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A. Presentacion

A.1. El Cédigo de Buenas Practicas Cientificas (CBPC) de los centros del PRBB es un con-
junto de recomendaciones y compromisos sobre la practica de la actividad cientifica, desti-
nados a favorecer la calidad de la investigacion realizada y a prevenir problemas de integridad
en el comportamiento de los cientificos. Su contenido es complementario a lo que ya dispo-
nen las normas legales existentes.

A.2. El CBPC constituye un instrumento colectivo de autorregulacién. Su contenido ha sido
supervisado y puesto al dia en el marco de la Comision Cientifica del PRBB, en la que par-
ticipan los directores y personal cientifico del Instituto Municipal de Investigacion Médica
(IMIM), del Departamento de Ciencias Experimentales y de la Salud de la Universitat Pompeu
Fabra, del Centro de Regulacion Genémica (CRG), del Centro de Medicina Regenerativa de
Barcelona (CMRB), del Instituto de Alta Tecnologia (IAT-PRBB) y del Centro de Investigacion
en Salud Ambiental (CREAL).

A.3. El Comité para la Integridad de la Investigacion (Cll) es un érgano independiente al ser-
vicio de la comunidad cientifica entre cuyas funciones destaca el propiciar un mejor conoci-
miento interno del CBPC asi como atender consultas o arbitrar en posibles conflictos. El ClI
estd integrado por miembros de los centros del PRBB, a propuesta de su Comisién Cientifica
(el detalle de sus funciones y composicion se presentan en el apartado 9)

A.4. Como prueba de adopcién de los contenidos del presente CBPC, los directores de los
centros del PRBB firman en acto publico un ejemplar original y se comprometen a su difusién
y aplicacion interna, en Barcelona, a 13 de febrero de 2007.

Miguel Lépez-Botet, Instituto Municipal de Investigacion Médica (IMIM-IMAS)

Fernando Giraldez, Departamento de Ciencias Experimentales y de la Salud (UPF)

Miguel Beato, Centro de Regulacién Genémica (CRG)

Juan Carlos Izpista, Centro de Medicina Regenerativa de Barcelona (CMRB)

Francisco J Fernandez, Instituto de Alta Tecnologia (IAT-PRBB)

Josep M Antd, Centro de Investigacion en Salud Ambiental (CREAL)

Jordi Cami, Parque de Investigacién Biomédica de Barcelona (PRBB)



B. Compromisos de difusion y aplicacion

B.1. Las direcciones de los centros distribuiran un ejemplar del nuevo CBPC a todo su per-
sonal y facilitaran un ejemplar a cualquier persona nueva que se incorpore al centro, en el
momento de su ingreso. En ambos casos se entregara con acuse de recibo. Los centros dis-
pondran de un registro de entrega de ejemplares del CBPC que incluira la fecha y el nombre
de la persona receptora, y que estara a disposicién del Cll. Asi mismo los centros incluiran en
su Web un enlace al contenido del CBPC vigente para su libre consulta y disposicion.

B.2. El PRBB facilitara a los centros copias suficientes del CBPC asi como pondra los recur-
sos necesarios para su adecuada difusion y aplicacion, incluyendo los medios necesarios
para el funcionamiento del CII.

B.3. El Cll velara para que los contenidos del CBPC sean analizados y discutidos con regu-

laridad en el marco de los estudios de postgrado o de las actividades que realice el personal
cientifico en formacion adscrito a los centros del PRBB.

C. Contenidos

—h

. Supervision del personal investigador en formacién

2. Preparacion de protocolos de investigacion

3. Registro, documentacion, almacenamiento, custodia y compartimiento de los da-

tos y material biolégico o quimico resultante de las investigaciones

4. Proyectos de investigacion patrocinados por la industria sanitaria u otras entida-
des con finalidad de lucro

. Practicas de publicacién y difusion

. Autoria de trabajos cientificos, publicaciones y patentes

. Practica del peer review

. Principales requerimientos normativos en la practica cientifica

. El comité para la Integridad de la Investigacion
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1 Formacién como cientifico/a o
técnico/a de ayuda a la investiga-
cion; incluye a estudiantes de licen-
ciatura, licenciados y licenciadas en
situacion predoctoral, diplomados y
diplomadas y otros.

2En adelante, mentor/a equivale a
tutor/a o director/a

de tesis o proyecto.

1. Supervision del personal investigador en formacién

1.1. Asignacion de un mentor/a. Toda persona que se vincule en alguno de los centros
mediante contrato o beca con el fin de adquirir algun tipo de formacion' tendra asignado un
mentor o mentora®.

