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llspccialida<l en Control <le= Calidad 

INTRODUCCIÓN. 

En el año de t 986. la entonces Escuela Nacional de Estudios Profesionales Jztacala construye el 

edificio que albergara su Biotcrio Gencr .. d; el cual por diseño y estructura se convierte en uno de 

los mejores de An1érica Latina para el tipo convencional de tipo mixto 1• éste oferta sus servicios 

a la con1unidad universitaria y publico en general. En la actualidad el Bioterio general de la 

Facultad de Estudios Superiores lztacala proporcionn un servicio de apoyo. principalmente a las 

carreras de Biología y Psicología. así como a las áreas UJJCSE. Uf\..1F y Vivario. pero su 

capacidad de producción y servicio no han podido alcanzar los niveles requeridos para que este 

se desempeñe como urrn unidad independiente y autónoma. ya que éste requiere de una inversión 

anual de aproxi111ada111ente S 400,000.00 de pesos (entre nomina. alimento. medicamentos y 

materiales diversos) de los cuales solo se pueden recuperar S 108,000.00 pesos por venta de 

animales. alimento )' servicios v~u-ios. La cantidad untes mcnciomu.Ja podría incrementarse de 

fonna considerable si se logra non11alizar el hiotcrio general. en los puntos de infraestructura. 

calidad de sujelos y culidad di.! servicio; ya que con estos cambios el BG podrfa avanzar a un 

nive1 superior dentro de la Escala 1'\ticrobiológica:? <le los animales. 

Gnotobióticos 
Axénicos o GF 
CGennen Free) 
Gnotoaxénicos 

De flora conocid¡t. En tóxico no se usan casi. 
EstCri les. sin ningún gen11en. nacidos. crütdos y mantenidos en 
aislan1icnto. No tienen ninguna utiliúaU en toxicología. 
Provienen de los anteriores. pero a los 4uc se les ha inoculado 
algún gennen concreto. Sólo se huccn pruebas de fisiología. En 

>-----~~-----.-''-'x_·i_c_o_l~og_ia_N_'O_. _______ ~----~----~---< 
~µnotohióticos ~o se puede as~gurnr que ten~~~_!_!]prc una flora conocida 
1-Jetcroxénicos 1 SPF (Spccific Pathogcn Free). PF (Pathogcn Free): mas usados en 

toxicolol!ia. 
l loloxCn~ic._o_s-----·Ec='o~1~n~·c~n=;¡~¡;:-;-les. criados y mantenidos en condiciones GLPs 

h 
minin1as. Son animales nomHtks criados en condiciones nlás 

-·----~-----•~especiales --~~~-----~--------< 
, NcoholoxCnicos J111cialn1cn1e axénicos o hetcroxCnicos, pc.:ro recriados en otras 

condiciones. 
j Convencionales Criados v mantenidos en condici~1ncs tradicionales (no se deben 

usar par:; la investigación toxicológica por ley). ¡ 
Tahla número 1. Clasi íicac1on de los anmrn.Jes de Laboratono. 

1 ClasíticadOn 01orgada a los Bio11:nos qm.- cun1plcn lati:as de pro<luc..:1ón e i11n.!'sl1gacit'm con animales sin 
allcrac1oncs palógcnas propias <le l.1 c:.pcc1c. 
! Dicha cscotla se b;,1sa i.obrc lól canlidad de agcnic..•s pa10gcnos puipivs de la ci.pccÍC' y su eliminación total o parcial . .. 
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Es decir de producir animales convencionales se llegaría a producir anin1alc.s del tipo libres 

de patógenos cspccfficos para h• especie o SPF. Con lo que se podrían incrementar: el prestigio 

con el que cuenta actualmente el Bioterio Gencrul {tercer n1ayor productor en el área 

metropolitana). la pcrn1anencia y expansión de su n1ercado usi con10 un incremento en el precio 

de sus animales: siendo esto posible ya que en la actualidad Jos sujetos tipo SPF se in1portan del 

c.xtranjero. 

OH.Jt:TIVO GENEIVl.L: 

Llevar a cabo el Diagnóstico Situacional del Biotcrio General de la Facultad de 

Estudios Superiores lztacala. UNAM. que pennita su nonnalización. Ja reducción de 

Jos costos de operJción e incremente los ingresos por venta de sujetos libres de 

patógenos específicos para la especie {tipo SPF). 

OBJETIVOS PARTICULARES: 

Identificación de las Nonnas Oficiales Mexicanas {N0~1) aplicables al Bioterio 

General~ sobre Ja base de Jos procesos y/o actividades desarrolladas. 

Análisis del contenido de las N0!\.1._ con la finalidad de evaluar et Biotcrio General de 

laFESI. 

Evaluación del Bioterio General en función de las Non11;:1s Oficiales Mexicanas. 

Figura J. Ratón sin pelo. Gnorohiótico 

TI~.S.í'.~ r~.Ot:T 
:-·:~~·~~L 
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ANTECEDENTES 

Las prin1eras referencias históricas del uso de los animales como sujetos de estudio se remontan a 

cuatro siglos antes de Cristo en Jos escritos del filósofo griego Aristóteles (348-322 a.C.)3
, y en 

el primer registro del empico de anjn1ales vivos como sujetos de experimentación es el estudio 

de Jos humores corporales realizado por Erasistratus en Alejandría, tres siglos antes de Cristo. 

En h1 actualidad en l\.1éxico se utilizan anualmente varios millones de roedores y otras especies 

de ani111alcs de laboratorio en proyectos de investigación y docencia. Sin embargo, Ja 

producción. cuidado y fom1a de uso de los mismos no parecen haber sido consider...1dos con 

atención por las instituciones donde se les produce y usa. así como por los usuarios mismos. Lo 

anterior se afinnó durante una reunión efectuada en marzo de I 992, convocada por la Academia 

de Investigación Científica. en donde se puso de 111anificsto que Ja n1ayoria de Jos bioterios. no 

satisfacen los Jincatnicntos i111cmacionalmcnte aceptados para el bienestar y salud de los 

animales de cxpcritncnWción4
• 

Cabe destacar. que la salud y bienestar de los animales de laboratorio repercuten directamente 

sobre su comportarniento y sistema inn1unológico. dos aspectos que pueden alterar de f'onna 

detcn11inantc Jos resuJtados de un experimento; sin olvidar el costo de producción. cuidado y 

111antcnimiento de cada anin1al de laboratorio. además del impacto ecológico que resulta del ciclo 

de vida de los animales. 

1 Cohcn, O.J. Thc carly hístory ofanmtal cxpc..•rímcnt:llion and animal carc. J. Antiqucty. Lab. Animal Sci. 9 39-45. 
1950. 

4 l lcmandcr .. G.R. Cic..·nc1a de los animales de laborarorio C'n l\1éxico. Instituto Nacional de Nutrición 1992. 
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CAPÍTULO 1 

;.Qué es una norn1a"! 

La nonna es un nlodclo. un patrón. ejemplo o criterio a seguir. Una nomm es una fórmula que 

tiene valor de regla y tiene por finalidad definir h1s caracteríslicas que debe poseer un objeto y Jos 

productos que han de tener una compatibilidad para ser usados en el ámbito nacional. Por 

ejemplo. el problema que ocasiona a muchos usuarios los distintos n1odclos de enchufes que 

existen a escala internacional para poder :.icoplar peque1las máquinas de uso personal: secadores 

de cabello. máquinas de afeitar. ele. cuando se viaja. L;1 incompatibilidad repercute en n1uchos 

campos. La nonnalización de los productos y procesos cs. pues. irnportantc. 

La finalidn.d principal de las Nom1as Oficiales l\•kxicanas (NOM) es orientar. coordinar. 

simplificar y unificar los usos para conseguir menores costos y rncjor efectividad. 

Tiene valor indicativo y e.Je guia. Actualmente su uso se va extendiendo y hay un gran interés en 

seguir las nomu1s existentes porque desde el punto de vista económico reduce costos. tiempo y 

trabajo. criterios de eficacia y de capacidad de respuesta a los cambios. Por eso. Jas normas que 

se presenten. del campo de la infon11ació11 y documentación. son de gran utilidad porque dan 

respuesta al reto de las nuevas tecnologías. 

1.1. ;.Porqué Norn1ulizar'! 

Para muchas personas. crear nom1as de procedimientos y patrones que. deben ser seguidos. 

significa sin1plementc aumentar la burocracia interna en la empresa y restringir la creatividad de 

quic:n trabaja. -"Al fin y al caho, dicen tales personas, ¡cae/a 11110 tiene su propia manera de 

hacer y ac11ia tic la mejor forma posible.'" Esta es una visión diston:ionada de Ja realidad. que 

refleja un n1al uso de la nonnalización. La nonrmlización es un par..imctro que orienta todas las 

actividades y facilita la rutina diaria. garantizando un patrón unifom1c en aquello que la empresa 

coloca en el n1crcado. 

La nonnalización crea un lenguaje: común entre todos Jos funcionarios y niveles jer.irquieos de 

una orgunización, pcn11itiendo que las relaciones ocurran de fonna más fluida y que los 

problemas sean detectados con más facilidad. Imaginarse. por cjcrnplo. si hubiese libertad total 

para que cada uno archivase las fichas de los clientes con sus propios criterios. Uno. podría optar 

por el orden alfabético. por el primer nornbrc. otro. por el apellido. un tercero por el cargo. Tal 
7 
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vez alguien cligien1 organizar de acuerdo a la fecha de registro. o quizús. por el volumen de 

compras. o por el nombre de la cn1presa. Podría ser también por el úrea de actuación. Las 

posibilidades son tantas. que en poco tiempo estaría establecida una verdadera Torre de Babel. 

Otra dificultad que ocurre cuando no existen norn1as. es que los colaborudorcs no tienen como 

comparar resultados: si no está claramente definido lo que es correcto. ¿_cómo saber lo que está 

equivocado? Pero. como siempre. existen varios conceptos de correcto y equivocado. Por Jo 

tanto. al optarse por la normalización se definen criterios que deben ser seguidos por todos. Por 

supueslo que es inevitable que surjan barreras: ¿Por qué huccrJo así y no de otro tnodo? ¿Por qué 

esto es mejor que aquello. o peor? Por eso. Ja definición de los sistemas de nomlalización debe 

ser discutida en varias jerarquías. obteniéndose un consenso de los involucrados. Por supuesto 

que no basta Ja voluntad interna de la ernprcsa: Ja Gestión de la Calidad está dirigida al rncrcado 

y a Jos clientes. Los patrones necesitan satisfacer las expectativas del público al que está dirigido. 

Las normas tan1bién son establecidas para defender el interés público y facilitar el intcrcan1bio 

comercial entre paises. Existen. por Jo tanto. non11as internacionales y también nacionales. Las 

nomlas empresariales son aquellas que Je corresponde única y cxelusivan1cnle a la organización 

detemlinar. sin interferir. con las normas más amplias de su país o del n1crcm.Jo externo. en caso 

que se desee exportar y obtener certificados de rcconoci111icnto n1undial. 

Un buen sistema de non11alización trae Jos siguientes beneficios: 

1 ncorpora la experiencia: en Ja n1cdida que la empresa perfecciona sus procedimientos y 

produce con más competitividad y calidad. los mccanisn1os que pem1itirán tal evolución 

se transfonnan en ••carninas" a ser seguidos por todos. evitando la repetición de los 

errores. los desperdicios o la nlala colocación de recursos y energía. 

Facilita la capacitación: al existir una guía pr..ictica de procedimientos. es más fácil 

calificar a los profesionales. que dejarán de depender de opiniones o criterios 

individuales. 

Crea uniforniidad: la producción y Jos servicios pasan a ser realizados dentro de 

patrones prcvian1cnte determinados. sufriendo menos oscilaciones. 

Par:.1 traer tales beneficios. Ja 11orn1alización se aplica en varias áreas. tales como: procedimientos. 

especificaciones. tenninologías y símbolos. clasificación y controles. entre otras. 

s 

TE f.·~:~. 
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CAPÍTULO 11 

Identificación de las Norn1as nplicablcs al Bioterio Gcncrnl. 

