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1. Presentacion

El objetivo del presente Cédigo de Buenas Practicas en Investigacidon es dotar al Instituto
de Investigacién Sanitaria Gregorio Marafion (liSGM) de una documentacién comun que
pueda ser compartida y respetada por todos los profesionales integrantes del Instituto
y que recoja las normas de actuacién y principios éticos relativos a la actividad
investigadora desarrollada en el mismo, incluyendo desde la planificacidn y desarrollo

de la actividad investigadora, hasta el registro y la comunicacién de la misma.

Esta es la razén por la que el Cédigo de Buenas Practicas en Investigacidn constituye el
compromiso adoptado por el personal cientifico del Instituto en materia de calidad e

integridad de la investigacion.
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2. Codigo de Buenas Practicas en Investigacion

El Cédigo de Buenas Practicas en Investigacion del liSGM se fundamenta en una serie de
principios generales relativos a la actividad investigadora que se desarrolla en el
Instituto y que establecen la responsabilidad manifiesta de esta institucién en la que se

basara la practica de la investigacion cientifica.
Estos principios generales, que se describen a continuacién, son los siguientes:
e Valores de los investigadores.
e Entorno de la investigacion.
e Supervision del personal investigador en formacion.
e Formacioén del personal investigador.
e Précticas Eticas de Investigacién con personas y animales.
e Planificacion de la investigacion.
e Realizacidn de la investigacién.
e Comunicacion de los resultados.
e Revision por expertos.

e Derechos de Propiedad Intelectual y Explotacion Comercial de los resultados de

la Investigacion.

e Conflicto de intereses.

2.1. Valores de los investigadores

Para garantizar la calidad e integridad de la labor investigadora es imprescindible la
implicacion, formacion, seguimiento y supervision de unas buenas y adecuadas practicas

investigadoras por parte de todo el personal del Instituto.
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Los principales valores de los investigadores que deben estar presentes en una buena

practica investigadora son los siguientes:
e Integridad y respeto.
e Transparencia y honradez.
e Responsabilidad y fiabilidad.

e Liderazgo y cooperacion.

Las principales caracteristicas que definen cada uno de estos valores se describen a

continuacion:

Integridad y respeto

Los investigadores deberan ser honestos con respecto a sus propias acciones y las de
otros investigadores. Este valor abarca todo el espectro de actividades relacionadas con
la investigacidn, incluido el disefio experimental, la generacién y analisis de datos, la
solicitud de financiacidn, la publicacién de resultados y el reconocimiento de todas las

contribuciones directas o indirectas de colegas, colaboradores y otros.

El plagio y la falsificacién de resultados es considerado como una mala practica

profesional en investigacion, pudiendo ser motivo de sancion.

Ante la solicitud de ayudas para la investigacidn, se espera que toda la informacion que
presentan los solicitantes sea clara y precisa y esté en consonancia con este Cddigo de

Buenas Practicas en Investigacion.

En la misma linea, se espera de los profesionales del liSGM que presente el debido
respeto hacia sus colegas, los participantes de la investigacién, la sociedad, los

ecosistemas, el patrimonio cultural y el medioambiente.

Finalmente, también se espera que los investigadores declaren y manejen de acuerdo a
este cddigo de buenas practicas cualquier conflicto de interés real o potencial que

pudiera surgir.
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Transparencia y honradez

Aun reconociendo el legitimo interés de los investigadores individuales por defender su
desarrollo profesional, el Instituto anima a los investigadores a ser tan abiertos y
transparentes como sea posible a la hora de compartir y discutir sus trabajos con otros

miembros del Instituto o con el publico.

Una vez publicados los resultados se espera que los investigadores faciliten, mediante
repositorios publicos de datos y produccidn, los datos relevantes y los materiales de la
investigacion ante la solicitud de otros colegas, siempre que no exista ningun conflicto

ético sobre los datos, materiales o derecho de propiedad intelectual.

Todos los investigadores deben actuar bajo los principios de honradez a la hora de
desarrollar, realizar, revisar, informar y comunicar la investigacion de una manera

transparente, justa, completa e imparcial.

Responsabilidad y fiabilidad

Todos los investigadores deben trabajar con responsabilidad por su trabajo, desde las
hipoétesis iniciales y el disefio de la experimentacién, hasta la comunicacién de los
resultados obtenidos. Todo el proceso debe encontrarse bajo un paraguas de fiabilidad
a la hora de garantizar la calidad de la investigacién, que se refleja en el disefio, la

metodologia, el analisis y el uso de los recursos.

Liderazgo y cooperacion

Los Coordinadores de area, Jefes de Grupo e investigadores “senior” tienen la
responsabilidad de promover un ambiente de trabajo coherente a este cdédigo de
buenas practicas de investigacidn, que estimule la mutua cooperacioén, el desarrollo de

habilidades individuales y el intercambio libre de conocimientos cientificos.
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Estos lideres también deben garantizar una correcta direccién de la investigacidn,

supervisidon y formacion de los investigadores.

2.2. Entorno de la investigacion

En el entorno de la investigacion, el liSGM toma en consideracion las siguientes

premisas:

e El liSGM promueve la concienciaciéon y garantiza una cultura imperante de
integridad en la investigacion.

e El liSGM ejerce su liderazgo en la formulacién de politicas y procedimientos
claros relativos a las buenas practicas de investigacion y la gestion transparente
y adecuada de las infracciones.

e El liSGM respalda una infraestructura adecuada para la gestién y la proteccion
de datos y de material de investigacidon en todas sus formas (incluyendo datos
cualitativos y cuantitativos, protocolos, procedimientos, otros productos de
investigacion y metadatos asociados), necesarios para la reproducibilidad, la
trazabilidad y la rendicidn de cuentas.

e El IiSGM recompensa las practicas transparentes y reproducibles en la

contratacién y la promocidn de investigadores.

2.3. Supervisidon del personal investigador en formacién

Se espera que sean los propios supervisores y mentores de los investigadores en
formacioén los que asesoren y supervisen todo el proceso de la investigacion, incluida la
redaccién de las hipdtesis, metodologia, solicitud de financiacidn, registro y andlisis de

los datos y evaluacién de cualquier aspecto ético que pudiera surgir.

La formacidn y el desarrollo de los investigadores jovenes es un asunto central dentro
de la politica de calidad e integridad del Instituto. Por ello, el liSGM tiene el deber de

garantizar la correcta direcciéon de la investigacidn y supervisién de toda persona
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vinculada al Instituto para su formacién como investigador cientifico o técnico de ayuda

a la investigacion.

