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INTRODUCCION

El presente documento integra el objetivo del manual, marco juridico e informacion clara y precisa
sobre los procedimientos, flujogramas y formatos a utilizar en el desempefio del personal que labora

en la Oficina de Bioterio, sirviendo como guia para la estandarizacion de los procesos.

La integracion de este manual ha sido realizada por la persona titular de la Oficina de Bioterio

sancionado por el Departamento de Planeacion y autorizado por la Direccion de Investigacion.
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. OBJETIVO DEL MANUAL

Establecer las politicas, normas y desarrollo de las actividades que se llevan a cabo en la Oficina de
Bioterio, con la finalidad de ofrecer una guia en el ejercicio de las funciones del personal que integra
cada area, y dar a conocer los procesos y reglas de funcionamiento para toda persona usuaria o

investigadoras que hacen uso de las instalaciones del Bioterio desarrollando proyectos de investigacién

con animales.
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Il. MARCO JURIDICO

CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
D.O.F. 05-02-1917. Ultima reforma publicada D.O.F. 28-05-2021.

TRATADOS INTERNACIONALES.

Convencién Americana sobre Derechos Humanos.
Entrada en vigor: 07-05-1981.

Declaracion Universal de los Derechos Humanos.
Entrada en vigor: 10-12-1948.

Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos
Entrada en vigor: 20-05-1981

Convencidn de las Naciones Unidas contra la Corrupcién de la Organizacién de las Naciones Unidas.
Entrada en vigor: 14-12-2005.

Convencidn Interamericana contra la Corrupcién de la Organizacién de los Estados Americanos.
Entrada en vigor: 06-02-1997.

Convencion sobre la eliminacion de todas las formas de discriminacién contra la mujer.
Entrada en vigor: 03-09-1981

Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos.
Entrada en vigor: 11-11-1997.

Convencidn Interamericana para Prevenir, Sancionar y Erradicar la Violencia contra la Mujer
"Convencion de Belem do Para".
Entrada en vigor: 05-03-1995.
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Protocolo Facultativo de la Convencién sobre la eliminacién de todas las formas de discriminacion
contra la mujer.
Entrada en vigor: 03-05-2002.

Convencioén Internacional sobre la Eliminacién de todas las formas de discriminacion racial.
Entrada en vigor: 04-01-1969.

Convencién Interamericana para la eliminacion de todas las formas de discriminaciéon contra las
personas con discapacidad.
Entrada en vigor: 12-03-2001.

Convenio sobre Sustancias Psicotropicas.
Entrada en vigor: 24-06-1975.

Convencion Unica de 1961 sobre Estupefacientes.
Entrada en vigor: 20-01-1977.

Convenio Marco de la OMS para el control del Tabaco
Entrada en vigor: 25-02-2005.

LEYES
Ley Reglamentaria del articulo 5° Constitucional, relativo al ejercicio de las profesiones en la Ciudad de
México.

D.O.F. 04-11-1945. Ultima reforma publicada D.O.F. 19-01-2018.

Ley Orgénica de la Administracién Publica Federal.
D.O.F. 29-12-1976. Ultima reforma publicada D.O.F. 20-10-2021.

Ley General de Salud.
D.O.F. 07-02-1984. Ultima reforma publicada D.O.F. 16-05-2022.
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Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
D.O.F. 14-05-1986. Ultima reforma publicada D.O.F. 01-03-2019.

Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
D.O.F. 04-08-1994. Ultima reforma publicada D.O.F. 18-05-2018.

Ley de los Institutos Nacionales de Salud.
D.O.F. 26-05-2000. Ultima reforma publicada D.O.F. 29-11-2019.

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

Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente.
D.O.F. 28-01-1988. Ultima reforma publicada D.O.F. 21-10-2021.

Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial.
D.O.F. 01-07-2020.

Ley de Ciencia y Tecnologia.
D.O.F. 05-06-2002. Ultima reforma publicada D.O.F. 06-11-2020.

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
D.O.F. 09-05-2016. Ultima reforma publicada D.O.F. 20-05-2021.

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

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

Ley de la Comisién Nacional de los Derechos Humanos.
D.O.F. 29-06-1992. Ultima reforma publicada D.O.F. 20-05-2021.
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Ley General para la Igualdad entre Mujeres y Hombres.
D.O.F. 02-08-2006. Ultima reforma publicada 18-05-2022.

Ley General de Acceso de las Mujeres a una vida Libre de Violencia.
D.O.F. 01-02-2018. Ultima reforma publicada 29-04-2022.

Ley de los Derechos de las Personas Adultas Mayores.
D.O.F. 25-06-2002. Ultima reforma publicada 10-05-2022.

Ley General para la Inclusion de las Personas con Discapacidad.
D.O.F. 30-05-2011. Ultima reforma publicada DOF 29-04-2022.

Ley Federal de Austeridad Republicana.
D.O.F. 19-11-20109.

Ley Federal de Responsabilidad Patrimonial del Estado.
D.O.F. 31-12-2004. Ultima reforma publicada D.O.F. 20-05-2021.

Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de sujetos Obligados.
D.O.F. 26-01-2017.

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

Ley Orgénica del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia.
D.O.F. 05-06-2002. Ultima reforma publicada D.O.F. 20-05-2014.

Ley de Proteccion a los Animales de la Ciudad de México.
GODF 26-02-2002. Ultima reforma publicada el 04-05-2018.

cODIGOS

Cadigo Civil Federal.
D.O.F. 26-05-1928. Ultima reforma publicada D.O.F. 11-01-2021.
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Cédigo Federal de Procedimientos Civiles.

D.O.F. 24-02-1943. Ultima reforma publicada D.O.F. 07-06-2021., Declaratoria de invalidez de articulo
transitorio de decreto de reforma por Sentencia de la SCJIN, notificada para efectos legales el 17-11-
2021.

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

Cdbdigo Nacional de Procedimientos Penales.
D.O.F. 05-03-2014. Ultima reforma publicada D.O.F. 19-02-2021.

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 Atencion Médica.
D.O.F. 14-05-1986. Ultima reforma publicada D.O.F. 17-07-2018.

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

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

Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial.
D.O.F. 23-11-1994. Ultima reforma publicada D.O.F. 16-12-2016.

Reglamento de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente en el Trabajo del Sector Publico Federal.
D.O.F. 29-11-2006.

Reglamento de la Ley Federal del Derecho de Autor.
D.O.F. 22-05-1998. Ultima reforma publicada D.O.F. 14-09-2005.
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Reglamento de Insumos para la Salud.
D.O.F. 04-02-1998. Ultima reforma publicada D.O.F. 31-05-2021.

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios.
D.O.F. 09-08-1999. Ultima reforma publicada D.O.F. 12-02-2016.

Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecologico y la Proteccion al Ambiente en Materia de
Evaluacion del Impacto Ambiental.
D.O.F. 30-05-2000. Ultima reforma publicada D.O.F. 31-10-2014.

Reglamento de Procedimientos para la Atencién de Quejas Médicas y Gestidn Pericial de la Comision
Nacional de Arbitraje Médico.
D.O.F. 10-07-2006.

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

Reglamento de becas de programa de fomento, formacién y consolidacion de capital humano de alto
nivel.
D.O.F. 10-09-2008. Ultima reforma publicada D.O.F. 16-02-2018.

Reglamento de la Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos.
D.O.F. 30-11-2006. Ultima reforma publicada D.O.F. 31-10-2014.

Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.
D.0.F.19-03-2008. Ultima reforma publicada D.O.F. 06-09-2009.

Reglamento del Sistema Nacional de Investigadores.
D.O.F. 21-09-2020. Ultima reforma publicada D.O.F. 20-04-21.

Reglamento Interior de la Comisién para la Certificacion de Establecimientos de Atencion Médica.
D.O.F. 19-09-2009. Ultima reforma publicada D.O.F. 22-06-2012.
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Reglamento Federal de Seguridad y Salud en el trabajo.
D.O.F. 13-11-2014.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Sanidad Internacional.
D.O.F. 18-11-1985. Ultima reforma publicada D.O.F. F. de E. 10-VII-1985.

DECRETOS

Decreto por el que se crea el Consejo Nacional para la Prevencion de Accidentes con el objeto de
proponer las acciones en materia de prevencion y control de accidentes.
D.O.F. 20-03-1987.

Decreto por el que se modifican los articulos Segundo, Tercero y Quinto del diverso por el que se crea
el Consejo para la Prevencién de Accidentes.
D.O.F. 04-09-2017.

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

Decreto para realizar la entrega-recepcion del Informe 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. 14-09-2005.

ACUERDOS

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 crea la Comision Interinstitucional de Investigacion en Salud.
D.O.F. 19-10-1983.

Acuerdo 114 por el que se ordena la distribucién de habitaciones para investigadores de los Institutos
Nacionales Salud.
D.O.F. 08-10-1993.
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Acuerdo por el que se establece que las instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud solo
deberan utilizar, los insumos establecidos en el cuadro basico para el primer nivel de atencién médica
y, para segundo y tercer novel, el catalogo de Insumo.

D.O.F. 24-12-2002.

Acuerdo por el que se establecen las bases generales para la rendicion de cuentas de la Administracion
Puablica 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 para el desarrollo y funcionamiento del Sistema Nacional de Certificacion de Establecimientos
de Atencién Médica.
D.O.F. 13-06-2008.

Acuerdo que establece los lineamientos que deberan observarse en los establecimientos publicos que
presten servicios de atencién médica para regular su relacién con los fabricantes y distribuidores de
medicamentos y otros insumos para la salud, derivada de la promocién de productos o la realizacion
de actividades académicas, de investigacion o cientificas.

D.O.F. 12-08-2008.

Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la
Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.
D.O.F. 28-01-2011. Ultima reforma publicada 24-01-2022.

Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Piblica
y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos para la Organizacion y
Conservacion de los Archivos.

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

Acuerdo por el que se expide el Programa Institucional 2020-2024 del Consejo Nacional de Ciencia y
Tecnologia.
D.O.F. 23-06-2020.
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Acuerdo por el que se crea el Comité Nacional de Guias de Practica Clinica.
D.O.F. 13-06-2008.

NORMAS OFICIALES MEXICANAS

Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z00-1999, Especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y
uso de los animales de laboratorio.
D.O.F. 22-08-2001.

Norma Oficial Mexicana NOM-033-SAG/Z0O0-2014, Métodos para dar muerte a los animales
domeésticos y silvestres.
D.O.F. 26-08-2015.

Norma Oficial Mexicana NOM-064-Z0O0-2000, Lineamientos para la clasificacion y prescripciéon de
productos farmacéuticos veterinarios por el nivel de riesgo de sus ingredientes activos.
27-01-2003.

Norma Oficial Mexicana NOM-064-ZO0-2000, Lineamientos para la clasificaciéon y prescripciéon de
productos farmaceéuticos veterinarios por el nivel de riesgo de sus ingredientes activos.
23-03-1998.

