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Resumen

Los animales no humanos se utilizan rutinariamente en la investigacién, aunque los estudios refutan
la premisa de que los resultados generados de esta manera aportan beneficios a la sociedad. La Ley
11.794/2008 cred comités de ética en el uso de animales, con competencia para evaluar normativa
y éticamente los protocolos de ensefianza e investigacién. Sin embargo, las brechas en la formacion
bioética de los representantes de los comités y la falta de incentivos para implementar técnicas susti-
tutivas, ademas de la mayor preocupacion por el cumplimiento de las normas que por la ética animal,
terminan por despreciar moralmente a los animales no humanos. A pesar del avance de las practicas
de bienestar animal, alin es escaso el compromiso de las instituciones para apoyar la actuacion de los
comités de ética en el uso de animales, asi como el compromiso del Consejo Nacional para el Control
de Experimentacién Animal en la formacion y orientacién de estos comités para que puedan ejercer sus
competencias y sensibilizar a los investigadores sobre los principios éticos en la experimentacién animal.

Palabras clave: Comités de atencion animal. Experimentacién animal. Modelos animales. Alternativas
al uso de animales.
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Resumo

Principio dos 3R como ética minima na experimentac¢ao animal

Animais ndo humanos s3o utilizados rotineiramente em pesquisas, ainda que estudos refutem a premissa de
que resultados gerados dessa forma tragam beneficios a sociedade. A Lei 11.794/2008 instituiu as comissoes
de ética no uso de animais, com competéncia para avaliar normativa e eticamente protocolos de ensino e
pesquisa. Entretanto, lacunas na formacao em bioética de representantes das comissoes e falta de incentivo
a implementacao de técnicas substitutivas, além da maior preocupacdo com o atendimento da norma que
com a ética animal, acabam por desconsiderar moralmente animais ndo humanos. Apesar do avanco de pra-
ticas de bem-estar animal, é baixo o comprometimento das instituicdes no apoio a atuacdo das comissoes de
ética no uso de animais, bem como o empenho do Conselho Nacional de Controle de Experimentacao Animal
na formacao e orientacdo dessas comissdes para que elas possam exercer suas competéncias e sensibilizar
pesquisadores quanto aos principios éticos em experimentacdo animal.

Palavras-chave: Comités de cuidado animal. Experimentacdo animal. Modelos animais. Alternativas
ao uso de animais.

Abstract

3R principle as minimum ethics in animal experimentation

Non-human animals are routinely used in research, although studies refute the premise that results
generated in this way benefit society. Law 11,794/2008 established ethics committees on the use
of animals, with the authority to normatively and ethically evaluate teaching and research protocols.
However, gaps in the bioethics training of committee representatives and a lack of incentive to implement
substitute techniques, in addition to the more significant concern with compliance with the standard than
with animal ethics, end up disregarding non-human animals morally. Despite the advancement of animal
welfare practices, the commitment of institutions to support the work of ethics committees on the use of
animals is low, as is the commitment of the National Council for the Control of Animal Experimentation
in the formation and guidance of these committees so that they can exercise their powers and raise
awareness among researchers regarding the ethical principles of animal experimentation.

Keywords: Animal care committees. Animal experimentation. Animal models. Animal use alternatives.
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Principio de las 3R como ética minima en la experimentacién animal

En Brasil, los Comités de Etica en el Uso de
Animales (CEUA) fueron instituidos por la Ley
11.794/2008%, también conocida como Ley Arouca,
que regula el uso cientifico de animales no humanos
en la ensefanza e investigacion. Los CEUA deben
estar vinculados a una institucién de ensefianza/
investigacién de origen, y su competencia princi-
pal es la apreciacion y el andlisis de proyectos que
impliquen el uso de animales no humanos. Para este
analisis, es necesario un esfuerzo interdisciplinario
de diferentes grupos y carreras profesionales, en un
intento de hacer equitativo el debate sobre el uso
ético de animales no humanos.

Dichos grupos incluyen médicos veterinarios, bio-
logos, docentes e investigadores, ademas de miem-
bros de organizaciones y sociedades protectoras
de animales, segun lo orientado por la Resolucién
Normativa (RN) 51/20212, del Consejo Nacional
de Control de Experimentacion Animal (Concea).
Este organismo forma parte del Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion (MCTI) y es responsable de
normalizar la instalacién de los CEUA y de los biote-
rios o instalaciones para animales en Brasil.

Aunque la interdisciplinariedad posibilita un
amplio debate, es cuestionable hasta qué punto los
sujetos involucrados en este proceso estan califica-
dos para discutir de forma ética el uso de animales
no humanos en experimentos y la implementaciéon
de métodos sustitutivos sin conocimientos previos
sobre ética animal. Ante esta disconformidad,
la evaluacion puede volverse meramente técnica,
encaminada a atender proposiciones legales en
una especie de lista de verificacién, manteniendo
al animal humano —representado por el investiga-
dor—, pero no al animal no humano, como figura
central en el proceso de toma de decisiones.

Este articulo discute los desafios para la apli-
cacion, en la investigacion cientifica, del principio
de las 3R, que tiene como obijetivo el bienestar y
el trato ético que deben darse a los animales no
humanos. Estos son los preceptos minimos para que
se puedan desarrollar experimentos no solo cum-
pliendo con la legislacion, sino también encamina-
dos a la plena proteccién del animal no humano.