Definición de Hiotcrio. 

Por definición un hiotcrio es el conjunto de instalaciones, muebles e inmuebles destinados al 

alojamiento y manutención de animales de laboro:ttorio durante una o vo:trias foses de su ciclo 

vital; esto cs. nacimiento. desarrollo, reproducción y muerte. El Biotcrio General de la Facultad 

de Estudios Superiores lztacala. se desarrolla como un pequeño Ecosistema, en el cual se llevan 

a cabo un conjunto de actividades que pem1itcn la producción de sujetos de investigación. 

Por lo anterior es de suma importancia el establecer Ja norma o nom1o:ts que han de regir el 

proceso de producción. 

2.1. ;,Cón10 dehcn ser las nornu1s? (Algunos criterios para sclcccionnr una norn1a). 

Al establecer una nom1a. se verifica si ella satisface JOs siguientes requisitos básicos: 

¿Trae alguna ventaja? 

;.Es dimimica y pcnnitc n1cjoras continuas? 

¿Fué elaborada teniendo en cuenta quien va a utilizarla? 

¿Es fácil y viable de ser obedecida? 

¿Es reconocida su imponancia por todos los invol1:1C~~os?" 

2.2. ;.Que pnsa si SC' in1planta un:1 norma no adecuada?.:_ 

Establecer non1rns que no traigan ningún beneficio o ·q~d-~~ri~--invi~bles-de ser seguidas. significa 
-- ;,: . ~.' - . , - - , 

enmascarar la realidad: simplcn1cnte se pone algo en el papCI _que:_ ·_n:o SCrá ·pucst~ en práctica. Se 

pierde tiempo y se crea un clin1a de tensión en Ja.c~presa~·'lc:)-_(iuC.Cs"radicalmcntc opuesto a lo 

que propone la Gestión de Ja Calidad. 

·--_.· ·"-· ;_-

2.3. ¿Cómo garantizar l:t C'í .... ctividad de la norma•! (:ÍpliqUC_6 ·w ~·-1 h} 

Par.i g¡1rantizar que la nomml ización aporte bcncficiOs se deberán considé:rar algunos aspectos 

fundamentales durante su implantación: 

;,Por<1ué norrnalizar? Debe Especificarse claramente el beneficio que scr.i obtenido: 

reducción <le costos. aun1ento de Ja calidad, mejora en la atención, 1nayor seguridad. 

integración y motivación del equipo. 
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;.Cómo'! Deben detem1inarse los pasos necesarios a Ja realización de la nomrnlización. 

etapa por etapa. 

;.Quién? Es importante que exista un responsable para el desarrollo de Ja actividad de 

nonnalización. que pueda detectar los problemas que deben ser superados y agregar las 

sugerencias y opiniones de los funcionarios y colaboradores que serán directamente 

afectados. por los nuevos proccditnientos a implementar. 

;.Dónde? Se deben definir Jos sectores donde la actividad e.le nom1alización será 

desarrollada. tvtuchas veces. el proceso involucra o afecta varias áreas. 

¿Cuándo? Debe establecerse un cronograma para la implementación del proceso y su 

constante rccvaluación. 

¡,Cu:ínto Cuesta"! Debe calcularse el costo aproxinu1do que implica el establecimiento de 

la nom1alización. 

2.4. Identificación de las norn1as existentes en 1\léxico. 

Para poder identificar las NOM que se pueden aplicar al Biotcrio General se dividió en: 

Inf"racstructura (lnstala.cioncs). 

Producción y cuidado de animales de laboratorio. 

2.4.1 Infraestructura 

Los hábitats de Jos sujetos de investigación se pueden dividir en dos ramas: instalaciones 

interiores bajo techo e instalaciones exteriores. En el bioterio general de Ju Facultad de Estudios 

superiores lztacala los sujetos de investigación se encuentran b:1jo techo y esta dividido en las 

siguientes salas de Producción: ratas. ratones. hámstcrcs. conejos. Salas para Proycclos de 

nlun1nos y salas de Invcslig,:1ción las cuales se dividen en cuyos. ratas. ratones. primates y 

conejos. 

IO 10 
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t:1 w 

Figura 3.Distribución de áreas del biotcrio general de Ja Facultad de Estudios Superiores Iz.tacnta 

11 
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Por lo cual hay que tomar en consideración que en Ja construcción de las salas de animales de 

bioterio se deben seguir ciertas nom-ias y características. 

Los pisos principalmente deben ser fáciles de desinfectar y poseer cierta pendiente. Debe haber 

un sistema de desaguaderos eficiente. el cual se debe verificar regulannentc para asegurar su 

fUncionamiento adecuado. Para hts paredes deben utilbmrsc materiales in-ipcnncables y al igual 

que los techos deben carecer de junturas y fisuras que impidan Ja correcta desinfección. Las 

puertas deben tener las medidas adecuadas y estar diseñadas para evitar Ja entrada o salida de 

roedores. Hay que tener en cuenta que las ventanas exteriores interfieren en el control de Ja 

temperatura y del fotopcríodo. Los pasillos deben tener las 1uismas normas de construcción 

anteriores en cuanto a piso. parc<les y techos y deben estar ubicados estratégicamente según Ja 

circulación prevista en los programas de trabajo. En cuanto a los servicios9 las salas de animales 

deben tener agua fria y caliente y un sector eléctrico a prueba de agua. insectos y explosiones Jo 

111ismo que conmutadores y tcnnoslatos. además de un generador para emergencias. 

2.4.:?. Producción y cuidndo de u11in1alcs de hthoralorio. 

Dentro del BG de la FESJ las tareas para la producción y cuidado de Jos animales de laboratorio 

tienen dos vertientes: producción de sujetos de docencia y producción de suj_ctos de 
in,•estigación. 

Está división no es de mucha importancia ya que solo afecta en cuanto al precio de venta de un 

animal de laboratorio. ya que para ambos casos Jo que se busca es tener un sujeto SPF. 

Por lo que las acth-'idades generales se pueden describir como: 

:;.... Suininistro de animales de laboratorio de las especies o cepas antcriom1cntc citadas o de 

cualquier otra que sc¡1 neccs¡1ria. 

:;.... Abastecimiento centralizado de dictas para animales._ virutas9 ascrrln. Jaulas. rcji1Jas9 

biberones. etc. 

:;.... Surninistro de dictas especiales par..i determinadas experiencias fisiológicas o patológicas. 

:;... l\1antenin-iicnto y cuidado de animales en condiciones especiales (tcmpcratura9 luz. humedad. 

ambiente estéril. etc.) durante el desarrollo de Jos experimentos que así lo requieran. 

:;.... Documentación bibliográfica sobre producción o patología de estos anin-iales. 

12 
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2.5 Nornu1s Oficiales l\lcxicanas (NOI\1) que se pueden aplicar al HG. 

Sobre Ja base de lo antcrionnentc 1ncncionado y las características de los animales de laboratorio 

que se desean producir, se han identificado las nonnas que pueden aplicarse al BG de Ja FESI 

son: 

;... Nonna Oficial Mexicana NOM-062-Z00-19995
, Especificaciones técnicas para la 

producción, cuidado y uso de Jos animales de laboratorio. 

;... Nomrns Oficiales l\1cxicanas NOI\.1-052-ECOL-l 993. Establece las características de los 
residuos peligrosos, el listado de los mismos y los limites que hacen a un residuo peligroso 
por su toxicidad al ambiente. 

;... La Nom1a Oficial i\·1exicana NOl\.1-087-ECOL-1995. Establece Jos requisitos para la 
scpar..ición, cnvasac.Jo, aln1acenamicn10. recolección. tmnsporte. tratumicnto y disposición 
final de los residuos peligrosos biológico-infecciosos que se generan en establecimientos que 
presten atención medica. 

Con fecha 6 de diciembre de 1999. se puhlicó en el Diario Oficial de Ja Federación, el Proyecto 

de Nom1a Oficial Mexicana N0:\·1-062-ZOO-J 999. Especificaciones técnicas para Ja producción., 

cuidado y uso de Jos animales de laboratorio. iniciando con ello el trún1itc a que se refiere Ja Ley 

Federal sobre l\.1ctcorologia y Nonnalización; razón por la cual se publicaron las respuestas a Jos 

comentarios recibidos con relación a dicho proyecto. 

Dando como resultado del proccdin1ic.:nto legal antes indicado, se n1oditicaron los diversos 

puntos que resultaron procedentes y por lo cual, se expide la presente Nonna Oficial tv1exicana -

NOl\t-062-Z00-1999. Especificaciones técnicas para la proc.Jucción. cuidado y uso de Jos 

animales de laboratorio. 

La Nom1a Oficial l\1cxicana (NOl\1)-087-ECOL-1995 del 7 de novicrnbrc de 1995. Ja cual entró 

en vigor el día 7 de nrnyo de } tJ96 establece Jos requisitos p:ira la separación, envasado. 

almacenamiento. recolección. transporte. tratamiento y disposición final de los residuos 

peligrosos biológico-infecciosos que se generan en cstnblccimientos que prestan atención 

médica .. 

.. -· . . . . .. l·1gura 4. Srmbolo mtemac1onal de nesgo b1olog1co 

' Cabe aclarar que Ja S rJ>s. 1amh1én llenen nornias para los trabaJadores del bio1erio; pero estas ya se cncuen1ran 
incorplll"adas en la lllll"llla rekrala. 
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Norma Oficial Mexicana NOM-052-EC0-93. que establece las características de los residuos 

peligrosos, el listado de los mismos y los limites que hacen a un residuo peligroso por su 

toxicidad al a1nbicntcfl. 

De acuerdo a las Nonnas Oficiales Mexic:inas. NciM-052-ECOL-1993 y NOM-087-ECOI...-

1995. un residuo se considera como Péligroso Biológico~Irlfcccioso cuando contiene bacterias, 

vin1s u otros nlicroorganisn1os con capacidad dC Cllusar· infección o que contiene o puede 

contener toxinas producidas por n1ieroorganismos q~c caus':lrl efectos nocivos a seres viv~s y al 

ambiente. 

Los residuos peligrosos biológico infecciosos (RPBI) se clasifican de la siguiente manera: 

GRUl'O l. RESIDUOS DE SANGl{E: 

La sangre 

Los productos derivados de Ja sangre incluyendo plasma, suero y paqu.cte gl.obular; 

Los materiales con sangre o sus derivados, aun cuando se· haYan Séc~·dÓ, así como los 

recipientes que los contiene o los contuvieron. 

GRUPO 11. RESIDUOS DE CULTIVOS Y MUESTRAS Al.J\IACENADAS DE AGENTES 

1.-.:FECCIOSOS 

Los cultivos generados en los procedimientos de diagnóstico e investigación, asi como los 

generados en la producción de agentes biológicos. 

Los instrutncntos y aparatos utilizados para transferir, inocular y mezclar cultivos. 

Gl{Ul'O 111. LOS RESIDUOS PATOLÓGICOS 

Los tejidos. órgnnos. partes y fluidos corpor.ilcs que se remueven durante necropsias, la 

cirugía o algún otro tipo de intervención quin.irgica. 

Las muestras biológicas para análisis químico. 111icrobiológico. citológico o histológico. 

Los cadáveres de pcqucilas especies animales provenientes de clínicas veterinarias. 

centros antirrábicos o los utilizados en Jos centros de investigación. 

h La nomenclatura de: esta nonna olic1al mexicana esta en 1Crn1inos del acuerdo por el que se rcfonna Ja 
nomenclatura Je SS !':'oml.as Oficiales l\.1c:xicanas en materia de Protección Ambiental publicado en el Diario Oficial 

;1c....la Fcdcraciim el Jia :?9 dc 11oncmhrc de 1994. 
\!:!.) 

