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XXXX. METODOS ALTERNATIVOS AL USO DE ANIMALES CON
FINES REGULATORIOS:

El objetivo del presente documento es intensificar
las actividades que permitan definir estrategias para
reemplazar o minimizar el uso de animales de
experimentacion con fines regulatorios, considerando
las implicancias éticas, sociales, politicas, cientificas,
industriales y legislativas asociadas.

La obligacidn ética hacia los animales que pueden
ser empleados durante etapas de desarrollo y/o
control de productos farmacéuticos, sustenta las bases
de los principios éticos de toda actividad que esté
asociada con su utilizacion.

El desarrollo de un producto farmacéutico
requiere de estudios para garantizar un uso seguro de
los mismos. Alguno de ellos, como consecuencia de
la complejidad en su proceso de produccion o de sus
caracteristicas quimicas, tales como, productos
biolégicos, biotecnoldgicos, radiofarmacéuticos,
requieren actualmente el empleo de animales de
experimentacion para garantizar su seguridad, calidad
y eficacia en humanos.

Considerando este panorama, surge a partir de
ello, el concepto de métodos alternativos al uso de
animales de laboratorio, para referirse a pruebas,
técnicas, herramientas, estrategias y  otras
aproximaciones  que  contribuyen con  su
implementacion a evitar o disminuir el sufrimiento
animal.

Los métodos alternativos al uso de animales de
laboratorio involucran tres potenciales abordajes, que
constituyen el Principio de las 3Rs:

a. Refinamiento o mejora de los métodos
que emplean animales de
experimentacion

b. Reduccion del ndmero de animales
empleados en una experimentacion
especifica

c. Reemplazo de la experimentaciéon con
animales por otros organismos de
menor complejidad evolutiva en la
escala zooldgica o tejidos o células que
no los empleen
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Es imperativo que la aplicacion de cada uno
de estos abordajes garantice una validez
operacional y cientifica de los resultados
obtenidos.

El término Refinamiento hace referencia a
los métodos que pueden minimizar el dolor,
sufrimiento, angustia o dafio duradero en los
animales de laboratorio, promoviendo su
bienestar e impactando positivamente en la
calidad de los datos experimentales obtenidos a
partir de ellos. ElI enriquecimiento ambiental
que permite que los animales tengan un
comportamiento caracteristico de la especie en
su alojamiento, el uso apropiado de programas
de anestesia y analgesia, contar con personal
calificado y entrenado para realizar las
actividades pertinentes a la experimentacion en
curso, son algunos ejemplos del alcance del
concepto de refinamiento.

El término Reducciéon hace alusion a las
diferentes  aproximaciones que permitan
emplear una menor cantidad de animales de
experimentacion sin afectar la validez cientifica
del resultado. La reduccion puede abordarse
desde tres niveles diferentes, el Intra, Supra o
Extra experimental. Maximizar la informacion
obtenida por cada individuo experimental,
emplear una especie animal relevante para
proveer de informacion fidedigna en el marco
del estudio, emplear disefios estadisticos
apropiados para optimizar los resultados
experimentales obtenidos cumplimentan un
nivel Intraexperimental. El entrenamiento del
personal involucrado en la experimentacion, los
procesos de revision ética de dicha
experimentacién obedecen a un nivel Supra
Experimental, mientras que el Extra
experimental no esta relacionado directamente
con el ensayo, pero la complementa,
armonizando normas e implementando buenas
practicas.

El término Reemplazo refiere a aquellas
estrategias que permitan reemplazar de manera
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completa o parcial el uso de animales de
experimentacion. El reemplazo parcial puede estar
asociado a la utilizacién de algunos animales que,
basados en el pensamiento cientifico del momento,
pertenecen a una menor escala evolutiva tales como
los nematodos, amebas, dipteros del género
Drosophila, entre otros. Por otra parte, pueden
describirse diferentes herramientas que solas o en
combinacion pueden lograr un Reemplazo completo
de los animales de experimentacién. Desde esta
perspectiva, pueden describirse diferentes sistemas

a. Sistemas in vitro usando tejidos, células
aisladas o partes de ellas.

b. Sistemas in chemico basados en enfoques
bioquimicos, empleando macromoléculas
sintéticas como sustituto para el estudio de
potenciales blancos de toxicidad.

c. Sistemas in silico utilizando modelos
computacionales 'y  mateméticos que
relacionan estructura con la actividad
bioldgica.

d. Uso de tecnologias dmicas, tales como
transcriptomica, protedmica y
metaboloémica, que a diferencia del estudio
de una molécula aislada, permite el estudio
de interacciones mas complejas en sistemas
biolodgicos.

e. Maétodos de extrapolacion (Read-Across)
que infieren caracteristicas de un grupo
quimico no analizado pero similar a otro
grupo de compuestos quimicos estudiado
previamente.

f. Ensayos clinicos en humanos empleando
voluntarios para comprobar tolerancia y
eficacia.

GLOSARIO

In chemico Estos ensayos evallan la capacidad de
reaccion entre una sustancia y moléculas organicas,
con el fin de estimar una actividad biolégica, tal
como toxicidad entre otras

In vitro del latin: ‘en vidrio” se refiere a una técnica
que permite realizar un experimento en un ambiente
controlado y fuera de un organismo vivo.

In silico aplica al uso de modelado y simulacién por
computadoras como herramienta predictiva con el fin
de optimizar e identificar caracteristicas funcionales
tales como toxicidad, en etapas tempranas de
desarrollo.
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https://es.wikipedia.org/wiki/Lat%C3%ADn
https://es.wikipedia.org/wiki/Ser_vivo