Método

Para la elaboracién del articulo, se realizé una
extensa revisiéon bibliografica no sistematica con

investigacion documental de articulos cientificos
y libros en bases de datos oficiales, como SciELO
y Google Scholar. La investigacion se realizé utili-
zando los descriptores “comités de cuidado ani-
mal”, “experimentacion animal”, “alternativas al
uso de animales” y “modelos animales”. Se utilizd
el método exploratorio para seleccionar los arti-
culos considerados relevantes para el tema y que
tuvieran disponible su texto completo.

La bisqueda arrojé muchos articulos que no
fueron analizados porque no discutian el tema
propuesto o porque ya estaban obsoletos debido
a cambios en la legislacién pertinente al tema.
También se investigaron y se analizaron sitios web
gubernamentales nacionales e internacionales,
que contienen normas regulatorias que abordan
el tema propuesto.

Resultados y discusion

Vulnerabilidad animal y el estatus moral
de los animales no humanos

Es evidente el conocimiento de que los animales
no humanos sienten hambre, sed y dolor, ademas
de sufrimiento, al contrario de lo que argumenta-
ban René Descartes y otros cientificos en los siglos
XVIy XVII. Descartes defendia, en su teoria mecani-
cista, que las funciones organicas en los animales no
humanos estaban directamente relacionadas con la
necesidad basica del cuerpo para funcionar?.

Silva® sefala que, para Descartes, los animales
no humanos estan desprovistos de sintiencia y alma
debido a su incapacidad para utilizar el lenguaje ver-
bal y, por lo tanto, no participan en la esfera de la
moralidad del animal humano, de modo que este
Gltimo se convierte en titular del poder de disfru-
tar del “cuerpo” de aquellos. Este pensamiento
impregné el imaginario de diferentes cientificos
desde la Antigliedad hasta mediados del siglo XVIII,
demostrando la relacion de propiedad animal huma-
no-animal no humano y la ausencia total de cualquier
obligacién moral por parte del animal humano.

En el siglo XVIII, Immanuel Kant, a diferencia de
Descartes, reconocio que los animales no huma-
nos eran seres sintientes y, por lo tanto, capaces
de sentir dolor. Sin embargo, negé la posibilidad
de obligaciones morales por parte del animal
humano, reafirmando la teoria de Descartes sobre
la instrumentalizacién animal.
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Para Kant, como dice Silva?, cualquier dafno
causado al animal perjudica directa y Gnicamente
los intereses de su duefo, pero no al propio animal
no humano, ya que se trataria de mera propiedad.
Kant afirmé que solo aquellos que poseen razon
y son capaces de legislar y tomar decisiones de
forma autéonoma deben ser considerados moral-
mente. Esta idea refuerza la tesis antropocéntrica
de que el animal humano tiene derechos sobre los
animales no humanos, considerados cosas:

Los seres cuya existencia no depende de nues-
tra voluntad, sino de la naturaleza, sin embargo,
si son seres carentes de razon, tienen solo un valor
relativo, como medio, y por eso se llaman cosas,
mientras que a los seres racionales se les llama
personas, porque su naturaleza ya los distingue
como fines en si mismos, es decir, como algo que
no puede utilizarse solo como medio {(...)%.

A la vez, Kant defendia que, si fuera posible
tratar a los animales no humanos sin sufrimiento,
esta deberia ser la conducta adecuada, ya que la
violencia infligida a un animal no humano podria
aplicarse posteriormente a un animal humano.
Camenzind? afirma que, segln el fil6sofo, los debe-
res de los animales humanos hacia los no humanos
serian considerados deberes de los primeros hacia si
mismos, en respeto a los sentimientos compartidos
entre especies, interpretados como de valor moral.

El utilitarista Jeremy Bentham, en el siglo XVIIl,
enfatizo la necesidad de acercamiento entre el ani-
mal humano y el no humano al defender que el
dolor y el placer se presentan de forma conectada
entre las dos formas de ser, es decir, todos los seres
sintientes deberian ser respetados y dignos de
derechos. La capacidad de sufrir, y no la de pensar,
seria determinante para incluir a los animales no
humanos en la esfera de la moralidad del animal
humano, segiin Dardenne®.

Ademas, Dardenne® recuerda que, alla por el
siglo XX, Peter Singer, también utilitarista, afirmaba
que no existia ningln argumento moral capaz de
defender que cualquier tipo de sufrimiento fuera
infligido a un ser sintiente, una vez que el princi-
pio de igual consideracién de intereses interpreta
como equivalentes a todos los seres sintientes.
Para Singer’, satisfacer las preferencias individuales
de todos los sujetos que participan en una accién y
que son afectados por esta, de manera imparcial,

hace que la conducta sea moralmente correcta.
El principio de igualdad en la consideracién de inte-
reses no podria, entonces, ser especista y aplicable
solo a los animales humanos, debido a su capacidad
de pensar. Asi, al ser capaces de sufrir, los animales
no humanos deben compararse, por aproximacion,
con especies que también sufren y que, por lo tanto,
son dignas de igual consideracion.