1.2. Responsabilidades del mentor/a. El mentor/a marca los objetivos y se responsabiliza
del proceso educativo de la persona en formacion. Aconseja y guia al personal en formacion
para que se cumplan las expectativas formativas segun los propdésitos iniciales y en el tiempo
medio previsto. Debe proveer a la persona en formacién de las mejores condiciones posibles
para su proyeccion cientifica futura.

1.3. Limites en el nimero de personas a cargo de un/a Unico/a mentor/a. El nimero
total de personas en formacién a cargo de una Unico/a mentor/a debe ser apropiado y com-
patible con el alcance de sus obligaciones y compromisos.

1.4. Distintos derechos y obligaciones del personal en formacién. El personal en for-
macion tiene derechos y obligaciones distintos a los del resto de personas vinculadas con-
tractualmente con el centro. El mentor/a debe ser especialmente diligente con el personal
cientifico en formacion, evitando que se implique en tareas ajenas a las de su formacién. No
deberia participar en proyectos con restricciones comerciales en la difusién de los resulta-
dos, demoras ajenas a los de los posibles tramites para la proteccién industrial de resultados
obtenidos.

1.5. Obligaciones del mentor/a. Las obligaciones especificas del mentor/a son a) inte-
raccionar personalmente y de forma regular con el personal en formacién a su cargo para
supervisar las tareas encomendadas y garantizar su cumplimiento, b) propiciar la celebracion
periddica de reuniones colegiadas para discutir el avance de las tareas asignadas y contribuir
a la actualizacion cientifica y metodolégica del personal en formacion, c) velar por las condi-
ciones laborales del personal en formacion asi como por su adecuada preparacion en materia
de prevencion de riesgos laborales y d) actualizar al personal en formacion en relaciéon con las
normas legales existentes que afectan a la practica cientifica (ver el apartado 8).



2. Preparacion de protocolos de investigacion

2.1. Proyecto escrito y sujeto al escrutinio de terceros. Antes de su inicio toda inves-
tigacién debe estar previamente formulada en un protocolo por escrito. Si el protocolo
implica directamente a personas, animales de experimentacién o material de origen em-
brionario humano, el texto debe haber sido examinado de forma independiente por un
CEIC o CEEA®. El texto del protocolo generalmente coincide con la memoria necesaria para
obtener permisos y recursos*

2.2. No a la investigacion secreta. Bajo ningun concepto debe ser aceptado el secreto
de un protocolo de investigacion o parte de éste. Ello es distinto a que, por razones de
competitividad y confidencialidad, pueda convenir la distribucién temporalmente restringi-
da de determinados protocolos o parte de éstos.

2.3. Ampliacién o modificacion del protocolo de investigacion. El desarrollo de una pre-
gunta de investigacion adicional o imprevista conducira a la redaccion por escrito del corres-
pondiente protocolo complementario, antes de proceder a su ejecucion. Si las derivaciones de
la nueva pregunta lo exigen, el protocolo debera seguir los procedimientos de autorizaciéon y
supervision externa establecidos. Ello es indispensable cuando la investigacion implica direc-
tamente a personas, animales de experimentacion o material de origen embrionario humano, y
en algunos casos de ampliacién o cambio de los objetivos primarios de la investigacion®.

2.4. Investigaciones excepcionalmente urgentes. Cuando circunstancias de seguridad
o salud publica exigen el establecimiento de una investigacién de comienzo inmediato,
especialmente cuando se implica a personas o animales de experimentacion, el inicio de
las actividades debe quedar igualmente soportado por un protocolo de actuacién, aunque
sea simplificado. Los protocolos simplificados o efectuados de forma urgente, en cuanto
sea posible, deben ser revisados igualmente de forma externa y tramitados segun los pro-
cedimientos exigidos en los protocolos regulares.

2.5. Uso de instalaciones o equipamientos ajenos. Todo protocolo de investigacién que
comporte la utilizacion de instalaciones o equipamientos de asistencia sanitaria propios
0 ajenos, o de cualquier instalacion o equipamiento de investigacién que no sea de uso
exclusivamente propio, requerira la aprobacién previa del responsable de la institucion,
centro, instalacion o equipamiento a utilizar.
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3 Ver apartado 8

4Un protocolo de investigacion in-
cluye, como minimo, los anteceden-
tes de la propuesta, los objetivos
concretos, la metodologia a emple-
ar, el plan de trabajo y el calendario
previsto, los recursos disponibles y
los necesarios, asi como el equipo
participante. En funcion del tipo de
estudio también incluye los aspectos
éticos y legales y las previsiones de
seguridad. Es conveniente que in-
cluya un plan de comunicacion.

