar su capacidad son: legislacion,
administracién y gerencia, anatomia y fisio-
logia, genética y nomenclatura de transgéni-
cos, nutricién, comportamiento, etc.

El desarrollo profesional. En la web del
AALAS, se potencian la formacién y el reci-
claje de conocimientos por medio de la reali-
zacién de cursos especificos (algunos de
ellos via on-line). Sorprende la cantidad de
referencias listadas por cada una de las dreas
sefialadas en el apartado anterior.
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La aptitud de los profesionales se gratifica con
la concesién anual de premios de diversa cuantia.
Se premia desde la labor del técnico, hasta la labor
cientifica o la busqueda de técnicas de reduccion,
reemplazo o refinamiento.

* La informacién esté disponible en las distin-
tas publicaciones a las que se tiene acceso,
una vez abonada la cuota de inscripcién co-
rrespondiente (“Comparative Medicine”,
“JAALAS”,“Tech Talk”...) o la aportada por
los profesionales en los distintos foros de dis-
cusion. De todos modos, el intercambio de
informacidn tiene otro de sus maximos expo-
nentes en el congreso que se realiza anual-
mente y que este aflo, en noviembre, celebra-
rd su 59th edicion.

Otra de las opciones presentadas y que facilitan
enormemente el flujo de informacion, es la “spea-
ker’s list”. Se trata de una base de datos que englo-
ba a distintos expertos los cuales pueden ser recla-
mados como ponentes en alglin congreso o
jornada.

Existen también algunos apartados con informa-
cién preparada para el publico no especializado
que justifique su interés con razones importantes.
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Estos apartados son:

¢ El uso de animales en investigacién biomédi-
ca.

¢ El reconocimiento del dolor o angustia y for-
mas de aliviarlo.

» Las respuestas cortas a preguntas frecuentes
(FAQ7s), etc.

El objetivo es implicar al resto de la sociedad en
estos temas. Es sugerente que, en la seccion de bus-
queda de empleo , la propuesta se realice con frases
como:

¢ Quieres ser un profesional que trabaje con determinacion
para mejorar la vida de las personas y los animales? .

Es la primera vez que veo algo parecido de entre
todas las webs revisadas hasta la fecha.

Menciona igualmente los distintos tipos de em-
pleo: funciones del operador, salario orientati-
Vo....etc.

Lo mejor de la web es la ingente cantidad de en-
laces enumerados referentes a la bisqueda de tra-
bajo.

Otro apartado interesante es el destinado a la
prensa que sin duda juega un papel importante en la
difusién de la informacion al publico en general y
que acertadamente, han tenido en cuenta.

La informacién relacionada es bastante extensa y
se distribuye por categorias segun los colectivos:
técnicos, anunciantes, prensa, publico en general...).
Incluye también multitud de enlaces a :universida-
des, centros y organizaciones, tanto nacionales co-
mo internacionales. El Gnico inconveniente, por de-
cirlo de alguna manera, es que la mayor parte de la
informacidn de consulta esta reservada a los socios .
Este aspecto negativo viene siendo cada vez mas ha-
bitual.

La web incluye, como en toda pdgina que se
precie, un motor de biisqueda para agilizar la ex-
ploracion.

Valoro muy positivamente que se ponga tanto
empefio en la preparacién del personal que trabaja
con animales de experimentacion, ya que mds que
una posibilidad, se ha convertido en una obligacién

ANIMALES DE LABORATORIO 37 =

moral. Igualmente relevante es que esa “obliga-
cion” se vea respaldada por una amplia oferta de
formacion (algo que en otros lugares no sucede).

Otros aspectos muy interesantes son:

* La fundacién AALAS, creada para recaudar
fondos para proyectos de investigacion en
biomedicina.

* El hecho de que traten de implicar més a los
técnicos (interesa su opinidn, participacién y
su efectiva contribucién al conocimiento).

* Bibliografia bastante completa y la venta de
manuales especializados.

* Un calendario de actividades que incluye
eventos de las distintas organizaciones, tanto
nacionales como internacionales.