En la experimentacién con animales, el argu-
mento de que la investigacién con animales no
humanos puede aportar mas beneficios al animal
humano que el sufrimiento impuesto a los anima-
les no humanos no puede defenderse con base
Unicamente en la hipétesis de que tales expe-
rimentos pueden salvar vidas. El dolor y el sufri-
miento son similares entre los animales no huma-
nos vertebrados, especialmente aves y mamiferos,
y su incapacidad para comunicarse o argumentar
no disminuye su valor intrinseco’.

La consciencia en animales no humanos fue
reconocida en julio del 2012, tras una conferencia
celebrada en la Universidad de Cambridge. En esa
ocasioén, profesionales de diferentes areas relacio-
nadas con la neurociencia reevaluaron el sustrato
neurobiolégico de la experiencia consciente y los
comportamientos relacionados con ella en anima-
les humanos y no humanos:

Al final del evento, se elaboré la Declaracion de
Cambridge, que concluye lo siguiente:

(...) evidencias convergentes indican que los anima-
les no humanos presentan sustratos neuroanato-
micos, neuroquimicos y neurofisioldgicos de esta-
dos conscientes, junto con la capacidad de mostrar
comportamientos intencionales (...) indican que los
humanos no son los unicos que poseen los sustratos
neurolégicos que generan la consciencia. Los ani-
males no humanos, incluidos todos los mamiferos y
aves, y muchas otras criaturas, incluidos los pulpos,
también poseen estos sustratos neurolégicos®.

Las observaciones contenidas en la Declaracion de
Cambridge® no solo tienen un caracter informativo,
sino que buscan demostrar la necesidad de realizar
evaluaciones constantes en el campo de las investi-
gaciones que impliquen estudios sobre la conscien-
cia de animales no humanos. Dadas las evidencias,
también pretenden ampliar el debate sobre cémo se
debe tratar a estos seres, dada una obligacion moral
que se establecié con tales confirmaciones.
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Si los animales no humanos son seres sintien-
tes, posibles titulares de derechos, y se encuentran
en la esfera de la moralidad humana —al menos en
el sentido comin—, ;por qué la discusiéon sobre
su uso en investigaciones o sobre como deben ser
tratados cuando no es posible usar métodos sus-
titutivos alin genera tantas controversias y discu-
siones? Los animales no humanos estan atados a
construcciones histéricas, culturales y politicas que
los sitlan como meros objetos a favor de la ciencia
y el mercado, aunque se les inflija sufrimiento y
dolor, entre otros dafos”’.

La incapacidad de consentir libremente su uso
en experimentacion y el discurso defendido por el
mundo académico de que este uso es esencial para el
avance cientifico en la cura de enfermedades huma-
nas es la base para que los animales no humanos
sigan siendo oprimidos y tratados de forma injusta.

Principios éticos para la experimentacion
animal

La publicacién de la Ley Arouca normalizé la
aplicacién de los principios éticos internacional-
mente conocidos como 3R, que deben tenerse en
cuenta en la experimentacién animal, descritos
en la década de 1950 por Russel y Burch, como
lo mencionan Jankoski y Fischer °. A saber: susti-
tucion (del inglés replacement), cuando exista un
método de sustitucion validado que haga injustifi-
cable el uso de animales no humanos; reduccion al
menor numero de animales no humanos necesario
para obtener resultados confiables; y refinamiento
en la aplicacion de procedimientos que minimicen
el sufrimiento, el dolor o el estrés animal, cuando
su uso sea imprescindible.

En la India, desde el 2004, el concepto de una
cuarta R, la rehabilitacién, ha sido reconocido ofi-
cialmente como una continuacién del principio de
las 3R. Seglin él, los animales no humanos reci-
ben cuidados destinados a aliviar el dolor y los
traumas fisicos y psicolégicos sufridos durante los
experimentos, en centros de referencia apoyados
financieramente por el gobierno. Los gastos para el
desarrollo de investigaciones deben incluir los cos-
tos destinados a la rehabilitacion de los animales
no humanos utilizados en funcién de la esperanza
de vida de la especie, y cuanto mayor sea el nivel
de sintiencia de la especie, mayor sera el gasto cor-
respondiente a la rehabilitacion *.

Aunque el término “bioética”, un neologismo
construido a partir de las palabras griegas bios
(vida) + ethos (ética) ha sido utilizado por algunos
autores antes del siglo XX, su definicién actual se
establecié en 1971, por el investigador en onco-
logia Van Rensselaer Potter, quien se preocupé
por los avances tecnolégicos relacionados con la
salud humana y sus consecuencias para el animal
humano, animal no humano y medio ambiente,
como destacan Garutti y Palma!2. Potter buscé
construir un dialogo entre cientificos y humanistas
que desencadenara reflexiones éticas y un sen-
tido de responsabilidad moral en la busqueda de
la supervivencia del animal humano y la mejora
de la calidad de vida basada en valores éticos.

El didlogo propuesto por Potter entre ética y
ciencia seria capaz de desencadenar acciones con
el objetivo de generar cambios de comportamiento
individuales y colectivos, de los que dependeria la
supervivencia de los animales humanos y la pro-
teccidn y supervivencia de otras especies y ecosis-
temas, incluidas las generaciones futuras 3. Zanella
entiende la bioética de Potter como una nueva
ética, que combina la humildad, la responsabilidad
y la competencia interdisciplinar e intercultural,
potenciando el sentido de humanidad 4.