Norma Oficial Mexicana NOM-011-SSA2-2011, Para la prevencion y control de la rabia humana y en
los perros y gatos.
D.O.F. 08-12-2011.

Norma Oficial Mexicana NOM-062-ZO0-1999, Especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y
uso de animales de laboratorio.
D.O.F. 22-08-2001.

Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-1993 que instituye el procedimiento por el cual se revisara,
actualizara y editara la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
D.O.F. 17-06-1994.
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Norma Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccién ambiental — Salud ambiental -
Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos - Clasificacion y especificaciones de manejo.
D.O.F. 17-02-2003.

NORMA Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de farmacos y medicamentos (modifica a
la NOM-073-SSA1-1993, Estabilidad de medicamentos, publicada el 3 de agosto de 1996.
D.O.F. 04-01-2006.

Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2010, Para la prevencion y el control de la infeccion por Virus
de la Inmunodeficiencia Humana.
D.O.F. 10-11-2010.

Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2010, que instituye el procedimiento por el cual se revisara,
actualizard y editara la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
D.O.F. 26-01-2011.

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-001-SSA3-2012, Educacién en Salud. Para la organizacion y
funcionamiento de las Residencias Médicas.
D.O.F. 04-01-2013.

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-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de
remedios herbolarios.
D.O.F. 07-06-2016.

Norma Oficial Mexicana NOM-176-SSA1-1998 Requisitos sanitarios que deben cumplir los fabricantes,
distribuidores y proveedores de farmacos utilizados en la elaboracion de medicamentos de uso
humano.

D.O.F. 17-12-2001.
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Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011 Para la organizacién y funcionamiento de los
laboratorios clinicos.
D.O.F. 27-03-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998. Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en
los centros de trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas.
D.O.F. 02-02-1999.

Norma Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2015, Sistema Armonizado para la identificacién y
comunicacién de peligros y riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo.
D.O.F. 09-10-2015.

Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-2012 para la vigilancia epidemioldgica.
D.O.F. 19-02-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA3-2011 para la practica de la anestesiologia.
D.O.F. 23-032012.

Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia de informacién en salud.
D.O.F. 30-11-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-017-STPS-2008, Equipo de proteccién personal-Seleccién, uso y manejo
en los centros de trabajo.
D.O.F. 09-12-2008.

Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.
D.O.F. 04-01-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-030-STPS-2009, Servicios preventivos de seguridad y salud en el
trabajo-funciones y actividades.
D.O.F. 22-12-20009.
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PLANES Y PROGRAMAS

Plan Nacional de Desarrollo 2019-2024.
D.O.F. 12-07-20109.

Programa Sectorial de Salud 2020-2024.
D.O.F. 17-08-2020.

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.

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

LINEAMIENTOS

Lineamientos que deberan observar las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal
en la recepcion, procesamiento y tramite de las solicitudes de acceso a la informacion gubernamental
que formulen los particulares, asi como en su resolucién y notificacion, y la entrega de la informacién
en su caso, con exclusion de las solicitudes de acceso a datos personales y su correccion; y los
lineamientos que deberan observar las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal
en la recepcion, procesamiento, tramite, resolucion y notificacion de las solicitudes de acceso a datos
personales que formulen los particulares, con exclusion de las solicitudes de correccion de dichos
datos.

DOF 18-08-2015.

Lineamientos para la Administracion de Recursos de Terceros destinados a financiar proyectos de
investigacién en el Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas.
25-09-2014.
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CUADROS BASICOS

Cuadro Basico y Catalogo de Medicamentos.
Edicion 2017.

Cuadro Basico y Catalogo de Material de Curacion.
Edicion 2017.

Cuadro Basico y Catalogo de Auxiliares de Diagnéstico.
Edicion 2017.

Cuadro Bésico de y Catalogo de Instrumental y Equipo Médico.
Edicion 2017.

DOCUMENTOS NORMATIVOS

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

Manual de Organizacion del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas.
01-09-2016.

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

OTROS

Recomendaciones en materia de seguridad de datos personales.
D.O.F. 30-10-2011.

Reglas de propiedad intelectual del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio
Villegas.
D.O.F. 28-12-2016.
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NOTA: el presente marco normativo incorpora de manera enunciativa las disposiciones vigentes al
momento de su elaboracion, con independencia de la expedicién y/o modificacion de disposiciones

realizadas de manera posterior, particularmente de aquellas cuya vigencia queda sujeta al ejercicio

fiscal en curso.
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animales de laboratorio utilizados en la
investigacion cientifica.

1. PROCEDIMIENTO PARA EL MANTENIMIENTO Y CUIDADO DE LOS
ANIMALES DE LABORATORIO UTILIZADOS EN LA INVESTIGACION
CIENTIFICA
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1.0 PROPOSITO

11

Mantener a los animales bajo condiciones ambientales y de higiene 6ptimas, asi como
proporcionarles un entorno adecuado a sus necesidades, considerando y aplicando los
principios éticos promoviendo el cuidado humanitario de los animales de laboratorio, con la

finalidad de que se cubran las exigencias para la investigacion cientifica biomédica.

2.0 ALCANCE

2.1

2.2

A nivel interno el procedimiento es aplicable a la Oficina de Bioterio.

A nivel externo es aplicable a la Direccidn de Investigacion, Departamentos, Laboratorios,
Unidades y Clinicas que desarrollan proyectos de investigacion con animales de laboratorio,

cumpliendo con las normas y politicas establecidas en el presente documento.

3.0 POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1

3.2

3.3

La persona titular de la Oficina de Bioterio sera responsable de mantener actualizado este
manual en colaboracién con el personal adscrito al mismo, quienes deberan cumplir este
procedimiento bajo el principio de igualdad y no discriminacién, asi como los criterios de
legalidad, honestidad, eficacia, eficiencia, economia, racionalidad, austeridad,
transparencia, evitando la duplicidad de funciones.

La Oficina de Bioterio debera identificar aquellos eventos adversos que puedan impactar en
la operacién y/o cumplimiento de sus objetivos y en su caso, implementar acciones
especificas de atencién con el objetivo de mitigar los riesgos identificados.

La persona titular de la Oficina de Bioterio es responsable de asegurar que todos los
animales utilizados en investigacion mantengan una condicién microbiolégica y genética
definida, que su manipulacion y atencién se realice de manera humanitaria, acorde a las
necesidades de cada especie conforme a los criterios que establece la norma NOM-062-
Z00-1999 especificaciones técnicas para la produccién, cuidado y uso de los animales de

laboratorio.
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

3.13

La persona titular de la Oficina de Bioterio debera realizar las actividades zootécnicas y
sanitarias para el control o diagnostico de enfermedades en los animales de laboratorio.

La persona titular de la Oficina de Bioterio solicitard al Departamento de Adquisiciones los
materiales necesarios (alimento, material de cama, jaulas, bebederos, comederos, etc.)
conforme a la necesidad y/o disponibilidad de presupuesto, para el mantenimiento adecuado
de las diferentes especies de animales alojadas en el Bioterio.

La persona titular de la Oficina de Bioterio asignara de manera adecuada los materiales e
insumos necesarios, con el fin de que los animales se encuentren en las mejores condiciones
de salud y bienestar.

La persona titular de la Oficina de Bioterio es responsable de mantener el uso adecuado de
todas las areas destinadas al alojamiento de las colonias de animales y especies en
experimentacién, ademas de asignar los espacios requeridos segun sea el caso.

La persona titular de la Oficina de Bioterio y el personal médico veterinario deberan indicar
los tratamientos necesarios a aquellos animales que asi lo requieran.

La entrega-recepcion de animales a los investigadores e investigadoras, se realizara con
previa autorizacién por la persona titular de la Oficina de Bioterio.

La rutina de atencién y cuidado de los animales requiere; proporcionar alimentacién, agua,
cambiado de jaulas, limpieza y desinfeccion de cuartos, pasillos, pisos, puertas, techos,
ductos de ventilacion y el equipo necesario para la operacidn diaria y la manipulacién de
animales.

El personal operativo de la Oficina de Bioterio tiene la responsabilidad de proporcionar
diariamente cuidados de higiene, alimentacion y atencién necesaria, conforme a la especie,
para procurar el bienestar de los animales.

Todo el personal adscrito a la Oficina de Bioterio que tenga contacto con los animales tiene
la obligacion de portar vestimenta adecuada (filipina, pantalén, bata, cubrebocas, gorro,
calzado y zapatones), previamente esterilizada, para preservar el estado 6ptimo de salud de
los animales.

El personal operativo de la Oficina de Bioterio es responsable de que los animales sean
mantenidos conforme a los pardmetros medio ambientales (temperatura, humedad relativa,
ventilacion, ciclos de luz/oscuridad, control de ruido, etc.) evitando el estrés innecesario, de
acuerdo con los criterios de las normas oficiales relativas al uso y cuidado de animales de

laboratorio.
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3.14

3.15

3.16

3.17

3.18

3.19

3.20

3.21

3.22

3.23

3.24

La persona titular de la Oficina de Bioterio supervisara que toda persona (investigadora,
profesional, técnicas, auxiliar, afanadora, estudiante) que realicen actividades con animales
de laboratorio, cumplan con las politicas, normas y lineamientos aplicables en la materia.
La persona médico veterinaria adscrita a la Oficina de Bioterio debera llevar a cabo en los
animales (roedores, cerdos, conejos) de nuevo ingreso, en tratamiento, intervenidos
quirargicamente, o aquellos utilizados en algin protocolo de investigacion, lo siguiente:

- la evaluacion del estado de salud.

- desarrollo de la historia clinica.

- la obtencion de muestras de sangre, secreciones y excreciones de animales.

La persona médico veterinaria proporcionara la medicacién necesaria a los animales que se
encuentren con enfermedad espontanea.

El censo semanal de ingresos y egresos de animales realizado por la persona médico
veterinaria y técnica, debera ser entregado a la persona titular de la Oficina de Bioterio.

El personal operativo de la Oficina de Bioterio realizaré diariamente la esterilizacion de agua,
alimento y material de cama y revisara que todos los animales tengan agua limpia y alimento,
asimismo, verificara que las camas de los animales se encuentren secas, en caso necesario,
cambiara las que se encuentren mojadas.

La persona médico veterinaria y técnica apoyaran en el cambiado de camas, jaulas,
bebederos, comederos, etc., de las diferentes especies de animales alojados en el Bioterio.
El personal operativo informara a la persona titular de la Oficina de Bioterio, los faltantes de
alimento, equipo, accesorios, implementos, aparatos, muebles e instrumental, asi como la
ausencia de cualquier animal alojado en el Bioterio.

El personal operativo informarda a la persona titular de la Oficina de Bioterio los deterioros y
desperfectos de equipo, accesorios, aparatos, muebles, instrumental e instalaciones.

La persona médico veterinaria apoyara en la aplicacion de los métodos de eutanasia
autorizados, de acuerdo con la especie y tamafio del animal, con fundamento en la
normatividad aplicable y las guias internacionales para realizar este procedimiento de
manera humanitaria.

