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Resumen

El escrito desarrolla de manera detallada, mediante el uso de métodos analiticos y comparativos de informacion
cientifica, algunos de los mas relevantes argumentos y el marco normativo que fundamenta la experimentacion
animal en Colombia, con enfoque practico en el funcionamiento del Comité de Etica, Bioética y Bienestar
Animal- CEBBA de la Facultad de Ciencias Agropecuarias de la Universidad de la Amazonia, describiendo de
manera clara la forma en que se debe diligenciar el formato de solicitud de aval para los proyectos de
investigacion, practicas o protocolos que requieran del uso de animales vivos, y los tramites relacionados con el
mismo. La investigacion permitié determinar la relevancia de la experimentaciéon animal en términos del
favorecimiento del desarrollo cientifico, y la clara responsabilidad ética y legal de los investigadores.
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Abstract

The paper develops in detail, through the use of analytical and comparative methods of scientific information,
some of the most relevant arguments and the normative framework that underlies animal experimentation in
Colombia, with a practical focus on the functioning of the Ethics, Bioethics and Bioethics Committee. Animal
welfare of the Faculty of Agricultural Sciences of the University of the Amazon, clearly describing the way in
which the application for endorsement should be filled out for research projects, practices or protocols that require
the use of live animals, and the procedures related to it. The research made it possible to determine the relevance of
animal experimentation in terms of favoring scientific development, and the clear ethical and legal responsibility
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ofresearchers.
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Introduccion

La experimentacion animal se ha constituido histéricamente
como la base del entendimiento y evolucion cientifica de multiples
areas del desarrollo humano. En el campo de la macrobioética’, la
experimentacion animal establece la base para la toma de
decisiones relacionadas con el manejo de los animales y sus
entornos, al permitir, sobre un pequefio grupo representativo,
cientificamente denominado muestra poblacional, comprobar o
refutar y orientar el ajuste de las hipotesis establecidas, bien sea
sobre el nivel productivo de un sistema o cruce racial, la
efectividad de un medicamento, o el estado de un ecosistema, etc.,
cualquiera sea el propdsito. Es por tanto que con la adecuada
investigacion cientifica en el marco de la experimentacion con
animales, se logra evitar la afectacion de poblaciones mayores y la
obtencion de los beneficios deseados. En la microbioética’, la
experimentacion animal se constituye en escudo protector de la
humanidad, ya que, teniendo su principal sustento en el principio
de analogia, se permite comprobar primero en otras especies,
antes de recurrir a la humana.

Resulta ser precisamente el principio de analogia, la base para la
delimitacion filoséfica, ética y legal de la experimentacion
animal, pues acepta de entrada a los animales como seres con alto
nivel de similitud con el humano, generandose por tanto la
obligatoriedad de consideracion de sus intereses.

En este punto resulta importante definir el término “experimentar”
y sus multiples aplicaciones. Segun el diccionario de la Real
Academia Espaifiola (2019), hace referencia a probar y examinar
practicamente la virtud y propiedades de algo; hacer operaciones
destinadas a descubrir, comprobar o demostrar determinados
fendmenos o principios cientificos. Por su parte, segtn el tesauro
de la Unesco (2006), el término “experimento” se vincula con el
concepto genérico de investigaciéon, y con los conceptos
relacionados de ensayo, experimento (en clase) y método
experimental. Asi bien, de manera general, podria indicarse que la
experimentacion animal hace alusion a todo tipo de manejo de los
animales (directo o indirecto), cuyo propdsito sea su comprension
o entendimiento, o comprobacion de efectos, que no se restringe
solo a investigaciones de tipo biomédico, o cosmético; ni a los
genéricamente conocidos como animales de laboratorio.

En razén a que cada comunidad humana o pais, establece
particulares formas de interaccion entre siy con las demas formas
de vida, y por tanto de lineamientos éticos de los que se derivan
necesariamente los legales, el presente escrito aborda el tema de
la experimentacion con animales unicamente para el contexto
colombiano.

Como en la mayoria de paises latinoamericanos, en Colombia se
han establecido importantes formas de interaccion y dependencia
con los animales, constituyéndose actualmente en el sustento de
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la mayoria de sus pobladores, ademas del fuerte vinculo que
muchos de estos han desarrollado con ellos como animales de
compaiiia. Lo anterior, ademas de las caracteristicas
ecosistémicas del pais, permiten inferir la existencia de por los
menos dos grandes grupos animales a partir del vinculo humano —
animal establecido. Los silvestres, entendidos como seres
sintientes y recurso natural; y los domésticos (de compaiiia y de
produccidn), sobre los que necesariamente se debe desarrollar el
mayor numero de experimentos. Si bien existen normas
generales para la experimentacion animal, resulta necesaria la
consideracion de referentes legales especificos para el caso de los
animales silvestre.