En Brasil, las discusiones sobre la ética animal
comenzaron después de la década de 1970, con los
movimientos por los derechos de los animales no
humanos **. Recién en la década de 1990 se creé el
primer curso de especializacién en bioética, lo que
desencadend posteriormente un aumento de la
oferta de cursos de posgrado, pero restringiendo
el debate al ambito académico. Dado que la bioé-
tica dispone de un solido caracter social, es capaz
de establecer puentes entre el saber cientifico y
humanistico y la sociedad *.

Hasta ese momento, solo el sentido comun
del investigador se encargaba de perfilar su con-
ducta moral en experimentos con animales no
humanos, asi como en las practicas docentes en
las instituciones. En 1991, el Colegio Brasileio de
Experimentacion Animal (COBEA) publicé doce
articulos titulados “Principios éticos en la expe-
rimentacion animal”, que tenia como objetivo
regular el uso de animales no humanos en experi-
mentos, ademas de llenar un vacio legal que fuera
capaz de proteger a los profesionales que partici-
pan en la experimentacién animal v,

Rev. bioét. 2024; 32: e3782ES  1-12

http://dx.doi.org/10.1590/1983-803420243782ES




Principio de las 3R como ética minima en la experimentacién animal

Con la implementacién de los CEUA institucio-
nales, tras la publicacién de la Ley Arouca, se infirid
que cualquier proyecto de investigacion evaluado
por estos comités necesariamente incluiria practi-
cas orientadas al bienestar animal, especialmente
aquellas dirigidas a reducir el sufrimiento durante
los experimentos, como analgesia, anestesia y
eutanasia temprana en caso constatacién de signos
de dolor, técnicas consideradas de refinamiento
experimental. Sin embargo, desde que se crearon
los comités, se percibe una mayor preocupacion de
la institucién acreditada por cumplir los preceptos
legales que por la aplicacién propiamente dicha de
la bioética y del principio de igual consideracién
de intereses en la proteccién de los animales no
humanos sometidos a experimentacion.

Experimentacion animal y uso de métodos
sustitutivos

Los animales no humanos se utilizan habitual-
mente con fines experimentales en la investigacion
bésica, con el argumento de que constituyen la base
para una posterior delineacion experimental con
animales humanos, y en la investigaciéon aplicada,
destinada a curar enfermedades de interés humano.
También se utilizan en pruebas de seguridad para la
comercializacion de productos de interés humano
y para el estudio de mecanismos y cura de diversas
enfermedades, asi como en la busqueda de nuevos
farmacos para tratar y prevenir enfermedades.

En las pruebas para la aprobacién de medica-
mentos, alimentos, cosméticos y productos sani-
tizantes, muchos paises ya han aprobado méto-
dos sustitutivos y prohiben el uso de animales
no humanos para algunos productos. Pese a ello,
en otros paises, la aplicacién de estos métodos alin
es escasa Y, en ocasiones, solo recomendada.

La sustituciéon permite reducir el nimero de
animales no humanos utilizados en la investigacion
y caracteriza una forma de perfeccionamiento de
la técnica, consolidando asi los tres principios sis-
tematizados por Russel y Burch. Los métodos sus-
titutivos al uso de animales no humanos son pro-
cedimientos, estrategias o recursos validados que
garantizan la seguridad en el proceso de prueba
de medicamentos, cosméticos, sanitizantes, entre
otros productos. Muchos métodos permiten, ade-
mas, disminuir los costos de pruebas y acelerar el

proceso de aprobacion y disponibilidad de nuevos
productos para la poblacion 8.

Los métodos sustitutivos pueden incluir téc-
nicas in vitro, como la identificacion de irritantes
oculares y sustancias que causan alergias de con-
tacto; programas informaticos con amplias bases
de datos capaces de predecir la toxicidad quimica
de una sustancia; o, incluso, sistemas microfisiolo-
gicos que utilizan células humanas estructuradas
en un entorno capaz de mimetizar la funcién de
un 6rgano, como es el caso de un estudio que se
desarrolla en Estados Unidos para el virus SARS-
CoV-2, que causa de la COVID-19.

La limitacién para el uso de animales no humanos
de diferentes especies, que pueden no desarrollar o
presentar solo sintomas leves de COVID-19, llevé a un
grupo de investigadores a empefarse en la creacién
de pulmones del tipo organs-on-a-chip, permitiendo
tanto el estudio de la enfermedad como pruebas de
eficacia de medicamentos para tratarla®.

En 1991, como respuesta a la Directiva Europea
1983/609/CEE para proteccion al uso de animales
no humanos con fines cientificos, se creé el Centro
Europeo de Validacién de Métodos Alternativos
(European Centre for the Validation of Alternative
Methods, ECVAM). El organismo financia y ges-
tiona estudios encaminados a validar métodos que
sustituyan a los animales no humanos en investi-
gaciones con fines regulatorios, como pruebas de
seguridad de productos quimicos, cosméticos, far-
macéuticos y bioldgicos, entre otros 2.

Con el objetivo inicial de validar métodos alter-
nativos, el ECVAM amplié su funcién en el 2010,
buscando sustituir por completo el uso de animales
no humanos en estudios. Desde el 2013, el centro
prohibe comercializar cualquier producto cosmé-
tico que contenga ingredientes o materias primas
probadas en animales no humanos, ademas de
haber publicado 49 métodos alternativos recono-
cidos internacionalmente por la Organizacién para
la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE),
que cubren la corrosion y lairritacién de la piel, las
lesiones oculares y los disruptores endocrinos ..