Es responsabilidad de la persona médico veterinaria supervisar las rutinas diarias de trabajo
del personal operativo asignado a la Oficina de Bioterio y reportara a la persona titular de la
Oficina, cualquier anormalidad o deficiencia detectada para su atencion y solucion inmediata.
El personal operativo adscrito a la Oficina de Bioterio, debera revisar diariamente las

temperaturas (maxima y minima) asi como la humedad relativa.
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3.25

3.26

3.27

3.28

3.29

3.30

3.31

3.32

El personal operativo debera observar el buen funcionamiento del sistema de inyeccion y
extraccion de aire del area y reportar a la persona titular de la Oficina de Bioterio cualquier
anomalia del mismo de manera inmediata.

El personal operativo removera diariamente los desechos de las jaulas de animales al area
externa para su posterior disposicion al contenedor correspondiente.

El personal operativo realizara diariamente la limpieza e higiene de las areas de animales
que son alojados en cuartos, con racks o jaulas de mayores dimensiones (conejos y cerdos).
La persona técnica debera apoyar a la persona médico veterinaria en las actividades de
cuidado de los animales alojados en el Bioterio y de aquellos que seran utilizados en
proyectos de investigacién cuando sea necesario.

La persona técnica apoyard a las personas investigadoras para el manejo y sujecidn
adecuado de animales en cualquier procedimiento experimental, que se esté llevando a cabo
conforme las necesidades de los proyectos de investigacion que utilicen este reactivo
biolégico, en cualquier momento que sea requerido y solicitado.

La persona auxiliar adscrita a la Oficina de Bioterio, debera recibir todo el material
previamente desinfectado y esterilizado y colocarlo en las bodegas del area correspondiente.
La persona auxiliar y afanadora realizaran actividades de limpieza, desinfeccién y
sanitizacion de:

- Anaqueles.

- Muebles.

- Carros de transporte de materiales.

- Carros de transmuros.

- Bodegas de almacenamiento.

- Cuartos de alojamiento de animales.

- Pisos.

- Puertas.

- Rejillas de ventilacion.

Asi como de las areas externas del Bioterio (dreas de montacargas, oficina de estancia de
la Oficina de Bioterio, escaleras de acceso, bafios y vestidores).

El personal operativo trasladara al area de lavado, esterilizacién y preparacion de equipo
(CEYE de Bioterio) todo el material sucio y contaminado después de su uso, para su asepsia

correspondiente.
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3.33

3.34

3.35

3.36

3.37

La persona auxiliar debera aplicar las medidas germicidas y antisépticas para mantener en
Optimas condiciones el equipo en general y los locales donde se alojan los animales.

La persona auxiliar debera sacar toda la basura y los desechos de material de cama de todos
los animales del Bioterio y depositarla en los contenedores destinados a este material, para
su posterior traslado al depésito correspondiente.

Una vez que la persona auxiliar reciba los insumos (alimentos, equipo, materiales de cama,
etc.) debera trasladarlos y almacenarlos en el depésito del Bioterio, para su posterior uso en
las areas de preparacion y distribucién correspondiente.

El personal operativo debera trasladar los cadaveres de animales sacrificados o muertos a
los refrigeradores del almacén temporal del Bioterio, mismos que seran llevados por personal
del Departamento de intendencia al area de almacenamiento correspondiente, para su
posterior disposicién de acuerdo con los lineamientos institucionales, conforme a las normas
oficiales para el manejo y tratamiento de los Residuos Peligrosos Bioldgico Infecciosos
(RPBI's).

La persona auxiliar brindara apoyo a la persona médico veterinaria, técnica y auxiliar en

actividades de rutina diaria cuando sea necesario y le sea solicitado por los mismos.
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4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Persona afanadora/ auxiliar

Realiza diariamente la limpieza y
desinfeccién de las instalaciones
(pasillos, cuartos de alojamiento,
etc.)

Recibe insumos y materiales (cajas,
rejillas, tapas, bebederos, alimentos,
materiales de cama, etc.),
previamente desinfectados y
esterilizados.

Resguarda los insumos y materiales
en el almacén del Biotero.

Prepara equipo de proteccion
personal para el trabajo con
animales.

Persona técnica

Efectia limpieza e higiene de las
areas de animales que son alojados
en racks o jaulas de mayores
dimensiones (conejos y cerdos).

Persona afanadora/ auxiliar

Sustrae los desechos de las jaulas de
animales, desechos de material de
cama al area externa para su
posterior disposicion al contenedor
correspondiente.

Traslada al é&rea de lavado,
esterilizacion y preparacion de equipo
(CEYE de Bioterio), todo el material
sucio y contaminado para sanitizarlo.

Limpia y desinfecta los anaqueles,
muebles, carros de trasporte de
materiales y todo equipo utilizado.
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Persona afanadora/ auxiliar

Emplea las medidas germicidas y
antisépticas para mantener en
Optimas condiciones el quipo y areas
donde se alojan a los animales.

10

Retira toda la basura y desechos
generados en el Bioterio; al
contenedor correspondiente.

Persona técnica

11

12

13

Observa las temperaturas (maxima y
minima) y la humedad de Ilas
instalaciones del Bioterio.

¢Existe alguna anomalia en el
sistema de aire?

Si. Informa inmediatamente a la
persona titular de la Oficina de
Bioterio, con el fin de reportar la
anomalia al Departamento de
Mantenimiento y Conservacion.

No. Notifica a la persona titular de la
Oficina de Bioterio.

Persona titular de la Oficina de
Bioterio

14

Coordina las actividades zootécnicas
y sanitarias para el control de los
animales alojados en el Bioterio.

Persona meédico veterinaria/
Persona técnica

Persona técnica/ auxiliar

15

Realiza esterilizacion de agua,
alimento y material de cama de los
animales.

16

17

18

Verifica que todos los animales
cuenten con agua, alimento y en su
caso, cama seca.

¢Los animales cuentan con agua,
alimento y cama (jaula, bebedero)
limpio?

Si. Continua con la actividad 19.
No. Realiza cambio de bebederos,

comederos, camas y/o jaulas de
acuerdo con la especie.
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Persona médico veterinaria

19

Programa la entrega/ recepcion de
animales a las personas
investigadoras que lo hayan solicitado
para su uso en protocolos de
investigacion.

Persona técnica

20

Suspende la alimentacion de los
animales que seran utilizados en
procesos experimentales, conforme a
las indicaciones de la persona titular
de la Oficina de Bioterio y/o de las
personas investigadoras.

21

22

23

Valora el estado de salud general y
homeostasis de todos los animales.

;jLos animales se encuentran
saludables?

Si. Entrega los animales conforme a
las solicitudes de las personas
investigadoras. Continua en actividad
29.

No. Informa a la persona médico
veterinaria. Continua en actividad 24.

Persona médico veterinaria

24

25

26

Separa a los animales insanos y/o
muertos de la demas poblacion.

¢ El animal tuvo muerte repentina?

No. Aplica método de eutanasia
autorizado.

Si. Se realiza necropsia. Continua en
actividad 27.

Persona afanadora/ auxiliar

27

Deposita los cadaveres de animales
en los refrigeradores de almacén
temporal del Bioterio.

28

Traslada al contenedor
correspondiente los cadaveres de
animales que se encuentren en el
refrigerador del almacén temporal del
Bioterio.
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animales de laboratorio utilizados en la
investigacion cientifica.

No. L . Documentos o
Responsable Descripcién de actividades
Act. anexo
29 Realiza censo semanal de ingresos y
o L egresos de animales.
Persona médico veterinaria/
persona tecnica 30 Entrega inventario a la persona titular
de la Oficina de Bioterio.
Termina procedimiento
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5.0

DIAGRAMA DE FLUJO

Persona titular de la
Oficina de Bioterio

Persona médico Persona
veterinaria afanadora / auxiliar

Persona técnica

INICIO

1

Realiza diariamente la limpieza
y desinfeccion de las
instalaciones (pasillos, cuartos
de alojamiento, etc.)

A 2
Recibe insumos y materiales
(cajas, rejillas, tapas,
bebederos, alimentos,

materiales de cama, etc.)
previamente desinfectados vy
esterilizados.

I

Resguarda los insumos y
materiales en el almacén del
Bioterio.

A 4 4

Prepara  equipo  proteccion
personal para el trabajo con
animales.

A 4 5

Efectia limpieza e higiene de|
las areas de animales que son
alojados en racks o jaulas de
mayores dimensiones (conejos|
y cerdos).

I

Sustrae los desechos de las
jaulas de animales, desechos
de material de cama al area
externa para su posterior
disposicién al contenedor
correspondiente.

I

Traslada al area de lavado,
esterilizacion y preparacion de
equipo (CEYE de Bioterio), todo
el material sucio y contaminado
para sanitizarlo.

y 8

Limpia y desinfecta los
anaqueles, muebles, carros de
trasporte de materiales y todo
equipo utilizado.
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Persona titular de la
Oficina de Bioterio

Persona médico
veterinaria

Persona
afanadora / auxiliar

Persona técnica

9

Emplea las medidas germicidas
y antisépticas para mantener
en Optimas condiciones el
quipoy areas donde se alojan a
los animales.

h 4 10

Retira toda la basura vy
desechos generados en el
Bioterio; al contenedor
correspondiente.

¢ 11

Observa las temperaturas
(méxima y minima) vy la|
humedad de las instalaciones
del Bioterio.

; Existe alguna anomalia en el>
sistema de aire?

Si
v

12

Informa inmediatamente a la
persona titular de la Oficina de
Bioterio, con el finde reportar la
anomalia al Departamento de
Mantenimiento y Conservacion.

13

Notifica a la persona titular de la
Oficina de Bioterio.

A 14

Coordina las actividades
zootécnicas y sanitarias para el
control de los animales alojados
en el Bioterio.
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Persona titular de la
Oficina de Bioterio

Persona médico
veterinaria

Persona
afanadora / auxiliar

Persona técnica

15

Realiza esterilizacion de agua,
alimento y material de cama de

los animales.
l 16

Verifica que todos los animales
cuenten con agua, alimento y
en sucaso, camaseca.

ZLos animales cuentan con aguas

Z

mentoy cama (jaula, bebede

17

Si. Continua con la actividad 19.

A 19

Programa la entrega/ recepcion
de animales a las personas
investigadoras que lo hayan
solicitado para su uso en
protocolos de investigacion.

Z
[

h 4 18

No. Realiza  cambio de
bebederos, comederos, camas
y/lo jaulas de acuerdo con la
especie.

A

A 20

Suspende la alimentaciéon de
los animales que seran
utilizados en procesos
experimentales, conforme a las
indicaciones de la persona
titular de la Oficina de Bioterio
ylo de las personas
investigadoras.




@ SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

OFICINA DE BIOTERIO

Rev. 0

Cédigo:
NCDPR 113

1. Procedimiento

investigacion cientifica.

mantenimiento y cuidado de los
animales de laboratorio utilizados en la

para el

INER

Hoja 30 de 85

Persona titular de la
Oficina de Bioterio

Persona médico

Persona

Persona técnica

veterinaria afanadora / uxiliar
21
Valora el estado de salud
general y homeostasis de todos
los animales.
A 24

Separa a los animales insanos
y/lo muertos de
poblacién.

la demas

¢El animal tuvo muerte
repentina?

L 4 25

Aplica método de eutanasia

Si X
autorizado.

26

Ly Se realiza necropsia. Continua
en actividad 27.

¢Los animales se encuentra
saludables?

Si

v 22

Entrega los animales conforme
a las solicitudes de las
personas investigadoras.
Continua en actividad 29.

23

Ly

Informa a la persona médico
veterinaria. Continua en|
actividad 24

h 4 29

Realiza censo
ingresos y
animales.

semanal de
egresos de

¢ 27

Deposita los cadaveres de
animales en los refrigeradores
de almacén temporal del

Bioterio.
¢ 28

Traslada al contenedor
correspondiente los cadaveres
de animales que se encuentren
en el refrigerador del almacén
temporal del Bioterio.

b

Entrega inventario a la persona
titular de la Oficina de Bioterio.

TERMINA
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6.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Caddigo

Documentos .
(cuando aplique)

6.1 Guiatécnica para la elaboracion de manuales de procedimientos de

la Secretaria de Salud. No aplica
7.0 REGISTROS
. Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
Registros It . > LI
conservacion conservarlo identificacion Unica
No aplica No aplica No aplica No aplica

8.0 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

Bioterio: conjunto de instalaciones, muebles e inmuebles destinados para el alojamiento y
manutencion de animales de laboratorio durante una o varias de las fases de su ciclo vital;
esto es, nacimiento, desarrollo, reproduccion y muerte.

Eutanasia: procedimiento humanitario empleado para terminar con la vida de los animales
de laboratorio, sin producirles dolor, angustia o sufrimiento.

Homeostasis: mecanismos que mantienen constantes las condiciones del medio interno de
un organismo, a pesar de grandes oscilaciones en el medio externo.

Identificar: método para la asignacion de un nimero al animal o a la jaula.

Insumo: conjunto de elementos que toman parte en la produccion de otros bienes.
Investigador: profesional que mediante su participacion en actividades cientificas genera
conocimientos por su cuenta o institucionalmente, en la Biomedicina o la Medicina.
Protocolo de investigacion: constituye la etapa de planificacion de una investigacion.
También es el documento base de la persona investigadora, cuyas especificaciones le

permiten orientar el proceso de ejecucion del trabajo. Es el documento que contiene el plan
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de un proyecto de investigacion cientifica, con el maximo posible de detalle, precision y
claridad.

8.8 Racks: jaulas de metal o plastico para alojar ratas, ratones y otras especies.

8.9 Reactivo biolégico: animal cuya calidad genética y ambiental ha sido controlada.

8.10 Zootecnia: ciencia que mejora los animales mediante el perfeccionamiento de los métodos

de reproduccidn, seleccién, sanidad y alimentacién.

9.0 CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Fecha de

Ndmero de revision . g
actualizacion

Descripcién del cambio

No aplica No aplica No aplica

10.0 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 No Aplica
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2. PROCEDIMIENTO PARA LA PRODUCCION Y CRIANZA DE ANIMALES DE

LABORATORIO




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Rev. 0

Cédigo:
SALUD OFICINA DE BIOTERIO g NCOPE 13

INER

2. Procedimiento para la produccion y

crianza de animales de laboratorio. Hoja 34 de 85

1.0 PROPOSITO

11

Producir animales de laboratorio de la mas alta calidad (ratas, ratones, cuyos y otras
especies), preservando el estado 6ptimo de salud, las condiciones genéticas y
microbiolégicas, con la finalidad de cumplir con los requerimientos necesarios para el
desarrollo de diferentes protocolos de investigacion cientifica llevados a cabo por las

personas investigadoras del INER.

2.0 ALCANCE

2.1
2.2

A nivel interno el procedimiento es aplicable a la Oficina de Bioterio.
A nivel externo el procedimiento es aplicable al personal multidisciplinario que intervienen

en el proceso.

3.0 POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1

3.2

3.3

3.4

La persona titular de la Oficina de Bioterio serd responsable de mantener actualizado este
manual en colaboracién con el personal adscrito al mismo, quienes deberan cumplir este
procedimiento bajo el principio de igualdad y no discriminacion, asi como los criterios de
legalidad, honestidad, eficacia, eficiencia, economia, racionalidad, austeridad,
transparencia, evitando la duplicidad de funciones.

La Oficina de Bioterio deberé identificar aquellos eventos adversos que puedan impactar en
la operacion y/o cumplimiento de sus objetivos y en su caso, implementar acciones
especificas de atencién con el objetivo de mitigar los riesgos identificados.

El personal adscrito a la Oficina de Bioterio debera contar con los conocimientos,
habilidades y experiencias para producir en cantidades suficientes, animales de
experimentacion libres de patdgenos especificos, con la finalidad de cubrir las necesidades
de los diferentes grupos de investigacion del instituto.

La persona titular de la Oficina de Bioterio es responsable de asegurar que todos los
animales producidos en investigacion mantengan una condicién microbioldgica y genética
definida, que su manipulacion y atencién se realice de manera humanitaria, acorde a las

necesidades de cada especie y conforme a los criterios que establece la norma NOM-062-
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3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

Z00-1999 especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y uso de los animales de
laboratorio.

La persona titular de la Oficina de Bioterio es responsable de mantener el uso adecuado de
todas las areas destinadas al alojamiento de las colonias de animales y especies en
experimentacion, ademas de asignar los espacios requeridos segun sea el caso.

La persona titular de la Oficina de Bioterio supervisard que toda persona (investigadora,
profesional, técnica, auxiliar, afanadora, estudiante) que realice actividades con animales
de laboratorio, cumplan con las politicas, normas y lineamientos aplicables en la materia.
El personal adscrito a la Oficina de Bioterio debera mantener una produccion constante de
animales de laboratorio, a través del desarrollo de métodos reproductivos especificos por
especie, cumpliendo con la calidad y pureza genética de cada una de las cepas y estirpes
de animales de laboratorio, utilizados en proyectos de investigacion cientifica.

El personal adscrito a la Oficina de Bioterio se encargard de realizar las actividades
reproductivas y todos los eventos derivados de la produccion de animales de laboratorio
(ratas, ratones y cuyos), como son:

- establecimiento de unidades reproductoras de acuerdo con la especie

- revision de animales en crecimiento

- registro de nacimientos y muertes

- separar hembras gestantes o lactantes

- destetar crias por sexo

- pesaje de animales destetados

- identificar animales (muesca, tatuaje, arete, etc.).

La persona técnica deberd realizar un censo y andlisis de los registros en las colonias de
roedores (ratas, cuyo o cobayos y ratones), y entregarlo a la persona titular de la Oficina de
Bioterio.

La persona titular de la Oficina de Bioterio designara los espacios necesarios, para que los
animales se reproduzcan y se mantengan en condiciones apropiadas.

El personal adscrito a la Oficina de Bioterio debera capturar en la libreta y en la hoja de
registro de produccion; la informacion de todos y cada uno de los eventos derivados de la
reproduccion:

e Fecha de nacimiento.

e Animales destetados.

e Fecha de destete.

e No. cruza.
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3.12

3.13

3.14

3.15

3.16

3.17

3.18

3.19

e Procedencia.

e Generacion filial

¢ No. de identificacion asignado al animal destetado (hembras o machos).

La persona técnica debera realizar las actividades de produccion de roedores (ratas, ratones
y cuyos) y registrara todos los eventos derivados de la produccion de los animales de
laboratorio.

Es responsabilidad del personal operativo monitorear la temperatura (maxima y minima), la
humedad relativa, los ciclos de luz/oscuridad (12 horas luz/12 horas obscuridad) y el flujo
de aire (15-20 cambios por hora).

El personal operativo es responsable de preparar el material necesario para realizar las
actividades de reproduccién conforme al rol de trabajo establecido.

El personal operativo revisara las jaulas de unidades reproductoras para deteccién de
hembras gestantes, hembras con parto, crias nacidas y animales de destete.

Se debera realizar un informe de la existencia de los animales producidos y entregarlo a la
persona titular de la Oficina de Bioterio.

La persona médico veterinaria informaréd inmediatamente a la persona titular de la Oficina
de Bioterio de los animales sacrificados, muertos o ausentes.

El personal operativo deberd trasladar los cadaveres de animales sacrificados o muertos a
los refrigeradores del almacén temporal del Bioterio, mismos que seran llevados por
personal del Departamento de intendencia al area de almacenamiento correspondiente,
para su posterior disposicion de acuerdo con los lineamientos institucionales, conforme a
las normas oficiales para el manejo y tratamiento de los Residuos Peligrosos Bioldgico
Infecciosos (RPBI’S).

La persona médico veterinaria y técnica, apoyaran en la aplicacion de los métodos de
eutanasia autorizados, de acuerdo con la especie y tamafio del animal, con fundamento en
la normatividad aplicable y las guias internacionales para realizar este procedimiento de

manera humanitaria.
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4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Persona médico Veterinaria/

técnica

Observa la temperatura y la humedad
relativa de todos los cuartos.

Revisa que las luces y el aire
acondicionado se encuentren
funcionando adecuadamente
conforme a los parametros
establecidos.

¢lLas luces y el aire funcionan
adecuadamente?

No. Informa inmediatamente a la
persona titular de la Oficina de
Biotero.

Si. Continua con la actividad 5.

Prepara el material necesario para las
actividades de reproduccién conforme
al rol de trabajo establecido.

Forma unidades reproductoras de
acuerdo con las caracteristicas de la
cepa o estirpe.

Elabora tarjeta individual de Ila
hembra y la coloca en la jaula.

Tarjeta individual

Realiza el manejo directo de las
unidades reproductoras de las
colonias.

Lleva a cabo el apareamiento de
acuerdo con el método establecido.

10

Revisa semanalmente las unidades
reproductoras y anota los diferentes
eventos en la tarjeta de jaula.

11

Verifica las jaulas de unidades
reproductoras para deteccién de
hembras gestantes y hembras con
parto.

12

Anota la informacion en la hoja de
registro de produccién, de todos los
eventos y parametros.

Hoja de registro de
produccién
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Responsable

No.

Act.

Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Persona médico Veterinaria/
técnica

13

Efectda el destete de animales (3-4
semanas) por sexo y conforme a las
caracteristicas reproductivas de la
cepa o estirpe.

14

Coloca a los animales en jaulas
separadas de acuerdo con Ila
capacidad de individuos por caja.

15

Identifica a los animales de acuerdo
con el sistema establecido (muesca
en pabellén auricular).