Sibien no hace parte del tema central de investigacion presentada
en este escrito, vale la pena sefialar que la experimentacion
animal registra un importante desarrollo en el pais, no solo en el
marco de estudios biomédicos, farmacoldgicos y cosméticos,
sino de las diversas areas del desarrollo humano, desde el manejo
de animales de compaiiia y produccion, hasta el efecto de los
alimentos cultivados y consumidos por el hombre. Desde la
perspectiva del bienestar animal, resulta logico deducir una
mayor preocupacioén por los animales utilizados en
investigaciones de tipo intreespecifico, es decir, cuya finalidad
favorece a una especie diferente de la del sujeto experimental,
casi siempre la humana, y es por esto que los mas fuertes y
reiterativos debates éticos y legales se han desarrollado en este
campo, del que se ha avanzado al punto que se encuentra
actualmente aprobado en segundo debate de la Camara de
Representantes, el proyecto de Ley que busca prohibir la
produccion, realizacion, investigacion y comercializacion de
productos cosméticos, en donde hubieran sido utilizados los
animales para su elaboracion y produccion (RCN, 2019); lo cual
constituiria no solo una necesaria transformaciéon e impacto
nacional, sino regional, pues Colombia se posicionaria como el
primer pais de Latinoamérica en implementar este tipo de
prohibiciones (Semana, 2018)

Metodologia

Para el desarrollo de la investigacion, que obedecid a un enfoque
cualitativo, fueron empleados métodos analiticos y comparativos
de informacion cientifica y normativa de relevancia en materia de
experimentacion animal en el contexto intencional y nacional. La
revision documental como estrategia de abordaje metodologico
de la presente investigacion, ayuda, segun Tahisin, Carranza y
Ramos (2017), en la construccidén del conocimiento y la
ampliacion de los constructos hipotéticos.

El estudio de los lineamientos normativos fue desarrollado desde
un referente juridico dogmatico, principalmente, a partir del cual
se considera valido solo aquello sustentado en el derecho
positivo, es decir, aquellas leyes, vigentes o no, escritas por el ser
humano, entendiendo que la jurisprudencia dogmatica
proporciona los codigos para descifrar el lenguaje en que se
encuentran formuladas las normas, asi como los criterios que
permiten determinar sus efectos y consecuencias. Como
complemento y contextualizacion de la informacion, se realizo el
analisis de los procesos y formatos del Comité de Etica, Bioética
y Bienestar Animal - CEBBA de la Facultad de Ciencias
Agropecuarias de la Universidad de la Amazonia.

Implicaciones éticas

En atencion a que para la investigacion no se requirié del uso de
los animales ni de la participacion directa de seres humanos,
desde referentes intraespecificos e interespecificos, segun lo
sefialan Estrada-Cely y Parra- Herrera (2016), no se requirié aval
de un comité de ética o el diligenciamiento de consentimientos
informados o acuerdos de confidencialidad.

Resultados y discusién
Marco normativa de la experimentacion animal en Colombia

En Colombia, la base normativa para la experimentacion animal
se encuentra constituida por la Ley 84 de 1989, del Congreso de la
Republica, “Por la cual se adopta el Estatuto Nacional de
Proteccion de los Animales y se crean unas contravenciones y se
regula lo referente a su procedimiento y competencia”, que en su
Capitulo VI, “Del uso de animales vivos en experimentos e
investigacion” establece que los mismos se realizaran
unicamente con autorizacion previa del Ministerio de Salud
Publica y sélo cuando tales actos sean imprescindibles para el
estudio y avance de la ciencia, siempre y cuando esté demostrado
que:

a) Los resultados experimentales no puedan obtenerse por otros
procedimientos o alternativas;

b) Las experiencias son necesarias para el control, prevencion, el
diagndstico o el tratamiento de enfermedades que afecten al
hombre o al animal;

c) Los experimentos no puedan ser sustituidos por cultivo de
tejidos, modos computarizados, dibujos, peliculas, fotografias,
videou otros procedimientos analogos (Art. 23).

Adicionalmente indica que, una vez aprobada la
experimentacion, el animal usado debera ser puesto bajo los
efectos de anestesia lo suficientemente fuerte para evitar que
sufra dolor. Si sus heridas son de consideracion o implican
mutilaciéon grave, deberd ser sacrificado inmediatamente al
término del experimento (Art. 24).

Lamismanorma prohibe su desarrollo cuando:

a) Su objetivo sea el de servir como medio de ilustracion de
conferencias en facultades de medicina, veterinaria, zootecnia,
hospitales o laboratorios o en cualquier otro sitio dedicado al
aprendizaje, o con el propdsito de obtener destreza manual.
b)Los resultados del experimento son conocidos con
anterioridad;

c¢) El experimento no tiene un fin cientifico y especialmente
cuando esté orientado haciauna actividad comercial,

d) Se utilicen animales vivos de grado superior en la escala
zoologica al indispensable, segtin la naturaleza de la experiencia
(Art. 25).

Lo anterior supone, en términos generales, una adaptacion de las
tres R propuestas por el Zodlogo W.M.S. Ressell y el
Microbiologo R.L. Burch, en 1959 (Cardozo y otros, 2007), cuya
finalidad se establece en garantizar el uso racional y respetuoso
de los animales utilizados como sujetos experimentales, para lo
que definieron las necesidades de:
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Reducir al minimo posible el numero de animales utilizados en cada
proyecto de investigacion, sin alterar su validez cientifica, por lo que
resulta fundamental el adecuado y justificado célculo del tamaiio de
la muestra. Adicionalmente para este principio, y principalmente
para el caso de experimentos desarrollados en laboratorio, se
establecié el requerimiento de definicion clara de las caracteristicas
genéticas y las condiciones ambientales de estos animales, en lo que
se reconocid como el “dramatipo”, que podria entenderse de la
siguiente manera:

Genotipo + ambiente de desarrollo = fenotipo
Fenotipo + ambiente inmediato = dramatipo

Los autores indican que, para un dramatipo uniforme que
garantice la validez experimental en términos de replicacion
(para el caso especifico de investigaciones de enfoque
cuantitativo), se debe propender por la homogenizacién de las
caracteristicas genéticas de los sujetos experimentales, y de las
condiciones ambientales a las que son sometidos, ademas de
considerar que todo lo ocurrido en un animal, desde su
nacimiento, puede introducir variables en los resultados del
experimento sobre él desarrollado. Este principio podria
relacionarse de manera genérica con el literal d de las
prohibiciones para el desarrollo de experimentos con animales
vivos, establecidas en la Ley 84 de 1989.