Una investigacién publicada en el 2020 apunta
a métodos alternativos prometedores para estu-
diar enfermedades respiratorias utilizando cultivos
tridimensionales (3D), esferoides, organoides y sis-
temas de microfluidos (organ-on-a-chip). Lo mismo
ocurre en técnicas sustitutivas en estudios de
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cancer de mama, utilizando cultivos bidimensio-
nales (2D) y 3D, mamoésferas y sistemas microflui-
dicos, especialmente en estudios de bases molecu-
lares del inicio del desarrollo de la enfermedad 2.

Un informe de la Comision Europea? publicado
en mayo del 2020 con datos sobre el uso de ani-
males no humanos en pruebas, investigaciones,
docenciay ensayos de seguridad de productos, en el
periodo del 2015 al 2017, senala que las especies
mas utilizadas fueron los ratones, seguidas de ratas
y conejos, y Alemania, Reino Unido y Francia son los
paises que mas utilizaron estas especies.

Datos de Animal Use Reporting (Alures) %,
una base de datos que abarca 28 paises de la Unién
Europea mas Noruega y presenta datos desde el
2015, revelaron que, en el 2019, se utilizaron mas
de 10 millones de animales no humanos en investi-
gaciones y pruebas. De estos, el 52,5% son ratones,
seguidos por el 19,3% de “otros peces” y el 9,4%
de ratas, lo que demuestra una tendencia entre
la comunidad cientifica al cambio de seleccion de
modelos animales.

En Estados Unidos, se creé en el 2000 el
Interagency Coordinating Committee on the
Validation of Alternative Methods (ICCVAM),
un comité permanente del Instituto Nacional de
Salud compuesto por 17 agencias reguladoras y de
investigacion que generan y difunden informacion
acerca de pruebas de seguridad de productos, para
que los métodos alternativos al uso de animales
no humanos puedan desarrollarse, promoverse y
recomendarse. Actualmente, el comité reconoce
128 métodos para sustancias quimicas y biolégi-
cas, entre otras, a pesar de que los documentos
se consideran recomendatorios y no dan lugar a
responsabilidad legal %.

Los datos publicados en un estudio que uti-
lizb inventarios de laboratorios de investigacién
de Estados Unidos indican que los ratones y las
ratas representan alrededor del 99% del total de
mamiferos utilizados en experimentos. El nUmero
de animales de estas especies, en gran parte infra-
notificado, puede haber alcanzado, entre el 2017 y
el 2018, la marca de 111 millones al afio, y muchos
de estos experimentos son financiados por agen-
cias gubernamentales. Del total estimado, casi
45 millones fueron incluidos en experimentos de
“categorias de dolor”, es decir, cuando se somete
a animales no humanos a procedimientos que

producen dolor o sufrimiento, con o sin el uso de
drogas que tengan en cuenta su bienestar %.

En el Ambito de los paises que integran el Mercado
Comun del Sur (Mercosur), la Plataforma Regional de
Métodos Alternativos a la Experimentaciéon Animal
del Mercosur (PReMASUL), creada en el 2015, tiene
como objetivo adecuar la produccién de alimentos,
farmacos, cosméticos, entre otros, a innovaciones
tecnologicas que proporcionen pruebas toxicologicas
capaces de generar resultados tan confiables (o mas)
como los generados mediante la experimentacion
con animales. Con excepcion de Brasil, los paises del
bloque econémico no tienen politicas encaminadas a
reducir el uso de animales no humanos en pruebas,
experimentos y docencia?.

La plataforma busca posibilitar el intercambio
de conocimientos entre los paises del Mercosur y
socios europeos, ademas de brindar infraestructura
de laboratorio y capacitacion de recursos humanos
para la implementacién de métodos alternativos al
uso de animales no humanos, de modo que los pai-
ses miembros puedan convertirse en un referente
en América Latina en la sustitucién de animales no
humanos en ensayos preclinicos o no clinicos?.

La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) aprobd la Resolucion de la Direccion
Colegiada (RDC) 35/20152, que establece los
métodos alternativos a la experimentacién ani-
mal aprobados y reconocidos por el Concea en sus
RN 18/20142%, RN 31/2016*, RN 45/20193' y RN
56/2022 %, El Concea define en su RN 54/2022%
un plazo de cinco afos a partir de la publicacién
del método alternativo reconocido para la adecua-
cion de las entidades 4. Sin embargo, no se men-
ciona ningln contenido sobre la fiscalizacién de las
instituciones para confirmar si el método ha sido
implementado y si se esta utilizando.

Recién en febrero del 2023, el Concea publicé la
RN 58/2023%, vigente desde marzo del mismo afio,
prohibiendo el uso de animales no humanos verte-
brados en pruebas de desarrollo y control de calidad
de productos de higiene personal, cosméticos y per-
fumes, para ingredientes y componentes cuya seguri-
dad y eficacia ya se han comprobado cientificamente.
Para aquellos cuya seguridad y eficacia no cuentan
con comprobacion cientifica, la norma establece que
se deben utilizar métodos alternativos validados.