Los profesionales en formacién vinculados regularmente como investigadores en el
Instituto dispondran de un responsable/tutor que asegure el cumplimiento, en el
tiempo adecuado, de los objetivos y expectativas de aprendizaje fijados inicialmente.
Estos tutores brindan orientacion y formacién especificas para desarrollar, disefiar y
estructurar de manera adecuada sus actividades de investigacion y para fomentar una

cultura de integridad en la investigacion.

2.4. Formacion del personal investigador

Para alcanzar el objetivo ultimo de excelencia investigadora, el Instituto desarrolla un
Plan de Formacion anual, Unico e integrador, entre los distintos miembros que integran

el mismo. Este Plan tiene, entre otros, los siguientes objetivos fundamentales:

e Establecer una oferta formativa dirigida al personal del Instituto que se adapte a
las necesidades del personal en formacion a todos los niveles, incluyendo la

formacion del personal investigador.

e Reforzar la oferta formativa en investigacién existente en las entidades que
integran el Instituto, con especial interés en la formaciéon en metodologias de
investigacion basica, preclinica y clinica, asi como en materia de ética e
integridad en la investigacién para garantizar que todos los profesionales tienen

conocimiento de los cédigos y normas que les conciernen.

e Contribuir a la captaciéon de masa critica de investigadores en todos los niveles
de formacidén (estudiantes de ensefianzas secundarias, estudiantes de ciencias
biomédicas, predoctorales, postdoctorales y FSE) a través del establecimiento de
una oferta formativa atractiva, innovadora y adaptada a las Ultimas tendencias y

necesidades de su entorno.
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2.5. Practicas éticas de investigacion con personas vy

animales
Investigacion con personas

Los estudios clinicos deben ser realizados de acuerdo a los principios éticos que tienen
su origen en la Declaracién de Helsinki, y que son consistentes con la Buena Practica

Clinica y los requisitos reguladores pertinentes.

Los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos del estudio son las consideraciones
mas importantes y deben prevalecer sobre los intereses de la ciencia y la sociedad. Antes
de iniciar un estudio, deben considerarse los inconvenientes y riesgos previsibles en
relacién con el beneficio previsto para el sujeto individual del ensayo y para la sociedad.
Un estudio debe ser iniciado y continuado solo si los beneficios previstos justifican los

riesgos.

La informacion clinica y no clinica disponible sobre un producto en investigacion debe

ser adecuada para respaldar el estudio clinico propuesto.

Se debe obtener, de cada sujeto, un consentimiento informado, dado libremente y

previamente a su participacion en el estudio clinico.

Los estudios clinicos deben ser cientificamente razonables y estar descritos en un
protocolo claro y detallado, que ha recibido una revisidon previa y una opinidn

favorable/aprobacién del Comité de Etica de la Investigaciéon con medicamentos.

Debe protegerse la confidencialidad de los registros que pudieran identificar a los
sujetos, respetando la privacidad y las normas de confidencialidad de acuerdo con los

requisitos reguladores pertinentes.

Toda la informacién del estudio clinico debe ser registrada, manejada, y almacenada de

forma que permita su comunicacion, verificacidn e interpretacién exactas.

El cuidado que reciben los sujetos y las decisiones que afectan a los mismos debe ser

siempre responsabilidad de un facultativo cualificado.
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Cada individuo implicado en la realizacion de un ensayo debe ser cualificado, por

educacion, formacién y experiencia para realizar su labor.

Los productos en investigacién deben ser fabricados y almacenados de acuerdo con las
normas de buena practica de fabricacion pertinentes y se deben utilizar de acuerdo con

el protocolo aprobado.

Se deberdn llevar a cabo los sistemas y procedimientos que aseguren la calidad de cada

aspecto del ensayo.

Dentro del apartado de Buenas Practicas en Investigacidon con personas cabe resaltar un

apartado referido a la manipulacion de muestras bioldgicas y de estudios genéticos:

Muestras bioldgicas

e Las muestras biolégicas nominales (muestras codificadas y muestras
identificadas) son, desde un punto de vista ético, inseparables a la persona de la
gue proceden vy, por tanto, deben ser tratadas con los mismos criterios y

practicas éticas con los que se trata la investigacidn con personas.

e La investigacion sobre muestras bioldgicas no nominales, es decir, aquellas en
las que no pueda ligarse su procedencia a ninguna persona (muestras no
identificadas o anonimizadas), puede autorizarse sin la intervencién especifica

del Comité de Etica de la Investigacion.

e El investigador que pretenda transformar las muestras identificables en
muestras andnimas debera ofrecer suficientes garantias por escrito sobre el
procedimiento al Comité de Etica de la Investigacién, incluyendo una descripcién
sobre el procedimiento para garantizar una proteccidn de los sujetos ante una

posible filtraciéon de informacién confidencial.

e El sujeto es responsable de autorizar explicitamente y determinar el destino y
usos de sus muestras biolégicas para fines de investigacion prospectiva
(independientemente de que se hayan obtenido con fines de atencién clinica o

investigacion).
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o Cualquier uso nuevo de muestras bioldgicas identificadas necesita la
autorizacion de quien la proporciond, de quien la obtuvo y la conservay,

en cualquier caso, del Comité de Etica de la Investigacién.

o El sujeto es responsable de autorizar a los investigadores su acceso a

datos clinicos y analiticos relativos a él mismo.

o El sujeto deberd ser correctamente informado sobre los posibles
beneficios y riesgos para él, y en su caso, su familia, grupo social o de

edad al que pertenezca, o para terceros.

o Enlos casos en los que sea previsible que un protocolo suponga un riesgo
para un grupo determinado, dicho riesgo deberd ser descrito en el

proceso de consentimiento informado.

o La cesiéon o donacién de muestras de material biolégico o de los
resultados procedentes de los mismos, con independencia de que se

trate de investigadores del mismo centro o promotores, es inaceptable.

Ante estudios retrospectivos de muestras nominales en los que se estudien
muestras previamente depositadas, el investigador estd obligado a respetar la
voluntad de los sujetos que proporcionaron esos materiales, en el caso de que lo
hubieran expresado. Si no lo hubieran hecho, serd el Comité de Etica de la
Investigacidn quien deba juzgar si existe inconveniencia en prescindir del
consentimiento y autorizar el correspondiente estudio. Para ello, el comité
tendra en cuenta los objetivos de cada protocolo y exigira la debida proteccién

de la confidencialidad y la no comunicacidn de datos personales a terceros.