L
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GRUPO IV. LOS RF.SIDUOS NO ANATÓMICOS DERIVADOS DE LA ATF.NCIÓN A 

PACIENTES Y DE LOS LABORATORIOS 

El equipo. material y objetos utilizados durante Ja - atención a pacientes y de Jos 

laboratorios. 

Los equipos y dispositivos desechables utilizados para la exploración y toma: dC' muestras 

biológicas. 

GRUPO V. LOS RESIDUOS Die OHJF.TOS PUNZO CORTANTES USADOS O SIN 

USAI{ 

Los que han estado en contacto con humnnos o animaÍcs o sus mucs~ras biológicas 

durante el diagnóstico y tratan1icnto. 

Los que aún sin haber estado en contacto con pacientes o sus muestras biológicas. dada su 

naturaleza. representan un riesgo de daño fisico si son mancjndos sin precaución. 

Se deben separar y envasar Jos RPBI de acuerdo con sus características fisicas y biológico

infccciosas confon11c la siguiente tabla: 

rJPO DE RESIDUOS ESTADO 
FÍSICO ENVASADO ICODIGO DE 

,_OLORES 
Bolsa de nhistico Roio So:mcrc Sólidos 

-u1ii,·os y cepas al111accn;:ufas de agcntc:F~='----;=="--=-=-<===---F-'='------l 
infcxciosos 
Residuos no anatómicos dcri\'ados de )¡ Liquidos 
·ucnción de nacicnlcs v los 1~1boratorios 

iSólidos 

Líquidos 

Ohictos pun/o conantcs usados v sin usar Sólidos 

Tabla número.::!. Tipos de residuos y envasado de RPBI 

Recipientes Rojo 1cnnéticos 

Uolsa de olástico IA.marillo 
Recipientes 

~mari11o terméticos 
Recipiente ri~ido Rojo 

Todos los envases n1cncionados en la tabla.. deben tener in1prcso el símbolo universal de riesgo 

hioh.igico. 

IS 
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CArÍTULO 111 

Nornta 1t1tcrnacional ISO 14000 y t400L 

La Organización Internacional de Nom1alizacÍón fuc_ fund~dá ·~rl. ~incbr~ ·(Suiza) en .J 9469 con la 

misión fun~an~cótal- ·de promo\'cr el comcr~io ~J'ab-~-ra~~-º-.: ~-~·~~'.:.~~t·~~-~~ion_~:~~~ por co~senso 
voluntario. Se han formulado n1ás de diez mil nc;~1~~ d~ I·~~ ~u~leS Sók~ -~n'~·cantida:d ·reducida se 

vincula con sistemas de gestión9 con10 ta ISO 900~~ .ia·1s,C?·í~Ü,Oo9 ~-~c. 

La definición de ISO. 

ISO es la sigla de Ja Organización Internacional de Nonnalizaeión. ISO fue elegido: 

Para denotar normas iguales; y 

Para brindarle una sigla universal ll I~ org~nización y 'evitar las siglas diversas que 

resultan de interpretar el non1brc de. J; Organización Internacional de Nonnalización en 

diferentes idiomas. 

3.1 Vcrlicnrcs y Origen de la ISO 14000;· 

Cabe resaltar dos vertientes de la ISO 14000: 

l. La certificación del Sisten1a cÍc Gestión AmbÍcntal, 1ncdiantc el cUat las empresas 

recibirán el certificado. y 

2. El Sello Ambicntal9 mediante el cual serán certificados Jos productos ("sello verde"). 

La ISO t 4000 se basa en t.1 nom1a .Inglesa BS77509 que fue publicada oficialn1cnte por la 

Bri1ish Standards lnstitution (BSI) previa a la Reunión Mundial de Ja ONU sobre el Medio 

Arnbicnte (ECO 92). 

Una de las deliberaciones de la ECO 92 trató sobre Ja instalación de un grupo de trabajo por 

parte de Ja Jntenlational Organization for- Standitrdization (ISO) para estudiar la elaboración 

de nonnas ambientales. El resultado de estos u··Jbajos fue Ja cre¡¡ción del Comité Técnico 207-

"' ,..., ---::=e::-:-:-.:: e -::·-, -¡ 
'!' L(;' . ! 
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ISOn~c 207. en marzo de 1993. El Comité Técnico estructuró seis subcomités y un grupo de 

trabajo. en los cuales se discutieron los temas pertinentes con los paises responsables . 

.!!..l Subcomité 01: Sistema de Gestión Ambienta)- Reino Unido . 

.!!..l ISubcomitC 02: Auditorias An1hicntalcs- Holanda . 

.!!..l ~ubcomité 03: Sellos Ecológicos (Sellos Verdes)- Australia . 

.!!..J SubcomitC o-i: Evaluación del Dcscmpc-iio Ambiental- Estados Unidos de 
Nortcmnérica . 

.!!..l SuhcomitC 05: Anitlisis del Ciclo de Vida- Francia . 

.!!..l ISubcomitC 06: TCnninos y Definiciones- :--.:on1cga . 

.!!..l ¡Grupo de Trabajo: Aspc-ctos ¡1mbicn1alcs en non11as y productos- 1-'\lcmania. 

La edición final de la nonua BS-7750 se publicó en 1994 y sirve de guia para J::i evaluación 

del impacto an1bicntal. La nonna intcm;.icional ISO 14000 fue aprobada en septiembre de 

1996 y la adopción de la nonna a rango de "nonna nacional" en Europa se dio en n1arzo de 

J 997. Ln versión oficial en idion1a español de la nom1a internacional fue publicada en mayo 

de 1997. 

3.2- Sistema de Gestión Arnbicntal 14001. 

La gestión arnbicncal se refiere a todos los aspectos de la función gerencial (incluyendo la 

planificación) que desarrollen. implementen y mantengan Ja politic:.1 an1biental. 

Por política ambiental se entiende al conjunto de directrices que debe adoptar una 

organización que busque la integración del proceso productivo con el medio an1bicnte. sin 

perjuicio de ninguna de las partes. El programa de.: gestión an1bicntal es una descripción de 

cómo lograr los objetivos amhicnrnlcs dictados por la política an1bicntal. 

El sistema de gcs1ión ambicnwl comprende la estructur..t organizacional~ así como las 

responsabilidades. prücticas y procedimientos. y los recursos necesarios par..i ilnplcmentar la 

gestión ambiental. Este sistema se circunscribe a Ja serie ISO 14001 - 14004. 

La nonna 14001 es la que certifica a las en1presas o especifica las principales exigencias de 

un sistema de gestión ambiemal. en cll:.1 no .se prcscnran criterios cspccifico.s de dc.scn1pctlo 

:1n1hicnlaf. pero si le c.xigc :.1 cada organización elaborar su propia política y contar con 
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objetivos que estudien las exigencias legales y la infonnación referente a los impactos 

ambientales significativos. La nonna se aplica a los efectos an1bicntalcs que pueden ser 

controlados por Ja organización y sobre los cuales se espera que la n1isma ejer¿a una 

influencia. Abarca todo el sistcn1a de gestión ambiental y proporciona especificaciones y 

guias de uso. incluyendo elerncntos centrales del sisten1a que vayan a utilizar para la 

certificación o registro. 

La nom1a 14004 ofrece directrices para el desarrollo e itnplementación de los principios del 

Sistcn1a de Gestión Ambiental y las técnicas de soporte; además presenta guias para su 

coordinación con otros sisten1as gerenciales como Ja ISO 9000. 

3.2.1. Auditoría An1bicntal. 

Es una herramienta de gestión que comprende una sistemática, docun1entada. periódica y 

objetiva evaluación de cón10 Ja organización y gestión de bienes de equipo medioambientales 

están cumpliendo con el propósito de salvaguardar el medio ambiente. Es una especie de 

evaluación a la empresa. intcman1ente o por medio de terceros. sicn1pre y cuando sea llevada 

a cabo por un equipo técnican1cntc capacitado y que no tenga intereses ni ideas preconcebidas 

sobre ella. 

La nom1a ISO 1401 O comprende los principios generales de auditoria ambiental. mientras que 

hl ISO 14011 trata de sus procedimientos y la ISO 14012 se ocupa de los criterios de 

calificación de los auditores. 

3.2.2. Sello Ambiental. 

Sobre la base de estas nonnas es posible la ccrti ficación de los productos an1bicntalcs sanos. 

La ccrti ficación se d.ará en fonlHL de sellos o mensajes de tipo ecológico. contenidos en el 

cmp:1que e incluso en los propios productos certificados. Actunlmente. el sello es uno de los 

temas de mayor importancia de Ja serie ya que han llegado a convenirse en un poderoso 

instrumento de proteccionismo co111crcial e incluso en un instrumento eficaz de mercadeo. 

El unifon11ar y universalizar Jos criterios para otorgar el sello an1bicntaJ ha sido una tarea 

compleja. debido a las múltiples diferencias y panicularidades que presentan las diversas 

regiones del gloho. La ISO 14000 ha tenido como objetivo sustituir o sun1ar en grupos por un 

sello ambiental cornlln. basado en los principios de una nonna universal única. 

IS 
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3.2.3. Evaluación del Ciclo de Vida. 

Es un n1étodo analítico que permite el desarrollo de criterios y procedimientos objetivos para 

la evaluación del efecto ambiental de Jos productos. Constituye un instrumento valioso en la 

obtención de información detallada de Jos procesos y n1ateriales para el proceso de toma de 

decisiones en ingeniería. Ton1a en cuenta el ciclo de vida total, esto es, desde su concepción 

del término de vida titil. pasando por la evaluación de las niateri:ts prin1as, productos en 

proceso y el análisis de etapas de n1anufactura hasta el destino final del producto. La 

utilización de recursos naturales escasos. la posibilidad de rccicfoje y/o la recuperación 

parcial de la energía en la incineración de desechos, dcsernpef\an un pnpel detem1inantc en la 

evaluación del ciclo de vida del producto. 

3.2.4. Evaluación del Dcscn1pcíio An1bienl:tl. 

Esta nom1a pennitc definir los conceptos y procedimientos par..¡ que las organizaciones 

puedan rnedir, analizar. valorar. describir y con1unicar su descmpei'lo ambiental. con n1iras a 

una gestión apropiada. Esta evaluación debe realizarse siempre dc·igual manera; hasta ahora 

se dificulta debido a las diferencias entre las organizaciones ya sea por su ubicación 

geográfica. las condiciones de mercado y otros múltiples factores. Se realiza el análisis 

basado en detcnninados indicadores que miden el desempeño ambiental y se registran los 

alcanzados por cada organización. 

3.2.5. i\lcjora Continun. 

Es el proceso de intensificación del sistema de gestión mcdioan1bicntal para la obtención de 

mejoras en el con1portan1ic1110 n1edioambicntal global, de acuerdo con la política 

medioambiental de la organización. 

3.2.6. ;\ledio Ambiente. 

Es el conjunto de circunstancias principalmente fisicas9 .pcro ta111bién culturales y sociales. 

que rodean a los seres vivos. Con Ja consideración de Ja naturaJe-¿a sistemática que constituye 

el cnton10 que rodea al ser humano y con el cual interactúa 

,., 
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3.2.7. l\.s¡1cCto l\1cdioan1hicntal. 

Es un elemento de las uctividadcs, productos o servicios de una organiznción que puede 

interactuar con el medio ambiente. 

3.2.8. Política l\1cdioan1hicntal. 

Es la declaración por parte de la orsanización, de sus intenciones y principios en relación con 

su comportan1iento n1edioambicntal general, que proporcionn un marco parn su actuación y 

para el estnblecin1iento de sus objetivos y metas n1edioambicntalcs. 

3.2.9. Or~anización. 

Es toda cornpañía. corporación.. firn1a, cn1presa, autoridad o institución, o parte o 

combinación de ellas, tengan o no forma de sociedad. sea ésta pública o privada: que tienen 

sus propias funciones y administración. 