Cabe mencionar que el Concea no publica en su
sitio web datos sobre la cantidad de animales no
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humanos utilizados en investigaciones experimen-
tales, y solo revela qué instituciones estan acre-
ditadas por el consejo. En consulta directa con el
organismo en enero del 2023, este no se pronuncié
sobre la publicacién de datos ni sobre ningln tipo
de tratamiento de informacién.

El Centro Brasilefno para la Validacién de
Métodos Alternativos (BraCVAM), creado en el 2012
y ubicado en la Fundaciéon Oswaldo Cruz, tiene la
misiéon de promover el desarrollo y la difusién de
métodos alternativos al uso de animales no huma-
nos en las areas de experimentacién y docencia,
apoyado en el principio de las 3R. Junto con la Red
Nacional de Métodos Alternativos (Renama), esta
conformado por laboratorios centrales y asociados,
brindando una estructura fisica y de recursos huma-
nos capaz de implementar métodos alternativos,
apoyado en las metodologias adoptadas internacio-
nalmente. Ademas de reducir el uso de animales no
humanos en investigaciones y ensayos, garantiza la
confiabilidad y aumenta la competitividad de Brasil
en el mercado productivo mundial %.

Formacion en bioética para representantes
de comités de ética

Al recibir un proyecto de investigacion presen-
tado para andlisis, CEUA debe verificar los requisi-
tos necesarios para asegurar que en la elaboracién
del proyecto se tuvieron en cuenta principios éti-
cos, tales como: adecuacion de la especie con la
que se desea trabajar y su relevancia bioldgica para
el estudio en cuestién; disefio experimental y uso
de un nimero minimo de animales no humanos
capaces de producir resultados estadisticamente
satisfactorios y reproducibles; técnicas de anal-
gesia y anestesia aplicadas con vistas a reducir al
maximo el sufrimiento de los animales no huma-
nos utilizados; y demostracién de que el estudio
no se duplica y que los beneficios obtenidos de los
resultados previstos superan las pérdidas causadas
por su uso. También habra que valorar si el equipo
responsable de los experimentos y cuidados con
animales no humanos tiene experiencia contras-
tada, ademas de justificar la falta de métodos
alternativos que impedirian aprobar el proyecto.

La RN 49/2021, del Concea, determina que cual-
quier usuario —entendido como todos los indivi-
duos que participen en la manipulacion de anima-
les en actividades de produccion, mantenimiento o

uso en investigacion cientifica o docencia®* — debe
tener capacitacion practica y ética, ademas de una
entrenamiento especifico que se aplique a la expe-
rimentacion animal. Esta capacitacion debe acredi-
tarse por medio de curso, capacitacion especifica,
experiencia o asignatura académica en el ambito de
ciencia de animales de laboratorio (CAL). Con esta
determinacion, se incrementé la oferta de cursos
en el &mbito de CAL, y el CEUA institucional es el
responsable de validar la certificacién de las capaci-
taciones, de acuerdo con el perfil de las actividades
que desarrolla el usuario solicitante en la institucion.

Recién en septiembre del 2022, casi un afo
y medio después de la publicaciéon de la RN
49/2021%, el Concea publicé en su pagina en
internet un texto con lineamientos acerca de la
resolucion, de caracter meramente accesorio y no
normativo, con el objetivo de presentar los requisi-
tos minimos para que los comités puedan validar la
acreditacion de la capacitacion presentada .

La RN 51/20212, del Concea, no orienta expre-
samente en su art. 10 la necesidad de que los
miembros del CEUA presenten conocimientos en
bioética, restringiéndose esta exigencia al area de
formacién, que debe incluir competencia técnica
reconocida y saber notable. A pesar de esto, la nor-
mativa declara, en el art. 3.°, IV, ¢, que es deber de
la institucion a la que esté vinculada el CEUA pro-
porcionar subvenciones materiales y econémicas
para la capacitacion y actualizacion técnica de los
miembros del CEUA en ética y en cuidados y uso de
animales en experimentacion, asegurando el apoyo
necesario para cumplir con sus obligaciones ante el
Concea y las determinaciones de la Ley Arouca?.

Aplicacion de la ética animal por parte del
comité de ética

Se espera que los miembros del CEUA, respon-
sables de evaluar la capacitacion de los usuarios de
animales no humanos, tengan amplios conocimien-
tos tanto en el area técnica como en temas relacio-
nados con el bienestar, la ética y la legislacién orien-
tadas a la proteccién animal. Asimismo, se espera
que puedan contar con el apoyo legal e institucional
para que se implementen actualizaciones y capaci-
taciones constantemente. Solo asi se podra juzgar
si los solicitantes de proyectos estan capacitados
para manipular éticamente a animales no humanos,
asi como para fiscalizar las practicas asociadas.
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Si bien esta prerrogativa es evidente, no esta
contemplada en la RN 51/20212%del Concea, que
solo determina que los miembros del CEUA tengan
formacion en areas especificas y tengan conoci-
mientos técnicos y notables en sus areas de actua-
cion, sin mencionar nada sobre bioética o ética
animal. La misma disposicion legal reconoce tam-
bién, en el § 3° del art. 10, que la comisién puede
estar compuesta por miembros de otras catego-
rias profesionales, siempre que asi lo determine su
reglamento interno, lo que hace la tarea de juzgar
la capacitacion de usuarios ain mas arriesgada y
poco acorde con la vulnerabilidad animal y los prin-
cipios que rigen la ética y el bienestar animal en
investigaciones cientificas.

