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Resumen

Los Microorganismos Eficientes (ME) son una combinacién de microorganismos
beneficiosos de origen natural, que han sido ampliamente utilizados en la agricultura y en
la preservacién del medio ambiente. El objetivo de este estudio es determinar la posible
irritabilidad dérmica y oftalmica del ME (ME-AgroAmbiental). El ensayo se llevé a cabo en
conejos de la linea Cenp:NZB procedentes del CENPALAB con un peso entre 1.8 y 2.0 kg
de sexo hembras. El efecto del ME en la piel y las estructuras oculares fue observado
inmediatamente después de 1, 24, 48 y 72 horas de ser aplicado. La escala Draize fue
aplicada para evaluar las lesiones en las estructuras oculares y la piel. El indice de
irritabilidad dérmica y indice de irritabilidad oftdlmica del ME fue de 0, por lo que se
concluye que la aplicacion dérmica y oftalmica de ME en conejos no ocasiond signos

toxicos, el ME obtiene la clasificacién de No Irritante Dérmico y Oftalmico.

Palabras claves: Microorganismo Eficiente, ME-AgroAmbiental, conejos, irritabilidad

dérmica vy irritabilidad oftalmica
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Abstract

Evaluation of the dermal and ophthalmic irritability of the Efficient
Microorganisms of CENPALAB

The Efficient Microorganisms (ME) are a combination of beneficial microorganisms of
natural origin, which have been widely used in agriculture and in the preservation of the
environment. The objective of this study is to determine the possible dermal and
ophthalmic irritability of ME (ME-AgroAmbiental). The test was carried out in rabbits of
the Cenp: NZB line from the CENPALAB with a weight between 1.8 and 2.0 kg of female
sex. The effect of ME on the skin and ocular structures was observed immediately after
1, 24, 48 and 72 hours after application. The Draize scale was applied to evaluate
injuries to eye structures and skin. The index of dermal irritability and ophthalmic
irritability index of the ME was 0, so it is concluded that the dermal and ophthalmic
application of ME in rabbits did not cause toxic signs, the ME obtains the classification of

non-irritating dermal and ophthalmic.

Keywords: Efficient Microorganism, ME-AgroAmbiental, rabbits, dermal irritability,

ophthalmic irritability
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Introduccion

Los Microorganismos Eficientes (ME) son una combinacién de microorganismos
beneficiosos de origen natural. Su concepto y tecnologia fue desarrollado por el Doctor
Teruo Higa en la Universidad de Ryukyus, Okinawa, Japdén, y desde entonces esta siendo
utilizado en mas de 80 paises diferentesl. Los ME contienen principalmente
microorganismos de cuatro géneros principales: bacterias fototréficas, levaduras,
bacterias productoras de acido lactico y hongos, asi como metabolitos derivados de la
fermentacion. Estos han sido ampliamente usados en diferentes propdsitos, en la
agricultura, donde han demostrado mejorar la calidad de los suelos, la optimizacién de
los cultivos y cosechas, en la utilizacion eficiente y el reciclado de la energia de la
plantas, asi como en la preservacidon del medio ambiente y de los recursos naturales.
También es conocido el uso de los ME como probidticos y para el tratamiento de
desechos con el objeto de mejorar la produccién, controlar olores y procesar los residuos
en granjas porcinas y de ganado vacuno?.

El CENPALAB ha desarrollando este producto natural con el nombre comercial ME-
AgroAmbiental, Sin embargo, para su uso y comercializacién se debe cumplimentar una
serie de requisitos, la evaluacion de estudios toxicolégicos de irritabilidad dérmica,

irritabilidad oftadlmica para demostrar posibles efectos toxicos

Materiales y Métodos

Los ensayos fueron aprobados por el Comité Institucional para el Cuidado y Uso de los
Animales de Laboratorio (CICUAL) del CENPALAB. Las pruebas se realizaron siguiendo las
lineas directivas 870.2500 “Acute Dermal Irritation3”, OCDE (2002) Irritacion/Corrosion
Aguda Dérmica, TG 404, OCDE Guias para la Evaluacion de Productos Quimicos* y
870.2400 “Acute Eye Irritation Prevention”, de la Agencia de Proteccién Ambiental
(EPA)>, y por los Procedimientos Operacionales de Trabajo (POT) del CENPALAB

La sustancia de ensayo, Microorganismos Eficientes fue suministrada por el Centro
Nacional para la Produccion de Animales de Laboratorio (CENPALAB). Esta sustancia fue
negativa a los microorganismos patdgenos Eschericha Coli, Staphylococuus aureas,
Pseudomona aeruginosa, Salmonella typhi, Coliformes fecales y totales, Shigella,