En proyectos de investigacion, es posible utilizar muestras obtenidas en el
contexto clinico con tal de que los pacientes lo hubieran autorizado; aun cuando
los objetivos de esos proyectos no fueran conocidos en el momento de obtener
las muestras. En este supuesto, el Comité de Etica de la Investigacién deberd
determinar si tal consentimiento anticipado e informe es valido para cada
proyecto concreto. Conviene, en este caso, que el consentimiento se obtenga

después de informar al donante del modo mas explicito posible acerca de los

10
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usos potenciales, incluidos los mas sensibles (genéticos, de biologia
reproductiva, neuropsiquidtricos, etc.) a que puedan ser destinados. El donante

podrd determinar si las muestras han de ser andnimas o nominales.

o Lo prioritario para los intereses del paciente tras la toma de una biopsia
es el estudio anatomopatoldgico con el fin de establecer el diagndstico y
prondstico de su lesidn. Por ello, el examen histopatoldgico tiene
prioridad ante cualquier otro posible uso. Las razones para actuar de este

modo son de indole ética y de calidad asistencial.

o Obtenido el consentimiento para participar en un protocolo de
investigacion, los patélogos e investigadores deben ponerse de acuerdo
para cumplir sus correspondientes fines especificos, dentro del respeto a
la voluntad libremente expresada por el paciente. El patélogo ha de
proteger los intereses médico-asistenciales del paciente; el investigador
ha de velar por el cumplimiento de la voluntad del sujeto de participar en

la investigacion.

o Incluso cuando se invita a los pacientes a donar los residuos,
ordinariamente desechados, de las muestras que se obtienen para su
atencidn clinica, es necesario respetar de modo delicado su libertad de
dar o negar su consentimiento y de autorizar las modalidades de uso de
las muestras. Se le informarda que su negativa a autorizar el presunto uso
de las muestras bioldgicas en proyectos de investigacién no afectard en
modo alguno su atencién clinica. En este caso, el consentimiento para
usos de investigacion ha de solicitarse solo después de obtenidas las

muestras necesarias para la atencion clinica.

Dado que las condiciones para la obtencion de muestras para investigacidn
pueden variar de unos protocolos a otros, no se establecen aqui normas
especificas, que han de ser fijadas por los interesados para cada situacion

concreta.

11
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o Enlapractica, se ha de llegar a un acuerdo sobre el modo de proceder, lo
cual es una muestra de madurez profesional y, sobre todo, algo exigido
por el espiritu de colaboracién que forma parte del ideario propio del
Instituto. Patdlogos e investigadores han de concertar el modo de
cooperar mutuamente para alcanzar todos sus objetivos. Esa
concertacion podra exigir a veces algunas renuncias y sacrificios por parte
de unos y otros, que, en general, serdn minimas si se actla con

inteligencia y sentido comun.

La persona donante de muestras bioldgicas podrd revocar la donacién en
cualquier fase de la investigacion y los investigadores y promotores deberan

garantizar su destruccidn, junto con los datos obtenidos de los mismos.

Tanto el promotor como el investigador deberan comprometerse por escrito
ante el Comité de Etica de la Investigacién a destruir las muestras bioldgicas tras

completar los estudios autorizados por los sujetos.

Estudios genéticos

Toda eventual donacién de material genético requerird de un protocolo de
investigacion y documento de consentimiento informado especifico e

independiente del obtenido para el resto de la investigacién o estudio clinico.

o Dicho documento debe incluir un nimero suficiente de opciones para

gue los sujetos comprendan claramente la naturaleza de su decisién.

Ante las siguientes condiciones, los investigadores deberan revelar a los sujetos

investigados los hallazgos genéticos:
o Cuando los hallazgos son cientificamente validos y confirmados.

o Cuando los hallazgos tienen implicaciones significativas para la salud del

sujeto.

o Cuando existe un plan para mejorar o tratar la condicion clinica del

sujeto.

12
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Investigacion con animales

La utilizacién de animales en experimentacién solo podrd tener lugar cuando esta

persiga los siguientes fines:

e La prevencion de las enfermedades, alteraciones de la salud y otras anomalias o
sus efectos, asi como el diagnéstico y el tratamiento de las mismas en el hombre,
los animales vertebrados o invertebrados, o las plantas; el desarrollo y la
fabricacion de productos farmacéuticos y alimenticios y otras sustancias o
productos, asi como la realizacién de pruebas para verificar su calidad, eficaciay

seguridad.

e La valoracién, deteccion, normalizacion o modificacion de las condiciones

fisiolégicas del hombre, los animales vertebrados o invertebrados o las plantas.

e La proteccion del medio ambiente natural, en beneficio de la salud o bienestar

del hombre, los animales vertebrados, invertebrados o las plantas.
e Lainvestigacion médico-legal.
e Lainvestigacion cientifica.

e Laeducaciény la formacion.

Las dependencias destinadas a la experimentacidn animal en el Instituto estan obligadas
a tener un libro de registro en el que queda constancia de todos los animales utilizados,
asi como el numero y especies de animales adquiridos y establecimientos de adquisicidon
y el destino final de aquellos, una vez finalizado el experimento. Este registro se conserva
al menos durante tres afos a partir de la fecha de la dltima inscripcidon y puede estar

sometido a la inspeccién periddica a cargo de la autoridad competente.

En el correspondiente libro de registro de cada dependencia destinada a Ia
experimentacion animal se incluyen los detalles particulares relativos a la identidad y

origen de todo animal utilizado.

13
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Los experimentos solo pueden realizarse por personas competentes o bajo la

responsabilidad de las mismas.

No debe realizarse un experimento si se dispone de otro medio cientificamente
satisfactorio y contrastado que permite obtener las mismas conclusiones, sin implicar la

utilizacion de animales.

Se seleccionan aquellos experimentos que permiten obtener resultados mas
satisfactorios teniendo en cuenta el empleo del menor nimero de animales posible y
gue estos han de ser tratados con el menor grado de sensibilidad neurofisiolégica y que
cause el menor dolor, sufrimiento, estrés o lesién prolongados. Se debe evitar la
duplicacién inatil de los procedimientos y aplicar en lo posible métodos alternativos. Los
animales utilizados finalmente en los experimentos han de disponer de los cuidados

adecuados en todo momento.

Los experimentos se deben llevar a cabo con anestesia general o local salvo que esta sea
mas traumatica para el animal que el experimento en si o sea incompatible con la

finalidad del experimento.

2.6. Planificacidon de la investigacién
Definicion del protocolo de investigacion

El protocolo de investigacion constituye la etapa de planificacién de una investigacion.
También es el documento base del investigador, cuyas especificaciones le permiten
orientar el proceso de ejecucion del trabajo de un proyecto de investigacion cientifica

con el maximo posible de detalle, precisidon y claridad.