3.2. La norma ISO 14001. 

Esta norma contiene únicamente aquellos requisitos que pueden ser auditados objetivamente 

con propósitos de certificación/registro y/o autodcclarnción; no establece requisitos 

categóricos para el comportamiento medioambiental más allá del compromiso. declarado en 

la política medioambiental. del cumplimiento de la legislación y nom1ativa aplicables y a la 

mejora continua. Por tanto. dos organizaciones que realizan actividades similares pero que 

tienen diferentes comportamientos medioambientales. puedan cumplir con los mismos 

requisitos. Especifica tos requisitos necesarios parn que un sistema de gestión 

mcdioa111biental capacite a una organización, para que fonnulc sus políticas y objetivos, 

tomando en cucntot Jos parárnctros legales y la infon1rnción acerca <le los impactos 

medioambientales significativos. s~ aplica a aquellos aspectos mcdioan1bicntalcs que Ja 

organización puede controlar y sobre los que puede esperarse que tenga influencia. No 

establece por si n1isrna criterios de actuación mcdioan1bicn1al específicos. 

P:1n1 su aplicación se rc<1uicrc: 

1. Implantar, mantener al día y n1cjorar un sistema de gestión 1ncdioan1bicntal. 
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2. Mantener la confom1idad con su política 1ncdioan1bicntal dccl:lrada. 

3. Demostrar a terceros tal confom1idad. 

4. Procurar la certificación I rcSis.tro de su,s.iStCma de gestión medioambiental por una 

organización externa. 

S. Llevar a cabo. una autOcv~.1~.m~i·~~ y:~~~,-~út~d~d¡~·~~C~ón de_ conf~rmidad con esta nonna. 

''~~~'.- ~}'~ ·e::~ 

3.3 .. Requisitos para_ im.PICnlC_!l.úl~. un·_~iSt~.r!i~·dc·c~S1i_ó.1Í ~mhicnt:tl .. 
• . ' .·' ¡ .· ... _:;·.:: - '". - . 

La alta dirccció~ de Ja ·a·rganizacióil dehe definir la política n1edioamhicntal de Ja organización y 

asegurar que Ja_~isryu1 sell: 

a. Apropiada a la naturaleza. magnitud e itnpactos medioambientales de sus actividades. 

produCtos o servicios. 

b. Incluya un compromiso de mejora continua y de prevención de Ja contwninación. 

c. Incluya un compromiso de cumplir con Ja Jcgislnción y reglumcntación medioan1bicntal 

aplicable y con otros requisitos que Ja organización suscriba. 

d. Capaz de propordonar el n1arco par.i establecer y revisar los objetivos y n1etas 

medioan1bicntalcs. 

e. Documentada. implantada. n1antcnida al día y comunicada a todos Jos empicados. 

f. Editada a disposición del público. 

3 .. 4. El establecimiento de una política n1cdioan1biental tiene los siguientes pasos: 

a) Planificación: La organización debe establecer y mantener al día el o los procedimientos 

para identificar los aspectos medioambientales, para esto debe: 

~Conocer todos Jos rcquisi1os. legales o no. existentes. 

~Establecer los objetivos y metas que persigan el lograr estos aspectos medioambientales . 

.:!..! Definir el Programa de Gestión l\•ledioambient:.sl. 

CON 1 

1
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l.,. 1 

Ll·-~~-'-

21 



Especialidad en Control de Calidad 

h) ln1plantación y •-uncionnnticnto: La organización requiere: 

~Definir su estructura y las rcsponsabiJidades de sus mie111bros. 

!!JFormar. sensibilizar y capacitar al personal en Ja linea nlcdioambicntal. 

~Comunicar. 

!!l Documentar el Sistema de Gestión Medioambiental. 

~Controlar el manejo de esta docun1entación. 

~Realizar el control operacional. 

~ Elahonir planes de contingencia y preparar la capacidad de respuesta. 

e) Con1prohación y Acción Correcta: En esta fase se requiere establecer: 

!!JEI seguimiento y Ja nlcdición de acciones. 

~La no confom1idad. ;1cción con-cera)' acción preventiva. 

~Los registros medioan1bientales. 

!!JLa auditoria del Sistema de Gestión Medioambiental. 

La alta dirección de Ja organización debe revisar el sistema de gestión medioambiental. a 

intervalos definidos. que sean suficientes para asegurar 'su adecuación y su eficacia 

continuadas. 

3.5. Auditorias !\lcdioanll>icntalcs 

Las auditorias pen11itcn tener una infomrnción objetiva y evidente de cómo está Ja situación 

medioambiental total. y pcm1ite ayu<lar a responder a una n1ayor conciencia de los 

consumidores y Ja con11midad en general. Abarca las tareas de búsqueda de información y de 

recolección de datos. las visitas y reuniones en Ja planta9 la ton10:1 de muestras y el balance de 

materiales. Su objetivo principal cS recoger infonnación suficiente. fiabJc9 relevante y útil 

sobre: 

~lnfonnación gcncn1I de Ja empresa. 

~Documcnlación de la planta. 

~ Pc:nnisos y autorizaciones. 

~Descripción de los procesos industriales. TESIS COH 
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Sobre la base de esta infonnación puede realizar: 

~Análisis de entrada de materiales. 

~Identificación de rnatcrias prirnas. 

~Análisis de salidas de productos y subproductos. 

~Identificación y caracterización de residuos y emisiones. 

~Amilisis de los sistcnms y actividades de tratmniento de residuos. 

~Evaluación de Ja infornmción recogida. 

Los eJcmcntos considerados en las auditorias mcdioan1bientales son: 

~Aire: emisiones y fuentes. 

!!..IAgua: abastecimiento. contan1inación. 

!!..I Residuos: tipo. cantidad. tratamiento. almacenaje. 

!!JSuclos: uso. derrames. hidr0Jogi~1. capas freáticas. 

~Usos de Ja energía: consumo. utilización. ahorros. aprovechamiento. 

~Ruido: medición. niveles. infon11ación. protección. quejas exteriores. 

~Flora y fauna: inventario e irnpac10 sobre Ja zona. 

Las tareas de la auditoria medioambiental son: 

~Identificar y entender los sisten1as internos de control de la planta. 

~Establecer reuniones de con1ienzo. 

!!..I Visitar y conocer la planta. 

~Revisar el plan de diagnóstico. 

!!..IEvaluar los sistcn1as internos de control. 

!!Jldentificar fortalez¡1s y debilidades de la planta. 

!!JAdaptar el plan y distribuir Jos recursos. 

!!..I Definir las estrategias de veri fie:.1ción. 

!!..IEvaluar los costos de tratamiento de residuos y en1isiones. 

~Recoger datos y otras evidencias. 

!!JAplicar estrategias de verificación y recolección de datos. 

!!JAscgurar el cumplimiento de ctup-.1s. 

!!..I Rcvisur "ha!Juzgos'' y obscn:ucioncs. 

\: .. _·'.·.;. _-fF~·1c: 60T: .':·.r 1 - ... -..:.:::: .. :2_J 
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~Asegurar que los "haJJazgos" se basen en infom1ación objetiva. 

~Evaluar los "hallazgos" . 

.:!..!Agrupar los papeles de trabajo y otros documentos. 

~In legrar y reunir Jos .. haJJuzgos"'. 

~ Prcpurar el infonnc de avance de la reunión de despedida . 

.:!..!Comunicar Jos º'hallazgos" a los responsables de planta. presentar el informe y discutir. 

s:,·. 

'.:.: _:_~:!,~ 
Producción sin contamrn<!!ICIÓn 

Figura 5. Producción sin Contaminación. Elaborado por Felipe Pércz C. 
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CAPÍTUl...O IV 

Evaluación del Biolerio General (OG) de la Facullad dC Estudios Superiores lztacala con 

rcspcclo a la Norma Oficial l\lcxicana NOl\1-062-Z00-1999., ••Especificaciones 

lécnicas para la producción .. cuidado y uso de los anin1alcs d~ l~boratorio.•• 

Cuando se planea una instalación. producción o servicio nuevos. resulta suma111entc fácil el poder 

llevar a cabo el proceso de nonnulización; pero. esto se convierte en una tarea complicada 

cuando el proceso a nom1alizar ya se encuentra en total activid;1d. Tal es el caso del Bioterio 

General. ya que éste fue construido en el año de t 986 y J;1 nonna que pennitirá su 

fonalccin1icnto se publica en el año de 1999. es decir trece años después (aunque en Ja actualidad 

ya sé esta discutiendo el proyecto de nonna que ha de sustiluir a la actual). Por tal razón y siendo 

el caso de csludio, Ja situación que prevalece en el biotcrio general para su nom1alización se 

tomará Ja l'\"0;\l-062-ZOO-l 999 como guia. tomando parn ello cada elemento de Ja nonna como 

un punto de control primero en fonna general y después en fom1a panicular; creando para ello 

una serie de fonnatos que pennitan la identificación y valoración de cada punto que aplique al 

hioterio general de Ja FESJ. 

A continuación se list¡m los puntos generales de la nonna. 

J. Objelivo y campo de apJicación. 

2. Referencias. 

3. Definiciones y abreviaturas. 

4. Disposiciones generales 

4. 1. f\1anifestaciones del tipo de biotcrio. 

4.2. Responsable de los procesos de operación. 

4.3. Perfil del personal tCcnico involucrado en la producción 9 cuidado y uso de los animales de 

lahor;ttorio. 

4.4. Obtención de aninrnles. 

4.5. Ceni ficado de salud y calidad. 

4.6. Identificación y registro. ~~': \ 
-- _· ,,:.,j_J 
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4.7. Alin1enio. 

5. Anirnales que con1prendc esta Nom1a. 

5.1. Roedores. 

5.2. Lagornorfos. 

5.3. Cnn1ívoros.· 

5.4. Primates no humanos. 

5.5. Porcinos. 

6. Instalaciones. 

6.1. Instalaciones interiores bajo techo. 

6.2. Instalaciones en exteriores. 

7. Movilización. 

7.1. Consignación de Jos animales. 

7.2. Confinamiento o encierro primario para transportación. 

7.3. Vehículo de transporte. 

7.4. Provisión de agua y alimento. 

7.5. Cuidados durante la transportación. 

7.6. Estaciones de carga. 

7.7. Manejo de los anin1ales. 

S. Técnicas experimentales 

8.1. Analgesia y anestesia. 

8.2. Adn1inistración de fluidos y sustancias 

9. Eutanasia 

26 
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Felipe Pérez Castafteda 

9.1. Objetivo. 

9.2. Consideraciones generales. 

9.3. Consideraciones sobre el personal. 

9.4. Métodos rccon1cndablcs. 

9.5. Métodos aceptables condicionalmente. 

9.6. Métodos inadmisibles. 

9.7. Prohibiciones. 

9.8. Cuadros sinópticos. 

1 O. Medidas de bioscguridad y salud ocupacional para el personal involucrado con la producción~ 

cuidado y uso de los anin1alcs de laboratorio 

1 0.1. Nom1as generales. 

10.2. Capacitación del personal. 

10.3. Instalaciones y equipamiento. 

10.4. I\1cdidas generales de protección e higiene personal. 

10.5. Evaluación n1édica y medidas de medicina preventiva. 

10.6. Disposición final de productos biológicos. excreta y cadáveres. 

1O.7. Supervisión. 

I 1. Verificación. 
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-4.t. H.csultados de In \.'crificacié>n de los puntos generales. 

• 
U~IVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO 
F.-\CULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES IZTACALA 
COORDINACION ACADEJ\tICA DE LABORATORIOS 

FOR!\ofATO DE VERIFICACIÓN DE LOS PUNTOS 
GENERALES 

QIJE SE APLICAN DE LA NO!\l-062-Z00-1999 

CONCEPTO 

l\1ani fcstacioncs del t1pn de biotcrio 

Responsables de los procesos de operación 

Perfil del personal té-cnico 

ldcntific .. 1ción y registro 

Alimento 

Roedores 

Lag,0111orfos 

Co.1mivoros 

Prim.atcs no hurnanos 

Porcinos 

Instalaciones in1criorc:s bajo techo 

Consignación de ¡m1nMlc:S 

Confinamiento o encierro prilnario para transportación 

Vehículo de transpone 

Provisión de ¡1gua y alirncnto 

l\1ancjó de animales 

2S 

(';("i?\T 
.; ... JJ.'. 

