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PRESENTACION

La Oficina de Bioterio del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio
Villegas (INER) desarrolla sus funciones con apego a las normas institucionales establecidas de
la investigacion y la docencia. Esta4 considerado como un servicio de apoyo a través de la
produccion y mantenimiento de animales de laboratorio en condiciones 6ptimas, con el objetivo
de cumplir con la demanda y necesidades de la comunidad cientifica del instituto que utiliza
animales para el desarrollo de proyectos de investigacion, mismos que tienen como fundamento
primordial generar conocimiento necesario para el mejoramiento de la salud y el bienestar de los

seres humanos, asi como de otros animales.

El ordenamiento oficial que establece los criterios de la experimentacion animal en nuestro pais
es la Norma Oficial Mexicana NOM-062-ZO0-1999, Especificaciones técnicas para la
produccion, cuidado y uso de los animales de laboratorio. En su apartado 4.2.2. establece la
obligacion de conformar el Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio
(CICUAL): “Cuando una institucion se encuentre en la categoria b (uso en investigacion cientifica,
desarrollo tecnolégico e innovacién, pruebas de laboratorio y ensefianza) o bien en la
clasificacién c (mixtos), debe conformar un Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales

de Laboratorio de caracter institucional”.

La responsabilidad del comité es observar el cumplimiento de la legislacion y normatividad oficial
vigente, promoviendo y supervisando toda actividad relacionada con el cuidado y uso de
animales de laboratorio con fines experimentales, fomentando en todo momento el bienestar del
animal. Sus funciones y evaluacion involucran la revision y aprobacién de los proyectos de
investigacién que requieren del uso de animales en experimentacion; inspeccién continua de las
instalaciones y areas de uso de animales; evaluacién continua del cuidado y uso de los animales;
y el establecimiento de criterios encaminados al cumplimiento de los preceptos de las 3 R’s:

*Reemplazo, Reduccién y Refinamiento en el uso de animales.

En consideracion a lo anterior y como consecuencia de la actividad relacionada con el uso de
animales de laboratorio en proyectos de investigacion cientifica, resulta indispensable la
implementacion del presente manual, y a su vez, la integraciéon del Comité Interno para el

Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio, generando de esta manera los mecanismos
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necesarios para preservar el bienestar de los animales utilizados con fines experimentales en la

institucion.

* Reemplazo: Se refiere al conjunto de métodos alternativos que evitan o reemplazan el uso de animales
(por ejemplo: reemplazar animales por modelos de computadora, cultivos celulares, etc.)

** Reduccion: Se refiere al establecimiento de parametros que resulten en el uso de menos animales
para obtener datos suficientes para responder la pregunta de investigacion.

** Refinamiento: Se refiere a la modificacion de los procedimientos de crianza y técnicas experimentales
para minimizar el dolor y la angustia, mejorando el bienestar de los animales utilizados con fines

experimentales.
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. MARCO JURIDICO

CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS.
Ultima reforma publicada DOF 18-11-2022.

LEYES

Ley de Amparo, Reglamentaria de los Articulos 103 Y 107 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos.

D.O.F. 02-06-2013.

Ultima reforma publicada DOF 18-02-2022.

Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.
D.O.F. 04-01-2000.
Ultima reforma publicada DOF 20-05-2021.

Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas.
D.O.F. 04-01-2000.
Ultima reforma publicada DOF 20-05-2021.

Ley General de Archivos.
D.O.F. 15-06-2018.
Ultima reforma publicada DOF 05-04-2022.

Ley Federal del Derecho de Autor.
D.O.F. 24-12-1996.
Ultima reforma publicada DOF 01-07-2020.

Ley Federal del Trabajo.
D.O.F. 01-04-1970.
Ultima reforma publicada 18-05-2022.
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Ley De Fiscalizacién y Rendicion de Cuentas de la Federacion.
D.O.F 18-07-2016.
Ultima reforma publicada DOF 20-05-2021.

Ley de Ingresos de La Federacion para el Ejercicio Fiscal de 2022.
D.O.F. 12-11-2021.

Ley Organica de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 29-12-1976.
Ultima reforma publicada DOF 09-09-2022.

Ley del Impuesto al Valor Agregado.
D.O.F. 29-12-1978.
Ultima reforma publicada DOF 12-11-2021.

Ley Federal de Derechos.
D.O.F. 31-12-1981.
Ultima reforma publicada DOF 27-12-2021.

Ley de Tesoreria de la Federacion.
D.O.F. 30-12-2015.

Ley de los Institutos Nacionales de Salud.
D.O.F. 26-05-2000.
Ultima reforma publicada DOF 11-05-2022.

Ley del Impuesto Sobre la Renta.
D.O.F. 11-12-2013.
Ultima reforma publicada DOF 12-11-2021.

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.
D.O.F. 09-05-2016.
Ultima reforma publicada DOF 20-05-2021.
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Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.
D.O.F. 30-03-2006.
Ultima reforma publicada DOF 11-10-2022.

Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
D.0O.F.14-05-1986.
Ultima reforma publicada DOF 01-03-2019.

Ley General de Salud.
D.O.F. 07-02-1984.
Ultima reforma publicada DOF 16-05-2022.

Ley General de Responsabilidades Administrativas.
D.O.F. 18-07-2016.
Ultima reforma publicada DOF 22-11-2021.

Ley General de Contabilidad Gubernamental.
D.O.F. 31-12-2008.
Ultima reforma publicada DOF 30-01-2018.

Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Puablica.
D.O.F. 04-05-2015.
Ultima reforma publicada DOF 20-05-2021.

Ley General de Proteccion Civil.
D.O.F. 06-06-2012.
Ultima reforma publicada DOF 20-05-2021.

Ley General del Sistema Nacional Anticorrupcion.
D.O.F. 18-07-2016.
Ultima reforma publicada DOF 20-05-2021.