Sin duda, la web de la Asociacion Norteameri-
cana para la Ciencia del Animal de Laboratorio es
un instrumento de consulta bastante recomendable
para todo aquel que precise informacién en cuanto
al animal de laboratorio se refiere. Sumergirse en la
pagina por unos instantes puede resultar en un “via-
je” de lo mas productivo.
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ENTREVISTAS s

PERFILES RELACIONADOS CON LA CIENCIA ' = »i
DEL ANIMAL DE LABORATORIO

CARMINA FERNANDEZ CRIADO

Lugar de Trabajo:
UNIVERSIDAD AUTONOMA DE MADRID

Breve descripcion del cargo que ocupa:

DIRECTORA DEL GABINETE VETERINA-
RIO de la Universidad Auténoma de Madrid
(UAM). Este servicio suministra animales de ex-
perimentacion a los investigadores de la UAM

Afios Experiencia:
30

Sociedades en las que participa:

SECAL, Sociedad espafiola de primatologia,
Asociacion espafiola de Bioética, REMA. Socieda-
des y Fundaciones relacionadas con las personas
con discapacidad.

Participacion dentro de SECAL: .

Miembro fundador de SECAL. Secretaria de la
Junta de Gobierno desde 1990 a 1994. Presidenta
de SECAL desde 1996 a 2001

Desde la constitucion de SECAL he colabora-
do con las diferentes Juntas de Gobierno en diver-
sas actividades. Esta sociedad me ha permitido
hacer grandes amigos, personas que nunca hubie-
ra conocido y de las que he aprendido muchas co-
sas. Lo mejor que tiene SECAL son sus socios.

¢, Como se inicio en el campo de la ciencia del ani-
mal de laboratorio?

En la UAM, el puesto de veterinario estaba va-
cante y era el inico profesional con esta titulacién
en la UAM. Posteriormente recibi formacién en
CC del animal de laboratorio a través de los cursos
impartidos en la Universidad de Barcelona

Resumen de su actividad profesional

Licenciada en Veterinaria, Licenciada en Me-
dicina y Doctor en Medicina por la UAM.

Formo parte del Comité de Etica de la UAM,
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de la Comision de Bioetica de CSIC y del CEEA
del Hospital La Paz de Madrid. A lo largo de estos
afios, he colaborado con grupos de investigacion
de la UAM.

M i prioridad es dar un buen servicio a los inves-
tigadores de la UAM y formar futuros técnicos.
Desde hace 15 afios, con el programa FINNOVA
de la Comunidad de Madrid, participamos en la
formacion de alumnos de Formacion Profesional
en esta actividad, todos trabajan satisfactoriamen-
te en esta drea. He participado como docente y or-
ganizado numerosos cursos de formacién en CC
del animales de Laboratorio.

Actualmente formo parte de un grupo de trabajo
que elabora una nueva cualificacién relacionada
con los animales de Laboratorio que se incorporara
al Catalogo Nacional de Cualificaciones Profesio-
nales (MEC), lo que permitira a los técnicos for-
marse a través de la Formacién Profesional reglada

. Cuales son los temas que mas le interesan rela-
cionados con la ciencia del animal de laboratorio?

La docencia, la patologia y el disefio de nuevas
instalaciones

. Que consejos daria a los que ahora se inician?

Formarse. Es importante que se implique en las
actividades de SECAL, para relacionarse con otros
compaifieros y adquirir nuevos conocimientos y una
serie de experiencias que dificilmente se podrian
conseguir si estdn aislados.

¢ Qué opinion le merece la oferta de formacion pre-
sente en Espana?

Los cursos son, en mi opinién, muy buenos. Creo
que faltan cursos monogréficos para actualizar las
nuevas tecnologias que van surgiendo.

Cite dos profesionales a los que seria interesante
poder realizar este cuestionario

Javier Palacin Urquijo. Pilar Bringas Lastra
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XAVIER CANAS PEREA

Lugar de Trabajo:

Servei d’Experimentacié Animal, Parc Cientific
de Barcelona (SEA-PCB)

Breve descripcion del cargo que ocupa:

Responsable del SEA-PCB, Asesor en Bienestar
Animal del mismo, y Presidente del CEEA del Parc
Cientific de Barcelona

Afios Experiencia:
desde 1989, 19 afios

Sociedades en las que participa:

SECAL-FELASA, CBC, SCB, SENBA, SEE-
DO, EASO,JASO

Participacion dentro de SECAL.: .

Desde el afio 2000.

¢ Como se inici6 en el campo de la ciencia del ani-
mal de laboratorio?