SECCION UG 

No. Revisión o 

Fecha: niayo 2003 

Pagina 1 de 2 

;\PLICA 
.SI NO 
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• 
UNIVERSIDAD !';'ACIONAL AUTONOMA DE l\1EXICO 
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES IZTAC"ALA 
COORDINACJQ¡..J' ACADEZ\11CA DE LABORATORIOS 

FORMATO DE VERIFICACIÓN OE LOS PUNTOS 
GENERALES 

QlJE SE APLICAN DE LA NOZ\1-062-Z00-1991} 

SECCJON UG 

No. Rc\r&sión O 

Fecha: mayo 200:\ 

Pagina 2 de 2 

--------~-------c~o-::-;~·~c~E~-1-,·~r~o----- _________ ..,... __ ~A~,.7 .. ~,c~A~---< 
----·--------------------------------+--~~~!---+--~N~O _ _, 
Analgesia y anestesia 

Eutanasia X 

Consideraciones sohre el personal 
X 

Z\-kdidas de hiodivt:rsidad 
X 

Capo.lcitación ;:al pt:rson~d 
X 

Instalaciones y equipamiento del personal 
X 

Evaluación medica y medidas <le medicina preventiva 
X 

Supcn.·isión 
X 

Verificación 
X 
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..i.2. H.cvisiún de los puntos particulares de la norn1a., <¡uc :tplican al llG. .. 
~lo dela 

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO 
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES IZTACALA 
COORIJJNACION ACADE~llCA IJE LABORATORIOS 

FORl\1ATO DE VERIFICACIÓN DE PUNTOS 
PARTICL'L.r"\RES 

QUE SE /\PLIC'AN DE LA :-.:0:\1-0h:!-ZOO-J•JIJ<J 

CONCEPru SJ 

SECCION flG 

No. Rc,..1s1ün 1 

P•1g111a 1 de 7 

OBSERVACIONES. 
...s!1car.~h~ca~~~~+-~~~~~~~~~~~~~~~~-~~--+x~-~~+-~~~~~~~~ 
4.1.1. ¿Existe aviso de funcionamiento ante 

CONASAG'! 

...i.1.2. 

4.2.1 a 

4.2.l_b 

4.2.2.3 

4.3.2 

4.5.1 

4.5.3 

4.6 

¿Se cumple con la entrega del repone 
anual a la CON./\Si\G"! 

¡,Existe un 1nc<lico veterinario 
responsable del biotcrio? 

¿Existe responsable administrativo 
del biotcrio? 

;, Existe un cornitC intcn10 par..1 el 
cuidudo y uso de animaks Je !ah.? 

<·.Existe el rnanual de Organización y 
Procedimientos? 

¿Se hrinda capacitación al personal 
y/o alumnos que trabajan en el BG? 

¿Se cuenta con un cenificado de 
salud y calidad de los animales 
adquiridos por compra. donación o 
intercambio. produjeron. criaron y 
mantuvieron hasta antes de su salida? 

¿Existe un programa sanitario para 
prevención de cnfermedadl!s"! 

;.Existe un sistema de identificación 
registro y control de Jos animales'! 

X 

X 

Sólo de fonna pilrcial 
a patógenos. 

X 

t-.7~~~~~~~~-i-.1-~l_:_•l-i1_11_c_n_t_o_<_lc-·_lo-s~a-n-in-1a-·l_c_s~~~~~~~~~~~~~~~~~ cumple con Jos puntos a,h y c 
para este concepto'! 

JO 
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• 
UNJVERSIDAJ) NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO 
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPEJUORES IZTACALA 
COORDINACJON ACADEMICA DE LABORATORIOS 

FOR,'\1ATO DE VERIFICACIÓN DE PUNTOS 
PARTICULARES 

QUE SE APLICAN DE LA ~OM-062-Z00-1999 

SECCIO~ UG 

So. J{ev1suin 1 

Fecha: mayo 2003 

Pagina ~de 7 

Punto tic la nonna CC_l=--:CEPTO SI NO OBSERV1\CIO!'ES. 

L9.~~phca:..__~~--·~--~~~-~~~~~~~~~~~-1-~x~-~~-~-+~~~~~~~---l 
5.1. ¿Los ¡mimalcs que se producen. 

cuidan y tnanticncn corresponden a: 
roedores'! 

5.1.I 

5.1.1._h 

5.1.1. e 

5.1.1. d 

5.1.1._aa 

5.J .4 

5.1.5. 

¡,El equipo para alojar a los animales 
proporciona el espacio adecuado que 
permite los movimientos y 
adoposicióncs de las posturns de la 
especie'! 

¿El equipo es cerrado a pn1eha de 
escapa y protege al animal de 
an1cnazas exten1as'! 

¿El equipo cuenta con la ,•entilación 
adecuada, con fonnc a las necesidades 
biológicas de la especie? 

¿El equipo es resistente al lavado y 
desinfección continua'? 

;.Las cajas o jaulas donde pcmrnneccn 
Jos roedores son de piso y paredes 
sólidas con tapa rcrnovible? 

;.Los contenedores de piso sólido 
cuentan con d nHttcriul suficiente de 
c~una que gnranti...:a la ~lhsorción de Ja 
orina, excremento y desperdicio de 
aguu; así corno su aislamiento 
ténnico y construcción de nido? 

¿La agrupación de.: animales cumple 
con Jo dctcn11inado en el cuadro No.2 
de l;1 non1rn; en referencia al espacio 
minimo pura roedores de Juboratorio 
mantenidos en jaula o caja? 

X 

X 

X 

X 

X 

X 

X 

Según norma N0!\1-
06:!-Z00-1999 

!\1a11c10 madccuado en 
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• Puntn de- la 
que at"l1co1 

5.2. 

5.2.1. 

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO 
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES IZTACALA 
COORDINACION ,.-\CADEMICA DE LAUOR.ATORIOS 

FORMATO DE VERIFICACIÓN J)E PUNTOS 
PARTICULARES 

QUE SI~ APl.ICAN DE LA NO!\l-062-Z00-1999 

CONCEPTO f SI 

¿Exis·_t_c_n_L-.,g--o-11_1_0-rl-<1_s_c __ n_c_l _l_" __ o-1-c·r-i-o t- x
gencral? 

¿Las cajas de los conejos les pcnnitcn-¡ 
los nlovimientos naturales de la 1 

especie, asi corno un lugar resistente: 

NO 

SECCION na 

No Re11.·1s1ón 1 

Fecha: mayo 1fHJ.1 

Pa~ma 3 de 7 

OBSERV ACIOSES. 

y seguro pn1cba e.le escape'! / 
1---------+-----------------r-~x'--t----t-~---~~~--j 
6.1. ¿El hiotcrio se encuentra constnJido l 

en un. solo scg111e_nto, q~c mnnter~ga J 

una 1ndepcndcnc1a fis1cn cfcct1v¡1 ¡ 
libre de variaciones indcscahlcs que 

1

. 
afecten la respuesta experimental del 

6.1.1. 

6.1.2 

6.1.2.1. 

6.1.2.1.1. 

6.J.2.2. 

32 

sujeto? ¡ 
¿Las áre;1s de alojamiento e.le j 
anirnalcs se encuentran scpnradas y i 
en fonna independiente de las¡ 
instalaciones de ocupación hunrnna'! 1 

¿El hioterio cuenta con Ureas htlsicas ¡ 
tales como: alojamiento unimal. para! 
Ja separación fisica de especies o su 1 

aisla1niento. Ja experimentación y la i 
de apoyo a 1~1 operación? 

¿Se cuenta con un úrea especifica 1 

para la recepción de animales de/ 
nueva ;.idquisición? 

¿Se cuenta con un arca de : 
acondicionamiento y cuarentena'? j 

¿Se cuenta con un cuano destinado¡ 
para Ja producción y mantenimiento 1 

de Jos animales de cae.la especie'? · 

f 

X 

,~·;c}1~ 

, _-
7

·:_: .. C-{ EI\I 
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• l'unln d1..• l;J 

UNIVERSIDAD NACIONAL AlJTONOMA l>E MEXICO 
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPI~RIORES IZTACALA 
COOROINACJON ACADEMICA DE LABORATORIOS 

FOR.\.1ATO DE VERIFICACIÓN DI! PUNTOS 
PAR·r1cu1 . .ARJ:.s 

QUE SE APLICAN DE LA NO:\l-Oh2-Z00-1999 

CONCEP·ro SI 

SECCJUN UG 

No. J<ev1s1ón 1 

Fecha: mayo :!00~ 

Pi!gma 4 de 7 

OllSl~R V .r\CIOSES. 

lj~~~P:~~~...:·---+------------------ ------X -- ---~---~,~-,.--.c--o~k-·c-c~iñ~n-d~c--f 
6. 1.2.J ¡,Se cuenta con un cuarto de !luidos sñln se da en 

(í.J.2.3.J. 

6.1.2.3 . .:? 

6.1.2.4.1. 

6.1.2.4.2. 

6.1.2.4.4. 

6.1.2.4.4. 

ó.l .2.4.5. 

procedimientos mú ltiplcs o usos el área de 
diversos; para la rnanipulación 11west1gacu'm. Y es 
expcrirncntal. sus tratan1ientos. rcali7..ada ror los 
recolección d fluidos corporales o 1m:cscigadures. 

necropsias? 

¿Se cuenta con un quirófano que 
pcnnita la supervivencia Ud 
animal y otras cirugías de técnicas 
limpias'? 

¿Se cuenta con un úrc~1 destinada y 
equipa para la recuperación <le los 
sujetos sometidos a cin1gia. <le 
confonnidad con el criterio del 
veterinario'? 

¿Se cuenta con arca destinada al 
~1h11~lcén de combustibles"! 

¿Se cuenta con un ahnacCn de 
equipo que pennita _guardar las 
jaulas y accesorios de uso 
nHinario? 

1 

¿Se cuenta con un úrea para el 
almacenamiento del n.limcnto de 
Jos aninrnh:s'? 

1 
¿Se cuenta con un ürc~1 de lavado. 
localizada indcpendicntcn1cntc a 

¡las úreas <le alojamiento animal'? 

¿Existe un árcu o local destinada 
para el deposito y clirninación de 
los desechos di biotcrio? Según Ja 
NOl\1-087-ECOL-94 

Existen dcfic1cnczas 
en cuanto a la~ 
acllVH.fadcs de 

lin1p1e.1"..a. 

Se realiza en el 3rca 
de invcscigaciOn. Bajo 

cond1cione~ 
especificas 
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• 
U:"IVERSJDAD NACIONAL AUTON0!\.1,\ DH MEXICO 
Fi\CUL TAD DE ESTUDIOS SUPERIORES J/:TACALA 
C<>ORDJNACJON ACADEf\11CA l>E l.ABORATORJOS 

FORMATO DH VERIFJCACIÓ!"o:' DE PUNTOS 
PARTICULARl:S 

Ql"E SE APLICAN' OE 1.A N0!\1-062-Z00-1999 

Punto JC' la norma C<-JNC "EPTO SI NO 

si:cCluN BG 

Nn. Hc\.'ISUin 1 

Pagina 5 dC' 7 

OBSERVACIONES. 

L.9u1..• ap~~!.:.~-·-- -~-----------------+-·x--+----+----------l 
6.1.2.4.6. ;.Existe el úrea de vestidores y 

descanso para el personal? Según 
la N0'.\1-018-STJ>S-199J. 

().1.2.4.7. 

6.1.3.1. 

6.1.3.2. 

6.1.3.3 

6. I .3.4 

6.1.3.5. 

6.1.4 

¿Se cuenta con un úrcu para la 
administrnción y control del 
Biolcrio? 

¿Los pisos del hiotcrio son lisos. 
impcnncahles y de resistencia 
satisfoctorü1. co1no para pcn11itir 
su limpie/a y desinfección? 