Ley de la Fiscalia General de La Republica.
D.O.F. 20-05-21.
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Ley Organica del Tribunal Federal de Justicia Administrativa.
D.O.F. 18-07-2016.

Ley General de Acceso de las Mujeres a una Vida Libre de Violencia.
D.O.F. 01-02-2007.
Ultima reforma publicada DOF 18-10-2022.

Ley General para la Igualdad entre Mujeres y Hombres.
D.O.F. 02-08-2006.
Ultima reforma publicada DOF 31-10-2022.

Ley General de los Derechos de Nifias, Nifios y Adolescentes.
D.O.F. 04-12-2014.
Ultima reforma publicada DOF 28-04-2022.

Ley Federal para la Administraciéon y Enajenacion de Bienes del Sector Publico.
D.O.F. 19-12-2002.
Ultima reforma publicada DOF 11-05-2022.

Ley del Impuesto al Valor Agregado.
D.O.F. 29-12-1978.
Ultima reforma publicada DOF 12-11-2021.

Ley General para la Inclusién de las Personas con Discapacidad.
D.O.F. 30-05-11.
Ultimas reformas publicadas DOF 27-10-2022.

Ley General para la Atencion y Proteccion a Personas con la condicion del Espectro Autista.

D.O.F. 30-04-2015.
Ultimas reformas publicadas DOF 27-05-2016.

Ley General de Protecciéon de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados.
D.O.F. 26-01-2017.
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Ley General de Comunicacion Social.
D.O.F. 11-05-2018.
Ultimas reformas publicadas DOF 12-04-2022.

Ley Federal de los Trabajadores al Servicio del Estado, Reglamentaria del Apartado B) del
Articulo 123 Constitucional.

D.O.F. 28-12-1963.

Ultimas reformas publicadas DOF 18-02-2022.

Ley del Instituto del Fondo Nacional de la Vivienda para los Trabajadores.
D.O.F. 24-04-1972.
Ultimas reformas publicadas DOF 18-05-2022.

Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
D.O.F. 04-08-1994.
Ultimas reformas publicadas DOF 18-05-2018.

Ley de los Sistemas de Ahorro para el Retiro.
D.O.F. 23-05-1996.
Ultimas reformas publicadas DOF 16-12-2020.

Ley Federal de Responsabilidad Patrimonial del Estado.
D.O.F. 31-12-2004.
Ultimas reformas publicadas DOF 20-05-2021.

Ley Federal de Austeridad Republicana.
D.O.F. 19-11-2019.
Ultimas reformas publicadas DOF 02-09-2022.

Ley Federal de Remuneraciones de los Servidores Publicos.
D.O.F. 19-05-2021.

Ley de la Comision Nacional de los Derechos Humanos.
D.O.F. 29-06-1992.
Ultimas reformas publicadas DOF 20-05-2021.
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Ley de Ciencia y Tecnologia.
D.O.F. 05-06-2002.
Ultimas reformas publicadas DOF 11-05-2022.

Ley General para el Control del Tabaco.
D.O.F. 30-05-2008.
Ultimas reformas publicadas DOF 17-02-2022.

Ley de los Derechos de las Personas Adultas Mayores.
D.O.F. 25-06-2002.
Ultimas reformas publicadas DOF 10-05-2022.

Ley de Asistencia Social.
D.O.F. 02-09-2004.
Ultimas reformas publicadas DOF 11-05-2022.

Ley General para la Prevencién y Gestién Integral de los Residuos.

D.O.F. 08-10-2003.
Ultimas reformas publicadas DOF 18-01-2021.

Ley General de Victimas.
D.O.F. 09-01-2013.
Ultimas reformas publicadas DOF 28-04-2022.

cODIGOS

Cdbdigo de Comercio.
D.O.F. 07-10-1889.
Ultima reforma publicada DOF 30-12-2021.

Cadigo Civil Federal.
D.O.F. 26-05-1928.
Ultima reforma publicada DOF 11-01-2021.
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Cadigo Federal de Procedimientos Civiles.
D.O.F. 24-02-1943.
Ultima reforma publicada DOF 18-02-2022.

Caédigo Penal Federal.
D.O.F. 14-08-1931.
Ultima reforma publicada DOF 12-11-2021.

Cabdigo Nacional de Procedimientos Penales.
D.O.F. 5-03-2014.
Ultima reforma publicada DOF 19-02-2021.

Cddigo Fiscal de la Federacion.
D.O.F. 31-12-1981.
Ultima reforma publicada DOF 05-01-2022.

Cadigo de Etica de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 08-02-2022.

REGLAMENTOS

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencidn
Médica.

D.O.F. 14-05-1986.

Ultima reforma publicada DOF 17-07-2018.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
D.O.F. 06-01-1987.
Ultima reforma publicada DOF 02-04-2014.

Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico.
D.O.F. 28-07-2010.
Ultima reforma publicada DOF 15-09-2022.
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Reglamento de la Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas.
D.O.F. 28-07-2010.
Ultima reforma publicada DOF 27-09-2022.

Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
D.O.F. 26-01-1990.
Ultima reforma publicada DOF 23-11-2010.

Reglamento de la Ley de Tesoreria de la Federacion.
D.O.F. 30-06-2017.

Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental.
D.O.F. 11-06-2003.

Reglamento de la Ley del Impuesto Sobre la Renta.
D.O.F. 08-10-2015.
Ultima reforma publicada DOF 06-05-2016.

Reglamento de la Ley del Impuesto al Valor Agregado.
D.O.F. 04-12-2006.
Ultima reforma publicada DOF 25-09-2014.

Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.
D.O.F. 28-06-2006.
Ultima reforma publicada DOF 13-11-2020.

Reglamento de la Ley Federal del Derecho de Autor.
D.O.F. 22-05-1998.
Ultima reforma publicada DOF 14-09-2005.