5 Tal seria el caso, por ejemplo, del
uso de material biolégico almace-
nado para finalidades diferentes a
las previstas en el protocolo original,
material en el que estan identificados
los sujetos fuente.
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® En un anexo al propio proyecto
de investigacién deben preverse,
entre otros, los criterios de relacion
y de informacién en el curso del
proyecto, la distribucion explicita de
responsabilidades, los derechos y
deberes de los grupos participan-
tes -tanto en lo relativo a las tareas
como en relacion a resultados-, un
plan para la presentaciéon y comu-
nicacion de los resultados, los pro-
cedimientos de almacenamiento y
distribucién de los datos y mues-
tras, una prevision ante posibles
implicaciones comerciales, y reglas
sobre financiacion y resolucion de
conflictos.

7 EI PRBB distribuye libros de re-
gistro de forma gratuita a todo el
personal adscrito a los centros del
PRBB

2.6. Proyectos en colaboracién. Cuando en un proyecto de investigacion se prevea la
participacion de diferentes grupos de un mismo centro o de diferentes centros, debe forma-
lizarse por escrito el alcance y términos de la colaboracién conjunta®.

3. Registro, documentacién, almacenamiento, custodia y compartimiento de los
datos y material biolégico o quimico resultante de las investigaciones

3.1. Plan de recogida y conservacion de los datos. Todo protocolo de investigacion debe
prever el sistema de recogida de datos, registros y material bioldégico o quimico resultante de
la ejecucion de la investigacion, asi como el plan para su custodia y conservacion.

3.2. Registro de datos y de rectificaciones. Deben recogerse sin excepcion todos los
datos resultantes de los experimentos u observaciones de la investigacién. Esta informacion
debe quedar permanentemente registrada en bases de datos, libros de registro” o cualquier
otro formato pertinente, y en condiciones de ser revisada por terceros. Los registros también
incluiran los cambios, errores, resultados negativos, inesperados o discordantes, asi como la
persona que los realiza u observa.

3.3. Conservacion de los datos recogidos. Deben preverse los medios e infraestructuras
necesarios para una correcta custodia y conservacion de la distinta documentacion y mate-
rial biolégico o quimico resultante. En el caso de datos registrados en soporte electrénico, se
incluira un plan especifico de copias de seguridad y de ubicacion fisica de éstas.

3.4. Custodia y acceso a los datos recogidos. Todas las personas que forman parte del
equipo de investigacion deben poder acceder a la informacién de los datos obtenidos y a
su interpretacion. La persona responsable de la investigacion dispondra de un registro tnico
de los distintos instrumentos de recogida de datos (cuadernos, bases de datos, etc.) y de
custodia de muestras, cuyo acceso debe estar en condiciones de ser puesto a disposicion
de terceros.

3.5. Propiedad de los datos y muestras. Toda la documentacién primaria (cuadernos de
recogida de datos, bases de datos, etc.) y el material biolégico o quimico obtenido en el curso
de una investigacion es propiedad del centro donde esté vinculada la persona responsable
del proyecto. Su registro, almacenamiento y custodia es criterio y responsabilidad de la per-
sona responsable del proyecto. En caso de cambio de institucion y, siempre que sea nece-



sario, la persona responsable del proyecto podra facilitar a la que cambia una fotocopia de
parte o la totalidad de los libros de registro, copia de la informacion electronica existente, fo-
tocopia de los cuadernos de recogida de datos o bien partes alicuotas del material biolégico
o quimico disponible. Cuando el cambio afecte a la persona responsable de la investigacion,
este proceso se efectuara bajo la responsabilidad y supervision de la direccién del centro.

3.6. Comparticion de datos y muestras con terceras personas. Los datos y los materia-
les resultantes de una investigacién deben tener la condicion de publicos y estar en condicio-
nes de ser compartidos por terceras personas, a excepcion de los casos en los que se hayan
establecido restricciones derivadas de su posible comercializacién futura. La cesién exigira
el conocimiento previo del uso que desea hacer la persona solicitante, el conocimiento de la
solicitud por parte del equipo investigador, un protocolo de transferencia con la aprobacion
de la persona responsable de la investigacion, y la disposicion de la persona solicitante para
hacerse cargo de los posibles gastos de produccion y de envio. La cesion podra ser limitada
por razones de disponibilidad, competitividad o confidencialidad. El material o datos pro-
cedentes de personas debe compartirse sin que sea posible la identificacion de los sujetos
fuente, en caso contrario, sera preciso un consentimiento especifico de cesién por parte de
las personas donantes.