¡,Las paredes y techos de Jos 
cuartos de los anirnales. tienen 
ac;1h;1<los libres de imperfecciones 
y oque.Jades. brindando resistencia 
e impcnneuhilidad"! 

<·.Las puertas de acceso a Jos 
cuartos Je Jos ~1nimalcs son 
resistcntcs e i111pidcn la emrmJa de 
fauna nociv¡1? 

¿Los pasillos 1..1uc comunican los 
cuartos de los anirnalcs cucntnn 
con la altur;1 necesaria para el 
rnancjo holgado de equipo? 

¿Lus tuhcrí~1s se idi:ntifican <le 
acuerdo al Jllatcrial 1..¡uc 
transportan de confOnnidad con el 
código de colores de la NO~l-028-
STPS-l 99-l"! 

¿E:\:iste un control ambiental 
adecuado r>ara la eliminación de 
variucioncs de ter11pcra1ur:1 que 
afecten a Jos anirnalcs"! 

X 

Deteriorados por el 
uso. 

Existe un deterioro 
severo en algunas 

áreas. 

Cumplen con la 
nonna, solo falta 
mantenimiento. 

TESI;:: CON 
F.l;LL /:. -~~~~·: C~'.~~lG·E~ 
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• 
UNIVERSIDAD f\:ACIONAL AUTONOMA OE MEXICO 
FACULTAD DE ESTUIJIOS SUJ>EIUORl~S IZT.AC.Al.A 
COORDINACION AC.AIJEMICA IJE l.AllORATORIOS 

F01{.\.1ATO l>E VERIFICACIÓ!'-J DE Pl11'.'TOS 
PARTICULARES 

QUE SE APLICAN DE LA :-.;Q!\1-0Co2-Z00-1999 

SI Punto de la 

__g_~'_i!P~"=~·~·~~~-<-~~~-~~~~~~~~~~~~-i-~~ 
co,...;c~1:p·1·0 sn 

6.1.4.2. 

6.1.4.4. 

6.1.4.4_a 

6.1.4.5. 

6.2 

/,La humedad rcla1iv¡1 de las 
instalaciones que nmnticncn a los 
anirnalcs se encuentra entre el 40 %, 
y el 70 '!-(,".' 

¿l-a intensidad lumínica en el arca e.te 
roedores se n1anticne a 300 lúrncncs'! 

¿L¡1 intcnsi<lad lumínica en las úreas 
utilizadas por el personal del Bioterio 
no excede los l ~345 lluncnes".' 

¿Las instalaciones dedicadas al 
alojamiento de los animales no 
exceden el 85 dB e.te ruido? 

¿Existen instalaciones exteriores para 
el alojamiento de animales? 

l SECCJON UG 

l :--:o. f{C\llSIÓn 1 

;, Fecha: mayo 2003 

: Pagma 6 de 7 

OBSERVACJO:--.:ES. 

· :"o se tiene evaluac16n 
desde.• hace 2 años. 

· :-.:tl se tiene cvaluaci1ln 
dc!'.dc hace 2 años. 

>.:o se tiene C'\raluac1ón 
desde hace 2 af1us. 

¡ :--10 se C1cne evaluación 
desde hace 2 ar1os. 

7. 
~-~--~~~~~~+~~x~-~t--~~~~~~~~~~~ 

¿Se n:aJj.,¡m movilizaciones al 
exterior de los ~mim~tlcs del Biotcrio? 

s. 

Í e• - 3 o i '-~ --
/ 10. 

«.Se desarrollan tCcnicas 
expcr·irncntalcs por parte del personal 
del hioterin".1 

¿La eutanasia es realizada por un 
rncdico veterinario? 

(.La cutanasi;1 en los roedores se 
reuliza por dislocación cervical'? 

¿Se cuentan las medidas de 
bioscguridad y salud para el personal 
involucn1do en producción de los 
:mi1nalcs'.' 

¡---

' 1 

Sólo por el personal 
académlco. 

Por el personal 
académico 

En ocasiones por 
sobre dosis de 

anestesia. 
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• 
llNIVERSll>AD NAC"IONALAUTONOMA DE MEXICO 
FA(_"ULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES IZTACALA 
C'OORDINACJON ACADEMICA l>E LABORATORIOS 

F01l.'1AT0 DE VERIFICACIÓN DE PUNTOS 
PARTICULAKES 

QllE SE APLICA:-;: DE LA NOM-062-Z00-1'199 

CO:"'CF.P"IO SI NO 

SECCION BG 

No. Revisión 1 

Fecha: mayo 2003 

l'agma 7 de 7 

OBSERVACIONES. 

_lJ'!_L:._~p.!!_c~-------r-----------------+------1--~-1·--------
X 

I o. l.~. ;.Existe el nrnnual de 
espcciticacioncs e hioscguridad'! 

JO. 1 .J. 

J0.2.1 

10.2.2 

10.3.1 

10.-1 

10.5. 

10.6. 

¿La administracit.ln vigila que se 
cumplan las disposiciones de 
bioseguridad'! 

,·.Se brinda capacitación al 
personal del hiotcrio Uc fonna 
periódica'! 

¿Los planes de capacitación sc 
encuentran estipulados dentro del 
111m1ual de bioseguridad? 

¿E.xistc equipo de seguridad y de 
medicina preventiva en h1s 
instalaciones del hiotcrio? 

;.El personal del hiotcrio conocc y 
lleva a cabo las tncdidas generales 
de protección c higiene p~rsonal"! 

¿Se realizan cvaluucioncs méc.Jicus 
y de mcdicinu prevcntiv~1 al 
personal que lahorn en el bioterio? 

¿La disposición final de productos 
hiolócicos, cxcret.:.t$ v cudávcrcs se 
rcaliz~m de .acucnJo :i lo 
cst¡1hh:cido en la N0:'\.1-087-
ECOL-1995".' 

X 

X 

X 

X 

X 

X 

X 

Solo en caso de 
incendio y botiquin de 

primeros auxilios 

Sólo por el personal 
acadC-n11co. 

Sólo se lleva en forma 
parcial en cuanto a 
cad;h:ercs; no para 

ptoductos b1nlóg1co!> 
y excretas. 



Felipe PCrez Cnshulcda 

4.3 Asignación del ractor de ponderación )' cslimacU•n del nh·cl de concordancia. 

Con la finalidad de obtener un diagnostico más objetivo del biotcrio general. se procede a 

asignar un valor numérico de ponderación a cada uno de los puntos evaluados en Ja sección 

anterior. agrupándolos para este fin en: disposiciones generales. C4.'lndiciones de los sujetos. 

distribución y condiciones de Ja infraestructura para el alojamiento y los servicios. técnicas 

cxpcrimcntaJcs y sistcnH1 de eutanasia y n1ancjo de residuos biológicc.."IS. La ponderación máxim¡1 

(valor numérico asignado) corresponde al valor óptimo para el Jcscn1peño de los puntos 

generales de la N0~1-062-ZOO-J999 y el valor asign¡tdo corresponde al grado de cumplin1icnto 

que se tiene con respecto a cada rubro. La tabla siguiente mucstn1 lt."'S datos obtenidos así como 

los valores :1signados en puntos. 

Pond ... raclón Valor 
mál.hna .. , ruuJo 

~o 5 

10 o 

D1spns1c1nncs µcncralcs ( l) Ex1~tcnc1a e.Je la c.Jocun1enta..:1ón 
f-~~~~~~~~~+-'-'"~·q~,u~c~·r~1<l~a~)_'.__:~anua~~1~r~o·~·c~·d~•~m~•~cn~1~0~.~~.,.,.-~~~-+-c,,.-~---j 

Cond1c1uncs di: los 
SUJelos. 

D1stnhuc1ón v 
cond1c1011es de la 
infr;..1cstruc1ura para el 
alo_101n111:nto y los 

TCcnu.·a~ 

cxpcnmcntalc~ 

Sl!-tcma de cutana~ta y 
nm.nc..'Jtl de rc~1duos 
h1ológ1cus 

(:?) Ex1s1enc1a del manual de capacnuctón 
y/o adtcstranuento. 

(3) Cond1c1ones e.Je alojam1cnto e.Je lo~ 
animales para 1nvc.;;ugac1ún y producci1..ín. 

(4) Se cuenta cnn iirca~ 1ndcpcnd1cntcs ~ 
segura:-. p:iroi cadoi cspc..·c1c en producción. 
así con1u para las an.:oh de sc..·rv1c10, tale..·~ 

cnn1n alrnaccnan11cnh1. r4.•fngerac1ún. 
ra~11los. parcdc~. techo .... ¡¡¡s)am1entn dc..·l 
ru1c.Jo y del c..·.,11.:nnr. etc. 

(5) ( 'ond1r....·h•ncs para el dc.:sarrollo de las 
c.J1fcrcnt..·.., tCcn11:;1..¡ de c'pcnmcntac1ón 

(<•) l~Xl!-h:nc1a de..• la~ mcduJas de..· 
h1o~c..·gundad y de sall1d para el personal 
1nvolucradu en loi prnducc1t"m. así con10 el 
equipo nt:i.:c .... ano par.i el manejo y 
envasado de los productos b1ológ1co::>. 
excretas y cac.Já ,-eres. 

Total 

~5 

18 

10 

17 

100 

·1 ahla nun1~ru J. Rcpr~!ooclllacnh1 de Jos valores a.":>1gnados. 
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23 

15 

5 

15 

63 
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Especialidad en Control de Calidad 

Es evidente que el bioterio general tiene un bajo nivel de concordancia con la Nom1a antes 

mencionada ya que obtuvo un puntaje de 63 unidades. equivalentes al 63 por ciento de 

cumplimiento con la nom1a. En el siguiente gráfico se observa el comportamiento ohtcnido de 

cada hito de valorución y el valor cstinmtivo que se le asigno. 

Gr.Jfico nun1cro 1. Grado de cumplirnicnto con Ja nonna NOM-062-Z00-1999. 



Felipe Pércz Castañeda 

CONCl.USIONES 

Como es del conocimicnio de la comunidad universitaria de Ja FacuJt¡1d de Estudios Superiores 

lztacala. su biotcrio se puede clasificar como del tipo convencional rnixto; por sus características 

hacia Ja investigación. producción y n1anejo de animales. Dichas características Je confieren una 

gran oportunidad a la FESJ en lo relacionado a captación de recursos. ya que de Ja fom1a en que 

actuulmentc viene trabajando no es necesario can1hiar la infraestructura organizacional ni 

operacional del bioterio para lograr primero la nonnalización y postcriom1cntc la certificación y 

producción de anirnalcs tipo SPF. 

Sobre la hase de los resultados obtenidos en esta primera revisión; 63 por ciento de cumplirniento 

con la nonna. se detectaron de maner.1 puntual las actividades que afectan de fonna importante al 

bioterio gcncr;ll; pudiendo estas dividirse en dos áreas: La organizutiva y la de mantenimiento de 

instalaciones, las cuales se listan a continuación. 

Pura ~I :irca Org,unizativ:1. 

Falta de comunicación del Con1ité de Bioética con el Co111ité del Biotcrio. 

Actualmente el con1ité del Bioterio no sesiona. 

Falta del manual de Organización y de proccdit11icntos del hiotcrio general. 

Falta del manual de bioseguridad. 

Falta de un calendario de actividades de) Comité del Bioterio. 

Fulla de un pl:.m de capacitación y adiestran1icnto para el personal administrativo. 

Falta de un plan de contingencias tncdicas y de seguridad mnbiental. 

Jdentilicación de las áreas blancas y negras del bioterio. 

Fulla de n1atcrialcs para la nmnipulación de Jos cadáveres en cuanto al empaquetado 

para su incineración. no cumplen la nonna ecológica (exigir al prestador de servicio). 

Falta de limpieza y orden en las ñrcas de administración. sanitarias y de descanso del 

personal administrativo y académico. 

T'.:":·~· .. 
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l!spccinlidad en Control de Calidad 

Falta una concientización del personal administrativo que labora en el bioterio 

general en cuanto al uso del equipo de seguridad y manipulación del equipo de 

contención de animales. 