En mi dltimo afio de la licenciatura de Biologia,
compaginé el periodo de alumno interno en el de-
partamento de Bioquimica y Biologia Molecular
con el cuidado y gestion de la colonia de ratas Zuc-
ker (genéticamente obesas). Al afio siguiente opté a
una plaza de cuidador en el animalario de la Facul-
tad de Biologia de la Universidad de Barcelona.
Durante la realizacion de la tesina y, mas tarde de la
tesis doctoral, fui desempefiando funciones como
técnico y, mds adelante, como responsable del ani-
malario de la Facultad de Farmacia de la U.B. Des-
pués de un periodo post-doctoral en el extranjero,
me reincorporé en el animalario de la Facultad de
Farmaciay, desde el afio 2004, en el Servicio de Ex-
perimentacién Animal del Parc Cientific de Barce-
lona.

Resumen de su actividad profesional ;Qué perso-
nas le han ayudado o han sido sus mentores?

La persona que me ensefd casi todo al inicio fue
Antonio Lépez, un técnico del animalario de Biolo-
gia a quien expreso mi m4s sincero agradecimiento
por ello. Mas adelante: América Giménez, Teresa
Rodrigo y Jordi Guinea, compafieros de la Universi-
dad de Barcelona, junto con Juan Martin Caballero,
Ernesto de la Cueva y Pilar Pallarés, han sido y son
personas muy importantes para seguir aprendiendo
cada dia. En esencia, creo que de cualquier persona
de nuestro &mbito podemos aprender algo siempre,
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y para ello, hemos de
potenciar el intercam-
bio de ideas y el didlo-
g0 continuo entre cen-
tros y profesionales.

¢ Cuales son los temas que mas le interesan relacio-
nados con la ciencia del animal de laboratorio?

De dmbito general : la incorporacién plena de las
instalaciones de experimentacién animal, como un
eslabon mads, en la cadena de investigacion. Esta in-
corporacion tiene dos vertientes: como servicios de
apoyo a la investigacion y también desarrollando
proyectos de investigacién propios, aplicados. En
4mbitos mds especificos, aquellos relacionados con
la obtencion de imagen diagndstica, una herramien-
ta novedosa, potente e interesante que estd siendo
incorporada con fuerza en nuestras instalaciones.

¢ Cuales son sus objetivos para los proximos afios?
En el Parc Cientific de Barcelona, estamos cons-
truyendo un centro nuevo, mayor y mas moderno.
Ahora estamos disefiando espacios, distribucion, cir-
cuitos de movimiento,... Asi mismo seleccionamos
materiales y equipos segtin las necesidades previstas.

¢ Que consejos daria a los que ahora se inician?

No puedo trasmitir la pasion que siento por mi tra-
bajo, pero si invitar a quienes deseen saber o aprender
de esta ciencia a participar en alguno de los muchos y
buenos centros que hay por todo el estado. Es senci-
llamente adictivo. Al principio parece una herramien-
ta para conseguir otros objetivos y rdpidamente se
convierte en una meta en si mismo, con una potencia-
lidad de desarrollo personal y profesional magnifica.

. Qué opinion le merece la oferta de formacion pre-
sente en Espaiia?

Se estd trabajando relativamente bien la forma-
cién de acceso, pero atin necesita mejorar la forma-
cién especifica posterior en la que s6lo hay un par de
ejemplos asentados (Cursos de Criopreservacion en
el CIEMAT y Gestion de colonias de OMGs en el
CNB). Reflexionar sobre lo que cada uno de noso-
tros puede aportar y esforzarnos en transmitirlo.

Cite dos profesionales a los que seria interesante
poder realizar este cuestionario

Pilar Pallarés, del CNIC, en Madrid y David So-
lanes, del CReSA, en Barcelona.
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VARIOS

REMA

INTRODUCCION A LAS 3R: CONCEPTOS GENERALES. METODOS ALTERNATIVOS
A LA EXPERIMENTACION CON ANIMALES

ARGELIA CASTANO CALVO
Presidenta de REMA

Miembro de ESAC.

Area de Toxicologia Ambiental

Centro Nacional de Sanidad Ambiental (CNSA) L.S. Carlos 111.28220 Majadahonda. Madrid.

castano@isciii.es

GUILLERMO REPETTO KUHN
Vocal de La Junta directiva de REMA

Coordinador de 3ERRES y BUSCAALTERNATIVAS.COM
Servicio de Valoracion Toxicologica y Medio Ambiente.
Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses. Sevilla. guillermo@ grepetto.com

El concepto de alternativas incluye todos los
métodos o técnicas que pudieran sustituir o reem-
plazar los experimentos realizados con animales
vertebrados, reducir el nimero de animales emple-
ados en cada ensayo o mejorar o refinar los proce-
dimientos ya existentes con el fin de aumentar el
bienestar animal, disminuyendo el estrés y evitando
el sufrimiento de los animales. Supone, por tanto, la
utilizacion de procedimientos complementarios entre
si segtin definieron Russell y Burch en su libro
“The Principles of Humane Experimental Techni-
que” (1), donde se establecié el principio de las 3Rs.