16

Captura la informacion de cada una
de las colonias de produccién en la
libreta y hoja de registro de
produccion.

Hoja de registro de
produccion.

17

Informa de cualquier anormalidad,
muerte y/o ausencia de los animales
en produccion.

18

Distribuye a los animales destetados
de acuerdo con su aplicacién para
produccién y/o experimentacion.

19

Registra la informacion  de
nacimiento y destete en las tarjetas
de cria y crecimiento conforme a las
semanas establecidas

Tarjetas

20

Realiza el pesado de los animales,
acorde con las necesidades del
Bioterio y/o &rea usuaria.

21

Revisa el estado de salud vy
caracteristicas de los animales que
seran entregados a la persona
investigadora.

22

Realiza censo semanal de animales y
entrega inventario actualizado a la
persona titular de la Oficina de
Bioterio.

Persona titular de la Oficina
de Bioterio

23

Programa la entrega de animales
conforme a las solicitudes de las
personas investigadoras y que estan
previamente autorizadas por la
persona titular de la Oficina de
Bioterio.

24

Proporciona a la persona
investigadora los animales
experimentales requeridos en la
solicitud.

Termina procedimiento
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5.0 DIAGRAMA DE FLUJO

Persona médico

Persona titular de la Oficina de Bioterio SU o
veterinaria / técnica

INICIO

1

Observa la temperatura y la
humedad relativa de todos los
cuartos.

A 4 2

Revisa que las luces y el aire
acondicionado se encuentren
funcionando  adecuadamente
conforme a los parametros
establecidos.

¢las luces y el aire funcionan
adecuadamente?

No

v 3

Informa inmediatamente a la

Si persona titular de la Oficina de
Biotero.
4
| Continua con la actividad 5.

A 5

Prepara el material necesario
para las actividades de
reproduccién conforme al rol de
trabajo establecido.

I

Forma unidades reproductoras

de acuerdo con las
caracteristicas de la cepa o
estirpe.

y 7

Elabora tarjeta individual de la
hembra y la coloca en la jaula.

Tarjeta indvidual
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Persona médico

Persona titular de la Oficina de Bioterio - e
veterinaria / técnica

Realiza el manejo directo de las
unidades reproductoras de las
colonias.

Lleva a cabo el apareamiento
de acuerdo al método
establecido.

10

Revisa  semanalmente las
unidades reproductoras y anota
los diferentes eventos en la
tarjeta de jaula.

- 11

Verifica las jaulas de unidades
reproductoras para detecci6on
de hembras gestantes y
hembras con parto.

y 12

Anota la informacién en la hoja
de registro de produccion, de
todos los eventos y parametros.

Hoja de regstro

de produccion

A 4 13

Efectia el destete de animales
(3-4 semanas) por sexo y
conforme a las caracteristicas
reproductivas de la cepa o
estirpe.

A 14

Coloca a los animales en jaulas
separadas de acuerdo a la
capacidad de individuos por

caja.
l 15

Identifica a los animales de
acuerdo con el sistema
establecido (muesca en
pabellén auricular).
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Persona médico

Persona titular de la Oficina de Bioterio o -
veterinaria / técnica

Captura la informacién de cada
una de las colonias de
produccién en la libreta y hoja
de registro de produccion.

16

Hoja de registro
de produccion

A 4 17
Informa de cualquier
anormalidad, muerte ylo
ausencia de los animales en
produccién.

v 18

Distribuye a los animales
destetados de acuerdo a su
aplicacion para produccién y/o
experimentacion.

v 19

Registra la informaciéon de
nacimiento y destete en las
tarjetas de cria y crecimiento|
conforme a las semanas

establecidas

Y 20

Realiza el pesado de los
animales, acorde a las
necesidades del Bioterio y/o
area usuaria.

A 4 23
Programa la entrega de
animales conforme a las
solicitudes de las personas
investigadoras y que estan
previamente autorizadas por la
persona titular de la Oficina de

Bioterio.
l 24 A 4 22

Proporciona a la persona Re_al'zlar CE”S': semanalt de
investigadora los animales animales y entrega inventario

experimentales requeridos en acluallzz_it‘:lo a la persona titular
la solicitud. de la Oficina de Bioterio.

A 4 21

Revisa el estado de salud y
caracteristicas de los animales
que serdn entregados a la
persona investigadora.

A 4

( TERMINA )
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6.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Caddigo

Documentos .
(cuando aplique)

6.1 Guia técnica para la elaboracion de manuales de procedimientos de

la Secretaria de Salud. No aplica
7.0 REGISTROS
. Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
Registros . 2 : oo L2
conservacion conservarlo identificacion Unica
Hoja de reglls,tro de 6 afos Oficina de Bioterio INER-OBI-01
produccion

8.0 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1
8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

Patégeno: agentes infecciosos que provocan enfermedades en plantas, animales y humano.
Pie de cria: es el conjunto de animales, machos y hembras, por medio de los cuales se busca
obtener crias de alto valor genético.

Identificar: método para la asignacion de un ndmero al animal o a la jaula.

Cuyo o Cobayo: mamifero roedor sudamericano, estrictamente herbivoro.

Cepa: conjunto de animales genéticamente similares, que fueron el producto del cruce entre
hermanos, y que por lo tanto existe un minimo de variabilidad genética entre ellos, resultando
en animales completamente endogamicos 0 consanguineos.

Estirpe: sucesion hereditaria, conjunto formado por la descendencia de un sujeto a quien ella
representa y cuyo lugar toma.

Generacidn filial: individuos productos de cruzamientos. La primera generacion se denomina

F1, la segunda generacién F2 y asi sucesivamente. Son relativos a la generacion parental.
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9.0 CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

NUmero de revision

Fechade
actualizacién

Descripcién del cambio

No aplica

No aplica

No aplica

10.0 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1  Hoja de produccién
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10.1 Hoja de registro de produccion
ANVERSO (INER-OBI-01)

HOJA DE REGISTRO DE PRODUCCION

usanan

LACTARCA

NER-CE-01 (07 2022
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3. PROCEDIMIENTO PARA DAR ASISTENCIA TECNICA EN EL MANEJO
ADECUADO DE ANIMALES DE LABORATORIO EN APOYO A PROYECTOS DE

INVESTIGACION
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1.0

2.0

3.0

PROPOSITO

1.1 Establecer las actividades orientadas a la asistencia técnica del manejo y cuidado de los
reactivos biolégicos (animales de laboratorio), al personal del Instituto que lo requiera para

el desarrollo de proyectos de investigacion cientifica.

ALCANCE

2.1 Anivelinterno el procedimiento es aplicable a la Oficina de Bioterio.
2.2 A nivel externo el procedimiento es aplicable a la Direccibn de Investigacion,
Departamentos, Laboratorios, Unidades y Clinicas que desarrollan proyectos de

investigacién con animales de laboratorio.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Lapersona titular de la Oficina de Bioterio sera responsable de mantener actualizado este
manual en colaboracién con el personal adscrito al mismo, quienes deberan cumplir este
procedimiento bajo el principio de igualdad y no discriminacion, asi como los criterios de
legalidad, honestidad, eficacia, eficiencia, economia, racionalidad, austeridad,
transparencia, evitando la duplicidad de funciones.

3.2 La Oficina de Bioterio deberé identificar aquellos eventos adversos que puedan impactar
en la operacién y/o cumplimiento de sus objetivos y en su caso, implementar acciones
especificas de atencién con el objetivo de mitigar los riesgos identificados.

3.3 La persona titular de la Oficina de Bioterio serd responsable de ofrecer apoyo a las
personas investigadoras que asi lo soliciten, para las siguientes actividades:

e Manejo y cuidados de animales de laboratorio.

e Administracion de medicamentos.

e Toma de muestras.

e Aplicacién de procedimientos quirdrgicos.

e Seleccién y aplicacion de métodos de eutanasia de acuerdo con la normatividad

aplicable.
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3.4

3.5

3.6

Las personas investigadoras podran solicitar a la persona titular de la Oficina de Bioterio la

asesoria y apoyo para el manejo de los animales.

La persona titular de la Oficina de Bioterio sera responsable de vigilar que el personal que
realice actividades con animales de laboratorio cumpla con las politicas, normas y

lineamientos aplicables en la materia, a fin de proteger la salud y el buen uso de los reactivos

biolégicos (animales de laboratorio).

Todo el personal que tenga contacto con los animales tiene la obligacién de portar

vestimenta adecuada (filipina, pantalén, bata, cubrebocas, gorro, calzado y zapatones),

previamente esterilizada, para preservar el estado 6ptimo de salud de los animales.
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4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Persona investigadora

Solicita apoyo a la Oficina de Bioterio
para el manejo de animales.

Persona titular de la Oficina
de Bioterio

Designa al personal que apoyara a la
persona investigadora, de acuerdo
con el procedimiento a realizar.

e Manejo y cuidado de animales.
Continua en la actividad 3.

e Toma de muestras. Continua en
la actividad 3.

e Administraciéon de
medicamentos. Continua en la
actividad 5.

e Aplicacion de procedimientos
quirdargicos. Continua en la
actividad 6.

e Aplicacién de eutanasia.
Continua en la actividad 7.

Persona técnica

Brinda apoyo a la persona
investigadora para la sujecion de los
animales de laboratorio. Continua en
la actividad 11.

Obtiene  muestras de  sangre,
secreciones 0 excreciones, de
acuerdo con lo solicitado por la
persona investigadora. Continua en la
actividad 11.

Persona médico veterinaria

Aplica medicamentos en el &rea
especifica conforme a cada especie
de animal y a lo solicitado por la
persona investigadora. Continua en la
actividad 7.

Efectia procedimiento quirdrgico de
acuerdo con lo solicitado por la
persona investigadora. Continua en la
actividad 7.
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No. L . Documentos o
Responsable Descripcién de actividades
Act. anexo
7 Valora el estado de salud del reactivo
biolégico.
¢El reactivo biolégico se encuentra
sano?
8 No. Evalla el método de eutanasia
Persona médico veterinaria para ser aplicado de acuerdo con la
especie de animal y tamafio,
conforme a la normatividad aplicable.
Termina procedimiento.
9 Si. Regresa al reactivo bioldgico a su
caja y/o jaula.
Termina procedimiento
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5.0

DIAGRAMA DE FLUJO

Persona
Investigadora

Persona médico

Persona titular de la N
veterinaria

Oficina de Bioterio

Persona técnica

1

Solicita apoyo a la Oficina de
Bioterio para el manejo de
animales.

2

Designa al personal que
apoyara a la persona
investigadora, de acuerdo con
el procedimiento a realizar.

Manejo y cuidado de
animales. Continua en la
actividad 3.

Tomade muestras. Continua
en la actividad 3.
Administraciéon de
medicamentos. Continua en la
actividad 5.

Aplicacién de
procedimientos quirurgicos.
Continua en la actividad 6.
Aplicaciéon de eutanasia.
Continua en laactividad 7.

l .