Falta el procedimiento para el manejo y destrucción de las excretas y productos 
biológicos del bioterio general. 

En cuanto al n1antcnirnicnto de las instalaciones. 

40 

Falta mantenimiento al sistc111a de temperatura. 

Falta mantenimiento a pisos9 paredes y techos (debido al uso natural o de su lavado 

y desinfección). 

Mantcnin1icnto a puertas de corredores y pasillos de comunicación entre áreas; 

(actualmente no es muy grave el deterioro pero este va en aumento). 



Felipe Pére-L Cmaai\cda 

PH.OPUESTAS 

De Jo anterior es fácil discernir que la mayoría de nctividades que pueden evitar la normalización 

del biotcrio general se refieren n su administración y elaboración de los manuales necesarios 

para su funcionamiento. Por Jo que se propone que se lleven a cabo Jns siguientes actividades; 

distribuidas en tres .fases. 

Fase 1 

Fase 11. 

Fase 111 .. 

Limpieza general del biotcrio. 

Es1ablccin1icnto de un equipo de trabajo entre el Grupo de Bioética de la FESI y el 

Con1ité del Bioterio General. 

Establecimiento de los objetivos y alcances del nuevo Gn1po de Trabajo. 

Establecin1icnto del plan General de Trabajo. sobre Jos objetivos establecidos. 

Establecinliento de la periodicidad~ duración de las sesiones de trabajo y su 

calcndarización. 

Creación del Plan de Bioseguridad. 

Continuación y actuali:7..ación de los manuales de procedimientos. 

Elaboración del Plan de Capacitación y Adiestrarnicnto del Personal Adn1inistrativo. 

Sobre Jo establecido en el Plan de Capacitación y Adiestramiento. convocar a Ja 

dirección del Biotcrio General y la Delegación Sindical de la FESI a organizar Ja 

capacitación y adiestran1icnto del personal de buse. 

Dctcm1inación del área que contendrá a los sujetos SPF. 

Desinfección por n1edios fisicos y quin1icos del Urca que contendrá a Jos sujetos SPF. 

Instalación del Sistema de Microfiltración de aire par..i los sujetos SPF. 

Revisión de todos los puntos de Ja N0!\.1-062-Z00-1999 que apliquen al Biotcrio 
General para una nueva valoración del rnismo y el est::iblccin1iento del nuevo plan a 
seguir. 
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Especialidad en Control de Calidad 

UNAl\1 
FES 

IZTACALA 

U.ESU1\IEN INFOH.l\IATIVO UI-: NO CONFOHJ\llDAl>ES 
y 

Pl{OPtJESTAS (acduncs correctivas). 

cllJSTIFICACIO:"< Y UIAGNOSTICO SITllACIONAI. l>EI. UIOTEl<IO GENERAi. PAl<A Sii 
:"OOH.'\1ALIZACIÓ:"' Y PH.OIJtlCCIÓN DE Stl.IETOS SPF. 

:"O CO~FOR;\lll>AI> 

Falta de comunic¡tción del comitC de Bioética 
con el comité del Bioti.:rio. 

Falta del manual de organizución y 
procedimientos del hit .. "lterio general. 

Falta del manual de hi<.,seg:uridad 

Falta del c¡tlendario e actividades del comité 
dc-1 l3ioterio. 

Falta Ucl plan de capacitación y 
adiestrmniento para el personal 
administrati .. ·o. 
Falta de un plan de contingencias rncdicas y 
de seguridad arnbiental. 

Identificación de las úreas hl~mcas y negras 
del hiotcrio. 

ACCIÓN COIUtECTIVA 

Estahlccin1iento del equipo de trabajo entre el 
Grupo de Bioética y el comilé del Bioterio. 

Establecimiento de los objetivos. plan gcnernl 
de trabajo y responsabilidades. 

Fonnación del grupo de trah¡1jo que ha de 
desurrollar el manual de bioseguridad y 
establecimiento del plan de contin~cncias. 
Desarrollo del plan general de trahajo del comitC 
del bioterio. 

Establecimiento del comité de cnpacitación y 
adiestramiento. exclusivo para el bioterio. 

Fornrnción del grupo de trabajo que ha de 
desarrollar el manual de bioscguridad y 
estublccimicnto del plan de contingencias. 
Aplicación del h1 NOM-062-Z00-1999. 

Creación. continuación y actualización de los 
manuales de procedimientos. según sea el c~lso. 