El protocolo de investigaciéon debe expresar con claridad y precision los objetivos y el
plan de investigacidn. El contenido debe ser lo suficientemente detallado y completo
para que cualquier persona pueda realizar dicha investigacion con resultados
semejantes, o evaluar la validez y confiabilidad de los pasos del estudio. Se debe tener

en cuenta el estado de la cuestion mas reciente en el desarrollo de las ideas de

14
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investigacion. Los protocolos deben tener en cuenta y ser sensibles a las diferencias

pertinentes de edad, género, cultura, religidn, origen étnico y clase social.

Los componentes o contenidos bdsicos que debe contener un protocolo de investigacion
incluyen: Titulo, Datos sobre investigadores e instituciones participantes, Resumen,
Planteamiento del problema, Marco tedrico o conceptual, Objetivos generales y

especificos, Disefio metodoldgico, Referencias bibliograficas, Cronograma y Recursos.

Ademas de todo esto, el protocolo de investigacion debe ser claro, sencillo y estar
redactado de manera que su contenido sea entendido por los evaluadores del proyecto,
los investigadores, y los técnicos involucrados en su ejecucion. Debe estar ordenado de
tal forma que pueda percibirse la relacién de una fase con la otra, y su consistencia en
el contexto del documento. Para ello se sugiere presentar el protocolo en apartados

interrelacionados, de tal manera que en su contenido exista un hilo conductor.

Una pregunta de investigacion adicional o complementaria a un proyecto ya establecido
(por ejemplo, en el caso de que esté previsto el uso del material bioldgico y quimico
resultante de una investigacién concreta para finalidades diferentes a las previstas en el
protocolo original) ha de conducir a la redaccidon por escrito del correspondiente

protocolo de investigacion, antes de proceder a su ejecucién.

Bajo ningun concepto se justifican ni la inexistencia de un protocolo por escrito ni una
posible redaccién sin atender los estdndares mas basicos en proyectos de investigacion
de comienzo inmediato y/o de un protocolo simplificado que impliquen directamente a
personas o animales de experimentacion. Los protocolos simplificados o realizados de
forma urgente deben someterse paralelamente a la revisidn externa y de acuerdo con

los procedimientos exigidos en los protocolos regulares.

Es conveniente que todo protocolo de investigacién sea evaluado de forma
independiente por terceras personas, con excepcion de aquellos en los que dicho
examen ya sea obligatorio y esté institucionalizado (solicitudes de ayudas para

investigacion y protocolos que impliquen animales o personas).

Los Investigadores deberdn someter al Comité Cientifico Interno (Comisién de

Investigacion) del Instituto cualquier proyecto de investigacién antes de su
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implementacién. En los casos en que asi lo establezca la normativa vigente, el
protocolo/proyecto de investigacion sera considerado y aprobado por los respectivos
Comités de Etica: CEIm (Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos) y el CEEA
(Comité Etico de Experimentacién Animal), garantizando la independencia de la

evaluacién y conforme a los criterios legales y normativos que le sean de aplicacion.

Requerimientos normativos

Los proyectos de investigacion deben respetar los principios fundamentales
establecidos en la Declaracién de Helsinki, en el Convenio del Consejo de Europa relativo
a los derechos humanos y la biomedicina, en la declaracién Universal de la UNESCO
sobre el genoma humano y los derechos humanos, asi como cumplir los requisitos
establecidos en la legislaciéon espafiola y europea en el dmbito de la investigacidon

biomédica, la proteccidn de datos de caracter personal y la bioética.

Todo protocolo de investigacién que comporte la utilizacion de ficheros informaticos
institucionales o la elaboracién de bases de datos con informacién relativa a personas
debe ajustarse a la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos

Personales y garantia de los derechos digitales (Ultima revisién, de 16 de junio de 2021).

Los requerimientos normativos para la realizacion de proyectos de investigacion se

detallan a continuacion:

Investigacion en humanos

e Los proyectos que implican la investigacién en humanos o la utilizacién de
muestras bioldgicas de origen humano deben acompafiar la preceptiva
autorizaciéon emitida por el Comité de Etica de la Investigacién con

medicamentos.

e Las investigaciones que impliquen procedimientos invasivos en seres humanos,
donacién y uso de embriones y fetos humanos, y sus tejidos, células u érganos,
gue supongan la obtencién de tejidos y células embrionarias humanas, o que

tengan relacién con analisis genéticos, muestras biolégicas y biobancos, se
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regularan segun la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica y la Directiva
2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004,
relativa al establecimiento de normas de calidad y seguridad para la donacién, la
obtencidn, la evaluacién, el procesamiento, la preservacién, el almacenamiento

y la distribucién de células y tejidos humanos.

Los proyectos que comporten ensayos clinicos con medicamentos y productos
sanitarios deben cumplir con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de

diciembre (Ultima revision, de 2 de enero de 2021).

Los proyectos que comporten estudios posautorizacidon de tipo observacional
para medicamentos de uso humano deben cumplir con lo previsto en el Real
Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios

observacionales con medicamentos de uso humano.

Los proyectos de investigacidn que impliquen la utilizacién de células y tejidos
de origen humano en el campo de la medicina regenerativa deberdn ajustarse a
lo dispuesto en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion
humana asistida (ultima revision, de 15 de octubre de 2015), en el Real Decreto
1825/2009, de 27 de noviembre, por el que se aprueba el Estatuto de la
Organizacion Nacional de Trasplantes, y el Real Decreto 2132/2004, de 30 de
octubre, por el que se establecen los requisitos y procedimientos para solicitar
el desarrollo de proyectos de investigacidn con células troncales obtenidas de

pre-embriones sobrantes.

Todo protocolo de investigacidon que conlleve la obtencidn y/o conservacion de
muestras bioldgicas deberda garantizar la confidencialidad de los donantes,
independientemente del grado de identificacion en el que se conserven las
muestras. Cuando se conserven muestras no andnimas para realizar pruebas
genéticas, se renovard el consentimiento cada vez que se pretendan efectuar
nuevos andlisis, siempre que sean distintos a los previstos en el protocolo

primero.
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El/la investigador/a principal y los/as colaboradores/as de un proyecto de
investigacion en seres humanos seguiran fielmente y Unicamente lo que esta
previsto en el protocolo de investigacion, y muy especialmente en lo que hace
referencia a la obtenciéon del consentimiento informado de los sujetos

participantes y a la confidencialidad de los datos, muestras y resultados.

Investigacion en animales

Los proyectos que impliquen experimentacién animal deberan atenerse a lo
dispuesto en la normativa legal vigente y en particular en el Real Decreto
53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas aplicables
para la proteccién de los animales utilizados en experimentacion y otros fines

cientificos, incluyendo la docencia (ultima revision, de 21 de noviembre de 2018).