Brinda apoyo a la persona
investigadora para la sujecion
de los animales de laboratorio.
Continua en la actividad 11.

A 4 4

Obtiene muestras de sangre,
secreciones 0 excreciones, de
acuerdo con lo solicitado por la|
persona investigadora.
Continua en la actividad 11.
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Persona titular de la
Oficina de Bioterio

Persona médico
veterinaria

Persona
afanadora / auxiliar

Persona técnica

5

Aplica medicamentos en el
area especifica conforme a
cada especie de animal y a lo
solicitado por la persona
investigadora. Continua en la
actividad 7.

y 6

Efectia procedimiento
quirtrgico de acuerdo con lo
solicitado por la persona
investigadora. Continua en la
actividad 7.

Valora el estado de salud del
reactivo biolégico.

¢ El reactivo biolégico se
encuentra sano?

No

v

EvalGa el método de eutanasia
para ser aplicado de acuerdo
con la especie de animal y
tamafio, conforme a la
normatividad vigente. Termina
procedimiento.

Regresa al reactivo biolégico a
su caja y/o jaula.

A
( TERMINA )
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6.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Caddigo

Documentos .
(cuando aplique)

6.1. Guia técnica para la elaboracion de manuales de procedimientos i
de la Secretaria de Salud. No aplica

7.0 REGISTROS

. Tiempo de Responsable de Cdbdigo de registro o
Registros .2 - o LI
conservacion conservarlo identificacién Unica
No aplica No aplica No aplica No aplica

8.0 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

Analgésico: son medicinas que reducen o alivian los dolores de cabeza, musculares,
artriticos o muchos otros achaques y dolores.

Anestésico: medicamento u otra sustancia que causan la pérdida de sensibilidad o de
conciencia

Antibidtico: medicamentos que combaten infecciones causadas por bacterias en los seres
humanos y los animales ya sea matando las bacterias o dificultando su crecimiento y
multiplicacion.

Bioterio: conjunto de instalaciones, muebles e inmuebles destinados para el 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.

Eutanasia: procedimiento humanitario empleado para terminar con la vida de los animales
de laboratorio, sin producirles dolor, angustia o sufrimiento

Proyecto de Investigacion: constituye la etapa de planificacion de una investigacion.
También es el documento base de la persona investigadora, cuyas especificaciones le

permiten orientar el proceso de ejecucion del trabajo. Es el documento que contiene el plan
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de un proyecto de investigacion cientifica, con el maximo posible de detalle, precision y
claridad.

9.0 CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Fechade

NUmero de revision . g
actualizacion

Descripcion del cambio

No aplica No aplica No aplica

10.0 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1  No Aplica
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4. PROCEDIMIENTO PARA OBTENER OTRAS ESPECIES DE ANIMALES DE
LABORATORIO QUE NO SON PRODUCIDOS EN EL BIOTERIO DEL INER
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1.0 PROPOSITO

2.0

3.0

1.1 Establecer las actividades para la obtencién de reactivos biolégicos (animales de laboratorio)
no producidos en el Bioterio de este Instituto, a través de donacién y/o compra, para el
desarrollo de protocolos de investigacion cientifica.

ALCANCE

2.1 Anivelinterno el procedimiento es aplicable a la Oficina de Bioterio.

2.2 Anivel externo el procedimiento es aplicable a las personas investigadoras y proveedores

de animales de laboratorio (Institutos Nacionales de Salud, Centros de Investigacion,

granjas y/o empresas que comercializan animales para investigacion).

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

La persona titular de la Oficina de Bioterio sera responsable de mantener actualizado este
manual en colaboracién con el personal adscrito al mismo, quienes deberan cumplir este
procedimiento bajo el principio de igualdad y no discriminacion, asi como los criterios de
legalidad, honestidad, eficacia, eficiencia, economia, racionalidad, austeridad,
transparencia, evitando la duplicidad de funciones.

La Oficina de Bioterio debera identificar aquellos eventos adversos que puedan impactar
en la operacién y/o cumplimiento de sus objetivos y en su caso, implementar acciones
especificas de atencién con el objetivo de mitigar los riesgos identificados.

Todo el personal que tenga contacto con los animales tiene la obligacion de portar
vestimenta adecuada (filipina, pantalon, bata, cubrebocas, gorro, calzado y zapatones),
previamente esterilizada, para preservar el estado 6ptimo de salud de los animales.

La persona titular de la Oficina de Bioterio y el personal médico veterinario deberan indicar
los tratamientos médicos veterinarios necesarios a aquellos animales que asi lo requieran
y/o a los solicitados por compra o donacién para protocolos de investigacion.

La persona médico veterinaria adscrita a la Oficina de Bioterio debera llevar a cabo en los
animales de reciente ingreso, lo siguiente:

la evaluacién del estado de salud.
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3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

desarrollo de la historia clinica.

la obtencién de muestras de sangre, secreciones y excreciones de animales.
La persona médico veterinaria y técnica apoyaran en la recepcion de animales (nuevo
ingreso) al Bioterio, asi como la elaboracién de hojas de registro, tarjetas de jaula y en
caso necesario bafiar, pesar, identificar y medir.
La persona médico veterinaria y/o técnica, debera suministrar medicamentos de forma
preventiva conforme a las indicaciones de la persona titular de la Oficina de Bioterio y/o
de la persona investigadora, a los animales adquiridos por compra o donacion.
El personal operativo podra acudir a otros Centros de Investigacion (bioterios, laboratorios
0 granjas) por animales de laboratorio para la investigacioén cientifica.
En caso de que la persona investigadora requiera de otra especie animal que no se
encuentre en el Bioterio, deberé contar con el recurso econdmico para su adquisicion.
La persona médico veterinaria y/o técnica pondran en cuarentena y acondicionamiento
cualquier animal que sea adquirido de una fuente externa, por compra o donacién, mismos
que no podran ser utilizados hasta el término de este periodo, con la finalidad de
salvaguardar el estado 6ptimo de salud de todas las especies de animales alojadas en el

Bioterio.
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4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

No. . . Documentos o
Responsable Descripcion de actividades
Act. anexo
1 Solicita al proveedor la donacién y/o
compra de animales para pie de cria.
> Recibe animales (nuevo ingreso), ya
sea por donacién y/o compra, que
seran utilizados para pie de cria o
Persona titular de la Oficina sujetos experimentales.
de Bioterio i .
¢El animal cuenta con certificado de
salud?
3 No. Regresa los animales al
proveedor. Termina procedimiento.
4 Si. Coloca al animal en jaula o caja,
segun sea el caso.
5 Elabora hoja de registro y tarjetas de Hoja de registro y
jaula. tarjeta de jaula.
6 Bafia, pesa, identifica y mide a los
animales de nuevo ingreso.
Conserva a los animales de nuevo
Persona médico veterinario/ 7 chorrelZic():ionaniri]ento cuarentena y
técnica :
Administra medicamentos a los
8 animales en cuarentena para
garantizar las condiciones de salud y
bienestar de los mismos.
9 Evalla el estado de salud de los
animales en cuarentena.
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Persona médico veterinario/
técnica

10

11

SEl  animal se encuentra en
condiciones 6ptimas de salud?

No. Informa a la persona titular de la
Oficina de Bioterio, los animales con
problemas de salud, o que hayan
muerto y registra la informacion en la
hoja clinica. Continua en la actividad
12.

Si. Integra a los animales con toda la
poblacién de acuerdo con su especie.
Continua en actividad 17.

Hoja Clinica

12

13

14

Separa a los animales enfermos y/o
muertos de la demas poblacion.

¢ El animal tuvo muerte repentina?
Si. Realiza necropsia.

No. Aplica método de eutanasia
autorizado.

15

Deposita los cadaveres de animales
en los refrigeradores de almacén
temporal del Bioterio.

Persona encargada de
RPBI’s en el Bioterio

16

Traslada al contenedor
correspondiente los cadaveres de
animales que se encuentren en el
refrigerador del almacén temporal del
Bioterio.

Persona médico veterinario/
técnica

17

Realiza censo semanal de entradas y
salidas.

18

Entrega inventario a la persona titular
de la Oficina de Bioterio.

Termina procedimiento
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5.0

DIAGRAMA DE FLUJO

Persona titular de la
Oficina de Bioterio

Persona médico
veterinaria / técnica

Persona encargada de
RPBI’s en el Bioterio

INICIO

1

Solicita  al proveedor la
donacién y/o compra de
animales para pie de cria.

| .

Recibe animales (nuevo
ingreso), ya sea por donacién
ylo compra, que seran

utilizados para pie de cria o
sujetos experimentales.

¢El animal cuenta con
certificado de salud?

animales  al
Termina

Regresa los
proveedor.
procedimiento.

Coloca al animal en jaula o
caja, segln sea el caso.

v

Elabora hoja de registro y
tarjetas de jaula.
Hoja de registro
y tarjeta de jaula.
y 6

Bafia, pesa, identifica y mide a
los animales de nuevo ingreso.

Conserva a los animales de
nuevo ingreso en cuarentena y
acondicionamiento.

A 4 8

Administra medicamentos a los
animales en cuarentena para

garantizar las condiciones de
salud y bienestar de los
mismos.

Evalla el estado de salud de
los animales en cuarentena.
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Persona titular de la
Oficina de Bioterio

Persona médico
veterinaria / técnica

Persona encargada de
RPBI’s en el Bioterio

¢El animal se encuentra en
condiciones 6ptimas de salud2

No

v 10

Informa a la persona titular de
la Oficina de Bioterio, los
animales con problemas de
salud, o que ya hayan muerto y
i registra la informaciéon en la
hoja clinica. Continua en la

actividad 12.

11

Integra a los animales con toda
o |1a poblacién de acuerdo con su
"| especie. Continua en actividad

:

y 12

Separa alos animales enfermos
y/o muertos de la deméas
poblacioén.

¢SEl animal tuvo muerte repentina?.

Si
v 13
o Realiza necropsia.
v 14

Aplica método de eutanasia
autorizado.

4
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Persona titular de la
Oficina de Bioterio

Persona médico
veterinaria / técnica

Persona encargada de
RPBI’s en el Bioterio

15

Deposita los cadaveres de
animales en los refrigeradores
de almacén temporal del
Bioterio.

\ 4 16

Traslada al contenedor
correspondiente los cadaveres
de animales que se encuentren
en el refrigerador del almacén
temporal del Bioterio.

Realiza censo semanal de
@" entradas y salidas.

Entrega inventario a la persona
titular de la Oficina de Bioterio

h 4

( TERMINA )
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6.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Caddigo

Documentos .
(cuando aplique)

6.1 Guia técnica para la elaboracién de manuales de procedimientos de

la Secretaria de Salud. No aplica
7.0 REGISTROS
: Tiempo de Responsable de Cddigo de registro o
Registros - : A A
conservacion conservarlo identificacion Gnica
No aplica No aplica No aplica No aplica

8.0 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1

8.2

8.3
8.4

8.5

8.6

Cuarentena: periodo de aislamiento al que se someten los animales de laboratorio, en un
lugar especifico, con el fin de conocer su estado de salud.