Reglamento de la Ley General de Acceso de las Mujeres a Una Vida Libre de Violencia.
D.O.F. 11-03-2008.
Ultima reforma publicada DOF 14-03-2014.
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Reglamento de la Ley General de los Derechos De Nifias, Nifios y Adolescentes.
D.O.F. 02-12-2015.

Reglamento de la Ley Federal para la Administracion y Enajenacion de Bienes del Sector Publico.
D.O.F. 17-06-2003.
Ultima reforma publicada DOF 29-11-2006.

Reglamento de la Ley General para la Inclusiéon de las Personas con Discapacidad.
D.O.F. 30-11-2012.

Reglamento del Sistema Nacional de Investigadores.
D.O.F. 21-09-2020.
Ultima reforma publicada DOF 15-04-2022.

Reglamento de la Ley General de Victimas.
25-11-2014.

DECRETOS

Decreto por el que se Aprueba el Programa Especial de Mejora de la Gestion en la Administracién
Puablica Federal 2008-2012.
D.O.F. 10-09-2008.

Decreto por el que se Aprueba el Programa Nacional de Combate a la Corrupcion y a la
Impunidad, y de Mejora de la Gestién Publica 2019-2024.
D.O.F. 30-08-2019.

Decreto por el que se crea la Comision Nacional de Arbitraje Médico.
D.O.F. 03-06-1996.

Decreto por el que se establecen los criterios para el otorgamiento de condecoracion y premios
en materia de Salud Publica.
D.O.F. 12-03-1997.

11
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ACUERDOS

Acuerdo por el que se establecen las Bases Generales para la rendicién de cuentas de la
Administracion Publica Federal y para realizar la Entrega-Recepcion de los asuntos a cargo de
los Servidores Publicos y de los recursos que tengan asignados al momento de separarse de su
empleo, cargo o comision.

D.O.F. 06-07-2017.

Acuerdo por el que se emiten las normas y metodologia para la determinacién de los momentos
contables de los egresos.

D.O.F. 20-08-2009.

Ultima reforma publicada 02-01-2013.

Acuerdo por el que se emite el marco conceptual de Contabilidad Gubernamental.
D.O.F. 22-11-2010.
Ultima reforma publicada 09-08-2022.

Acuerdo por el que se emiten los postulados basicos de Contabilidad Gubernamental.
D.O.F. 20-08-2009.

Acuerdo SS/22/2020 por el gue se reforma el Reglamento Interior del Tribunal Federal de Justicia
Administrativa.
D.O.F. 07-10-2020.

acuerdo por el que se crea la Comision Interinstitucional para la Formacion De Recursos
Humanos para la Salud.
D.O.F. 19-10-1983.

Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones y el Manual Administrativo de Aplicacién General
en Materia de Control Interno.
D.O.F. 03-11-2016.

12
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Acuerdo que reforma el diverso por el que se emiten las Disposiciones y el Manual Administrativo
de Aplicacién General en Materia de Control Interno.
D.O.F. 05-09-2018.

Acuerdo por el que se ratifica el diverso por el que se establecen las actividades de preparacion
y respuesta ante una pandemia de influenza, en los términos que se indican.
D.O.F. 30-04-2009.

Acuerdo por el que se crea el Comité Nacional de Guias de Practica Clinica.
D.O.F. 13-06-2008.

Acuerdo por el que la Secretaria de Salud da a conocer los formatos de certificados de defuncién
y de muerte fetal.
DOF: 28-12-2021.

Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los lineamientos para la
organizacién y conservacion de los archivos.

D.O.F. 04-05-2016.

LINEAMIENTOS

Lineamientos por los que se establecen medidas de austeridad en el gasto de operacién en las
Dependencias y Entidades de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 22-02-2016.

Lineamientos para las adquisiciones de papel para uso de oficina por parte de las Dependencias
y Entidades de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 02-10-2009.

Lineamientos para la aplicacion y seguimiento de las medidas para el uso eficiente, transparente
y eficaz de los recursos publicos, y las acciones de disciplina presupuestaria en el ejercicio del
gasto publico, asi como para la modernizacion de la Administracion Piblica Federal.

D.O.F. 30-01-2013.

13
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Lineamientos del Sistema Integral de Informacién de los Ingresos y Gasto Publico.
D.O.F. 21-11-2014.

Resolucion que reforma los lineamientos que tienen por objeto regular el sistema de cuenta Unica
de tesoreria, asi como establecer las excepciones procedentes, publicados el 24 de diciembre
de 2009.

D.O.F. 30-11-2012.

Lineamientos en Materia de Austeridad Republicana de la Administracién Publica Federal.
D.O.F. 18-09-2020.

NORMAS OFICIALES MEXICANAS

Norma Oficial Mexicana NOM-006-STPS-2014, Manejo y Almacenamiento de Materiales
Condiciones de Seguridad y Salud en el Trabajo.
D.O.F. 11-09-2014.

Norma Oficial Mexicana NOM-001-STPS-2008, Edificios, Locales, Instalaciones y Areas en los
Centros de Trabajo-Condiciones de Seguridad.
D.O.F. 24-11-2008.

Norma Oficial Mexicana NOM-017-STPS-2008, Equipo de Proteccion Personal-Seleccion, Uso y
Manejo en los Centros de Trabajo.
D.O.F. 09-12-2008.

Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA2-2013, para la Prevencién y Control de la Tuberculosis.
D.O.F. 13-11-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-032-SSA3-2010, Asistencia Social. Prestacién de servicios de
asistencia social para nifios, nifias y adolescentes en situacion de riesgo y vulnerabilidad.
D.O.F. 25-02-2011.

14
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Norma Oficial Mexicana NOM-206-SS1-2002. Regulacién de los servicios de salud que establece
los criterios de funcionamiento y atencion en los servicios de urgencias de los establecimientos
de atencion médica.
D.O.F. 15-09-2004.