R de reduccién. Aplicando tanto estrategias se-
cuenciales que minimicen el nimero de vertebra-
dos a utilizar como realizando un correcto disefio
estadistico que permita utilizar s6lo el ndmero de
animales necesario para obtener una informacién
fiable y precisa. Tan inadecuado resulta un procedi-
miento experimental que emplea mas animales de
los necesarios como el que utiliza tan pocos que sus
resultados no proporcionan la calidad cientifica
exigible y que a la larga resultan intitiles por no ser
fiables.

'REMA: Red Espaiiola de Métodos Alternativos a la experimentacion Animal.
*ESAC: Comité Cientifico Asesor del Centro Europeo de Validacion de Métodos Alternativos.
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R de refinamiento. Entendido éste como cualquier
procedimiento que permita disminuir la severidad
del dafio producido a los animales, todavia impres-
cindibles en muchos procedimientos. Actualmente
la utilizacién de técnicas no invasivas, como por
ejemplo la resonancia magnética, permiten elimi-
nar o reducir el dolor, ademas del ndmero de ani-
males. Con estas técnicas cada animal actiia como
su propio control, incrementando la calidad de los
resultados cientificos.

Finalmente, R de reemplazo de los vertebrados por
cualquier otro método que emplee material no sen-
sitivo. Se entiende por material no sensitivo: los
modelos computacionales, los ensayos in vitro con
modelos celulares o los ensayos con organismos
menos evolucionados como microorganismos,
plantas y algunos invertebrados, cuya capacidad
para sentir dolor estd reducida al maximo. Esta cir-
cunstancia es debida, en unos casos, a la carencia
de sistema nervioso y, en otros, al menor desarro-
llo de sus sistemas sensoriales.

El principio de las 3R ha sido responsable, en
gran parte, de las drasticas reducciones en el uso de
animales de laboratorio que han tenido lugar en el
ultimo cuarto del siglo XX y de los cambios signi-
ficativos en las técnicas de investigacion, de ensa-
yo y educacién en beneficio de la ciencia y la salud
publica, asi como del bienestar animal.

Algunos de los avances mds trascendentes en
los dltimos afios se han dado en las dreas de: corro-
sividad ocular y cutdnea, fototoxicidad y produc-
cién de anticuerpos monoclonales. Otros avances
menos conocidos, pero también muy importantes,
se han producido en: la valoracién de productos
bioldgicos, en metodologias de educacién médica
y veterinaria y en el manejo y mantenimiento de
animales para fines experimentales. Quizds, uno de
los mds importantes logros, y desde luego un punto
de inflexidn en la historia de las 3Rs y los ensayos
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con animales, fue la supresion en 2002 de la prue-
ba clésica de estimacion de la Dosis Letal Media
(DL50) en las normativas internacionales de ensa-
yo de productos quimicos.

No obstante y en muchos aspectos, gran parte
del potencial préctico de la filosofia de las 3Rs to-
davia esta por alcanzar. El concepto de las tres Rs
no ha penetrado tanto en la universidad ni en los
centros de investigacion bdsica como lo ha hecho
en la industria y la toxicologia (p. €j. en los ensayos
regulatorios) (3-8).

En cuanto al panorama internacional, tras veinte
afios en vigor, se encuentra en revision la Directi-
va Europea que introdujo las tres R (Directiva
86/609/EEC.)(2). En esta revisién se promueve con
mds énfasis el desarrollo y utilizacién de los méto-
dos alternativos y se requiere de manera mas ex-
haustiva la justificacién de la utilizacién de anima-
les en todos los dmbitos, desde la investigacidén
basica hasta la ensefianza. Cabe afiadir, dentro de
este contexto internacional, que la tendencia al
consenso entre los sectores implicados en el mundo
del animal de experimentacion es la base sobre la
que se estdn estableciendo las posiciones naciona-
les y europeas en el mundo de las alternativas a los
animales de laboratorio. La idea de aunar: Indus-
tria, Academia, Administracién y Sociedades de
proteccion de animales, se ha plasmado en Espafia
en una plataforma REMA (Red Espaiiola de Méto-
dos Alternativos a la Experimentacién Animal,
http://www.remanet.net) que tiene como finalidad
lograr un menor y mas racional uso de los animales
de experimentacién, integrando y coordinando las
iniciativas de la Industria, la Administracién y la
Sociedad con las del Mundo Cientifico respecto a
la aplicacion e implementacién del principio de las
3Rs. De manera casi paralela se ha establecido en
Europa una plataforma de plataformas nacionales-
ECOPA (European Consensus Platform for Alter-
natives, (Http://ecopa.vub.ac.be) en la que REMA
participa como miembro fundador. En la actuali-
dad, REMA, ocupa la vicepresidencia de esta aso-
ciacion.