Reemplazar el uso de animales por métodos alternativos como los
cultivos celulares, simuladores, biomodelos, etc.; directamente
vinculado con los literales a y ¢ de las condiciones requeridas para el
desarrollo de experimentos con animales vivos, establecidas en la
Ley 84 de 1989.

Refinar las condiciones de manejo de los animales, garantizando su
maximo posible de bienestar, con particular énfasis en la reduccion
de las condiciones de molestia y dolor. Este principio se encuentra
directamente vinculado con el Art. 24 de la Ley 84 de 1989.

En 1993, con la Resolucion 8430 del Ministerio de Salud “Por la
cual se establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud”, se determina, en
su Articulo 6, que la realizacion de investigaciones con seres
humanos debera fundamentarse en experimentos previos
realizados en animales, en laboratorios o en otros hechos
cientificos; y en su titulo V de la investigacion biomédica con
animales, vincula directamente las directrices establecidas por la
Lay 84 de 1989 y las 3 R de Russell y Burch. Segun Botero y
Gomez (2013), si bien la resolucién aporta mayor detalle sobre
los requisitos para el desarrollo de experimentos con animales
vivos, no establece linecamientos claros para las condiciones de
manejoy albergue de los mismos.

Desde el punto de vista procedimental, la Ley 84 de 1989
establece en su articulo 26, que para todo experimento con
animales vivos debera conformarse un comité de ética, sin cuyo
aval el Ministerio de Salud Publica podra autorizar la realizacion
del mismo. El mismo articulo determina los lineamientos
generales para la conformacion del comité, sus funciones y
deberes y las consecuencias punitivas de su incumplimiento, con
multas de cincuenta mil ($ 50.000.00) a quinientos mil pesos ($
500.000.00), que segun operacion matematica establecida en el
Articulo 54 de la misma Ley, se encontraria actuablemente entre
162.000 y 1.625.000 COP, en cuyo proceso se establece la
obligatoriedad de la presencia de un apoderado, para quien

generalmente los honorarios sobrepasan el monto de la multa,
con lo que se favorece la impunidad del delito (Estrada y Cederlo,
2017).

Apesar de lo anterior, con la Ley 1774 de 2016 del Congreso de la
Republica, "Por medio de la cual se modifican el codigo civil, la
ley 84 de 1989, el codigo penal, el codigo de procedimiento penal
y se dictan otras disposiciones", se tipifican como punibles
algunas conductas relacionadas con el maltrato a los animales, y
se establece un procedimiento sancionatorio de caracter policivo
y judicial; determinando el maltrato animal como cualquier tipo
de accion humana que le pueda causar la muerte o lesiones que
menoscaben gravemente su salud o integridad fisica, en cuyo
caso se establecieron penas de prision de 12 a 36 meses, e
inhabilidad especial de 1 a 3 afios para el ejercicio de profesion,
oficio, comercio o tenencia que tenga relacion con los animales y
multas de 5 a 60 salarios minimos mensuales legales vigentes; asi
mismo, para los actos daiiinos y de crueldad contra los animales
descritos en la ley, que no causen la muerte o lesiones que
menoscaben gravemente su salud o integridad fisica de
conformidad con lo establecido en el titulo XI-A del Codigo
Penal, se establecen sanciones con multas de 5 a 50 salarios
minimos legales mensuales vigentes.

Vale la pena indicar que la Ley 1774 de 2016, no deroga la Ley 84
de 1989, en la que ademas de lo presentado anteriormente,
establece referentes como los sefialados en el paragrafo del Articulo
5 en el que se indica que los experimentos o investigaciones
realizados con animales vivos... de los que pueda derivarse dafio,
lesion o muerte para los mismos, se realizaran Ginicamente, con
sujecion a lo dispuesto en el capitulo "del uso de los animales vivos
en experimentos o investigaciones" de este estatuto.

El contexto presentado supone que el incumplimiento de los
lineamentos establecidos para la experimentaciéon con animales
no sélo acarrea las consecuencias punitivas establecidas por la
Ley 84 de 1989, sino, ademas, la posibilidad de vinculacidén con
el delito de maltrato animal establecidoenlaLey 1774 de 2016.

Para el caso especifico para los profesionales de la Medicina
Veterinaria, la Medicina Veterinaria y Zootecnia y la Zootecnia,
segun lo establece la Ley 576 de 2000, del Congreso de la
Reptblica, “Por la cual se expide el Codigo de Etica para el
ejercicio profesional de la Medicina Veterinaria, la Medicina
Veterinaria y Zootecnia y la Zootecnia”, en su capitulo 6 del uso
de animales para investigacion, docencia y recreacion, Articulo
83, determina que los profesionales de estas disciplinas estan
obligados al cumplimiento de las prescripciones legales que
sobre el uso de animales para la investigacion, la docencia y la
recreacion que se encuentren contenidas en la Ley 84 de 1989 y
demas disposiciones aplicables sobre proteccion de animales, su
incumplimiento se constituye en falta a la ética, sujeta al proceso
disciplinario contemplado en el Capitulo 3 de la Ley.