Eutanasia: procedimiento humanitario empleado para terminar con la vida de los animales
de laboratorio, sin producirles dolor, angustia o sufrimiento.

Identificar: método para la asignacion de un nimero al animal o a la jaula.

Pie de cria: es el conjunto de animales, machos y hembras, por medio de los cuales se
busca obtener crias de alto valor genético.

Protocolo de investigacion: constituye la etapa de planificacion de una investigacion.
También es el documento base de la persona investigadora, 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.

Reactivo biol6gico: animal cuya calidad genética y ambiental ha sido controlada.
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9.0 CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Ndmero de revisiéon

Fechade
actualizacién

Descripcién del cambio

No aplica

No aplica

No aplica

10.0 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1  No Aplica




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Rev. 0

Y SALUD OFICINA DE BIOTERIO % Ngggigcilg

5. Procedimiento para la adquisicion de | INER
insumos y materiales para la .
produccibn 'y mantenimiento de Hoja 65 de 85
animales de laboratorio.

5. PROCEDIMIENTO PARA LA ADQUISICION DE INSUMOS Y MATERIALES
PARA LA PRODUCCION Y MANTENIMIENTO DE ANIMALES DE LABORATORIO
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1.0 PROPOSITO

1.1 Planear, programar y presupuestar la adquisicién de insumos y materiales necesarios para
producir y mantener en optimas condiciones a los reactivos biolégicos (animales), con la
finalidad de cubrir la demanda de los proyectos de investigacion.

2.0 ALCANCE

2.1 Anivel interno el procedimiento es aplicable a la Oficina de Bioterio.
2.2 A nivel externo el procedimiento es aplicable al Departamento de Adquisiciones y

proveedores de los insumos requeridos.

3.0 POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 La persona titular de la Oficina de Bioterio sera responsable de mantener actualizado este
manual en colaboracion con el personal adscrito al mismo, quienes deberan cumplir este
procedimiento bajo el principio de igualdad y no discriminacion, asi como los criterios de
legalidad, honestidad, eficacia, eficiencia, economia, racionalidad, austeridad,
transparencia, evitando la duplicidad de funciones.

3.2 La Oficina de Bioterio deberd identificar aquellos eventos adversos que puedan impactar
en la operacion y/o cumplimiento de sus objetivos y en su caso, implementar acciones
especificas de atencidn con el objetivo de mitigar los riesgos identificados.

3.3 La persona titular de la Oficina de Bioterio debera requisitar durante el Ultimo trimestre del
ejercicio inmediato anterior, el formato PPP-01 del Programa Anual de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios (PAAAS), con la informacién de insumos, materiales y/o
reactivos, a fin de cubrir las necesidades anuales para el mantenimiento y produccion de
animales utilizados en proyectos de investigacion, el cual debera enviarse a la Direccion
de Investigacion.

3.4 La persona titular de la Oficina de Bioterio debera elaborar los formatos necesarios,
conforme al Manual Administrativo de Aplicaciébn General en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Puablico:

e FO-CON-02 Constancia de existencias.
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¢ FO-CON-03 Requisicién de bienes, arrendamientos y servicios, en este formato se
debera especificar lo siguiente:
- Numero de Clasificador Unico de las Contrataciones Publicas (CUCOP).
- Descripcion y cantidad de los productos a comprar.
- Unidad de medida.
- Precio.
- Importe.
- IVA, en caso de que aplique y,
- Total de la compra.
¢ FO-CON-04 Solicitud de cotizacion.
e FO-CON-05 Resultado de la investigacion de mercado.
e Justificacion de excepcion a la licitacion.
3.5 La persona titular de la Oficina de Bioterio realizara mensualmente el informe de gasto, en
el que reportara el recurso ejercido y comprometido al cierre del mes anterior al que se

reporta.
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4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable L Descripcién de actividades DEEIIEMEE
Act. anexo
Elabora el formato FO-CON-04
1 Solicitud de cotizacién; especificando FO-CON-04

Persona titular de la Oficina
de Bioterio

la cantidad y descripcién del bien.

correo electronico.

Envia FO-CON-04 al proveedor via

Correo electronico

Proveedor

Remite a la persona titular

solicitada.

3 Oficina de Bioterio, cotizacién

de la

Persona titular de la Oficina
de Bioterio

Requisita FO-CON-02 constancia de
existencias; y envia al almacén
correspondiente (viveres, varios o
farmacia), conforme al bien solicitado.

FO-CON-02

Almacén
(Viveres, Varios o Farmacia)

solicitados.

Oficina de Bioterio.

5 Verifica la existencia de los bienes

¢ El almacén cuenta con el bien?
6 Si. Informa a la Oficina de Bioterio.

7 No. Asigna un numero de requisicion
y envia a la persona titular de la

Persona titular de la Oficina
de Bioterio

correspondiente.

Elabora FO-CON-03 requisicion de
bienes, arrendamientos y servicios;
8 con el ndmero de requisicion
asignado por el almacén

FO-CON-03

investigacion de mercado;

y/o materiales a comprar.

Realiza FO-CON-05 resultado de la

9 verificar que el proveedor cumpla con
todos los requisitos de los insumos

para

FO-CON-05

10 - LAY
excepcion a la licitacion.

Desarrolla la justificacion

de




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

) SALUD

OFICINA DE BIOTERIO

Rev. 0

o3

Cédigo:
NCDPR 113

5. Procedimiento para la adquisicion de

INER

insumos y materiales para la .
produccibn 'y mantenimiento de Hoja 69 de 85
animales de laboratorio.
Responsable Nk Descripcién de actividades DEEIENEE ©
Act. anexo
Persona titular de la Oficina Remite la documentacion a la
de Bioterio 11 | Direccién de Investigacion para su
revision.
12 Revisa la documentacion de Ila
compra.
¢La documentacion es correcta?
Persona titular de la Direccion L
de Investiaacion 13 | No. Regresa la documentacion a la
9 Oficina de Bioterio para su correccion.
Si. Firma los formatos y envia a la
14 | Oficina de Bioterio. Continua en
actividad 15.
Persona titular de la Oficina 15 Signa la documentacién y entrega al
de Bioterio Departamento de Adquisiciones.
Persona titular del Autoriza compra de insumos Yy/o
Departamento de 16 ; P y
L materiales.
Adquisiciones
Termina procedimiento
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5.0 DIAGRAMA DE FLUJO

. Almacén Persona titular de
Persona titular de la Proveedor (Viveres, Varios o la Direccién de
Oficina de Bioterio Farmacia) Investigacion

1

Elabora el formato FO-CON-04
Solicitud de cotizacion;
especificando la cantidad vy

descripcién del bien.
2

Envia FO-CON-04 al proveedor 3
via correo electrénico.

Remite a la persona titular de la
Comeo Oficina de Bioterio, cotizacion
electronico solicitada.

il

4
Requisita FO-CON-02
constancia de existencias; y
envia al almacén 5
correspondiente (viveres,
varios o farmacia), conforme al
bien solicitado.

Verifica la existencia de los
FO-CON-02 bienes solicitados.

¢El almacén cuentacon el

Informa a la Oficina de Bioterio.

7

Asigna un namero de
| requisicion y envia a la persona
titular de la Oficina de Bioterio.
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Persona titular de la
Oficina de Bioterio

Proveedor

Persona titular del
Departamento de
Adquisiciones

Persona titular
de la Direccion
de Investigacion

8

Elabora FO-CON-03 requisicién
de bienes, arrendamientos y
servicios; con el namero de
requisicion asignado por el
almacén correspondiente.

FO-CON-03

y 9

Realiza FO-CON-05 resultado
de la investigacion de mercado;
para verificar que el proveedor
cumpla con todos los requisitos
de los insumos y/o materiales a
comprar.

FO-CON-05

Desarrolla la justificacion de
excepcion ala licitacion.

y 11

Remite la documentacién a la
Direccién de Investigacion para
surevision.

Revisa la documentacion de la
compra.

¢La documentacion es
correcta?

No

¢ 13

Regresa la documentacion a la
Oficina de Bioterio para su
correccion.

14

Firma los formatos y envia a la
Oficina de Bioterio. Continua en
actividad 15.

A 4

¢ 15

Signa la documentacion y
entrega al Departamento de
Adquisiciones.

|

Autoriza compra de insumos y/o
materiales.

TERMINA
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6.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos

Caddigo
(cuando aplique)

6.1. Guia técnica para la elaboracion de manuales de procedimientos .
de la Secretaria de Salud. No aplica
7.0 REGISTROS
. Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
Registros It : o L 2T
conservacion conservarlo identificacion Unica
7.1. Programa Anual

de Adquisiciones,

Departamento de

Arrendamientos y No aplica L PPP-01
s Adquisiciones
Servicios
(PAAAS).
7.2. anstan_cla de No aplica Departz_ar_m_anto de FO-CON-02
existencias. Adquisiciones
7.3. Requisicion  de
bienes, . No aplica Departz_ar_m_anto de FO-CON-03
arrendamientos y Adquisiciones
servicios.
7.4. SO|.ICI'[U.C! de No aplica Departamento de FO-CON-04
cotizacion. Adquisiciones
7.5. Resultado de la Departamento de
investigacién de No aplica partame FO-CON-05
Adquisiciones
mercado.
7.6. Justificacion de
. . Departamento de .
excepcion a la No aplica No aplica

licitacién

Adquisiciones




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Rev. 0

SALUD OFICINA DE BIOTERIO % Ngggg‘ia
3 5. Procedimiento para la adquisicion de | INER
insumos y materiales para la
produccibn 'y mantenimiento de
animales de laboratorio.

Hoja 73 de 85

8.0 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

9.0

Almacén: area que recibe, resguarda, controla y suministra o entrega los bienes adquiridos a
las &reas requirentes.

FO-CON-02 Constancia de existencias: documento interno que sirve para certificar el nivel
de existencia de los bienes al momento de generar una nueva requisicion de compra y para
justificar su adquisicién, de acuerdo con las estrategias de la dependencia o entidad.
FO-CON-03 Requisicidon de bienes, arrendamientos y servicios: documento interno que
se utiliza para solicitar bienes o servicios al area contratante con base en el Programa Anual
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios (PAAAS), especificando sus cantidades, asi
como toda aquella informacion técnica relacionada con normas generales aplicables y las
condiciones de entrega y suministro, diferenciado origen nacional o extranjero.

FO-CON-04 Solicitud de cotizacion: documento externo que se utliza para solicitar
informacién/cotizacion a proveedores potenciales de los bienes, arrendamientos o servicios
requeridos, que permiten integrar la investigacion de mercado.