Desde un punto de vista practico podemos es-
tructurar la gran gama actual de procedimientos al-
ternativos posibles en ocho apartados diferentes
(Tabla 1). Para facilitar la identificacion de los
mismos se ha desarrollado la web http://buscaalter-
nativas.com.
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Tabla 1.

Clasificacion de los métodos experimentales alternativos

METODOS EXPERIMENTALES ALTERNATIVOS

1- Evitar la repeticion innecesaria de experimentos in vivo e in vitro:
Protocolos y estudios previos: Disponibilidad de la informacidn, creacion de bases de datos, homologal
cion de ensayos y aceptacion internacional de resultados.

2. Modelos computarizados de Prediccion: “in silico”
- Relacion Cuantitativa Estructura-Actividad (QSAR)
- Cinética ambiental de compuestos quimicos
- Farmaco-toxicocinética (PB-PK)

3. Métodos In vitro:
- Organos: bafios, perfusion, cultivo, cortes, 6rganos reconstituidos
- Explantes, reagregados celulares, micromasas, cocultivos
- Cultivo primario de células dispersadas
- Lineas celulares / transgénesis / células madre
- Sistemas libres de células

4. Uso de organismos inferiores no protegidos:
- Bacterias, hongos, protozoos, algas, plantas, animales invertebrados

5. Vertebrados en etapas iniciales de desarrollo:
- Huevos de peces, anfibios, reptiles, aves.

6. Mejoras en el diseiio de estudios con animales:
- Reduccidn: nimero de animales
- Refinamiento: minimizacion del dolor y angustia; nuevos modelos

Za Estrategias integradas:
- Integracién de métodos in silico, in vitro e in vivo. Flexibilidad en el proceso de toma de decisiones. Jui
cio experto
8. Otros:

- Modelos en la ensefianza y formacion: Modelos mecanicos, sistemas audiovisuales, y simulaciones po
ordenador y de realidad virtual
- Estudios epidemioldgicos, vigilancia en humanos

ALTERNATIVAS DE REFINA- de animales para obtener la misma cantidad de in-
MIENTO Y REDUCCION formacion, en el concepto de refinamiento se inclu-

ye la optimizacién de los procedimientos y todos

Las alternativas en reduccion y refinamiento es-  aquellos avances que afecten a la vida del animal

tdn muy relacionadas entre si, siendo en muchos  de laboratorio y permitan aliviar o reducir el posi-

casos dificiles de separar. Mientras que la reduc-  ble dolor. En resumen todo aquello que suponga
cion se refiere a la utilizaciéon de un menor nimero  una mejora del bienestar animal.
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El primer paso en la reduccién consiste en evitar
la informacién redundante. Es necesario reconocer
que se ha reducido de forma muy importante el
consumo de animales simplemente evitando la re-
peti-cién innecesa-ria de ensayos. Esto se ha debi-
do alas mejoras en el almacenamiento, uso e inter-
cambio de la informacién. Esto implica no
solamente la existencia de bases de datos interna-
cionales perfectamente actualizadas, sino también,
la aceptacién legal de los resultados de estudios ob-
tenidos en otros paises para los mismos propositos
utilizando protocolos armonizados, en lugar de re-
petir el mismo estudio con varios protocolos ligera-
mente diferentes, como antes se exigia por la
Unién Europea, Norteamérica y Japon.

Sin embargo debiera profundizarse m4s tanto en
la armonizacién de protocolos como en la disponi-
bilidad de datos experimentales de todo tipo, ya
que actualmente sélo estdn accesibles los estudios
que han sido considerados satisfactorios, pero es
casi imposible acceder a estudios que no confirma-
ron las hipétesis de partida de los investigadores o
aquellos considerados confidenciales por las em-
presas que los generaron.