Como importante refuerzo para el cumplimiento de la
normatividad vigente en materia de experimentacion animal, las
principales publicaciones cientificas y fuentes de financiacion del
orden nacional e internacional, han establecido como requisito, la
remision del aval del comité de ética, como condicionante para la
publicacién de resultados de investigacion, o la asignacion de
recursos.
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En razon a que el paragrafo del Articulo 1 de la Ley 84 de 1989
defina el uso de la expresion "animal" para comprender los
silvestres, bravios o salvajes y los domésticos o domesticados,
cualquiera sea el medio fisico en que se encuentren o vivan, en
libertad o en cautividad; y que lo referente al maltrato establecido
en la Ley 1774 de 2016 vincula a los animales domésticos,
amansados, silvestre vertebrados o exotico vertebrados, resulta
indispensable considerar las particularidades normativas para el
caso de los animales silvestre.

Segun el Articulo 4 del Decreto 1608 de 1978 del Presidente de la
Republica “Por el cual se reglamenta el Codigo Nacional de los
Recursos Naturales Renovables y de Proteccion al Medio
Ambientey la Ley 23 de 1973 en materia de fauna ssilvestre”, y de
conformidad con el Articulo 249 del Decreto Ley 2811 de 1974
del Presidente de la Republica, “Por el cual se dicta el Codigo
Nacional de Recursos Naturales Renovables y de Proteccién al
Medio Ambiente”, por fauna silvestre se entiende el conjunto de
animales que no han sido objeto de domesticacion, mejoramiento
genético o cria y levante regular, o que han regresado a su estado
salvaje, excluidos los peces y todas las demas especies que tienen
su ciclo total de vida dentro del medio acuatico; cuyo uso y
aprovechamiento se encuentra reglamentado por cerca de una
treintena de referentes legales (Estrada, Gaviria y Pacheco,
2016), que requieren ser analizados por los investigadores,
previo al establecimiento de la investigacion, y dentro de las que
se podrian destacar:

v'El Cédigo Penal colombiano, establecido en la ley 599 de 2000
del Congreso de la Republica, que cuenta con el titulo X1 de los
delitos contra los recursos naturales y el medio ambiente.

v'La Resolucion 438 de 2001 Ministerio del Medio Ambiente
“Por el cual se establece el Salvoconducto Unico Nacional para
lamovilizacion de especimenes de la diversidad bioldgica”

v'Decreto 309 de 2002 del Presidente de la Republica “Por el cual
se reglamenta la investigacion cientifica sobre diversidad
biologica”

v'Resolucion 1172 de 2004 del Ministerio de Ambiente, Vivienda
y Desarrollo Territorial, “Por la cual se establece el Sistema
Nacional de Identificacion y Registro de los Especimenes de
Fauna Silvestre en condiciones Ex Situ”

v'Laley 1333 de 2009 del Congreso de la Republica “Por la cual
se establece el procedimiento sancionatorio ambiental y se
dictan otras disposiciones”

v'Resolucion 1376 de 2013 del Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible “Por el cual se reglamenta el permiso de
recoleccion de especimenes de especies silvestre de la
diversidad bioldgica con fines de investigacion cientifica no
comercial”

v'Resolucion 1375 de 2013 del Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible “Por el cual se reglamentan las
colecciones bioldgicas” Resolucion 192 de 2014 “Por la cual se
establece el listado de las especies silvestres amenazadas de la
diversidad bioldgica colombiana que se encuentran en el
territorio nacional, y se dictan otras disposiciones”

Para facilitar el entendimiento y complemento de la informacion
presentada anteriormente, en lo relacionado con la fauna silvestre
como sujeto experimenta, resulta relevante leer el articulo
titulado “Estudio del marco normativo de la fauna silvestre en

Colombia”, Publicado por Estrada, Gaviriay Pacheco en 2016 en
larevisa Estudios de Derecho de la Universidad de Antioquia.

Experimentacion animal en la Universidad de la Amazonia

La Universidad de la Amazonia, como maxima autoridad
académica en el departamento del Caquetd, y referente de
investigacion para el sur de la Amazonia Colombiana, establecid
desde 2008, el Comité de Bioética de la Facultad de Ciencias
Agropecuarias (Acuerdo 137), actualmente denominado Comité
de Etica, Bioética y Biepestar Animal - CEBBA, vinculado al
Comité Institucional de Etica y Bioética en Investigacion creado
por el Acuerdo 20 de 2018, del Consejo Superior Universitario
“Por el cual se crea el Comité Institucional de Etica y Bioética en
Investigacion”.

E1 CEBBA integra tres comités de manera simultanea:

v'Los de Etica y Bioética, en cumplimiento de la ley 84 de 1989,
que en su capitulo V, articulo 26 establece el requerimiento de
conformaciéon de un comité de ética que supervise la
experimentaciéon con animales vivos, estimule acciones
encaminadas al cuidado de los animales, la preservacion de
optimas condiciones de bienestar, la prevencion del dolor
innecesario incluyendo el uso de anestesia y analgésicos; y en
lo demas prescrito en los articulos 24 y 25 de esta Ley.

v'El de ética propiamente, enmarcado en la ley 576 de 2000 (Por
el cual se expide el Codigo de Etica para el ejercicio profesional
de laMedicina Veterinaria, la Medicina Veterinaria y Zootecnia
y la Zootecnia) encargado de orientar las relaciones entre
profesionales y técnicos de las disciplinas relacionadas con las
ciencias animales.

v'Y el de Bienestar Animal que orienta las relaciones humano-
animal partiendo de la postura filosofica del humanismo o
antropocentrismo débil, cumpliendo las funciones de lo que
actualmente se denominan CICUAL (Comité Institucional de
Cuidado y Uso de Animales de Experimentacion) basados en
las exigencias de la Ley 84 de 1989, la Resolucion 008430 de
1993 y las recomendaciones de la “Guia para el Cuidado y Uso
de Animales de Laboratorio” del Consejo Nacional de
Investigacion (NRC) de los Estados Unidos (Guide for the care
and use of laboratory animals), y que tiene la funcidon de
asegurar que las actividades que impliquen el uso de animales
con propdsitos de investigacidn, ensefianza o servicio a
terceros, se desarrollen en forma humanitaria y en el marco de
las normas internacionales de ética.