Clostridium perfringens

Seleccion de los animales
Ensayos de Irritabilidad dérmica y oftalmica
Para cada uno de estos ensayos se emplearon 3 hembras Cenp:NZB procedentes de la

Colonia de Conejos de la Direccion de Animales Convencionales del CENPALAB, con un
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rango de peso entre 1.8 y 2.0 kg, los animales fueron distribuidos aleatoriamente en un

solo grupo experimental. Los mismos se alojaron de forma individual en jaulas metalicas
con bandejas para la recoleccion de los desechos. El alimento se recibié con el Certificado
de Calidad, empleandose la férmula CMO: 1400 granulada (ALYco®, CENPALAB), que se
suministrd a libertad al igual que el agua, la cual fue esterilizada en autoclave. El agua se
ofreci6 mediante un sistema de tetinas. Un ciclo luz/oscuridad 12 x 12 horas,
temperatura aproximada entre 22 = 3°C y una humedad relativa de 50-70%

Ensayo de irritabilidad dérmica

Para la realizacion de este ensayo el pelo fue removido del area dorsal del lomo de cada
animal 24 horas antes del inicio de la prueba mediante rasurado. Sobre una superficie
pequena de la piel (6 cm?) se aplicé 0.5 mL de Microorganismos Eficientes. El producto
se mantuvo expuesto en la piel durante 4 horas con un parche de gasa estéril y fijado
con esparadrapo hipoalérgico. A las 4 horas de aplicada la sustancia se retiro el parche y
se lavo la zona con solucién salina fisioldgica.

Se realizaron lecturas de las variables eritema y edema a los tiempo de 1, 24, 48 y 72
horas. El calculo de indice de irritabilidad dérmica (IID) se efectué sumando todas las
observaciones de 24, 48 y 72h, dividiéndola por el nimero de observaciones realizadas.
La irritacion dérmica fue registrada de acuerdo con la tabla descrita por Draize (Draize,

1994) y que aparece recogida en la norma de la (OECD, 2002)%*.

Ensayo de irritabilidad oftalmica

El producto fue aplicado en el fondo del saco conjuntival del ojo derecho que permanecio
cerrado por espacio de 15 seg; en el ojo izquierdo no se aplico producto alguno,
tomandose como control. Se realizaron evaluaciones de tres estructuras: la conjuntiva, el
iris y la cérnea, a los tiempos de 1, 24, 48 y 72 horas Para el célculo del II0 (Indice de
Irritacién Ocular) se determind la suma de todas las observaciones que se encontraron
en las tres estructuras analizadas (cornea, iris y conjuntiva), en los tiempos prefijados y
este valor se dividié por 12 (3 estructuras, 4 tiempos de evaluacién).

El grado de la respuesta ocular se evaludé segun la escala establecida en la norma
870.2400, Acute eye irritation, de la EPA>.

El peso corporal para los dos ensayos se determiné individualmente a todos los animales.
Los animales fueron pesados el (dia -1) para irritacion dérmica (dia 0) para irritacion
oftdlmica y finalizar el estudio (dia 3). La eutanasia se efectué mediante contusion y

exsanguinacién
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Resultados y Discusion

Ambos ensayos tuvieron un 100% de supervivencia. Todos los animales tuvieron un
comportamiento normal para la especie mostrando buen consumo de agua y alimento.
Los animales que se utilizaron para cada estudio mostraron un aumento de peso corporal

durante todo el estudio.

Irritacion dérmica

Durante el ensayo no se observd ninguna reaccién dérmica (edema y eritema), en el sitio
de aplicacion. Tampoco se observaron sintomas clinicos en los animales. Al constatarse la
ausencia de edema y eritema en las observaciones correspondientes a las 24, 48, y 72
horas, el indice de Irritacion tomd valor 0, por lo que el producto se clasifica como No
Irritante Dérmico. En otros estudios dérmicos empledandose curieles no se reporto

ninguna reaccidén cutanea con esta sustancia®.

Irritacion oftalmica

Ningdn animal mostré a la observacion reacciones ocular después de aplicada la
sustancia de ensayo. Tampoco se observaron sintomas clinicos en los animales. Al
realizar los calculos correspondientes de las diferentes observaciones el indice de
irritacion ocular tomé un valor de 0 por lo que este producto se clasifica como no irritante

para la estructura ocular.

Conclusion
Sobre la base de los resultados obtenidos y bajo las condiciones experimentales que se
realizo el estudio se concluye que el Microorganismo Eficiente (ME-AgroAmbiental)

evaluado no ocasioné signos toxicos para la piel ni las estructuras oculares.
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