Cabe resaltar que la bioética y la ética animal
no forman parte de las asignaturas obligatorias de
gran parte de los curriculos de los cursos de grado
o posgrado en las areas de formaciéon enumeradas
en la RN 51/20212 De ello se desprende, por lo
tanto, que un miembro del CEUA con un entre-
namiento inadecuado —o incluso sin entrena-
miento— no sera capaz de apreciar de forma con-
gruente la capacitacién del usuario que participa
en un proyecto de investigacién con animales no
humanos, asi como el proyecto en su conjunto en
términos de requisitos éticos, lo que constituye un
gran desafio para los miembros de estos Comités.

El Concea, como organismo normalizador y de
caracter orientativo, deberia facilitar medios para
uniformar e incluso ofrecer un modelo de capaci-
tacién destinado a los miembros del CEUA, que por
extension servirian de base para evaluar la capa-
citacion de los usuarios que participan en inves-
tigaciones con animales no humanos. Lo que se
ve actualmente son grupos de representantes de
CEUA reunidos en las redes sociales, discutiendo
dudas e ideas acerca de los trabajos del Comité,
en un intento de llenar un vacio pasado por alto
por el organismo regulador, o incluso asociaciones
que promueven cursos sobre el tema.

La comunicacién y orientacién técnica con
capacitacion para los trabajos de los CEUA deben
ser consideradas por el Concea como de extrema
urgencia. Recién en el 2022, diez afios después de
la instauracioén obligatoria de los comités de ética
en las instituciones de ensefanza e investigacion
en Brasil, el Concea inici6 su calendario de visitas
técnicas con el objetivo de conocer la rutina de
trabajo de los CEUA, verificar la aplicabilidad de

la legislacion pertinente y ayudar a enriquecer los

trabajos desarrollados®.

Cuando se discute un protocolo de investiga-
cion presentado a un CEUA, se evalGian una serie
de cuestionamientos, tales como:

1. ¢El estudio fue probado previamente in vitro
y los resultados obtenidos refuerzan la necesi-
dad de continuar la investigacion con animales
no humanos?

2. ¢Se ha previsto un estudio piloto destinado a
reducir el nimero de animales no humanos
utilizados y una planificacién adecuada para las
pruebas posteriores?

3. ¢El estudio no esta duplicado o ya se ha repeti-
do ampliamente?

4. ¢Se prevén practicas de refinamiento, ademas
de cuidados y seguimiento permanentes del
animal durante los procedimientos invasivos?
A pesar de ser considerados puntos clave para

la aprobacién ética de una investigacion, la mayo-
ria de estas cuestiones ni siquiera son consideradas
en el disefo experimental. A menudo y reiterada-
mente, los proyectos son devueltos a los solici-
tantes porque no contienen informacién bésica
como la expuesta anteriormente, ademas de no
presentar la base cientifica necesaria para avalar
la necesidad de aplicar ciertas técnicas, muchas de
las cuales se consideran antiéticas.

El CEUA ayuda al investigador brindandole
informacién y orientaciones sobre alternativas o
metodologias para el estudio propuesto, capaces
de reducir el sufrimiento animal sin invalidar los
resultados. En estos casos, sin justificacién alguna,
el investigador responde que las alternativas presen-
tadas pueden “influir negativamente” en los resulta-
dos esperados, lo que denota distanciamiento ético
y desconocimiento por parte de quienes deberian
conocer sus objetos de estudio y las caracteristicas
del modelo animal elegido. En la actualidad, aln
se observa la idea de que los animales no huma-
nos fueron creados para servir al animal humano y
que debe prevalecer el favorecimiento del agente
moral —con resultados que beneficien a sus seme-
jantes—, en detrimento del paciente moral “°.

Es imperativo considerar que el sufrimiento cau-
sado a un ser que tiene consciencia y sensibilidad y
tiene valor intrinseco tiene la misma importancia que
un sufrimiento similar infligido a un animal humano.
Los animales no humanos tienen la percepcién de
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recuerdos vividos, acumulacién de aprendizajes,
continuidad de vida y tiempo futuro vy, por lo tanto,
pertenecen a una comunidad moral, que no debe tra-
tarlos como instrumentos condenados a suplir nece-
sidades y satisfacer los deseos humanos.

Por otra parte, los CEUA deben alejarse del
argumento puramente utilitarista utilizado por los
investigadores de que los beneficios obtenidos de
la investigacion son mayores que el dafio causado
a los animales no humanos. Se trata de una espe-
cie de sobrevaloracién de los intereses humanos,
especialmente en lo que respecta a los experimen-
tos destinados a la investigacién basica, que no
necesariamente se presentardn como descubri-
mientos relevantes para la salud o la mejora de la
calidad de vida del animal humano. Ademas, y no
menos importante, se debe evaluar la reproduci-
bilidad vy la repetibilidad de los experimentos para
que no se utilicen en vano las vidas de animales no
humanos, sin un disefio experimental adecuado.

Respecto a la posibilidad de aplicar métodos
alternativos (que permitan el uso reducido del
namero de animales no humanos o el refinamiento
de la técnica) o métodos sustitutivos (que sustitu-
yan por completo el uso de animales no huma-
nos) por parte de las instituciones, se resalta la
complejidad de las etapas que implica el proceso
de aprobacion de una metodologia alternativa/
sustitutiva, que dependen del apoyo financiero o
gubernamental; el necesario cambio de paradig-
mas; y las asociaciones entre industrias y el medio
académico, entre muchas otras que terminan por
hacer que el proceso sea lento y burocratico.