Las funciones especificas del CEBBA son las de:

v'Coordinar y supervisar las actividades y procedimientos
encaminados al cuidado de los animales.

v'Evaluar las actividades que impliquen el uso de animales, asi
como también inspeccionar y opinar sobre sus sitios de
albergue.

v'Proponer larealizacion de acciones de capacitacion.

v'Avalar y supervisar los procedimientos para la prevencion del
dolor innecesario incluyendo el uso de anestesia, analgésicos y
métodos eutanasicos.

v'Intervenir en los casos de quejas o denuncias de mala praxis o
falta a los codigos deontolégicos, por parte de los profesionales
relacionados con las ciencias animales.
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v'Desarrollar acciones que permita el fortalecimiento de lazos
con las empresas productivas relacionadas con el uso de
animales.

De sus funciones se destaca la revisién de informacion para la
concesion de avales a proyectos de investigacion, practicas o
protocolos que involucren el uso de animales vivos, en
correspondencia con los literales a, b y d. Sobre este aspecto
resulta importante sefialar que es el director del experimento,
practica o protocolo quien debe comunicar al Comité, la
naturaleza de los procedimientos que vayan a emplearse con los
animales, el nimero y tipo de los mismos, las alternativas al uso
de animales y las fuentes y naturaleza de los fondos de
investigacion; asi mismo, una vez realizada la solicitud de aval,
debera programar disponibilidad para su participacion o la de su
delegado, para la fecha de revision del formato radicado, en caso
que el Comité requiera aclaraciones. En caso de ser concedido
aval, el director del experimento, practica o protocolo debera
informar al Comité, por lo menos ocho dias habiles previos, la
fecha y lugar en que seran utilizados los animales; la omision de
tal requerimiento supondra la suspension del aval concedido.

Cuando los miembros del Comité deciden conceder aval, asumen
responsabilidad ética, moral y juridica sobre los procesos
avalados, motivo por la cual las decisiones sobre avales y demas
son tomadas en consenso y no por mayorias. Las
responsabilidades juridicas se sustentan en el principio de
solidaridad y complicidad, con responsabilidades derivadas tanto
de tipo disciplinarias como penal, seglin lo establecido en la Ley
599 de 2000 del Congreso de la Republica, “Por la cual se expide
el Cédigo Penal”.

Histéricamente el CEBBA ha desarrollado su labor en el marco
de cinco acuerdos del Consejo de Facultad de Ciencias
Agropecuarias, utilizando como herramientas para la solicitud de
avales, evaluacion y seguimientos, diferentes formatos que han
sido sujetos a las actualizaciones necesarias, y de los que se
destaca el formato para aval de proyectos, practicas o protocolos
que involucren el uso animales vivos, identificado con codigo
institucional FO-A-APC-01-11. Dada la experiencia del comité y
los reiterados errores de los solicitantes, el presente documento,
ademas de precisar el marco normativo relacionado con la
experimentacion con animales vivos, desarrolla cada uno de los
componentes del formato sefialado, aclarando su pretension
especificay justificacion.

Descripcion y justificacion de los componentes del formato: el
formato utilizado por el CEBBA fue estructurado y adatado a
partir de los lineamientos establecidos en la publicacion titulada
“El animal como sujeto experimental, aspectos técnicos y éticos”
(Cardozo y otros, 2007). Antes de iniciar su diligenciamiento se
recomienda al solicitante leer detenidamente cada uno de los
requerimientos de informacidn, y proceder bajo el claro
entendido de corresponder a una solicitud de aval para el uso de
animales y no una revision técnica o cientifica del mismo, por lo
que la informacién suministrada debe limitarse a lo
especificamente sefialado en el formato.

v'El formato indica en su titulo, que s6lo aplica para proyectos,
practicas y protocolos que involucren el uso de animales vivos, por
lo que no ampara el uso de especimenes muertos, productos

derivados o recursos floristicos. En razén a que como lo sefiala la
Ley 1774 de 2016, el delito de maltrato se encuentra vinculado a los
animales domésticos, amansados, silvestre vertebrados o exotico
vertebrados, no aplicaria tampoco para invertebrados, en cuyos
casos se admite la inscripcion, pero con un analisis genérico
respecto a sus formas de uso.

v'Como encabezado del formato se lee la frase “ESTE FORMATO
DEBERA SER DILIGENCIADO UNICAMENTE POR UN
PROFESIONAL CON TARJETA PROFESIONAL VIGENTE” en
atencion a los lineamientos establecidos por la Ley 73 de 1985 del
Congreso de la Republica “por la cual se dictan normas para el
ejercicio de las profesiones de Medicina y Veterinaria, Medicina
Veterinaria y Zootecnia y Zootecnia., por lo que, como investigador
principal o responsable de la actividad, sdlo podra ser registrado un
profesional con tarjeta profesional vigente. En los casos que dentro
del equipo de docencia o investigacion se vincule personal no
profesional, este cumplira funciones de auxiliares, por lo que la
responsabilidad legal y ética la investigacion o actividad, recaeran
unicamente sobre los profesionales vinculados.