ALTERNATIVAS DE REEMPLAZO

Tripos

Cada vez se emplean mas procedimientos no ex-
perimentales que evitan el uso de animales, como
son los modelos computarizados de prediccion o
de simulacion. Por ejemplo, los modelos cuantitati-
vos que relacionan estructura y actividad, al apro-
vechar correlaciones entre la estructura molecular
y la actividad bioldgica de determinados produc-
tos, pueden predecir tanto actividades biolégicas
como efectos secundarios potenciales. Hay mode-
los para el disefio molecular de: firmacos, cosméti-
cos, plaguicidas o productos quimicos en general,
de unas caracteristicas definidas y especificas, o
bien modelos basados en sistemas de tipo bioqui-
mico, fisioldgico, farmacoldgico o toxicolégico.
Estos procedimientos proporcionan predicciones
suficientemente fiables como para que las empre-
sas puedan seleccionar inicialmente los compues-
tos que mds les interesen sin necesidad siquiera de
sintetizarlos y de ensayarlos en animales.

Habitualmente se asocia el reemplazo de los

animales con el uso de técnicas in vitro. Russell y
Burch distinguian entre «reemplazo relativo»
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(cuando se sacrifican animales para obtener sus cé-
lulas, tejidos u érganos destinados a un ensayo in
vitro) y «reemplazo absoluto» si no se utiliza nin-
guno (1). Se denominan ensayos “in vitro”, en con-
traposicidn a los estudios “in vivo”, porque inicial-
mente los estudios se realizaban en recipientes de
vidrio. Segun su finalidad, los ensayos in vitro pue-
den ser: pruebas sustitutivas de los ensayos con
animales, pruebas de criba previas a las de aque-
llos o con el cardcter de complementa-rias para me-
jorar la sensibilidad y espe-cificidad de los estudios
con anima-les.

Los procedimientos in vitro tienen entidad pro-
pia entre los métodos experimentales y proporcio-
nan una informacién mas profunda sobre los meca-
nismos de accién que la obtenida in vivo. De hecho,
en muchas areas de la biomedicina, los métodos in
vitro se utilizan més ampliamente que los modelos
animales porque la informacidn cientifica que pro-
porcionan es mas detallada (9-10).

Existen diversos tipos de modelos in vitro como:
los ensayos con lineas celulares establecidas, los
cultivos primarios de células, los explantes, los ba-
fo de 6rganos, los cultivos organotipicos etc (para
mads informacion se ruega consultar el capitulo es-
pecifico de la referencia 11).

Una vez seleccionado el modelo experimental
posteriormente se evaldan los efectos producidos.
Determinados marcadores valoran: la viabilidad, la
morfologia, la reproduccién celular, la actividad
metabd-lica, la integridad de las membranas celu-
lares y subcelulares, etc. Otros indicadores son es-
peci-ficos de érganos, sistemas o funciones. Es el
caso de: la actividad de receptores, la sintesis y el
almacenamiento o liberacién de determinadas en-
zimas, transmisores o anticuerpos, captacion de
precursores, etc. En ocasiones, los indicado-res se
eligen atendiendo a las actividades y efectos pre-
vistos. En general y cada vez en mayor medida, los
avances tecnoldgicos permiten cuantificar de for-
ma sencilla y aplicar un gran abanico de bioindica-
dores (12-13).

VENTAJAS DE LOS ENSAYOS IN VITRO
En forma esquematica, las principales ventajas
de los métodos de experimentacion in vitro con res-
pecto a los empleados in vivo se podrian resumir en:

* Son ética y moralmente mds aceptables que
los ensayos in vivo ya que no es necesario
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usar animales vertebrados. En el peor de los
casos (cultivo de érganos, explantes o culti-
vos primarios) en que hagan falta vertebrados
se requie-re un nimero conside-rablemente
menor de anima-les, pues con fracciones de
los 6rganos de un solo animal pueden reali-
zarse cientos, incluso miles, de ensayos in vi-
tro.

Utilizan material biolégico homogéneo. Posi-
bilitan ademads el uso de: material de origen
humano, de caddveres, por biopsia en sujetos
vivos o procedentes de operaciones quirirgi-
cas. Toido ello puede simplificar en gran me-
dida el proceso de extrapola-cion de los datos
obtenidos.

Permiten estu-diar las acciones sobre una de-
terminada poblacién celular o fraccién sub-
celular ais-lada en la que se presuponga la
diana principal o secunda-ria. Con ello se evi-
tan las interferencias producidas por otros
sistemas, érganos, células u organulos sobre
la diana que estemos estudiando.

posible interrumpir o modificar el proceso en
cualquier momento. Ademads, reducen el pe-
riodo de latencia y facilitan el estudio crono-
16gico de las acciones. Al ser modelos més
simples, permiten estudiar las in-fluencias ci-
néticas mds facilmente y con mayor profun-
didad.