3.7. Tiempo de conservacion de datos y muestras. Toda la informacién primaria y ori-
ginal asi como el material biolégico o quimico almacenado como resultado de cualquier
proyecto de investigacion debe conservarse, como minimo, durante 10 afos a partir
de la primera publicacién de los resultados, exceptuando aquellos casos en los que la
ley permita periodos mas cortos o exija periodos mas largos. Si el centro lo permite, la
informacién y material primario podran quedar almacenados durante periodos mas pro-
longados y su destino requerira siempre la aprobacién de la persona responsable de la
investigacion.

4. Proyectos de investigacion patrocinados por la industria sanitaria u otras
entidades con finalidad de lucro

4.1. Transparencia y primacia de intereses. En el intercambio o transferencia de conoci-
miento y tecnologia con entidades privadas debe primar siempre el interés publico, de forma
que los acuerdos deben hacerse con total transparencia. Ademas, las direcciones de los cen-
tros estableceran las demarcaciones necesarias para proteger la libertad intelectual de sus
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investigadores, evitar compromisos de confidencialidad desproporcionados o restricciones
injustificadas en la publicacion de los resultados obtenidos.

4.2. Derechos de propiedad industrial. Cuando el personal investigador que participa en
un proyecto promovido por la industria contribuya esencialmente en su disefio y ejecucion,
se estableceran los acuerdos necesarios con la entidad promotora para compartir la corres-
pondiente propiedad industrial e intelectual. En este supuesto la entidad promotora podra
disponer de todos los resultados obtenidos en exclusiva, y hasta 90 dias, con el fin de exa-
minar su potencial comercial.

4.3. Derechos relativos de propiedad intelectual. Cuando el grupo de investigacion ofrez-
ca un servicio técnico o el personal investigador participe exclusivamente en la recogida de
datos de un protocolo desarrollado por terceros, las condiciones de comunicacién y publica-
cion de los resultados obtenidos se estableceran de mutuo acuerdo con la entidad promoto-
ra, siempre teniendo en cuenta los preceptos previstos en el apartado 5.1.

4.4. Protocolo de contraprestaciones econémicas. Todos los acuerdos adoptados entre
la entidad patrocinadora y el centro o centros del que dependen la persona o personas res-
ponsables de la investigacion, quedaran recogidos en el correspondiente convenio (o conve-
nios). El convenio incluira necesariamente todo lo relativo a las contraprestaciones econdmi-
cas en relacién directa o indirecta con la investigacion. Estos pactos seran accesibles a los
organismos, comités y personas con responsabilidades sobre el asunto pactado.

5. Practicas de publicacion, proteccion y difusion

5.1. Revision de los resultados por homoélogos. Los resultados de una investigacion cien-
tifica deben ser siempre objeto de escrutinio por parte de homdlogos. En este sentido, la
publicaciéon de los resultados en revistas u otros medios con “peer review” es una parte
ineludible del propio protocolo de investigacion.

5.2. Proteccion de resultados con posible interés comercial. Si los resultados obtenidos
en una investigacion pueden conducir a invenciones o aplicaciones potencialmente suscep-
tibles de ser protegidas por su interés comercial, la persona responsable del proyecto de
investigacion tiene la obligacién de comunicarlo a la direccién del centro y gestionar la publi-
cacion de los resultados en revistas cientificas teniendo en cuenta esta posibilidad.



5.3. Resultados sin publicar. La no publicacién de los resultados de una investigacion o su
demora exagerada puede constituir una falta grave por malversacion de recursos. La publi-
cacion de resultados de estudios clinicos en los que hayan participado personas constituye
un imperativo ético.

5.4. Resultados negativos. En estudios clinicos y, en determinados estudios epidemiologi-
Cos, es necesario publicar igualmente los resultados negativos o distintos de las expectativas
previstas en el proyecto de investigacion.

5.5. Publicacion fragmentada. No es aceptable la publicacion fragmentada de una investi-
gacion unitaria. La fragmentacion solo esta justificada por razones de extension.

5.6. Publicacion repetida. La publicacion duplicada o redundante se considera una préactica
inaceptable. Solamente esta justificada la publicacion secundaria en los términos estableci-
dos en las Normas del Grupo de Vancouver®.

5.7. Referencias bibliograficas a terceros. Tanto en publicaciones como en expedientes
de patentes o modelos de utilidad, es necesario incluir la referencia de todos los trabajos
directamente relacionados con la investigacion y, a su vez, evitar las referencias injustificadas
u honorificas. La referencia a trabajos de terceros debe ser suficientemente reconocedora
del mérito de éstos.

5.8. Agradecimientos. El apartado “agradecimientos” de una publicaciéon debe ser estric-
to. Las personas o instituciones aludidas tienen el derecho a declinar su mencion. Algunas
revistas exigen que se disponga de autorizaciéon por escrito de aquellas personas que de-
ban aparecen en agradecimientos. La misma préactica es aplicable a las menciones referidas
como “comunicacion personal”.