FECHA DE PRESENTACION:

DESCRIPCION DE PROYECTO, PRACTICA O PROTOCOLO

TITULO:

I INVESTIGADOR PRINCIPAL O RESPONSABLE DE LA ACTIV\DAD:!
PROFESION | TARJETA PROFESIONAL No.

| EMAIL: | TELEFONO:
| INSTITUCION:

EQUIPO DE DOCENCIA O INVESTIGACION

NOMBRE Y APELLIDO PROFESION CARGO O FUNCION

| EXPERIENCIA EN USO DE ANIMALES DEL GRUPO QUE TRABAJARA EN EL PROYECTO (MARQUE |
CON UNA X

. )
EXPERIENCIA PREVIA | SI: NO: RECIBIRAN ENTRENAMIENTO SI: NO:

v'El componente de naturaleza del trabajo pretende identificar
el contexto general en que seran utilizados los animales, es
decir, si corresponden a sujetos experimentales en el marco de
un protocolo metodologico de investigacion, los sujetos
experimentales de una opcién de grado o los especimenes
sobre los que se pretende realizar una practica académica, por
lo que debe seleccionarse solo una de las opciones.

NATURALEZA DEL TRABAJO

(Marque solo una de las tres opciones)
INVESTIGACION = PROYECTO DE INVESTIGACION: PRUEBA PILOTO:
PREGRADO: ESPECIALIZACION: TESIS DE MAESTRIA: | TESIS DE DOCTORADO:
DOCENCIA (INDIQUE EL AREA, CURSO O ESPACIO ACADEMICO):
EN CASO QUE EL PROYECTO, PRACTICA O PROTOCOLO NO SE ENCUENTRE VINCUALDO CON LA
UNIVERSIDAD DE LA AMAZONIA, INDIQUE LA INSTITUCION CORRESPONDIENTE:
FECHA DE INICIO DE EJECUCION DEL PROYECTO, REALIZACION DE LA PRACTICA O APLICACION |
DEL PROTOCOLO:

La fecha de inicio de ejecucion permite verificar que la solicitud
se esté desarrollando con anterioridad a cualquier tipo de manejo
de los animales.

vEl componente de caracteristicas del trabajo permite
determinar su relevancia en términos de su necesidad para el
control, prevencién, el diagndstico o el tratamiento de
enfermedades que afecten al hombre o al animal en
correspondencia con el literal b de las condiciones para el
desarrollo de experimentos con animales vivos, establecidas
enla Ley 84 de 1989, ademas de garantizar la inexistencia de
alguna de las determinantes de prohibicion establecidas en la
mima ley.

CARACTERISTICAS DEL TRABAJO

OBJETIVO GENERAL:
OBJETIVOS ESPECIFICOS:

RELEVANCIA DEL TRABAJO Y SU JUSTIFICACION CIENTIFICA (indique las razones cenlificas o de relevancia
académicas por las que se debe realizar |3 corre: iste investgacion, lica 0 protocols, debidamente: a):

v'Para el componente de manejo de los animales, la primera
parte se relaciona directamente con el principio de
reemplazar, garantizando por tanto que, para la obtencion de



Lineamientos normativos y prdcticos para la experimentacién animal en Colombia: comité de ética, bioética y bienestar animal...

los propdsitos de la investigacidon, resulte imposible
prescindir del uso de animales vivos. Con el fin de garantizar
la confiabilidad y relevancia cientifica de la informacion que
orientd tal determinacion, se establece el requerimiento de
informacidn respecto a las bases de datos consultadas, las
palabras claves y las fechas de busqueda. Este componente
resulta fundamental para la toma de decisiones por parte del
comité, que ademas de las prospectivas de sus miembros,
podra soportarse en la opinidon de expertos. En ningtn caso
justificantes de tipo econdmico podran considerarse como
determinantes para el uso de animales vivos.

MANEJO DE LOS ANIMALES

METODO ALTERNATIVO O DE REEMPLAZO DE LOS ANIMALES (Enuncie los métodos o mecanismos por los
wales se pudiera llegar a 1o objetivos propuestos en Ia investigacién, practica o prolocolo para la cual se solicita este aval, en los
idieron ser aplicados).

Bases de datos consultadas:
Olras I'uenles
Palabras claves utilizadas para la bisqueda:

Fecha de |a blisqueda:

Los demas requerimientos del componente permiten verificar
los principios de reduccion y refinamiento, al solicitar
informacién relacionada con las caracteristicas de los
especimenes y las condiciones de albergue (dramatipo) asi
como la cantidad requerida; sobre esta ltima, la justificacion
hace alusion al método estadistico o referencia cientifica
utilizada para determinar el nimero de animales.

TIPO DE ANIMAL O ANIMALES A UTILIZAR, ESPECIFICANDO ESPECIE, RAZA SEXO Y EDAD:
NUMERO DE ANIMALES REQUERIDOS Y JUSTIFICACION fen caso de precisar mas de una especie o grupo animal,

indicar la justificacion para el nimero de individuos de cada uno).