Norma Oficial Mexicana NOM-019-STPS-2011. Constitucion, integraciéon, organizacion y
funcionamiento de las Comisiones de Seguridad e Higiene.
D.O.F. 13-04-2011.

Norma Oficial Mexicana NOM-032-SSA2-2014. Para la Vigilancia Epidemiol6gica, Promocion,
Prevencidon y Control de las Enfermedades Transmitidas por Vectores.
D.O.F. 16-04-2015.

Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2012, Sistemas de Informacion de Registro Electronico
para la Salud. Intercambio de informacion en salud.
D.O.F. 30-11-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-022-SSA2-2012. Para la prevencién y control de la Brucelosis en
el ser humano.
D.O.F. 11-07-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-037-SSA2-2012. Para la prevencion, tratamiento y control de las
Dislipidemias.
D.O.F. 13-07-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-026-SSA3-2012. Para la practica de la cirugia mayor ambulatoria.
D.O.F. 07-08-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012. Para la Disposicion de Sangre Humana y sus
Componentes con Fines Terapéuticos.
D.O.F. 26-10-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011. Para la organizacion y funcionamiento de los
laboratorios clinicos.
D.O.F. 27-03-2012.
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Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012. Del Expediente Clinico.
D.O.F. 15-10-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-2012. Para la Vigilancia Epidemiol6gica.
D.O.F. 19-02-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012. Que establece los criterios para la Ejecucién de
Proyectos de Investigacion para la Salud en Seres Humanos.
D.O.F. 04-01-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2015. Sistema Armonizado para la identificacion y
comunicacion de peligros y riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los Centros de
Trabajo.

D.O.F. 09-10-2015.

Norma Oficial Mexicana NOM-022-SSA3-2012. Que instituye las condiciones para la
administracion de la terapia de infusiéon en los Estados Unidos Mexicanos.
D.O.F. 18-09-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012. Que establece las caracteristicas minimas de
infraestructura y equipamiento de Hospitales y Consultorios de Atencion Médica Especializada.
D.O.F. 08-01-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-019-SSA3-2013. Para la practica de enfermeria en el Sistema
Nacional De Salud.
D.O.F. 02-09-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-27-SSA3-2013. Regulacion de los Servicios de Salud. Que
establece los criterios de funcionamiento y atencién en los Servicios de Urgencias de los
establecimientos para la Atencion Médica.

D.O.F. 04-09-2013.
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Norma Oficial Mexicana NOM-027-SSA3-2013. Regulaciéon de los Servicios de Salud. Que
establece los criterios de funcionamiento y atencién en los Servicios de Urgencias de los
Establecimientos para la Atenciéon Médica.

D.O.F. 04-09-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-025-SSA3-2013. Para la organizacion y funcionamiento de las
Unidades de Cuidados Intensivos.
D.O.F. 17-09-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA2-2013. Para la prevencién y control de la tuberculosis
D.O.F. 13-11-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-011-SSA3-2014, criterios para la atencién de enfermos en
situacion terminal a través de cuidados paliativos.
D.O.F. 09-12-2014.

Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA3-2011. Para la practica de la anestesiologia.
D.O.F. 23-03-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-028-SCT2/2010. Disposiciones especiales y generales para el
transporte de las substancias, materiales y residuos peligrosos de la clase 3 liquidos inflamables.
D.O.F. 10-05-2010.

Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2012. Sistemas de informacion de registro electrénico
para la salud. Intercambio de Informacién en Salud.
D.O.F. 30-11-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-034-STPS-2016. Condiciones de seguridad para el acceso y
desarrollo de actividades de trabajadores con discapacidad en los Centros de Trabajo.
D.O.F. 20-07-2016.

PLANES Y PROGRAMAS

Plan Nacional de Desarrollo 2019-2024.
D.O.F. 12-07-2019.
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Programa Sectorial de Salud 2020-2024.
D.O.F. 17-08-2020.

Programa Nacional de Desarrollo Social 2021-2024.
D.O.F. 15-12-2021.

Programa Especial de Ciencia, Tecnologia e Innovacién 2021-2024.
D.O.F. 28-12-2021.

OTROS

Relacién unica de la Normativa del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael
Cosio Villegas.
D.O.F. 10-09-2010.

Clasificador por Objeto del Gasto para la Administracién Publica Federal.
DOF 28-12-2010.
Ultima reforma: 26-06-2018.

Recomendaciones en Materia de Seguridad de Datos Personales.
D.O.F. 30-10-2013.

Adicién a la relacién tnica de la Normativa del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias
Ismael Cosio Villegas.
D.O.F. 20-04-2012.

Estatuto Organico del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas.
05-11-2020.

Condiciones Generales de Trabajo de la Secretaria de Salud 2016-2019.
17-06-2016.

Bases Generales para el Registro Afectacion Disposicion Final y Baja de Bienes Muebles del
Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas.
D.O.F. 01-06-2011.
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lll. DISPOSICIONES GENERALES

Las instituciones que mantengan, reproduzcan o utilicen animales con fines de investigacion

cientifica, pruebas de laboratorio y ensefianza deben hacerlo conforme a:

1. Un programa interno para el cuidado y uso de los animales de laboratorio.

2. Las reglamentaciones y disposiciones surgidas a partir de un Comité Institucional
para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio (CICUAL).

3. Procedimientos de verificacion, cuidado médico veterinario apropiado, practicas
aceptables de crianza animal y mantenimiento adecuado de las instalaciones que
alojan animales.

4. Apego a las leyes, reglamentos y normas aplicables vigentes.

A. OBJETIVO GENERAL

El presente manual tiene como objetivo establecer los lineamientos para el funcionamiento
del Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio (CICUAL) de este
Instituto Nacional de Salud, asi como la designacion de sus integrantes, sus
responsabilidades, obligaciones y funciones, conforme a lo establecido en la NOM 062-Z00-
1999.