5.9. Créditos institucionales y ayudas. Tanto en comunicaciones a congresos u otro tipo
de presentaciones previas como en la publicacién definitiva de resultados, hay que declarar
explicitamente: a) las instituciones o los centros a los que pertenecen o pertenecian las per-
sonas autoras y donde se ha hecho la investigacion; b) los comités éticos independientes
que supervisaron el protocolo de investigacion, asi como los permisos especificos obtenidos,
siempre que éste sea el caso y c) el detalle las subvenciones, ayudas o patrocinios econémi-
cos recibidos.
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8 Véanse los criterios sobre “Acep-
table secondary publication” en
Uniform Requirements for Manus-
cripts Submitted to Biomedical
Journals: Writing and Editing for Bi-
omedical Publication

Updated February 2006 Internatio-
nal Committee of Medical Journal
Editors, http://www.icmje.org/
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5.10. Presentacion en medios de comunicaciéon de masas. La presentacion de resulta-
dos a través de los medios de comunicacion debe incluir siempre una explicaciéon de caracter
divulgativo o una parte de la presentaciéon adaptada a publicos no especializados. En este
tipo de presentaciones publicas el nombre de los autores debe ir siempre asociado al de
sus instituciones y, siempre que sea posible, se mencionaran las subvenciones y ayudas
recibidas.

5.11. Presentacion prematura a los medios. No se considera aceptable la comunicacion
y difusién de los resultados de una investigacién a los medios de comunicacion antes de su
escrutinio por homologos (“peer review”), es decir, antes de su aceptacion para ser publica-
dos o presentados en determinado tipo de congresos.

5.12. Presentacion de urgencia. La difusion o publicacion previa o prematura de resultados
solo puede estar justificada excepcionalmente por razones de salud publica. En estos casos,
las personas autoras deben asegurarse de que los resultados seran revisados de forma pa-
ralela, por la via de urgencia, en una editorial cientifica. Asi mismo, los editores de las revistas
donde se haya previsto publicar definitivamente los resultados deben ser informados en rela-
cién con el alcance de la comunicacién previa.

5.13. Uso de las publicaciones a efectos de evaluacién. En aquellas evaluaciones perso-
nales o colectivas de personas en las que se analizan las publicaciones cientificas, a efectos
de promocién o de cualquier clase de recompensa, la evaluaciéon se basara siempre en la
calidad y relevancia potencial de la produccion cientifica y no simplemente en su nimero.

6. Autoria de trabajos cientificos, publicaciones y patentes

6.1. ¢ Quién puede ser autor? La condicién de autor/a no depende de la pertenencia a una
profesién o posicién jerarquica determinada ni al caracter de la relacion laboral, sino al tipo
de contribucién en la investigacion.

6.2. ¢ Quién debe ser autor? Para tener la condicion plena de autor/a de una publicacion
o patente, es necesario: a) haber contribuido de forma sustancial al proceso creativo, es
decir, a la concepcién y el disefio del mismo, o bien al andlisis y a la interpretacion de los
datos, b) haber contribuido a la preparacion de las comunicaciones, informes o publicacio-
nes resultantes, y c) ser capaz de presentar en detalle la contribucién personal en la inves-



tigacion y de discutir los principales aspectos del conjunto de la investigacion. Los autores
deben aceptar por escrito el redactado final de los manuscritos originales que se tramiten
para su registro o publicacion.

6.3. Proporcionando datos, dictamenes o sujetos de experimentacion. La mera partici-
pacion en la obtencién de recursos o en la recogida de datos como, por ejemplo, el suministro
de datos de rutina o la provision de sujetos de experimentacion, no justifica necesariamente
la condicion de autor/a ain cuando debe de ser reconocida en el apartado de agradeci-
mientos. En investigaciones en las que se vayan a utilizar muestras, andlisis o dictamenes
realizados por terceros, conviene establecer previamente un plan de comunicacion y autoria,
en el que se tenga en cuenta la potencial contribucion intelectual al proyecto y cualquier otra
dimensién relativa a los derechos de autoria.

6.4. Autores parcialmente responsables. Cuando en una publicacion haya algun autor/a
que no pueda asumir la responsabilidad de todo el contenido, se identificara separadamente
su contribucién especifica, a excepcion de los casos en que esta cuestion ya esté regulada
por las normas editoriales.

6.5. Autores honorarios y fantasmas. La persona vinculada al grupo de investigaciéon que,
por su posicion jerarquica o relacion laboral, solicite constar como autor/a ex officio, viola
la libertad académica y comete un acto de injusticia, cuando no de abuso de autoridad.
Inversamente, la omisién del nombre de cualquier persona que haya hecho probadas contri-
buciones segun los criterios expresados en el apartado 6.2, supone un acto de apropiacion
indebida de la propiedad intelectual por parte del resto de autores.