Los proyectos que impliquen la utilizacion de organismos modificados
genéticamente deberan atenerse a lo dispuesto en el Real Decreto 364/2017, de
17 de abril, por el que se modifica el Reglamento 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, liberacién voluntaria y comercializacién de
organismos modificados genéticamente, aprobado mediante Real Decreto

178/2004, de 30 de enero.

Todo protocolo de investigacion que implique la experimentacidon con animales
no se pondrd nunca en practica sin la aprobacién del Comité Etico de

Experimentaciéon Animal (CEEA).

Investigacion con agentes bioldgicos

Los proyectos que impliquen la utilizacion de agentes bioldgicos, deberan
ajustarse a lo establecido en la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de prevencion
de riesgos laborales (ultima revisién, de 1 de enero de 2015), y en los Reales
Decretos que la desarrollan en cuanto a riesgos relacionados con la exposicidn a

agentes bioldgicos.
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Responsabilidades de los investigadores

Todo protocolo de investigacion que comporta la utilizacion de instalaciones o
equipamientos de asistencia sanitaria propios o ajenos, o de cualquier instalacion o
equipamiento de investigacion comun a la institucién, requiere la aprobacién del

responsable de la institucidn, instalacién o equipamiento.

En cualquier solicitud de ayuda para una investigacion, el responsable de la memoria es

a la vez responsable de la veracidad de los recursos comprometidos.

En la elaboracion del curriculum vitae personal, el autor es el responsable de la veracidad
de su contenido. Como prueba de esta, es conveniente firmar el documento del
curriculo. Cuando se trate de un curriculo colectivo, debe firmarlo el responsable de la

solicitud.

Es conveniente que el investigador principal, en colaboracion con el resto de los
investigadores, elabore un plan de comunicacién y publicacidn de los posibles resultados

de la investigacion.

Ademas, ha de evitarse en la medida de lo posible la solicitud de ayudas para nuevos
proyectos de investigacién cuando esto implique una demora en la publicacion de los

resultados de proyectos ya finalizados.

Dado que en la investigacion clinica el proceso de obtencidn de datos es complejo y no
siempre susceptible de ser repetido, el/la investigador/a principal y el personal
colaborador en el protocolo de investigacion deben prestar especial atencidén a que en

él se refleje la calidad de la recogida y de la custodia de los datos.

Proyectos en colaboracion

Siempre que se realice un proyecto de investigacién en colaboracidon es conveniente
formalizar un protocolo que contempla los términos en que los diferentes grupos de un
mismo centro o distintos centros acuerdan la colaboracién conjunta. Se debe destacar
que todos los socios que colaboren en una investigacidon son responsables de su

integridad.
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El investigador/a principal y el personal colaborador de proyectos de investigacién, al no

ser responsables del tratamiento clinico de los posibles implicados, tienen la obligaciéon

de no interferir en ninguna cuestidon determinada por el personal médico responsable

de dichos sujetos.

El acuerdo de colaboracién conjunta, ademas de incluir los requisitos propios de un

protocolo de investigacion, también debe recoger:

Definicion de los objetivos, compartidos y especificos de cada una de las partes

implicadas en su desarrollo.

Redaccién inequivoca de todos los aspectos del plan de investigacién previstos

en el marco de la colaboracién conjunta.

Distribucidn explicita de las responsabilidades, derechos y deberes de los grupos
o centros participantes, tanto con respecto a las tareas a efectuar como en
relacidn con los resultados que se obtendrdn, incluyendo la determinacion de la

custodia y el almacenamiento de los datos o muestras obtenidas.

Criterios para la actualizacion del desarrollo de los estudios entre los diferentes

grupos o centros participantes.

Un anteproyecto del plan para la presentacién y difusién de los resultados en
cualquier dambito, que serd realizada de la manera mas transparente y abierta
posible. Todos los colaboradores en la investigacion seran debidamente

informados de la presentacidn de las publicaciones realizadas.

Procedimientos de almacenamiento y distribucién de los datos y muestras, asi

como la salvaguarda del anonimato.

Todo aquello que se considera pertinente, ademas de las posibles implicaciones
comerciales, sobre los asuntos relacionados con la financiacién y la resolucidn,
asi como con la integridad de la investigacién, las disposiciones legales y
reglamentarias aplicables, la proteccion de la propiedad intelectual de los
colaboradores y los procedimientos para la gestién de conflictos y posibles casos

de conducta indebida.
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2.7. Realizacion de la investigacién
Aspectos generales y salvaguardas

e Los investigadores disefian, realizan, analizan y documentan la investigacion de

una manera cuidadosa y bien meditada.

e Losinvestigadores hacen un uso apropiadoy consciente de los fondos destinados

a la investigacion.
e Los investigadores cumplen los cddigos y normas pertinentes de su disciplina.

e Los investigadores tratan a sus objetos de investigacién, ya sean humanos,
animales, culturales, bioldgicos, medioambientales o fisicos, con respeto vy

atencién, y de conformidad con las disposiciones juridicas y éticas.

e Los investigadores prestan la debida atencién a la salud, la seguridad y el
bienestar de la comunidad, los colaboradores y otros actores relacionados con

su investigacion.

e Los investigadores deben identificar y gestionar los posibles dafios y riesgos

relacionados con su investigacion.

Normas de calidad y seguridad para la donacion, la obtencion, la evaluacion el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejido

humanos

Se tomaran las medidas necesarias a fin de garantizar que el sistema de calidad incluya
la siguiente documentaciéon: manuales de procedimiento, directrices, manuales de
formacién y de referencia, formularios de transmisién de la informacién y datos
relativos al donante e informacidn sobre el destino final de células o tejidos. Ademas, se
ha de velar porque esta documentacion esté disponible para las inspecciones por parte

de la autoridad o autoridades competentes.
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Se designa a un responsable que posee al menos las siguientes cualificaciones y cumple
las siguientes condiciones minimas: estar en posesion de un titulo, certificado o prueba
de cualificacion formal en el ambito de la Medicina, la Biologia y otras Ciencias de la
Salud y tener una experiencia practica de un minimo de dos afios en los dmbitos

pertinentes.

En los manuales de procedimiento se debe incluir todo proceso que afecta a la calidad
y la seguridad, y se debe velar por que se lleve a cabo bajo condiciones controladas.
Ademas, se deben incluir disposiciones especiales en los manuales de procedimiento
relativas a la manipulacién de células y tejidos que van a desecharse a fin de evitar la

contaminacién de otras células y tejidos del entorno del procesamiento y del personal.