No menos importante, se ponen en evidencia
también la resistencia de las grandes industrias a
cambiar técnicas tradicionales y menos costosas,
los fondos de apoyo a la investigacién que no fomen-
tan experimentos que utilicen metodologia alter-
nativa al uso de animales no humanos vy la falta de
estimulo técnico y orientativo por parte de los CEUA
alahora de recomendar el uso de los métodos. Todos
estos obstaculos impiden que la implementacién de
técnicas sustitutivas se convierta en una realidad
activa. Las metodologias alternativas/sustitutivas
deben ser ampliamente difundidas y debidamente
exigidas a quienes participan en los experimentos,
con inspeccion frecuente por parte de los CEUA y
transmisién de informacién a los érganos superiores.

También es necesario desarrollar politicas publi-
cas para sensibilizar a la poblacién académica para

que investigadores, personal técnico y estudiantes
de grado y posgrado tengan consciencia y huma-
nidad frente a la vulnerabilidad y sintiencia animal
en la investigacién cientifica y que la vieja maxima
“siempre se ha hecho de esta manera y nunca
hubo problema” no siga institucionalizandose.

En Estados Unidos y en los paises de la Union
Europea, los investigadores pagan un importe por
cada animal y dia de alojamiento necesario para
mantenerlos en los bioterios. La adopcion de esta
conducta en Brasil podria servir no solo para cubrir
los costos de mantenimiento de los animales no
humanos sino también para estimular un sentido
de responsabilidad, ya que el aspecto financiero,
en muchos casos, parece ser mas relevante que la
preocupacién ética y con el bienestar animal.

La capacitacion frecuente y comprobada,
asi como la orientacion y fiscalizacion de los proyec-
tos aprobados por los CEUA, deben estar respalda-
das no solo por la ley, sino también por la direccion
de la institucion a la que esta vinculada el comité.
Con ello se busca garantizar la plena proteccion
de sus miembros y de sus respectivos juicios, que
muchas veces son considerados meros obstaculos
para la aprobacién de proyectos de investigacion.

Consideraciones finales

El establecimiento del sistema de revisién ética de
los protocolos de uso de animales en Brasil, con su
instancia central en el Conceay en los diversos CEUA,
se instaura como expresion de las perspectivas filo-
séficas que abordan la ética en las relaciones con ani-
males no humanos“. El aporte de la corriente de la
ética animal en este contexto debe actuar de manera
central, una vez que postula que se debe ampliar el
circulo de consideracion moral hacia otras especies
animales, ademas del ser humano 2.

El uso de animales no humanos en investigacio-
nes experimentales orientadas a la reproduccién
de enfermedades del animal humano, asi como
para el desarrollo de nuevos farmacos, es objeto
de frecuentes discusiones acerca de su eficacia.
Esto se debe a que gran parte de los estudios no
logra mimetizar enfermedades y solo el 9,6% de
las pruebas para nuevos medicamentos son apro-
badas en la fase | de estudios clinicos. Por lo tanto,
el uso de animales no humanos en la investiga-
cién no es capaz de asegurar el descubrimiento de
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nuevas terapias para enfermedades importantes,
como la enfermedad de Alzheimer y el cancer?.
La falta de programas eficientes de sensibiliza-
cion de la poblacion académica y de investigacion
sobre el uso racional de animales no humanos,
asi como la ausencia de procedimientos rutinarios
de fiscalizacién de las instituciones acreditadas
por el Concea y de los CEUA institucionales, puede
generar ineficacia en la aplicacion de la Ley Arouca.
Ademas, puede comprometer la participacion con-
junta de representantes legales de las instituciones
acreditadas por el Concea —o incluso de aquellas
que utilizan animales no humanos con fines cien-
tificos y docentes y que alin no estan acreditadas,
asi como de investigadores, profesores, miembros
del CEUA y toda la cadena de profesionales que
participan y que actian en las instituciones.
Asimismo, directrices in situ y fiscalizaciones
por parte del Concea se iniciaron Gnicamente en
las instituciones acreditadas, aunque timidamente,
en el 2021, lo que refuerza la necesidad de un

seguimiento mas estrecho del organismo regulador,
que es capaz de generar conocimiento y mejorar los
trabajos realizados por los comités de ética.

En ese sentido, es necesario producir conoci-
miento sobre el funcionamiento y el desempeio de
estas instancias, tanto en lo que respecta a la edu-
cacién de la comunidad cientifica para la ética de
la proteccién animal como en lo que respecta a las
consecuencias concretas de la actuacion de revisiéon
ética de los protocolos para reducir el sufrimiento y
la muerte de los animales no humanos .

Por otra parte, es necesario informar a la
comunidad cientifica sobre la moralidad de sus
acciones, advirtiéndola de que los centros de
investigacion ya no aceptan la cuestion del des-
conocimiento o que se ignore la falta de ética en
ensayos con animales no humanos . Con base en
la investigacion critica de los principios y concep-
tos fundamentales incluidos en el debate moral,
la ética puede brindar apoyo para la consecucién
de la investigacion cientifica.
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