6.6. Indicacion de la autoria en informes. La edicién de memorias, informes de trabajo o
técnicos o de cualquier otro escrito dirigido a terceros debe incluir siempre la relacion de las
personas autoras de la investigacion o indagacion, el centro o centros del que dependeny las
subvenciones recibidas, en los mismos términos como si se tratara una publicacion cientifica
0 una patente.

6.7. Orden de la autoria. Como regla general, el orden de firma de las personas autoras en
publicaciones cientificas sera el siguiente: a) la primera persona autora es la que ha hecho el
esfuerzo mas importante en la investigacion y ha preparado el primer borrador del articulo, b)
la persona sénior que dirige y/o tiene la Ultima responsabilidad en el protocolo de investigacion
es el ultimo autor/a y c) el resto de personas autoras pueden aparecer ordenadas por orden de
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importancia y, en segun que casos, por orden alfabético. La persona autora que se hace cargo
de la correspondencia es la que tiene la responsabilidad principal en todo el proceso editorial
asi como en las interacciones futuras que se deriven de la publicacién del trabajo.

6.8. Autoria principal compartida. En las publicaciones cientificas existe el derecho de
justificar el orden en que firman los autores/as. Algunas revistas ya lo solicitan como con-
dicién para la publicacién. Cuando en un trabajo dos o méas autores/as hayan dedicado el
mismo esfuerzo y compartido la labor principal de la preparaciéon del manuscrito, tendran
la misma consideracion de primeros autores/as. Dicha circunstancia quedara explicita en
la publicacion del original. También se puede aplicar el mismo criterio en el caso de los
autores/as intermedios y senior.

6.9. Los Curriculum Vitae deben ir firmados. En la elaboracion del Curriculum Vitae
personal, el autor/a es responsable de la veracidad de su contenido. En este sentido
debe firmar siempre con un autégrafo el documento del curriculo que se facilita. Cuando
se trate de un curriculo colectivo es suficiente con que vaya firmado por la persona res-
ponsable de la solicitud.

7. Practica del Peer Review

7.1. Concepto de “peer review”. Bajo esta denominacién se entiende todo encargo
personal recibido en condicion de persona experta o similar, para efectuar una determi-
nada evaluacién, examen o critica, ya sea en relacion con un manuscrito enviado para
su eventual publicacién, una memoria para la que se solicita una subvencién individual o
colectiva, un protocolo clinico o experimental objeto de examen por un comité ético o un
informe consecuencia de una visita a un laboratorio o centro in situ.

7.2. Conflictos de intereses. Las revisiones deben ser objetivas, es decir, basadas en
criterios cientificos y no en criterios de opinion e ideas personales. Hay que rechazar
una revisién si existen conflictos de interés (por ejemplo, cuando existe una vinculacion
directa con los autores/as o cuando se compite estrechamente con ellos/as) o la persona
invitada no se considera lo suficientemente preparada para la revision.

7.3. Uso y destino de la documentacion para la evaluacién. Los informes y escritos
sujetos a revision son siempre informacién confidencial y privilegiada. En consecuencia,



esta documentacién: a) no puede ser empleada en beneficio de la persona que efectia
su revision hasta que la informacién haya sido publicada, b) no puede ser compartida con
ninguin otro colega si no es por motivos puntuales o si no se dispone de permiso explicito
del editor o de la agencia de investigacion, y ¢) no puede ser retenida ni copiada a menos
que lo permitan los responsables del proceso editorial o de la agencia. Lo usual es que el
material se destruya o bien se devuelva una vez terminado el proceso.

8. Principales requerimientos normativos en la practica cientifica

8.1. Responsabilidades de los centros. La direccion de los centros debe garantizar a
su personal que las infraestructuras cumplen los requisitos y que se disponen las auto-
rizaciones pertinentes para realizar cualquier practica cientifica que esté sujeta a regu-
laciones especificas. Ademas de los procesos que regulan la investigacién cientifica en
seres humanos, animales de experimentacion o material de origen embrionario humano,
los centros atenderan los requisitos que se exigen para el uso, exposicion y almacena-
miento de material radioactivo, organismos genéticamente modificados y cualquier otro
agente bioldgico potencialmente peligroso®.

8.2. Investigaciones en humanos. Todo protocolo de investigacién que implique direc-
tamente la participacion de personas o que se base en cualquier informacién o muestras
biolégicas obtenidas de personas debera contar siempre y, como minimo, con la apro-
bacién del correspondiente Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC)'°. En el caso
de investigaciones con enfermos, las personas del equipo de investigacion que no sean
responsables del tratamiento clinico de los participantes, deben colaborar y no interferir
en ninguna cuestion determinada por el personal médico responsable.