Se velara porque todas las células y tejidos humanos estén correctamente identificadas
en todo momento. Se debe asignar un codigo de identificacidn a cada entrega o partida

de células o tejidos.
Debera documentarse la aceptacion o el rechazo de las células y tejidos recibidos.

Las células y tejidos se deben mantener en cuarentena hasta que se cumplan los

requisitos en materia de examen y de informacion del donante.

Se debe asegurar que todas las donaciones de células y tejidos humanos sean sometidas

a pruebas de laboratorio conforme a los requisitos establecidos.

Se verificara que las condiciones de acondicionamiento de las células y tejidos humanos

recibidos se ajustan a los requisitos establecidos.

Desarrollo de proyectos de investigacion con células troncales obtenidas de tejidos

preembrionarios sobrantes

Los proyectos de investigacion que incluyan en su desarrollo la utilizacién de
preembriones humanos congelados sobrantes de las técnicas de reproduccién humana

asistida deberan reunir las siguientes condiciones:

e |dentidad y cualificacién profesional del investigador principal y de todos los

participantes en el proyecto.
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En aquellos casos en los que los proyectos supongan o incluyan el desarrollo de
lineas celulares a partir de células troncales embrionarias, especificacion del
nlimero, procedencia y centro de origen de los preembriones donados a esos
fines que vayan a ser utilizados en el proyecto, incluyendo el formulario
correspondiente de consentimiento informado de los progenitores, tanto para

la utilizacidn que se pretende llevar a cabo como para otros fines.

Medios materiales y humanos, asi como recursos disponibles para el desarrollo

del proyecto.

Informacién general y estado actual de los conocimientos cientificos en el ambito

de los proyectos de investigacion.

Justificacidn y objetivos del proyecto, incluyendo entre otros la acreditacion de
su relevancia y excelencia cientifica, asi como la imposibilidad de desarrollar las

investigaciones previstas en el modelo animal.

Descripcidn del proyecto y sus fases y plazos incluyendo la especificacién de su

restriccion al dmbito bdsico o su extensidn al ambito clinico de aplicacidn.

Descripcidn de las condiciones financieras del proyecto y su presupuesto, asi

como declaracién y compromiso de ausencia de su caracter lucrativo.

Compromiso suscrito de suministrar a la autoridad publica correspondiente los
datos que permitan identificar y conocer la conservacion de las lineas celulares
gue pudieran obtenerse como consecuencia de desarrollo del proyecto, a

efectos de la constitucion de un registro de lineas celulares.

Compromiso de cesidn con caracter gratuito de las lineas celulares que puedan

obtenerse en el desarrollo del proyecto para el desarrollo de otros proyectos.
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Documentacion, almacenamiento y custodia de los datos, registros y material

biolégico o quimico resultante de las investigaciones

Todo protocolo de investigacidon debe incluir un plan especifico de recogida de datos,
registros y material biolégico o quimico resultante de la ejecucidn de la investigacion,
asi como con respecto a su custodia y conservacién durante los periodos minimos que

especifique la legislacion vigente.

El investigador principal y su personal colaborador tienen la obligacién de recoger todos
y cada uno de los detalles observados en los experimentos y observaciones de la
investigacion. Toda la informacion, sea cual sea, debe quedar permanentemente escrita
e incorporada a los libros de registro o los cuadernos de recogida de datos ad hoc que
se puedan establecer. Tanto es asi, que cualquier dato intermedio o final debe tener su
correspondencia con la de los documentos originales, como seria el caso de la historia
clinica del enfermo en los ensayos clinicos. Los experimentos y las observaciones han de
incluir el nimero de personas que hayan participado, asi como el momento vy las
circunstancias de su realizaciéon. Nunca deben obviarse errores, resultados negativos,
inesperados o discordantes. Ha de poder seguirse con claridad las rectificaciones y es

preciso que exista una identificacién sistematica de qué persona las efectua.

El investigador principal debe prever las diferentes ayudas que se requeriran para una
correcta custodia y conservaciéon de la distinta documentacidon y material bioldgico o
quimico obtenidos en los experimentos y observaciones. Asimismo, se llevarda un
registro para el seguimiento de los libros de registro o cuadernos de recogida de datos,
asi como de los bancos de material quimico o biolégico. Todo registro de datos primarios
en soporte electronico exige un protocolo que establezca el plan especifico de
almacenamientoy de recogida de copias de seguridad para evitar accidentes del soporte

y del material informaticos en el acceso y la custodia de los datos obtenidos.

Cualquier registro documental de datos o toda muestra que forme parte de un banco
de material biolégico o quimico en el curso de una investigacién debe ser accesible

permanentemente a todos los miembros del equipo de investigacion. Entre todos ellos
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existe una obligacién mutua con respecto a la informacion, el procesamiento y la

interpretacion de los datos obtenidos.

Toda la documentacidn (libros de registro y cuadernos de recogida de datos entre otros)
y el material biolégico o quimico obtenido en el curso de una investigaciéon es propiedad
final del Instituto, donde ha de permanecer debidamente custodiada de acuerdo con los
criterios del investigador/a principal del proyecto. Si una persona colaboradora del
grupo de investigacion cambiara de institucion y requiriera llevarse informacion
obtenida en el curso de su actividad, el investigador/a principal podra facilitarle una
copia de la totalidad o de parte de los libros de registro; copia de la informacién
electrdénica existente; fotocopia de los cuadernos de recogida de datos, o bien partes
alicuotas del material biolégico o quimico disponible. Cuando el cambio afecte al/a la
investigador/a principal del proyecto, la facilitacion de copias de la documentacién o del

material biolégico o quimico se efectuara bajo la supervisidn de la direccidn del Instituto.

Toda la informacién primaria y original debe permanecer almacenada, como minimo,
durante diez afios a partir de la primera publicaciéon de los resultados, exceptuando
aquellos casos en los que la ley exija periodos mas largos. En cualquier caso, el material
biolégico o quimico almacenado como resultado de la investigacion no podrd ser
destruido antes de los diez afios posteriores a la primera publicacién de los resultados,
exceptuando aquellos casos en los que la ley exija periodos mas largos. Podra quedar
almacenado durante periodos mas prolongados y su destino requerird la aprobacion del

investigador/a principal.