DURACION ESTIMADA DEL TIEMPO DE TRABAJO CON LOS ANIMALES (indique claramente el tiempo especifico
de manipulacién de cada animal, asi como el tiempo dentro de la investigacion y su corespondiente justificacion; en caso de requerir
més de una especie o grupo animal, ificar el tiempo de duracién del trabaijo y su justificacién para cada uno):
PROCEDIMIENTO A REALIZAR SOBRE EL O LOS ANIMALES DEBIDAMENTE JUSTIFICADOS (De manera
detallada y concisa, describa los procedimientos a los que sera sometido cada amma\ ¥ su correspondiente justificacion. Para el caso
de muestreos en campo, indique la periodicidad de revisién de las redes y trampas|

CONDICIONES DE ALBERGUE Y MANEJO QUE SERAN OTORGADAS A LOS ESPECIMENES:
JUSTIFICACION DE DESCARTE O ELIMINACION DE ANIMALES (Indique las razones ylo mementos en los que uno
o0 més de los animales sometidos a la investigacion, practica o protocolo, deberia ser excluido del mismo, ademés de las condiciones
en las que se establece el punto final humanitario, entendido come el momento en que por razones ajenas al legro de los objetivos

cientificos decide finalizar la investigacion, y el destino de |os animales en estos casos):

Como se indicd anteriormente, resulta fundamental la
adecuada lectura de cada uno de los requerimientos de
informacién, y proceder bajo el claro entendido de
corresponder a una solicitud de aval para el uso de animales y
no una revision técnica o cientifica del mismo, por lo que la
informacién suministrada debe limitarse a lo especificamente
sefialado en el formato, esto evitara el aplazamiento de su
revision.

v'El componente de Categoria de molestia se divide en tres

partes; la primera que interroga sobre el nivel general de

molestia que padeceran los animales, en atencion a las cinco

libertades del bienestar animal, que son:

eLibertad de hambre, sed y malnutricion

eLibertad de miedo y angustia en distrés

eLibertad de incomodidad

eLibertad de dolor, heridas y enfermedad, no solo tratandolas
sino evitandolas

eLibertad para expresar su comportamiento natural,
relacionada especificamente con la esfera de la naturalidad.

Estas libertades se encuentran contempladas en el literal b del
Articulo 3 delaLey 1774, que dicta:

Bienestar animal. En el cuidado de los animales, el responsable o
tenedor de ellos asegurara como minimo:

1. Que no sufran hambre ni sed.
2. Que no sufran injustificadamente malestar fisico ni dolor.

3. Que no les sean provocadas enfermedades por negligencia o
descuido.

4. Que no sean sometidos a condiciones de miedo ni estrés.

5. Que puedan manifestar su comportamiento natural.

Para efectos del formato, los niveles de molestia se han
clasificado en menor, moderada y severa, dependiendo su
eleccidon a criterios exclusivos del investigador, que deberan
garantizar la no antropomorfizacion de la misma, con relacion al
principio orientador de la Microbioética, la justicia, que garantiza
el uso diferenciado de los animales, en reconocimiento directo a
sus necesidades y desarrollos particulares. A pesar de lo anterior,
y dada complejidad para la determinacion de la asignacion, el
principio de justifica se constituye como un adecuado referente
de partida, entendido como la capacidad para ponerse en el lugar
del otro y procurarle una mejor suerte.

El formato es explicito al indicar que el distrés es entendido como
un estado de estrés continuo o crénico que no puede ser superado
por el animal, aclarando que, por regla general, todo
procedimiento invasivo o manipulacion que supere los 20
minutos, supone riesgo de distrés. Asi mismo indica que en todos
los casos de molestia moderada o severa y/o respuesta afirmativa
adolor y/o distrés, se deben especificar las razones por las que se
requiere tal vulneracion y las estrategias de compensacion de las
mismas, es por tanto que resulta fundamental el interrogante
sobre el justificante para la presencia de molestia moderada o
severa, dolor y/o distrés.

CATEGORIA DE LA MOLESTIA

(En caso de requerir més de una especie o grupo animal, por favor indique la cat
necesarias para el tolal de especies o posimmih:cua

tegoria de molestia para cada uno. Incluir las casillas
seran utilizados en la investigacién. practica o protocolo)

Grupo o Especie I: | MENOR: MODERADA: SEVERA

EL O LOS ANIMALES VAN A PRESENTAR DOLOR’?[ si ] [ No \ DISTRES? | Si [ No ]
Grupo o Especie Il | MENOR: | MODERADA: SEVERA

EL O LOS ANIMALES VAN A PRESENTARDOLOR? | si | | No | | DISTRES? | [ ™
Grupo o Especie Ii: | MENOR: | MODERADA: SEVER"’“

EL O LOS ANIMALES VAN A PRESENTARDOLOR? | Si | [Mo | [ DISTRES? [ Si [ [ No |

+ Definase distrés como un estado de estrés continuo o crénico que no puede ser superado por el animal;
por regla general, todo procedimiento invasivo o manipulacién que supere los 20 minutos, supone riesgo
de distrés.

+ En todos los casos de molestia moderada o severa y/o respuesta afirmativa a dolor y/o distrés, se deben
especificar las razones por las que se requiere tal vulneracion y las estrategias de compensacion de las
mismas

Justificacion de dolor y/o distres (En caso de requerir mas de una especie 0 grupo animal, per favor indique la justificacién de

dolor yio distres para cada una):

En todos los casos de molestia severa, dolor y/o distrés, se debe
considerar el uso de analgésicos o sedante, salvo que tales
sanciones hagan parte fundamental de los propositos del
experimento, practica o protocolo; es por tanto que la segunda
parte del componente interroga sobre el uso de tales agentes, su
tipo, los protocolos de administracion y la fuente, esta ultima
como garantia de su uso por lo que resulta fundamental para la
toma de decisiones. Vale la pena indicar que el formato no
diferencia medicamente alopaticos de homeopaticos o
alternativos, por lo que todos deben ser incluidos.

USO DE ANALGESICO O SEDANTE | No | Si |

Cudl? (En caso de requerir mas de una especie o grupo animal, por favor indique &l que ser4 utilizade en cada una):

Protocolos y fuentes (indique Ia literatura cientifica que determina el farmaco a utilizar, asi como la cantidad, concentracion y via
de administracion, para la especie y poblacion requerida para la presente investigacion practica o protocolo. En caso de requerir méas
de una especie o grupo animal, por favor indique la fuente y prolocolo del analgésico o sedante que serd utilizado en cada uno):

La estrategia de compensacion hace referencia a la recompensa
que debera recibir cada animal, indistinto pero proporcional al
nivel de molestia, dolor o distrés.