B. OBJETIVO ESPECIFICO

Supervisar que toda actividad relacionada con el uso de animales de laboratorio en la
institucion, sea llevado a cabo bajo principios éticos y humanitarios, cumpliendo con la

normatividad vigente.
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C. LINEAMIENTOS

Las reuniones del Comité Interno para el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio se realizaran

conforme a lo siguiente:

1. El funcionamiento del Comité sera de caracter permanente y sesionara en reuniones
ordinarias por lo menos una cada trimestre, salvo que no existan asuntos a tratar, en cuyo
caso debera darse aviso oportunamente a las personas integrantes del Comité, cuando
menos con cuarenta y ocho horas de anticipacién a la fecha que se tenia prevista para su

celebracion.

2. Solo en casos debidamente justificados o a través de convocatoria emitida por la

Presidencia del Comité o la Secretaria se podran realizar reuniones extraordinarias.

3. A fin de que puedan llevarse a cabo las reuniones es indispensable la presencia de la
persona Presidenta del Comité en caso de no poder presidir la reunién, ésta podra ser

realizada por la Secretaria.

4. Estos lineamientos serdn de observancia obligatoria para las personas integrantes del

Comité.

5. Sera responsabilidad de cada persona integrante del Comité emitir su voto conforme a los

presentes lineamientos.

6. Quedara a eleccién de las personas asesoras invitadas que asistan para orientar o aclarar
la informacion de los asuntos a tratar, firmar el formato que contenga el acuerdo respectivo;
sin embargo, deberan firmar la minuta de la reuniébn como constancia de su participacion,
en la que deberé sefialarse el sentido del acuerdo tomado por las personas integrantes con

derecho a voz y voto, y los comentarios relevantes de cada caso.
7. De las personas integrantes del CICUAL:

a. Con derecho avozy voto:
1. Presidencia
2. Secretaria

3. Vocalias
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b. Con derecho a voz, pero sin voto:

4. Asesores/as

Los representantes y suplentes autorizados, deberan estar acreditados por su Titular, mediante

comunicado oficial dirigido a la Presidencia del Comité.

En el caso de que, por casusas ajenas de fuerza mayor, el representante o el suplente
autorizado no pudieran asistir a la sesion, podra designarse a otro servidor publico con nivel
jerarquico inferior al del representante, debiendo acreditar su representacion el dia de la sesion

mediante comunicado oficial dirigido a la Presidencia.

Las reuniones del Comité se realizaran conforme lo siguiente:

DEL ORDEN DEL DIA

El orden del dia junto con la carpeta de documentos correspondientes a cada sesién se remitira
a las personas integrantes del Comité cuando menos con dos dias habiles de anticipacién tanto
para las sesiones ordinarias como para sesiones extraordinarias. En caso de no observarse
estos plazos, la sesion no podra llevarse a cabo. Las sesiones se apegaran al orden del dia

aprobado al inicio de la sesion.

Invariablemente debera incluirse en el orden del dia, un apartado correspondiente al seguimiento
de acuerdos emitidos en las reuniones anteriores. En el punto correspondiente a asuntos

generales, solo podran incluirse asuntos de caracter informativo.

DE LAS SESIONES

1. EICICUAL sesionara ordinariamente una vez cada tres meses.

2. Los protocolos de investigacién seran enviados para revision y en caso de existir
comentarios, se realizaran sesiones extraordinarias.

3. Las sesiones se daran por iniciadas cuando exista quorum, la mitad de las personas

integrantes mas una.
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4. Las decisiones se tomaran por consenso o por acuerdo del 75% de las personas
integrantes.

5. Cada sesion se iniciara con la lectura y aprobaciéon del Orden del Dia y de la minuta de
la sesién anterior.

6. Se levantard minuta pormenorizada de cada una de las evaluaciones realizadas,
mismas que seran revisadas y firmadas por todas las personas integrantes del CICUAL.

7. Seremitira copia de cada una de las minutas dentro de un plazo no mayor de ocho dias
a las personas integrantes del Comité.

8. Se podran proponer temas de interés a tratar en el seno del CICUAL, como la
informatica, las nuevas técnicas y equipos para el manejo adecuado de animales de
Bioterio, las nuevas opciones para el mantenimiento de los animales en el Bioterio, etc.

9. Lapermanencia de las personas integrantes del Comité se revisara cada tres afios, de
los cuales durante el ultimo semestre se designara el relevo de la persona integrante
que tenga que salir, quién deberd preferentemente cubrir el perfil, existiendo la
posibilidad de reeleccién a criterio del mismo Comité.

10. La persona integrante del Comité que acumule el 50% de faltas injustificadas durante

el lapso de un afio, sera dada de baja.

DE LAS SUPLENCIAS

Por cada persona integrante del CICUAL habra una persona suplente que debera ser
designada por el integrante titular e informara por escrito al CICUAL. La persona suplente

tendré las responsabilidades del titular que la designe, a excepcion de la Presidencia.
CALENDARIO DE SESIONES

En la primera sesién del ejercicio fiscal de que se trate debera presentarse a consideracion, el
calendario de reuniones ordinarias. Sé6lo en casos debidamente justificados y a través de
convocatoria emitida por la Presidencia del Comité, se podran realizar sesiones extraordinarias.

DE LOS ACUERDOS

La persona Secretaria dara lectura a cada uno de los acuerdos que se tomen, a fin de ratificarlos

al final de la sesion. Los acuerdos pendientes de la sesion anterior, tanto los que se encuentran
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en proceso como los que se proponen como concluidos, deberan analizarse individualmente en

riguroso orden y se llevara un registro de los mismos.

Los acuerdos que se emitan se tomaran por la mayoria de votos de las personas integrantes del

Comité presentes; la Presidencia tendr& el voto de calidad en caso de empate.