El uso de material bioldgico o quimico y de datos informatizados resultantes de una
investigacion ha de quedar disponible publicamente en los repositorios
correspondientes y poder ser compartido por terceros investigadores, a excepcién de
los casos en los que se hayan establecido restricciones derivadas de su comercializacién
futura. La cesion exigira la calificacion para su buen uso por parte de quien hiciere la
solicitud; el debido conocimiento por parte de los investigadores generadores del
material; un protocolo de transferencia con la aprobacion del/la investigador/a principal
responsable del material, y la disposicion del solicitante para hacerse cargo de los

posibles gastos de produccion y de envio. La cesion podra ser limitada por razones de
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disponibilidad, competitividad o confidencialidad. El material o datos debe ser anénimo,
en caso contrario, serd preciso un nuevo consentimiento informado sobre la cesion. De
esta forma, los investigadores y el IiSGM deben garantizar que el acceso a los datos sea
lo mas abierto posible y tan cerrado como sea necesario, y, si procede, que sea
compatible con los principios «FAIR» (faciles de encontrar, accesibles, interoperables y

reutilizables) para la gestion de datos.

Con cardcter general, los investigadores y el iSGM garantizan que todos los contratos o
acuerdos relativos a resultados de investigaciones contemplan de manera justa y
equitativa la gestion de su uso, la propiedad y/o su proteccion en virtud de los derechos

de propiedad intelectual.

Proyectos de investigacion patrocinados por la industria del ambito biomédico u otras

entidades con finalidad de lucro

En relacidon con los patrocinios de investigaciones que procedan de entidades privadas
y que se efectien en el marco del sector publico es importante tener en cuenta las

siguientes consideraciones:

La industria necesita llevar a cabo imperiosamente determinados tipos de
investigaciones en instituciones publicas, sobre todo en lo que se refiere al

desarrollo experimental y tecnoldgico.

e Lainvestigacion patrocinada por la industria es conveniente y necesaria, ya que
promueve el avance del conocimiento y el manejo de las enfermedades, la

transferencia de tecnologia y puede aportar interesantes recursos econémicos.

e Enlasrelaciones cientificas con la industria hay que establecer las demarcaciones
necesarias para evitar que los principios y propésitos de la libertad intelectual se

vean comprometidos.

e El personal cientifico que se beneficie de los fondos y de la credibilidad publica
derivada de su pertenencia a la institucion tiene la obligacion de desarrollar

siempre sus descubrimientos de acuerdo con el interés publico.
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Si bien con frecuencia el personal investigador debe tener acceso a informacién de
caracter confidencial proveniente de la entidad patrocinadora, esta aceptacidon no ha de
restringir nunca la capacidad de publicacion de los nuevos resultados, a excepcién de las

restricciones especificadas en el apartado siguiente.

El personal investigador que participe en un proyecto promovido por la industria es
responsable del disefio y la planificacion de la investigacidon. La publicacion de los
resultados de la investigacidon patrocinada por la industria es un imperativo ético. Se
podran establecer acuerdos que permitan a la entidad promotora el examen de los
manuscritos o descubrimientos por su potencial comercial, asi como formalizar, segun
el acuerdo establecido, el régimen de disfrute compartido de la propiedad intelectual.
En este sentido, la entidad promotora podra disponer en exclusiva, y hasta 90 dias, de

todos los resultados obtenidos.

Cuando el personal investigador participe exclusivamente en la fase de recogida de
datos de un protocolo desarrollado por otro grupo o institucién, las condiciones de
comunicacién y publicacidén de los resultados obtenidos se estableceran de mutuo

acuerdo con la entidad promotora.

Todos los acuerdos de naturaleza econdmica entre la entidad patrocinadora y el
investigador/a o el grupo de investigacidn, asi como cualquier otro tipo de recompensa
gue se establezca en relacidén directa o indirecta con la investigacion, deben quedar
recogidos en un convenio Unico entre el promotor y la institucién de la que dependen
los investigadores. Los pactos econdmicos tienen que ser accesibles a los organismos,

comités y personas con responsabilidades sobre el asunto pactado.

2.8. Comunicacion de los resultados
Autoria de trabajos cientificos

La condicion de autor de un trabajo de investigacion lleva implicito:
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e Haber contribuido sustancialmente en la concepcién y disefio del trabajo o

analisis e interpretacién de los datos.

e Haber participado en la redaccidn del borrador del articulo o el analisis y revision

critica de sus contenidos intelectuales importantes.

e Aceptar por escrito la versidon final del trabajo original enviado para su

publicacidn.

e En los articulos de revisidon es imprescindible que los autores hayan participado

en el andlisis critico de todas las obras citadas.

Es responsabilidad indivisible de todos los coautores velar por que se cumplan los
requisitos éticos sobre autoria y evitar que alguien pueda apropiarse de la condicién de
autor sin haberla merecido, o que alguno quedara excluido de ella cuando la hubiese
ganado en justicia. La rigurosa exigencia de los requisitos anteriormente mencionados
no estd refida con una actitud generosa por parte de los trabajos de investigacién, que
ponga juiciosamente de manifiesto el noble deseo de promocidn de los investigadores
mas jovenes. El afan por destacar las participaciones valiosas de estos colaboradores

debe estar siempre presente en el Instituto.

Es inaceptable la aceptacion de condicidn de autor basado Unicamente en la relacion

laboral o posicion jerarquica determinada.

No se considera una buena préctica la extendida costumbre de que el Coordinador de
un Area o el Jefe de Grupo aparezca rutinariamente como coautor en todos los trabajos
gue publican los miembros de su Departamento. Solo deben hacerlo cuando hayan

cumplido, con respecto a cada trabajo concreto, los requisitos sefialados.

Para evitar este riesgo de autoria ficticia o usurpada, se recomienda detallar Ia
contribucién y orden de firma de cada uno de los presuntos autores en el momento de

presentar el protocolo del estudio.

Se deberd reconocer adecuadamente todas las contribuciones procedentes de

colaboraciones formales u otras que apoyen directa o indirectamente el trabajo de
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investigacion que no supongan autoria cientifica. Su omisidn se consideraria apropiacién

indebida de autoria intelectual.

En el apartado de agradecimientos deberan figurar aquellas contribuciones limitadas a
funciones como la obtencién de recursos o similares. Toda contribucién debe

acompafiarse con una mencion explicita a la ayuda prestada.

Los autores son responsables de obtener el consentimiento por escrito de las personas

a las que se reconoce por su propio nombre.
El orden de los autores firmantes deberd guiarse por las siguientes reglas:

e El primer autor es aquella persona reconocida por el resto del grupo como la mas
importante para el desarrollo, o incluso la concepcién, de la investigacion y es

quien ha redactado el primer borrador del articulo previo a su publicacién.

e El ultimo autor debe ser aquella persona reconocida por el resto del grupo como
la mds importante para la concepcién de la investigacién y, en todo caso, aquél

sobre el que recae la responsabilidad ultima del protocolo de investigacion.

e El resto de los autores pueden ordenarse en funcién de la importancia de su

contribucién o simplemente por orden alfabético.
e Existe el derecho a justificar el orden de las firmas en una nota a pie de pagina.

e Puede darse el caso de que dos o mas autores hayan compartido el mismo
esfuerzo en el desarrollo de la investigacion y preparacion del manuscrito. En
estos casos, y bajo el reconocimiento por el resto del grupo, se puede considerar
gue estos autores han tenido una “contribucién idéntica” y que comparten la
misma posicion de forma del manuscrito. Este aspecto debe quedar

explicitamente reflejado en la publicacién del original.