* Suponen un importante ahorro de tiempo al
facilitar los resultados con mayor rapidez.

* Tienen un coste econémico bastante menor, y
precisan ins-talaciones menos complejas que
las exigidas legalmente para realizar estudios
con animales.

* Requieren meno-res cantidades de los pro-
ductos ensayados que los métodos in vivo.
Esta circunstancia es particularmente impor-
tan-te cuando se trata de sustancias recién
sintetizadas o en periodo de prueba o cuando
se evaldan vertidos o residuos.

LIMITACIONES DE LOS ENSAYOS IN VITRO

En contraposicién a lo antes expuesto, los méto-
dos de experimentacion in vitro presentan una serie
de inconvenientes:

Facilitan determinados estu-dios especializa-
dos como: los electrofisioldgicos, de capta-

cidn, transformacién y eliminacién de sus-
tan-ci-as, etc.

Son més facilmente objetivables y cuantifica-
bles que los ensayos in vivo ya que se pueden
someter directamente a medi-cién por técni-
cas fisicoquimicas (espectrofotometria, etc.).

Los resultados presentan mayor reproducibi-
lidad que los méto-dos con animales, al con-
sistir cada ensayo en unos pocos componen-
tes con sistemas mas homogéneos, en
condiciones controladas y sin interfe-rencias
de otros factores como: el estrés animal, fac-
tores hormonales, nerviosos, los cambios es-
tacionales, etc.

Posibilitan una mayor preci-sién en el control
directo de la dosificacion, es decir, la can-ti-
dad de xenobidtico en inte-raccién con el 6r-
gano diana, al ser factible trabajar directa-
mente sobre ésta.

Permiten el control absoluto de la duracion
del periodo de contacto con el producto eva-
luado, puesto que el compuesto puede apli-
carse y retirarse a voluntad del investigador.

Facilitan el estu-dio de los mecanismos de ac-
cion, di-ferenciando la lesién primaria de las
que se desen-cadenan a conti-nuacién, al ser

* La necesi-dad de utilizar més de un sistema
de ensayo. Es decir, la alterna-tiva a los mé-
todos que emplean animales suelen ser bate-
rias de ensayos in vitro que combinan varios
sustratos bioldgicos e indicado-res.

La carencia de las complejas interacciones
existentes entre los distintos 6rganos de un
ser integro, ademds de las difi-cultades en-
contradas para reproducir la arquitectu-ra ti-
su-lar tri-dimensio-nal de los organismos su-
periores.

La generalmente limitada duracién de la ac-
tividad fisio-16gica, fun-damentalmente de
las células especializadas, y con ello las difi-
cultades existentes para detectar efectos re-
tarda-dos o cronicos. Ademads, suelen ser
mode-los rela-tivamente estaticos.

* La ausencia, en la mayoria de los modelos, de
ciertos fendmenos cinéticos como la capaci-
dad de activar y destoxificar compuestos qui-
micos.

Las dificultades para aplicar sus-tancias poco
solubles, voldatiles, gaseosas o que se des-
componen rapida-mente o explosio-nen en
contacto con el medio de cultivo.
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¢ La posibilidad de obtener resultados erréneos
debidos al ensayo en condiciones no adecua-
das o cuando el com-puesto las modifica por
si mismo (cam-bios de pH, osmolaridad).

* La complejidad de la extrapolacidn, sobre to-
do cuando no se dispone de informacién so-
bre las con-centraciones que producen efec-
tos in vivo.

VALIDACION DE METODOS

La validacién de métodos alternativos es el pro-
ceso mediante el cual se establece la relevancia y la
fiabilidad de un método para un determinado fin
(14). La validacién incluye una serie de conceptos
bésicos:

* Reproducibilidad: Repetibilidad de los resul-
tados entre diferentes laboratorios y en el
tiempo

* Relevancia: validez cientifica y utilidad prac-
tica

* Propésito (fin): aplicacién que se pretende
dar al procedimiento o método.

Los procedimientos de validacion son de recien-
te desarrollo, poco mas de 10 afos, y cabria destacar
claramente la diferencia entre la validacidn cientifi-
cay su posterior aceptacion con fines regulatorios.