DE LAS MINUTAS DE LAS SESIONES

Por cada sesién del Comité, se levantard una minuta que debera ser firmada por todas las
personas integrantes del Comité; en la que se consignaran los nombres, cargo de las personas
asistentes, los asuntos tratados, los acuerdos tomados y la persona responsable de su

cumplimiento, que serd a mas tardar en la reunién inmediata posterior.
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IV. ORGANIZACION

A. INTEGRACION DEL COMITE

Conforme a lo establecido en la Norma Oficial Mexicana 062-Z00-1999 Especificaciones

técnicas para la produccién, cuidado y uso de los animales de laboratorio, la creacion del Comité

Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio (CICUAL), es responsabilidad del

Titular de la Direccion General de la Institucién, mismo que designara a los miembros del comité.

Las personas integrantes del Comité deben incluir:

a) Una persona médica/ veterinaria titulada con experiencia comprobable en medicina y

ciencia de los animales de laboratorio.

b) Personas investigadoras lideres del Instituto que tengan experiencia en la investigacion

con animales de laboratorio.

c) Otras personas de acuerdo con las necesidades propias del Instituto, con caracter de

invitados.

Cargo en el Comité
Presidencia

Secretaria

Vocalias

Vocal 1

Vocal 2

Vocal 3

Cargo en el Instituto

Titular de la Direccién de Investigacion .- Dr. Joaquin Alejandro Zudiga
Ramos.

Titular de la Oficina de Bioterio. - MVZ. Alberto Pizafia Venegas

Titular del Departamento de Investigacion en Hiperreactividad
Bronquial .- Dra. Patricia Segura Medina

Adscrito al Departamento de Investigacion en Hiperreactividad
Bronquial .- Dr. José Luis Arreola Ramirez

Adscrito al Laboratorio de Inmunobiologia y Genética .- Dr. Gustavo
Ramirez Martinez

Se invitaran para ser asesores, a las personas que de acuerdo con su expertise, puedan apoyar
en la atencidn de las solicitudes, segun se requiera.
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B. FUNCIONES DE LAS PERSONAS INTEGRANTES DEL COMITE

PRESIDENCIA.

Las funciones correspondientes a su cargo son las siguientes:

Coordinar y presidir las sesiones del CICUAL.

Aprobar el orden del dia de las sesiones ordinarias y extraordinarias.
Aprobar el calendario de sesiones del Comité.

Dirigir los debates de las sesiones.

Revisar los protocolos presentados.

Firmar las minutas de las sesiones del Comité.

N o g s~ w D PE

Dar seguimiento a los acuerdos tomados en el seno del CICUAL e informar su grado
de avance.

©

Representar legalmente al CICUAL.
9. Firmar la documentacion que emita el CICUAL.

10. Las demas afines que deriven de su cargo.

SECRETARIA

Las actividades funciones a su cargo son las siguientes:
1. Dar lectura al acta de la sesién anterior, en caso de no tener ninguna correccion se
procedera a firmar.
Presentara cada uno de los protocolos de investigacion en la sesion.
3. Participar con voz y voto en el analisis y discusién de los asuntos a tratar en las
sesiones.
4. Integrar el orden del dia de las sesiones del CICUAL y someterlo a la aprobacion de
las personas integrantes del Comité.
Citar a las reuniones del CICUAL.
Revisar los protocolos de investigacién presentados.
Suplir a la persona Presidenta en sus funciones, cuando este asi lo determine.

Asegurar que se integre el quérum para cada sesion.

© ©®© N o O

Elaborar la minuta respectiva de las sesiones del CICUAL, enlistando cada protocolo

revisado y anotando el dictamen que obtuvo.
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10.

11.
12.
13.

14.
15.

Elaborar el informe anual sobre el estado que guarda el uso y cuidado de animales de
laboratorio, el cual debera presentarse en la primera sesién del siguiente ejercicio. La
persona que integrara el informe serd el/la Secretario (a) del Comité.

Firmar las minutas de las sesiones del CICUAL.

Registrar las minutas en el libro que para el efecto lleve.

Someter a consideracion de la Presidencia el calendario de sesiones ordinarias y
extraordinarias del Comité y convocar a las mismas.

Dar seguimiento a los acuerdos del Comité.

Las demas que se deriven de la naturaleza de su representacién y aquellas que le sean

atribuidas por la Presidencia del CICUAL.

DE LOS VOCALES

o gk~ 0N

Participar con voz y voto en el andlisis y discusién de los asuntos a tratar en las
sesiones.

Revisar los protocolos de investigacion presentados.

Llevar a cabo las actividades que el comité le encomiende.

Informar del desarrollo y avance de las actividades que les hayan sido conferidas.
Firmar las minutas de las sesiones del CICUAL.

Las demas que se deriven de la naturaleza de su representacién y aquellas que le sean

atribuidas por la Presidencia del CICUAL.

DE LOS/LAS INVITADOS/AS

Asistir a las reuniones del Comité, pueden ser personas integrantes de la Institucion o
personal externo.

Apoyar a otras personas integrantes del Comité cuando asi se requiera.

Presentar a las personas integrantes del Comité, los temas, casos y problemas
solicitados para su discusion.

Dar seguimiento a los protocolos de investigacion.

Firmar la minuta correspondiente a cada sesion en la se presente.
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V. OPERATIVIDAD

A.

FLUJOGRAMA OPERATIVO

Elabora protocolo

v

Presenta protocolo a
Comité

—

Establece Reglamento de
funcionamiento

'

Evalla protocolo

v

Notifica a Investigador

'

Notifica Aprobacion al
bioterio

<

Hace cumplir laNorma

— Informa al Comité
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B.