8.3. Investigaciones con fines genéticos. Todo protocolo de investigaciéon que conlle-
ve la obtencioén, tratamiento y/o conservacion de muestras bioldgicas para andlisis ge-
néticos se ajustara a lo especificamente previsto en la legislacion vigente''. En particular
debera garantizarse la privacidad y el derecho a la autodeterminacion informativa de los
sujetos fuente.

8.4. Requisitos comunes en toda investigacion con seres humanos. Hay que ser
especialmente diligente en todo lo referente a la informacion sobre el propdsito, molestias
y posibles riesgos y beneficios de la investigacion, la obtencion del consentimiento ex-

9 Real Decreto 178/2004, de 30 de
Enero (BOE no 27 de 31 de ene-

ro) por el que se aprueba el Regla-
mento general para el desarrollo y
ejecucion de la Ley 9/2003, de 25
de abril, por la que se establece el
régimen juridico de la utilizacion
confinada, liberacion voluntaria y
comercializacion de organismos
modificados genéticamente. Orden
de 25 de marzo de 1998, por la que
se adapta en funcién del progreso
técnico el Real decreto 664/1997
de 12 de mayo, sobre la proteccién
de los trabajadores contra los ries-
gos relacionados con la exposicion
a agentes bioldgicos durante el tra-
bajo (BOE no 76 de 30 marzo). Real
Decreto 665/1997, de 12 de mayo
(BOE no 124 de 24 de mayo) sobre
la proteccion de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con
la exposicion a agentes biolégicos
durante el trabajo. Ley 31/1995 de
8 de noviembre, de Prevencién de
riesgos laborales (BOE no 269 de 10
de noviembre).

19 Real Decreto 223/2004, de 6 de
febrero por el que se regulan los en-
sayos clinicos con medicamentos
(BOE no 33 de 7 de febrero). Decret
406/2006 de 24 de octubre de 2006,
por el que se regulan los requisitos y
procedimientos de acreditacién de
los comités éticos de investigacion
clinica (DOGC 26/10/2006). EI CEIC
de referencia en los centros del
PRBB es el CEIC del IMAS.
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b Ley de Investigacion

Biomédica, actualmente en

tramite parlamentario.

12 Resumen de diversos preceptos
previstos en la Ley de Investigacion
Biomédica, actualmente en tramite
parlamentario.

12 Comision de Garantias para la Do-
nacion y Utilizacion de Células y Teji-
dos Humanos, adscrita al Instituto de
Salud Carlos lll y prevista en la Ley de
34 Investigacion Biomédica, actualmente
en tramite parlamentario.

1% En el ambito territorial de Cata-
lufia el tnico CEIC de referencia para
este tipo de estudios es el adscrito al
CMRB, segun el Decret 406/2006 de
24 de octubre de 2006, por el que se
regulan los requisitos y el procedimi-
ento de acreditacion de los comités
éticos de investigacion clinica (DOGC
26/10/2006).

s Ley organica 15/1999 de 13 de
diciembre, que regula la proteccion
de datos de caracter personal (BOE
no 298 de 14 de diciembre). Decret
29/1995 de 10 de enero, por el cual
se regulan los ficheros automatiza-
dos que contienen datos de caracter
personal en el ambito del Departa-
mento de Sanidad y Seguridad Social
(DOGC no 2013 de 17/2/1995). Llei
23/1998 de 30 de diciembre, de esta-
distica de Catalufia (DOGC no 2801
de 8/1/1999), y Ley 12/1989, de la
funcién estadistica publica (BOE no
112 de 11 de mayo).

preso, especifico y escrito de las personas participantes asi como la confidencialidad de
los datos, muestras y resultados obtenidos. Ademas, dado que en investigacién clinica
el proceso de obtencién de datos es complejo y no siempre susceptible de ser repetido,
el equipo de investigacién prestara una especial atencion a la calidad de la recogida y al
procedimiento de custodia de los datos.

8.5. El consentimiento en investigaciones genéticas. El consentimiento de los suje-
tos fuente podra prever el empleo de la muestra para otros proyectos de investigacion
relacionados con el inicialmente propuesto. Debera renovarse el consentimiento siempre
que las muestras biolégicas se pretendan utilizar con finalidades distintas a las previstas
en el momento de la donacién’2.

8.6. Investigaciones con material embrionario humano. Todo protocolo de investiga-
cién que implique la obtencion, el tratamiento y/o la conservacion de material bioldgico
de origen embrionario humano debera contar con el correspondiente permiso del Minis-
terio de Sanidad'®, previo visto bueno del CEIC especifico de referencia’®.