ESTRATEGIAS DE COMPENSACION {En todo caso de dolor, distrés o molestia, el animal de ser recompensado de manera

‘equitativa, como mecanismo de disminucion o manejo de la vulneracién. Indique claramente cudl va a ser utilizado en la presente

investigacion, prictica o protecolo. En caso de requerir mas de una especie o grupo animal, por favor indique la estralegia de
para cada uno)

El destino final de los animales debe corresponder a una
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estructura legalmente establecida, resultando delicado la
instauracion de eutanasia, por lo que se indaga a profundidad
sobre esta eleccion, sus justificantes, soportes y procedimientos.

La indagacion sobre naturaleza de los fondos permite inferir
referentes de viabilidad econdémica para la ejecucion del
proyecto, practica y protocolo. Sobre este aspecto se debe indicar
que, asi como en ningun caso justificantes de tipo econdmico
podran considerarse como determinantes para el uso de animales
vivos, lo podran hacer para permitirse la vulneracidon del
bienestar de los animales.

DESTINO FINAL DE LOS ANIMALES:
En caso de eutanasia, describir nente el procedimis (Describa los principales justificantes cientificos para
la misma, asi como la forma en que se va a ser producida la muerte; en caso de requerir el uso de farmacos, indique |a literatura
cientifica que delermine su uso, cantidad, concentracion y via de administracion, para que la especie y poblacion requerida para la
presente investigacidn practica o protocolo. Vale la pena indicar, para el caso de la eutanasia quimica, que el ICA y demas
disposiciones legales, limitan su de las ciencias veterinarias, por lo que en su equipo de
trabajo no se encuentra vinculado el médico veterinario o el médico veterinario zootecnista, debera indicar el nombre completo y No
de tarjeta profesional responsable del procedimiento):
NATURALEZA DE LOS FONDOS: (indique de manera la
financian la i ligacidn. practica o protocolo

exclusiva a los

fuente o de los fondes que

vEl formato cierra su estructura con los términos de
responsabilidad, y los datos, cédula de ciudadania y firma del
solicitante, que debe corresponder a la misma persona
registrada como investigador principal o responsable de la
actividad. La lectura detallada de los términos de
responsabilidad y su complimiento, garantizan la efectividad
del aval y evita los riesgos de suspension o derogacion, estos
son:

*El o los investigadores conocen y manejan sus
correspondientes codigos deontoldgicos, la Ley 89 de 1989,
Ley 1774 de 2016 y demas referentes normativos nacionales
relacionados con el uso de animales como sujetos
experimentales.

Este estudio no es un duplicado, tiene mérito cientifico y el
equipo que participa en él es competente. Se compromete a
solicitar nueva aprobacion de este protocolo, siempre que
ocurran alteraciones significativas de los procedimientos
aqui descritos.

*Todo lo declarado en este protocolo se asume legalmente
cierto, encontrandose sujeto a la revision periddica de su
ejecucion por miembros del CEBBA o sus delegados. Para lo
avales concedidos, el director del experimento, practica o
protocolo deberd informar al Comité, por lo menos ocho dias
habiles previos, la fecha y lugar en que seran utilizados los
animales; la omision de tal requerimiento supondra la
suspension del aval concedido.

*El incumplimiento de las condiciones aqui especificadas, es
responsabilidad total del investigador principal y estara
sujeto a lo previsto en la legislacion vigente.

*Una vez radicado el presente formato, el investigador
principal debera consultar la fecha y hora de desarrollo de la
siguiente reunion del CEBBA y mantenerse atento en este
periodo, para atender a los cuestionamientos o inquictudes
que puedan presentarse en el desarrollo de la plenaria. El
investigador principal podra delegar a uno de los miembros
de su equipo investigador o de docencia registrado en el
presente formato.

ePara lo avales concedidos, el director del experimento,
practica o protocolo debera informar al Comité, por lo menos
ocho dias habiles previos, la fecha y lugar en que seran
utilizados los animales; la omisiéon de tal requerimiento
supondra la suspension del aval concedido.

*En caso de ser concedido el aval, este tendra vigencia
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unicamente por el tiempo de manejo de los animales
indicado en el formato, a partir de la fecha de inicio
igualmente indicada. Cualquier modificacion sobre las
mismas, deberan ser notificadas oportunamente al comité,
quien decidird sobre su ajuste en el aval otorgado o la
derogatoria del mismo.

Conclusiones

La experimentacion animal en Colombia resulta fundamental
para el desarrollado de la ciencia y la tecnologia, en términos de
favorecimiento de un mayor numero de animales, humanos y
ecosistemas; sin embargo, su instauracion debe contemplar
referentes éticos y normativas que permitan la efectividad y
relevancia de los resultados obtenidos, asi como la adecuada
consideracion de los animales como seres sintientes con intereses
particulares.

Los adelantos alcanzados por el Comité de Etica, Biodtica y
Bienestar Animal - CEBBA de la Facultad de Ciencias
Agropecuarias de la Universidad de la Amazonia, se encuentran
orientados a garantizar el bienestar de los animales, en el marco
de la promocion de los adelantos cientificos, con importante
relevancia en términos de seguridad juridica que favorecen tanto
a los investigadores como a la posibilidad de divulgacion de los
resultados obtenidos.
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