FUNCIONES DEL CICUAL

Asegurar la existencia de un mecanismo oficial encargado de revisar que el cuidado y
uso de los animales de laboratorio con propositos de investigacion cientifica, desarrollo
tecnolégico e innovacion y ensefianza, sea de manera adecuada y humanitaria.
Realizar una inspeccion por lo menos cada seis meses, de todas las instalaciones para
animales, incluyendo las areas donde se estudia o0 experimenta con ellos.

Presentar los informes de las evaluaciones realizadas en apego a los dos incisos
anteriores. Los informes deberadn ser revisados y firmados por la mayoria de las
personas integrantes del CICUAL, los reportes deberan actualizarse por lo menos una
vez cada seis meses con base en las evaluaciones semestrales requeridas y deberan
mantenerse en la institucion, y estar disponibles para su inspeccion y copia cuando lo
solicite la autoridad zoosanitaria.

Emitir recomendaciones acerca de cualquier aspecto relacionado con el Programa
Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio, las instalaciones para el
alojamiento de los animales, o la capacitacién del personal que los manipula.
Reunirse regularmente para revisar las propuestas de actividad (protocolos de
investigacion cientifica, desarrollo tecnolégico e innovaciébn y ensefianza) que
involucren el uso de animales, y

Revisar la solicitud de modificaciones a propuestas aprobadas que comprendan
cambios sustanciales a las actividades en curso relacionadas con el cuidado y uso de
animales, y recomendar su aprobacién, su rechazo o modificacion.

Recomendar la suspension de una actividad que involucre animales que no se estén
manejando conforme a lo establecido en el protocolo, recomendar las acciones
correctivas y reportar el incumplimiento al Titular.

Ningan miembro del CICUAL podré participar en la revision de las propuestas o en la
recomendacion aprobatoria de alguna actividad en la que exista conflicto de intereses,
excepto para brindar la informacion requerida; ademas de no participar en la
integracion del quorum.

Evaluar y aprobar el uso y manejo de los animales de laboratorios dentro de los
protocolos de investigacion, promoviendo el trato ético de los reactivos biologicos con

el fin de emitir observaciones y/o recomendaciones.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

C.

Mantener comunicacion estrecha con los Comités de Investigacion y de Etica en
Investigacion para la aprobacion y seguimiento de los protocolos de investigacion que
requieran animales de laboratorio para su desarrollo.

Aprobar el informe anual sobre el estado que guarda el uso y cuidado de animales de
laboratorio con el fin de monitorear los recursos destinados para protocolos de
investigacion.

Verificar la aplicacién de las normas y guias establecidas para el cuidado y uso de los
animales de laboratorio a fin de evitar algin acto de crueldad, maltrato y/o prejuicio
para los reactivos hiolégicos.

Convocar las sesiones para dar atencion a las actividades del Comité, asi como
informar el estado que guarda el estado del cuidado y uso de los animales de
laboratorio.

Verificar que las personas investigadoras cuenten con la experiencia en el uso y
manejo de animales de laboratorio, a fin de proteger el bienestar de los reactivos
biolégicos.

Detener procedimientos que no cumplan con el uso y cuidado de los animales, asi
como aplicar el método de eutanasia a fin de evitar el dolor o sufrimiento que no pueda
ser aliviado.

Resolver situaciones emergentes o imprevistas, con el fin de asegurar el uso y cuidado

de los animales de laboratorio.

ACTIVIDADES DEL COMITE

1. EI CICUAL sesionara validamente con la asistencia de por lo menos la mitad mas uno

2.

de las personas integrantes y siempre que se encuentre la presidencia o persona que le

represente.

Verificar las normas y guias establecidas para el cuidado y uso de los animales de

laboratorio segln las propias necesidades institucionales.

Evaluar y aprobar los protocolos de investigacion cientifica, desarrollo tecnoldgico e
innovacion, pruebas de ensefianza, que implique el uso de animales de acuerdo con los
lineamientos en la NOM-062-Z00-1999.

Establecer politicas y programas que aseguren la capacitacion y calificacion de las

personas que trabajen con animales de laboratorio, asi como de las personas técnicas y
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auxiliares responsables de su cuidado, considerando practicas de manejo, obtencién de
muestras, procedimientos quirlrgicos y eutanasia, entre otros.

Otras actividades de acuerdo a las necesidades establecidas por la Secretaria de
Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion o que afecten la
integridad fisica de los reactivos biolégicos, generando condiciones de estrés, dolor,
angustia y sufrimiento durante la experimentacion.

Invitar expertos a participar en el dictamen de asuntos complicados que surjan de las
revisiones de las propuestas de actividades. Los expertos no podran recomendar la
aprobacion o el rechazo de ninguna actividad y no podran votar en el Comité.

Conocer y aplicar las normas y guias establecidas para el cuidado y uso de los animales
de laboratorio, segun sus propias necesidades.

Recomendar la eutanasia de los animales en los que el dolor o el sufrimiento no puede

ser aliviado.

30




FUNCIONAMIENTO DEL COMITE
SALUD

MANUAL DE INTEGRACION Y

INTERNO PARA EL CUIDADO Y USO
DE LOS ANIMALES DE INER
LABORATORIO

VI. DE LA INFORMACION QUE DEBE CONTENER LAS PROPUESTAS DE
LAS ACTIVIDADES QUE INVOLUCREN ANIMALES

Las propuestas que contengan actividades que involucren la utilizacién de animales, o la

solicitud para realizar algin cambio significativo a una actividad en curso que involucre

animales, deberdn someterse a revision por el CICUAL, asegurandose que incorporen los

siguientes objetivos:

1. Reducir la necesidad de utilizar animales.

2. Aminorar el dolor, el estrés y cualquier otro dafio a los animales de laboratorio al minimo

indispensable para obtener informacién cientificamente valida.

3. Contar con la siguiente informacion:

a)

b)

d)

e)

Identificacion de las especies y del nimero aproximado de animales que se van a
utilizar.