FO-CON-05 Resultado de lainvestigacién de mercado: documento interno que resume los
datos obtenidos de las fuentes consultadas para realizar la investigacion de mercado y
conocer si el bien, arrendamiento o servicio a contratar existe en la cantidad, calidad y
oportunidad requerida por la dependencia o entidad; con quien o quienes se puede obtener o
contratar y qué precio estimado tiene.

Investigacion de mercado: verificacion de la existencia de bienes, arrendamientos o
servicios, de proveedores a nivel nacional o internacional del precio estimado basado en la
informacidn que se obtenga en la propia dependencia o entidad, de organismos publicos o
privados, de fabricantes de bienes o prestadores del servicio, 0 una combinacién de dichas

fuentes de informacion.

CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Ndmero de revision Descripcion del cambio

Fechade
actualizacién

No aplica No aplica No aplica
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10.0 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 No aplica
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1.0

2.0

3.0

PROPOSITO

1.1 Determinar los métodos de eutanasia para inducir de manera humanitaria la muerte de los
reactivos biologicos (animales de laboratorio) empleados en la investigacion cientifica, con

el fin de evitar dolor, angustia y sufrimiento de los mismos.

ALCANCE

2.1 Anivelinterno el procedimiento es aplicable a la Oficina de Bioterio.
2.2 Anivel externo el procedimiento es aplicable a las personas investigadoras que desarrollan
proyectos de investigacién con animales de laboratorio.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 La persona titular de la Oficina de Bioterio sera responsable de mantener actualizado este
manual en colaboracion con el personal adscrito al mismo, quienes deberan cumplir este
procedimiento bajo el principio de igualdad y no discriminacion, asi como los criterios de
legalidad, honestidad, eficacia, eficiencia, economia, racionalidad, austeridad,
transparencia, evitando la duplicidad de funciones.

3.2 La Oficina de Bioterio debera identificar aquellos eventos adversos que puedan impactar
en la operacion y/o cumplimiento de sus objetivos y en su caso, implementar acciones
especificas de atencién con el objetivo de mitigar los riesgos identificados.

3.3 Todo el personal adscrito a la Oficina de Bioterio que tenga contacto con los animales tiene
la obligacion de portar vestimenta adecuada (filipina, pantalén, bata, cubrebocas, gorro,
calzado y zapatones), previamente esterilizada, para preservar el estado éptimo de salud
de los animales.

3.4 Los criterios para seleccionar el método de eutanasia seran:

- Especie, edad y tamafio de los animales.
- Enfermedad.
- Dolor (resultado del experimento).

- Se requiere su muerte como parte del protocolo de investigacion.
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3.5 EIl procedimiento de eutanasia no debera ser aplicado en presencia de otros reactivos
biologicos, a excepcion de que la técnica deba ser empleada a un grupo de animales.

3.6 Los procedimientos de eutanasia deberan ser aplicados en otro sitio apartado de los
cuartos de animales, ya que la liberacién de olores puede causar ansiedad, aprensién y
miedo en los demas reactivos bioldgicos.

3.7 El personal que lleve a cabo los métodos de eutanasia debera contar con la experiencia y
capacidad para el uso de las técnicas, bajo supervision de la persona médico veterinaria.

3.8 La responsabilidad de la seleccion del método de eutanasia recae en la persona
investigadora y/o médico veterinaria responsable.

3.9 Los métodos de eutanasia que mas se utilizan en el Bioterio de este Instituto, son los
siguientes:

- Anestésicos.
- Bibxido de carbono (COy).
- Dislocacion cervical (Ratones).

3.10 Los métodos deben aplicarse de acuerdo con la NOM-062-Z00-1999 especificaciones
técnicas para la produccion, cuidado y uso de los animales de laboratorio, asi como a la
normatividad nacional e internacional aplicable.

3.11 Laadministracion de anestésicos (farmacos), sera via intravenosa o intraperitoneal, ya que
se considera el método mas rapido y confiable, por lo que el personal debera poseer la
habilidad para realizarlo mientras que el animal esta inmovilizado.

3.12 Para el método de bidxido de carbono (COz2), sélo se permite que la fuente de CO2 sean
cilindros de gas comprimido, liberado en una camara cerrada; es preferible que la camara
se gasifique, previo a la instruccién de los animales a una concentracion minima de 70%,
con el animal en la cdmara, el flujo de CO2 debe reemplazar por lo menos el 20% del
volumen total del aire por minuto.

3.13 El método de dislocacién cervical, se aplica debido a que no contamina los tejidos con
substancias quimicas, por lo que, se debera inducir rapidamente en inconsciencia al
animal. Este método podra ser aplicado en: ratones, ratas que pesen menos de 200 gramos
y conejos que pesen menos de 1kg.

3.14 Cuando la persona investigadora requiera emplear otro método de eutanasia diferente a
los mencionados en este manual, este debera ser sometido al Comité Interno para el

Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio (CICUAL), para su aprobacion.
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3.15

3.16

3.17

3.18

Antes de eliminar un supuesto cadaver, se deber4 comprobar la muerte del animal,
observando los siguientes signos: inmovilidad, falta de reflejos, coloracion de la piel, paro
cardiaco y/o respiratorio, asi como el rigor mortis.

Los cadaveres de los animales (residuos patoldgicos) deberan ser envasados en bolsa de
plastico de color amarillo, conforme a lo establecido en la NOM-087-ECOL-SSA1-2002
Proteccion ambiental - Salud ambiental - Residuos peligrosos biol6gico-infecciosos -
Clasificacion y especificaciones de manejo.

Los residuos patolégicos de animales (que no estén en formol) deberdn conservarse a una
temperatura no mayor de 4°C en almacenes temporales con sistemas de refrigeracién o
refrigerados en areas que designe el responsable del establecimiento generador dentro del
mismo.

El personal operativo debera trasladar los cadaveres de animales sacrificados o muertos a
los refrigeradores del almacén temporal del Bioterio, mismos que seran llevados por
personal del Departamento de intendencia al area de almacenamiento correspondiente,
para su posterior disposicion de acuerdo con los lineamientos institucionales, conforme a
las normas oficiales para el manejo y tratamiento de los Residuos Peligrosos Biolégico
Infecciosos (RPBI’s).
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4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.

Act, Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Persona investigadora

Determina el método de eutanasia a
utilizar conforme al punto final en el
proceso experimental.

1 e COg,: Continua en la actividad 2.

e Anestésicos: Continua en la
actividad 5.

e Dislocacion cervical: Continua
en la actividad 7.

Persona investigadora /
personal del Bioterio

Traslada al animal al area de

2 P
sacrificio.
3 Coloca al animal en la camara de
gas.
Libera el CO2 en la camara de
4 acuerdo con la especie a sacrificar y

la cantidad de animales. Continua
en la actividad 10.

5 Sujeta e inmoviliza al animal.

Aplica sobredosis del farmaco
6 elegido, ya sea por via intravenosa

o intraperitoneal. Continua en la
actividad 10.

Toma al animal por la base de la
7 cola con una mano para su
acomodo.

Coloca sobre una superficie donde
el animal se sostenga; con los
8 dedos indice y pulgar de la otra
mano, 0 en su defecto un
instrumento delgado pero rigido.

Apoya los dedos o instrumento
sobre la base del craneo y se ejerce
traccion hacia atras del animal a
través de la base de la cola para
ocasionar la dislocacién cervical.
Continua en la actividad 10.
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Persona investigadora /
personal del Bioterio

10

Verifica la muerte del animal,
confirmando la cesacién de los
signos vitales y otros que, a juicio
profesional, se tomen en
consideracion de acuerdo con la
especie y al método de eutanasia
empleado.

11

Envasa los animales sacrificados en
bolsas amarillas de polietileno con el
simbolo  universal de riesgo
biolégico.

12

Coloca las bolsas amarillas en el
almacén temporal del Bioterio.

Persona encargada de RPBI’s 13

Traslada los cadaveres al area de
almacenamiento correspondiente,
para su posterior disposicion de
acuerdo con los lineamientos
institucionales del manejo vy
tratamiento de RPBI’s.

Termina procedimiento
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5.0

DIAGRAMA DE FLUJO

Persona investigadora

Persona investigadora /
personal del Bioterio

Persona encargada de
RPBI’s en el Bioterio

INICIO

1

Determina el método de
eutanasia a utlizar conforme al
punto final en el proceso
experimental.

CO2: Continua en la actividad
2.

Anestésicos: Continua en la
actividad 5.

Dislocacion cervical:
Continua en la actividad 7.

L.

1 .

Traslada al animal al area de

sacrificio.
' .

Coloca al animal en la camara
de gas.

Libera el CO2 en la camara de
acuerdo con la especie a|
sacrificar y la cantidad de
animales. Continua en la

actividad 10.
v :

Sujeta e inmovilizaalanimal.

y 6

Aplica sobredosis del farmaco
elegido, ya sea por Vvia
intravenosa o intraperitoneal.
Continua en la actividad 10.

Toma al animal por la base de
la cola con una mano para su
acomodo.

A 8

Coloca sobre una superficie
donde el animal se sostenga;
con los dedos indice y pulgar
de la otra mano, o en su
defecto un instrumento delgado
pero rigido.

y 9

Apoya los dedos o instrumento
sobre la base del craneo y se
ejerce traccion hacia atras del
animal a través de la base de la
cola para ocasionar la
dislocacién cervical. Continua
en la actividad 10.
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Persona investigadora

Persona investigadora /
personal del Bioterio

Persona encargada de
RPBI’s en el Bioterio

10

Verifica la muerte del animal,
confirmando la cesacién de los
signos vitales y otros que, a
juicio profesional, se tomen en
consideracion de acuerdo con
la especie y al método de
eutanasia empleado.

A 11

Envasa los animales
sacrificados en bolsas amarillas
de polietleno con el simbolo|
universal de riesgo biol6gico.

Coloca las bolsas amarillas en
el almacén temporal del
Bioterio.

h 4 13

Traslada los cadaveres al area

de almacenamiento
correspondiente, para su
posterior disposicion de

acuerdo a los lineamientos
institucionales el manejo y
tratamiento de RPBI’s.

y
TERMINA
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6.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Caddigo

Documentos .
(cuando aplique)

6.1. Guia técnica para la elaboracion de manuales de procedimientos

de la Secretaria de Salud. No aplica
7.0 REGISTROS
. Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
Registros It - . L2
conservacion conservarlo identificacion Gnica
No aplica No aplica No aplica No aplica

8.0 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Eutanasia: procedimiento humanitario empleado para terminar con la vida de los animales de
laboratorio, sin producirles dolor, angustia o sufrimiento.

8.2 Protocolo deinvestigacion: constituye la etapa de planificacion de una investigacion. También
es el documento base de la persona investigadora, 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.

8.3 Reactivo bioldgico: animal cuya calidad genética y ambiental ha sido controlada.

9.0 CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

, s Fechade L .
Numero de revision o Descripcién del cambio
actualizacién

No aplica No aplica No aplica
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10.0 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1

No Aplica
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