8.7. Proteccion de datos de caracter personal. Todo protocolo de investigacion que com-
porte la utilizacién de ficheros informaticos institucionales o la elaboracién de bases de datos
con informacién relativa a personas debera garantizar el anonimato de las personas partici-
pantes y debera someterse a la normativa vigente sobre registros de bases de datos™=.

8.8. Investigaciones con animales de experimentacion. Todo procedimiento de investi-
gacioén que implique la experimentacién con animales debera contar siempre con la aproba-
cién del Comité Etico de Experimentacion Animal (CEEA)*6.

8.9. Buenas practicas de laboratorio. Los estudios no clinicos destinados a pruebas
de seguridad sanitaria 0 medioambiental y cuyos resultados deban ser presentados ante
las autoridades reguladoras competentes, se realizaran segun los principios de las buenas
practicas de laboratorio’”

9. El comité para la integridad de la investigacion
9.1. Definicién. El Comité para la Integridad de la Investigacion (Cll) es un érgano constitui-

do libre y voluntariamente por miembros de los centros del PRBB, a iniciativa de la Comi-
sién Cientifica del PRBB, destinado a promocionar el conocimiento y la adopcién interna del



CBPC asi como para atender consultas o arbitrar en conflictos. El Cll actia de forma inde-
pendiente al servicio del personal de los centros del PRBB y con el Unico objetivo de apoyar
la calidad de la investigacion y contribuir a preservar su integridad.

9.2 Funciones. Las funciones del Cll son a) velar por la observancia y cumplimiento
de los preceptos que se incluyen en el CBPC, b) actuar como 6rgano de arbitraje ante
las incertidumbres o conflictos que puedan presentarse en relacion con la integridad
de la investigacion -en este sentido, las decisiones son vinculantes para toda persona
que someta sus conflictos al Cll-, c) informar y sensibilizar a la comunidad cientifica de
los centros del PRBB en relacion con los acontecimientos, necesidades y orientaciones
relativas a los aspectos éticos y deontoldgicos de la investigacion biomédica y d) perma-
necer atento y receptivo hacia los nuevos problemas relacionados con la integridad de la
investigacion asi como proponer a la Comision Cientifica del PRBB la actualizacion de los
contenidos del CBPC. El Cll redactara su propio reglamento de funcionamiento.

9.3 Caracter de la actuacidn. En relacion con las funciones anteriores, el Cll garantizara
en todo momento la diligencia de su gestién, la independencia en su actuacion, el anoni-
mato y la confidencialidad en el trato de los datos personales, la solvencia de la informa-
cion generada, la imparcialidad de su deliberacion y la equidad de sus resoluciones, asi
como la posibilidad de apelacion contra éstas.

9.4 ;Como dirigirse al ClI? Las comunicaciones al Comité se dirigiran a la direccion
electrénica siguiente: cir@prbb.org. En caso de dudas o conflictos potenciales, se acon-
seja celebrar previamente consultas informales y personales con alguno de los miembros
del ClI del centro. Ello se recomienda especialmente antes de proceder a cualquier tipo
de comunicacién formal al Cll. Incluso en el ambito de las consultas previas, los miem-
bros del Cll estan obligados a respetar el anonimato y la confidencialidad en el trato de
los datos personales y de cualquier otra informacién recibida.

9.5 Composicion del ClI.

Presidente: Jordi Cami (PRBB y UPF)

Secretario: Jaume Marrugat (IMIM y UAB)

Vocales: Carme de Bolés (H Mar/IMIM), Montserrat Bordes (Dep. Humanidades UPF),
David Comas (CEXS/UPF), Juan Domingo (IAT), Cristina Fillat (CRG), Judit Garcia (IMIM
y CREAL), Joaquin Rodriguez Leén (CMRB), Andrea Saez (DCEXS/UPF), Montserrat
Tora (IMIM)
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1€ Real Decreto 1201/2005, de 10
de octubre (BOE no 252 de 21 oc-
tubre) sobre proteccion de los ani-
males utilizados para experimenta-
cién y otros fines cientificos. Decret
214/1997, de 30 de julio, por el cual
se regula la utilizacién de animales
para la experimentacion y para otras
finalidades cientificas (DOGC no
2450 de 7/8/1997). En nuestro caso
el comité de referencia es el CEEA
del PRBB.

7 Real Decreto 1369/2000 de 19
de julio, por el que se modifica el
Real Decreto 822/1993 de 28 de
mayo, por el que se establecen los
principios de buenas practicas de
laboratorio y su aplicacién en la re-
alizacion de estudios no clinicos
sobre sustancias y productos qui-
micos.
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