Fundamento razonado de:

¢ la necesidad de utilizar animales.

¢ |aidoneidad de la especie seleccionada.

e el ndmero de animales a utilizar

Descripcién completa y detallada del uso propuesto de los animales, con particular
énfasis en: acondicionamiento del animal, obtencién de fluidos y tejidos,
dosificacion y administracién de farmacos y otros agentes, medicién de
parametros fisiol6gicos, intervenciones quirdrgicas, método y duracion de la
inmovilizacién, condiciones de ayuno, exposicidn a condiciones climaticas
extremas, induccién de enfermedades o condiciones patolégicas y utilizacion de
agentes que impongan riesgos a la salud de las personas o de otros animales.
Descripcién de los procedimientos diseflados para asegurar que el dolor y la
incomodidad estaran limitados a aquellos que sean inevitables para la realizacion
de una investigacion cientifica, incluyendo previsiones sobre el uso de farmacos,
analgésicos y tranquilizantes, cuando estén indicados y sean apropiados para
reducir al minimo la incomodidad y el dolor de los animales.

Descripcién de todos los métodos de sacrificio humanitario que vayan a aplicarse.
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VII. DE LOS CRITERIOS PARA EVALUAR PROPUESTAS DE ACTIVIDADES
QUE INVOLUCREN ANIMALES

Para recomendar la aprobacion de las propuestas de actividades o de las propuestas de

cambios sustanciales a las actividades en curso, el CICUAL hara una revisién de los elementos

de las actividades relacionadas con el cuidado y uso de los animales y determinara si las

actividades propuestas cumplen con lo establecido en este capitulo.

Ademas, el CICUAL dictaminara si las actividades propuestas o los cambios sustanciales a las

actividades en curso satisfacen los siguientes requerimientos:

1.

El/la investigador/a debera hacer constar por escrito que las actividades propuestas no

duplican experimentos previos.

Los procedimientos que puedan causar dolor o estrés a los animales que vayan mas

alla de lo leve o momentaneo deberan cumplir con los siguientes ordenamientos:

a) Llevarse a cabo con sedantes, analgésicos o anestésicos apropiados, a menos
gue su uso este contraindicado por razones cientificas, argumentadas por escrito
por el/la investigador/a principal y solo durante el lapso indispensable.

b) Incluir en la planeacién de las actividades que involucren animales la asesoria
del/la veterinario/a responsable o de la persona en quién el/la veterinaria relegue
la responsabilidad.

¢) No incluir el uso de relajantes musculares sin el uso concomitante de anestesia.

Los animales que sufririan dolor o estrés severo que no pueda ser aliviado seran

sacrificados humanitariamente al final del procedimiento, o en caso necesario durante

el curso del procedimiento.

Las condiciones de vida del animal seran las apropiadas para la especie. El

alojamiento, alimentacion y cuidado de los animales estaran dirigidos por el/la Médico

Veterinario/a responsable u otro profesional con entrenamiento y experiencia en el

cuidado, manejo y uso apropiado de las especies en estudio.

Los animales deberan recibir cotidianamente cuidados médicos dirigidos y

supervisados por el/la Médico Veterinario/a.

El personal que lleve a cabo los procedimientos en las especies animales que se

mantengan o estudien deberé estar capacitado y entrenado en esos procedimientos.
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10.

11.

12.

Las actividades que involucren cirugias deberan incluir la provisiéon de cuidados pre- y

postoperatorios a los animales, apegados a las practicas médico-veterinarias

establecidas.

Todas las cirugias con sobrevida del animal deberan seguir procedimientos y técnicas

asépticos.

Los procedimientos de cirugia mayor que no sean en roedores solo podran realizarse

en instalaciones destinadas a ese proposito, las cuales deberan mantenerse y operarse

en condiciones asépticas.

Las cirugias menores y todas aquellas que se realizan en roedores que no requieren

de una instalacion ex profeso, deberan hacerse siguiendo procedimientos asépticos.

Ningdn animal sera sometido a mas de una cirugia mayor de la cual se haya

recuperado, a menos que:

a) Se justifique por razones cientificas, expuestas por escrito por el/la investigador/a
principal.

b) Sea necesaria como parte de un procedimiento veterinario rutinario o para
proteger la salud y el bienestar del animal, y sea prescrito por el/la veterinario/a
responsable.

Deberan emplearse métodos humanitarios de sacrificio.
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VIIl. RECOMENDACIONES

A partir de los hallazgos que se presenten en el Comité, los acuerdos adoptaran siempre la forma

de recomendaciones que se incluiran en la minuta de la sesion.

Las recomendaciones del CICUAL se trasladaran a todo el equipo directivo del Instituto y en

conocimiento del personal involucrado.
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X.  GLOSARIO

Animal de laboratorio: animal usado en la investigacién cientifica, desarrollo tecnolégico e

innovacion, pruebas de laboratorio y ensefianza.

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

ambiente.

Bioterio: conjunto de instalaciones, muebles e inmuebles destinados al alojamiento y
manutencion de animales de laboratorio durante una o varias de las fases de su ciclo vital; esto

es, nacimiento, desarrollo, reproduccién y muerte.

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

Eutanasia: Procedimiento humanitario empleado para terminar con la vida de los animales de

laboratorio, sin producirles dolor, angustia o sufrimiento.

NOM-62-Z00-1999: Norma Oficial Mexicana. Especificaciones técnicas para la produccion,

cuidado y uso de los animales de laboratorio.

Protocolo de investigacion: Constituye la etapa de planificacion de una investigacion. También
es el documento base del investigador, cuyas especificaciones le permiten orientar el proceso
de ejecucion del trabajo. Es el documento que contiene el plan de un proyecto de investigacion

cientifica, con el maximo posible de detalle, precision y claridad.
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