La validacién cientifica o evaluacién del méto-
do, consiste en realizar un analisis cientifico minu-
cioso para comprobar su relevancia y fiabilidad te-
niendo en cuenta una serie de principios basicos:

* Un método sélo puede ser vélido si es repro-
ducible y relevante

* Debe definirse un modelo predictivo

¢ Los criterios de funcionamiento deben defi-
nirse con antelacion a la validacion

* Los estudios deben realizarse con compues-
tos codificados.

* Debe asegurarse la independencia en:
- La direccién del estudio
- La seleccidn, codificado y distribu
cién de los compuestos.
- La recogida de los datos y el andlisis
estadistico
* Los procedimientos de laboratorio preferible-
mente deben cumplir las Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL) y Buenas Précticas de
Cultivo Celular (GCCP) (15)
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Inicialmente se identificaron 5 etapas en la vali-
dacién de los métodos de ensayo: Desarrollo, Pre-
validacién, Validacién, Evaluacién Independiente
y Aceptacion Reguladora (16-18). Estas cinco eta-
pas forman lo que se conoce como proceso de vali-
dacion prospectiva que se aplica al desarrollo de
nuevos ensayos

ECVAM ha propuesto recientemente la adop-
cion de un sistema modular que permitird afiadir
flexibilidad al proceso de validacion (19). En este
sistema se han identificado 7 médulos indepen-
dientes: (definicion del método de ensayo, variabi-
lidad intra laboratorio, transferencia del método,
variabilidad inter laboratorio, capacidad de pre-
diccion, dominio de aplicacion, patrones de cum-
plimiento) que permiten obtener la informacion ne-
cesaria para poder establecer la validez cientifica
de un método de ensayo antes de proceder a su eva-
luacién independiente y posterior aceptacién regu-
ladora. La informacién puede obtenerse de modo
prospectivo, retrospectivo o mediante una combi-
nacién de los dos. En muchos casos, puede ser ne-
cesario realizar estudios de laboratorio para com-
pletar la informacién de alguno de los médulos.
Una de las ventajas de este modelo es que un méto-
do previamente validado puede ser reevaluado con
respecto a uno o varios médulos en momentos di-
ferentes de acuerdo a los avances tecnoldgicos. Es-
ta practica evita la reevaluacion total del método y,
obviamente, acelera el proceso. No obstante, ac-
tualmente se estdn editando guias para ayudar a la
aplicacién de este modelo.

ORGANISMOS IMPLICADOS EN LA VALIDACION Y
ACEPTACION: ARMONIZACION

En la Uni6n Europea, la coordinacion del desa-
rrollo de nuevos ensayos en general y la puesta al
dia de los existentes, actualmente, corresponde a la
Oficina Europea de los Productos Quimicos (Euro-
pean Chemicals Bureau, ECB) con sede en Ispra
(Italia). En un futuro inmediato es previsible que
esta responsabilidad pase a la recién creada Agen-
cia Europea de Productos Quimicos con sede en
Helsinki.

El Centro de Validacién de Métodos Alternati-
vos (ECVAM, http://ecvam.jrc.it/index.htm) si-
tuado también en el Centro Comin Europeo de In-
vestigacion en Ispra (Italia) se cred en octubre de
1991 a raiz de una comunicacion de la Comisién
Europea al Congreso y al Parlamento Europeo co-
mo respuesta a la Directiva 86/609/EEC. Una de
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las tareas principales de ECVAM es la de coordinar
en el ambito europeo la validacién de métodos al-
ternativos y ha establecido en los dltimos 12 afios
en colaboracién con expertos internacionales, las
lineas guia para la validacién y aceptacion de los
métodos alternativos con dmbito de aplicacién en
diferentes campos de las Ciencias Biomédicas. EC-
VAM se encarga también de actuar como punto de
intercambio de informacidn sobre el desarrollo de
nuevos métodos y de mantener una base de datos
sobre procedimientos alternativos. También tiene a
su cargo promover el didlogo entre: legisladores,
industrias, cientificos, y organizaciones de consu-
midores y proteccionistas . Todo ello persigue: fa-
cilitar el desarrollo, validacién y reconocimiento
internacional de los métodos alternativos. Su acti-
vidad en la dltima década del siglo XX, ha supues-
to el liderazgo europeo en la promocion de la vali-
dacion de nuevos métodos (20).

El centro norteamericano de validacion, deno-
minado Comité Coordinador Interagencias para la
Validacion de Métodos Alternativos (ICCVAM) ha
centrado su actividad en revisar los resultados de
estudios de validacion patrocinados por otras insti-
tuciones, ya que el Programa Nacional de Toxico-
logfa no ha aportado fondos para la validacién.
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