/ii¡;iw d-cl procedimiento para el manejo y 
j ~'.lcstrucción de las excretas y produclos 
~~~~~l.!_!E~~~~~!Eriog_c_n_c __ n_il_. ______ ~--------------------~ 

Tabla rnirm:ro 4. Rcprcscnwción de no confonnidadcs y acciones correctivas. 
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r:cJ¡pe PCtez Castai\cda 

ANEXO 1 
DEFINICIONES DE l.A NORl\IA NOl\l-062-Z00-1999 

3. Definiciones y abreviaturas. 

Para efectos de la presente nonna. se entiende por: 

3.1. Ad-libitum: A libre acceso. 

3.2. Agentes biológicos: Cualquiera de los microorganismos de ciertas clasificaciones o cualquier 
sustancia tóxica derivada de organismos vivos que pueden producir muerte o enfcnncdad en el 
hombre. animales o plantas en desarrollo. 

3.3. Agentes fisicos: Objetos o estructun.1s inanin1adas o estados de la materia capaces de 
producir cambios fisiológicos. 

3.4. Agentes quin1icos: Sustancias que producen efectos letales. lesivos o irritantes. 

3.5. Alergias: Extrema reactividad de los org~1nisn1os vivos a exposiciones subsecuentes de 
ciertos antígenos derivados de diversas sustancias quirnicas o desechos anin1ales. 

3.6. Analgésico: Fánnaco que disn1inuyc o suprirnc el dolor. 

3.7. Anestésico: Fánnaco que cuusa la parcial o total ausencia de sensibilidad. 

3.8. Animales axénicos: Aquellos que son libres de microorganisn1os demostrnbles. 

3.9. Animal de laboratorio: Animal usado en la investigación científica. desarrollo tecnológico e 
innovación. pruebas de laboratorio y enscfümza. 

3.10. Animales gnotobióticos: Aquellos que están completamente libres de agentes patógenos o 
que pueden hospedar uno o más nlicroorganisn1os claramente identificados. 

3.11. Anin1al nconato: Todo anirnal recién nacido hasta que se vale por si n1ismo. 

3.12. Animales SPF: Aquellos que están libres de patógenos específicos para Ja especie. 

3.13. Asepsia: Métodos o proccdin1ientos que in1pidcn o evitan el acceso de gém1enes patógenos 
o infecciosos. 

3.14. Bienestar: Estadio de satisfacción de las condiciones biológicas. ambientales y psicológicas 
que requiere un animal para desarrollarse, vivir sano y cxprcsur su conducta nom1al como. animal 
de laboratorio. 

¡.~,,-'. ·~;~c-.c ·c;~---T 
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Especialidad en Comrol de Calidad 

3.15. Bioscguridad: Conjunto de n1étodos, técnicas. aparatos e instalaciones destinados a 
salvaguardar Ja salud y la vida de las pcrsonas9 Jos anin1ales de laboratorio y proteger el nu:dio 
umbicntc. 

3.16. Biotcrio: Conjunto de instalaciones9 n1ueblcs e inmuebles destinados al alojamiento y 
manutención de ::mimalcs de laboratorio durante una o varias de las fases de su ciclo vital; esto 
cs. nucirnicnto. desarrollo. reproducción y muenc. 

3.17. Capacitución: Acción y cfcclo de enseñar o habilitar a las personas para el cuidado y Ja 
utilización correcta de los animales de laboratorio. 

3.18. Canlivoro: Aquellos manlifcros eutcrios9 terrestres, tctrápodos qúc pueden alin1cntarse de 
can1e9 carroña. y aún ser ornnivoros. 

3.19. Comité: Comité lntcn10 parn el Cuidado y Uso de Jos Animales de Labory.torio. 

3.20. CONASAG: Comisi6n Nacional de Sanidad Agropecuaria. 

3.21. Confinamiento o encierro primario: Estn1ctura fisica que timÚa t.os J;rO:"·i~i_entos de 
desplazamiento de los animules de laboratorio y define su hábitat inmediato bajo condiciones 
nonnalcs de hioterio. 

3.22. Cuarentena: Periodo de aislamiento al que se someten los animales de 13.bOratorio, en un 
lugar específico. con el fin de conocer su cstudo de salud. · 

3.23. Desinfección: Proccdi111icnto destinado a dcslruir Jos agentes patógenos para los animales y 
el ser humano. que se aplica a los locales. vchículos9 así con10 a los implementos que sean 
utilizados en los csw.hlccimicntos. Se debe efectuar posterior a la limpieza. 

3.24. Dirección: Dirección General de Salud Animal. 

3.25. Eutanasia: Procedimiento humanitario c1nplc~1do para tenninar con Ja vida de los anin1ales 
de laboratorio. sin producirles dolor. angustia o sufrimiento. 

3.::?6. Estrés: Rc;1cción <le Jos org:mistnos vivos a diversos cstín1ulos adversos. internos o 
cxh:n1os. que tienden a altcrar el equilibrio psicológico y fisiológico de un aninml. a tn1vés de su 
c'.\.posición ¡1 condicionc~ C-'trcn1;1s. 

3.27. i\.1édico Vctcri1rnri1.."l ccniJicado: Profesional con reconocimiento válido y vigente. otorgado 
pClr un consejo de ccrtifiL·ación nacional a través de Ja evaluación objetiva de sus conocimientos. 
Jrnbili<ladcs. destrezas. \'aJorcs y ~1ctitudcs en el úrea especifica de Ja ciencia de los anin1ales de 
h1boratorio. Dicho consc_i1.."l dt:be estar acrcdita<lo por la autoridad que corresponda. 

3.28. r\:1édico Veterinario responsable: Profesional aprobado por la Secretaria de Agricultura9 
Gamu.h:ría. Desarrollo Rural. Pesca y Alimentación con10 coadyuvante en las funciones de 
asistcnci¡1 técnica y cap;1cit~1ción zoosanitaria de los productores. 
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Felipe f'étcz Castañeda 

3.29. Médico Veterinario Zootccnista: Profesional con cédula expedida por Ja Dirección General 
de Profesiones de Ja Secretaria de Educación Pública. 

3.30. Salud ocupacional: Estado de salud. relacionada~ Ja ocup_ación laboral del individuo. 

3.31. Sedante: Agente depresor del sistema nCrviOSo- · cCrltrál c~paz de abolir estados de 
irritabi1idad o excitación en un animal. 

3.32 Secretaria: La Secretaria de AgricuJturay Gan~dcria.. . Dcsarroll"o Rural.. Pesca y 
Alimentación. 

3.33. Tranquilizante: Fánnaco capaz de abolir Ja ansiedad e inducir sedación; 

3.34. Zoonosis: Dcnon1inación genérica de las cnfcnnedadcs infcccios:1s de los animales que 
pueden ser trunsrnitidas al hombre. 

Ir-- T:C :~ ; ~· 
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Gl,OSAIUO 

Acción correctiva 

Acción ton1ada para e1in1inar las causas de una no confonnida~ .. dcfcc.tos; u otra situación 

indeseable a fin de prevenir su recurrencia. 

Las acciones correctivas pueden involucrar cambios· t~~lo en pr~c~di~1_i~~tos · c~mo en 

sistemas .. a fin de obtener la nlejora de la calidad en cualqlÍicr eÍapa .d~I ·~i-cJ:O. d~ ~~)¡d~d. , 

Existe una diferencia entre corrección y acción correctiva. 

Corrección se refiere a reparación .. rctrabajo, o ajuste y:sc i-~fiCre .. ~·disposición.dc una no 

con fonnidad. 

Acción correctiva se refiere a la elin1inación d~ las causas 'de uñ~ ~no conf~m1id~d. 

Acción prc,·cnti,·a. 

Acción tomada para eliminar las causas potenciales de no C'º~rO.~lidadeS;-dcfcctos u otra 

situación a fin de prevenir su ocurrencia. 

Las acciones preventivas pueden involucrar canlbios tant<? ·--~~ ·::~.~c:>,c~~~':1~,i.e~tos como en 

sistemas .. a fin de obtener la mejora de Ja calidad en cualquier.etapa d~l i:i.clo de_cuJidad. 

Adn1inistración de la calidad 

Conjunto de actividades de Ja función gcner .. 11 de administración.que detennina la política 

de calidad. Jos objetivos .. las responsabilidades .. y la implantación· de ·Cstos ntcdios tales como 

phmeación de la calidad. el control de calidad, asegura01iento de la calidad._ y el mcjoran:iicnto de 

la calidad. dentro del marco del sistema de calidad. 

Conjunto de actividades de la función general de administración que detem1ina e implanta 

la politic::1 de calidad. 

Adnlinistración pura la calidad total. 

Forma de administrar una organización centrada en la calidad basado en la panicipación 

de todos sus n1ien1bros. y orientada al éxito a largo plazo a través de Ja satisfacción del cliente y 

en beneficio de todos los n1ien1bros de Ja organización y de la sociedad. 

El concepto .. todos sus micn1bros, se refiere al personal de todos los dcpanamentos y 

niveles de Ja estructura organizacional. 
~6 



Felipe PércL. Castaneda 

Un liderazgo fuerte y persistente de la alta acJn1inistración así como de Ja educación y 

cnlrenamienlo de todos Jos miembros de Ja organización. son indispensables para el éxito de csHt 

fonna de administración. 

En Ja administración para Ja calidad total el concepto de calidad se refiere al hecho de 

lograr todos los objetivos de la administración. 

El concepto beneficios para la sociedad implica según se requiera., el cumplimiento de los 

requisitos de la .sociedad. 

La administración para Ja calidad lotal (TQM) .. o algunos de sus aspectos son a veces 

llamados como calidad total. control de calidad a lo ancho de la cn1presa (C\VQC) y control de 

caJidad total (TQC). entre otros. 

Ascgurarnicnto de la calidad 

Conjunto de actividades planeadas y sistemáticas in1plantadas dentro del sistema de 

calidad y demostradas según se requiera. con el objeto de brindar Ja confianza adecuada de que 

un clen1ento. producto o servicio cumplirá con los requisitos de calidud especificados. 

Auditoría de Calidad 

Examen sistemático e independiente para determinar si las actividades de calidad y sus 

resultados cumplen con las disposiciones preestablecidas y si éstas son implantadas cficazn1cnte 

y son adecuadas para alcanzar Jos objetivos. 

La auditoria de calidad se aplica sin estar limitada a un sisteina de calidad o elen1cnto del 

n1ismo. a procesos. a productos. o a servicios. Tales auditorias son a 111cnudo llamadas: Auditoria 

del sistema de calidad., Auditoria de calidad de proceso. Auditoria de calidad de producto. o 

i\uditoria de calidad de servicio. 

Autoinspccción. 

Inspección del trabajo desarrollado. por el ejecutor de ese trabajo .. confom1e a reglas 

cspc:ci ti cadas. 

Los resultados de la Autoinspccción pueden ser usados para el control del proceso. 
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Ccrtilicación 

Es el método científico que empleando tém1inoS'dc ingeniería pcn11itc demostrar que un 

equipo o instalación fisica cmnple satisfacto~ame~t~ l~s. requci-imienios ~ininlos· Cstablecidos 

por el fabricante. con objeto de gar..intizar la reprodtici~,ilidad Y. efectividad. de la operación del 

equipo o instalación fisica de referencia. 

Cliente 

El receptor de un producto suministrado por el proveedor. 

En una situación contractual. el cli~nte P.uede ser .llamado el comprador. el cual se define 

en algunas ocasiones como ··segunda p'aneº . 

Con1pntihilidnd 

La aptitud de los elemcittos Para ser usados en conjunto. bajo condiciones especificas 

para cumplir requisitos pertiriCntcs~ 

Conformidad 

Cumplimiento de los requisitos especificados. 

Contrato 

Los requisitos acordados entre un proveedor y un cliente transmitidos por cualquier 

n1edio. 

Control de Calidad 

Conjunto de técnicas. métodos y actividades de carácter operacional, que se utilizan para 

satisfacer el cutnplimicnto de los requisitos para la calidad. 

Control de procc~o 

Es Ja verificación que se lleva a cabo durante la producción parn monitorcar los procesos 

necesarios para asegurar que está ocurriendo lo especificado. 

1
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Felipe Pérez Custatleda 

Control total de hl calidad 

El control total de Ja calidad es un conjunto de csfucr.1:os efectivos .. de Jos diferentes 

grupos de una organización .. para Ja integración del desarrollo .. del mantenimiento y de la 

superación de la calidad de un producto con el fin de hacer posibles fabricación y servicio .. a 

satisfacción del consumidor y al nivel n1::is económico. 

Defecto 

lncumplin1iento de un requisito de uso intencionado o de una expectativa razonable .. 

incluyendo Jo concerniente a seguridad) 

Equipo de medición 

Todos Jos instrumentos de medición. patrones de medición. materiales de referencia. 

aparatos auxiliares e instrucciones que son necesarios para lleva a cabo una medición. Este 

ténnino incluye el equipo de n1edición utilizado en curso de una inspección o una prueba .. así 

como el usado en calibración. 

Especificación 

Característica especifica del producto o servicio. 

Es conveniente utilizar un calificath:o par indicar el tipo de especificación. tal co1no 

especificación de producto o especificación de prueba. 

Es la descripción de cada material .. sustancia.. producto y/o servicio que incJuye la 

definición de todas sus propiedades y características. con las tolerancias de variación de los 

parámetros de calidad así como Ja descripción de todas las pruebas y unálisis utilizados para 

dctem1inar dichas propiedades. 

Estructura organiz:tcional 

Son las rcsponsabilidudes .. autoridades y relaciones .. configuradas de acuerdo a una 

estructura. a través de la cuul una organización desempeña sus funciones. 
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Fiabilidad 

Capacidad de un producto .. elemento o dispositivo para ·cumplir una función requerida 

bajo las condiciones dadas y para un period6 de tiempo .cstabl~cido. 

Garantía de c:llidad 

Son leidas aquellas acciones planeadas y sistemáticamente nccCsa-rias pant proporcionar la . . . . 

confianza adecuada de que Jos productos y servicios satisfagan Jos rcciuerimicntos especificados. 

Gestión de Calidad 

Función general de la gestión que dc1em1ina e implanta Ja política de calidad que incluye 

Ja planeación estratégica. Ja asignación de recursos y otras acciones sistemáticas en el campo de 

Ja calidad .. tales como Ja plancación de la calidad .. desarrollo de actividades operacionales y de 

evaluación relativas a Ja calidad. 

Inspección 

Una actividad tal corno la medición. comprobación. prueba o comparación de una o más 

características de un elemento y confrontar el resultado con los requisitos especificados. a fin de 

establecer el logro de Ja confonnidad .. para cada una de estas características. 

i\1anual de calidad. 

Es un documento que establece la política de calidad y describe el sistema de calidad de 

una organización. 

Un manual de calidad puede describir todas las actividades de una organización o 

sohlmcnte parte de ellas. 

El titulo y alcance del nrnnual reflejan el campo de aplicación. 

:\1cdición 

Conjunto de opcrncioncs que tiene por: objeto detcnninar el valor de una magnitud. 
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J\lcjoramicnto de la calidad. 

Son las acciones tomadas en toda Ja organización. parJ. incrementar la efectividad y la 

eficiencia de las actividades y Jos procesos a fin de proveer beneficios adicionales. tanto para la 

organización corno para sus clientes. 

J\lcnsurando 

Magnitud sujeta a medición. 

I\lodclo para el ascgur:unicnlo de la calidad. 

Conjunto de requisitos nom1alizados o seleccionados de un sistema de calidad 

combinados para satisfacer las necesidades de aseguramiento de la calidad en una situación dada. 

No Conforn1idad 

El incumplin1icnto a los requisitos establecidos. (especificados) 

La definición cubre la desviación o ausencia de una o. n1ás características de calidad. 

incluyendo características de seguridad de funcionamiento o elen1cntos del sistema-de calidad a 

los requisitos especificados. 

Organización 

Una compañia. corporación. finna. empresa. institución o ·parte de la misma. ya sea 

incorporada o no. pública o privada. que tiene funciones y administraCión propia.-

Plan de Culidad 

Documento que establece las prácticas operativas. los procedimientos. los recursos y Ja 

secuencia de las ac1ividac.fcs relevantes de calidad, referentes a un producto. servicio. contrato o 

proyecto en panicular. 

r1anc;.1ción de Ja c:ilidad 

Son las actividades que detcrn1inan los objclivos y requisitos parJ la calidad. así como los 

requisitos para la implantación de los elementos del sislen1a de calidad. 

La planc:tción de Ju calidad cubre: 
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Plancación del producto. la identificación. clasificación y ponderación de las 

características de calidad .. así como el establecimiento de los objetivos. requisitos restricciones 

para la calidad. 

Planeación de la administración y operación. preparación de la aplicación del sistema de 

calidad incluyendo la organización y programación. 

Elaboración de planes de calidad y toma de las disposiciones para el mejoramiento de la 

calidad. 

Política de Calidad 

Conjunto de directrices y objetivos generales de una empresa relativos a la calidad y que 

son fonnalmcnte expresados. establecidos y aprobados por la alta dirección. 

La polhica de calidad es un elemento de la política general. corporativa de la empresa y 

está autorizada por la alta dirección. 

Proceso 

Conjunto interrelacionado de recursos y actividades que tr-•. msfonnan elementos de 

entrada en elementos de salida. 

Los recursos pueden incluir personal. finanzas. instalaciones. equipo. téc_nicas y métodos. 

Queja 

La manifestación del usuario que indica el no quedar confonne con el producto o servicio. 

Rcgislros 

Un documento que provee evidencia objetiva de las actividades ejecutadas o resultados 

obtenidos. 

Revisión del discrio 

Es el examen fom1al. documentado. completo y sisten1ático de un diseño con et fin de 

evaluar su capacidad para satisfacer Jos requisitos para Ja calidad. Jos requisitos iniciales del 

diseño y la capacid.:.1d del misn10 para alcanzar estos requisitos. identificar los problemas y 

proponer soluciones. 
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La revisión del diseño puede ser conducida en cualquier etapa del proceso de diseño. pero 

se recomienda en cualquier caso se realice al tcnninar este proceso. 

H.cvisión del sistcnta de calidad 

Evaluación forn1al efectuada pOr la alta dirección de una orgo:mización. del estado y 

adecuación del sistema de calidad con rclación.~l la política de calid~H.l y a J~s nuevos objetivos 

resultado del can1bio y evolución de las circunstancias. 

Servicio 

Es el resultado generado por actividades en la interrelación entre el proveedor y el cliente 

y por las actividades intcnms del proveedor. para satisfacer las necesidades del cliente. 

Sistcnta de Calidad 

Estructura organizacional .. conjunto de recursos. responsabilidades y procedimientos 

establecidos para asegurar que los productos. procesos o servicios cun1plan satisfactoriamente 

con el fin a que están destinados y que están dirigidos hacia la gestión de calidad. 

Es la estructura organizacional. los procedimientos. los procesos y los recursos necc~arios 

para implantar Ja administración de la calidad. 

Vcrificnción 

Confirmación del cun1plimiento de los requisitos espccifici:1dos por medio del cxan1cn y 

uporte de evidencia objetiva. 

En diseño y desarrollo. la verificación se refiere al proceso de cxarninar el resultado de 

um1 activid;1d d;ida. para dctern1inar Ja conformidad con los requisitos establecidos para esta 

activid;id. 
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