La ediciéon de borradores internos, memorias, informes de trabajo o técnicos y de
cualquier otro escrito dirigido a terceros debe incluir los autores de la investigacién o
indagacién, en los mismos términos en que los incluiria si se tratara de una publicacién

cientifica.
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Ante publicaciones de estudios multicéntricos con participacién de un nimero elevado
de personas, debera aceptarse la autoria colectiva y la designacién de un comité de

redaccion.

En el caso de establecer un listado nominal de autores, el orden debera establecerse en
funcién de criterios objetivos como, por ejemplo, el nimero de pacientes aportados al

estudio.

Los centros individuales pueden negociar independientemente con el Comité de

Redaccién para la publicacién separada de la contribucion particular.

En todos los casos, el Coordinador del Area o el Jefe de Grupo puede revisar la redaccién
antes de ser enviada a publicacion, pudiendo ofrecer consejos y recomendaciones
oportunas. Siempre retendrd el derecho de obligar a los autores a incluir una declaracién

de exclusidn de responsabilidad que salve la suya personal o la del departamento.

Prdcticas de publicacion

La publicacién de los resultados es esencial si se quiere utilizar el conocimiento cientifico
de forma eficaz y al servicio del interés publico. La publicacién pone a disposicién de la
comunidad cientifica unos resultados para su verificacidn, contraste y replicacion e inicia

un proceso de desarrollo de nuevos resultados a partir de los primeros.

La comunicacién y difusiéon de los resultados de una investigacién a los medios de
comunicacidn debera ser posterior a su publicacién cientifica. Solo estaria justificado

este supuesto por razones de salud publica.

En estos casos, los autores valoraran la posibilidad de que los resultados sean revisados
de forma paralela, por la via de urgencia, en una publicacidn cientifica, o bien acordaran
el alcance de esta excepcional comunicacién con los editores de las publicaciones en

gue hayan previsto su publicacion definitiva.

El investigador con responsabilidad global sobre el programa de investigacién sera quien

deba autorizar la publicacion del contenido (integridad de los resultados, adecuada
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revisidon por sus colegas, proteccion adecuada de los derechos de propiedad intelectual)

y su lugar de publicacién.

La no publicacidn, la demora en la publicacion o la exageracién de la importancia de los

resultados para la practica clinica y politicas sanitarias se considera una practica no ética.

La publicaciéon de resultados negativos o distintos de las expectativas previstas es una

parte ineludible de la investigacion.

Los investigadores publican los resultados y las interpretaciones de la investigacion de
forma abierta, transparente, honrada y precisa, y respetan la confidencialidad de los

datos o los resultados cuando son requeridos a ello de forma legitima.

Ante un error en un estudio que menosprecie el valor de sus conclusiones se deberd

publicar una nota de correccidn lo mas rdpido posible.

La publicacion de los resultados de una investigacion en la que se impliquen personas

es un imperativo ético.

Se debera reconocer adecuadamente cualquier contribucién de colaboradores formales
u otros que asistan la investigacion de forma directamente relacionada con la

investigacidn, evitando aquellas referencias injustificadas.

Las personas reconocidas tienen el derecho de declinar su mencién, por lo que los

autores trataran de obtener su permiso por escrito.
En la publicacién definitiva de los resultados hay que declarar explicitamente:

e Los centros a los que pertenecen los autores. Todas las publicaciones y
comunicaciones desarrolladas a raiz de trabajos de investigacidon realizados por
personal del Instituto (ya se trate de personal con vinculacidon laboral al Instituto
o personal adscrito al mismo, proveniente de las instituciones que forman parte
del 1iSGM) deberan reflejar la pertenencia del autor o autores al Instituto,

siguiendo el esquema de filiacién que se refleja a continuacién:

o Investigadores del HGUGM: Servicio/Unidad/Departamento. Hospital

General Universitario Gregorio Marafién. Instituto de Investigacion

Sanitaria Gregorio Maranon (liSGM). Otras instituciones de pertenencia.
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o Investigadores del HGUGM con vinculacion a la Universidad:

Servicio/Unidad/Departamento, Hospital General Universitario Gregorio
Marafion. Departamento/Facultad, Universidad Complutense de Madrid
(UCM) o Universidad Carlos lll de Madrid (UC3M). Instituto de
Investigacion Sanitaria Gregorio Maraidn (liSGM). Otras instituciones de

pertenencia.

o Investigadores de las universidades que integran el 1iSGM, adscritos al

Instituto: Departamento/Facultad, Universidad Complutense de Madrid
(UCM) o Universidad Carlos Il de Madrid (UC3M). Instituto de
Investigacion Sanitaria Gregorio Marafién (liSGM). Otras instituciones de

pertenencia.
Los centros donde se ha realizado la investigacion.

Los comités éticos independientes que hayan supervisado el protocolo de

investigacion.
Informacion basica sobre la aceptacion ético/legal del protocolo del estudio, asi

como una descripcidén del método cientifico utilizado.

Cualquier ayuda econdmica u otro tipo de patrocinio recibido, con identificacién

de la misma, asi como cualquier conflicto de interés que pudieran tener.

También conviene informar de todos estos detalles en comunicaciones a

congresos u otro tipo de presentaciones previas a la publicacién.

Los investigadores deberan exigir que se evalle su produccién cientifica en

términos de contenido y no Unicamente en términos cuantitativos.

La calidad deberd primar ante la cantidad. No se considera una buena practica
cientifica la proliferacién de publicaciones con multiples autores con el fin de

incrementar la cantidad.

La publicacién redundante o duplicada se considera una practica inaceptable. Los

autores no deberdn publicar los mismos datos en revistas diferentes.
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e La publicacion fragmentada en pequefios bloques Unicamente estaria justificada
ante una legitima necesidad de adelantar los descubrimientos publicando datos

preliminares.

Memoria Anual de Actividad

El Instituto debera redactar una Memoria Anual de Actividad que recopile y manifieste

la actividad investigadora del centro.

Se deberan desarrollar mecanismos sistematicos y periédicos de evaluacién de la calidad
de la actividad investigadora, con el fin de impulsar la mejora en la innovacién y el

desarrollo.

Esta memoria anual de actividad debera estar finalizada y presentada a los organismos

correspondientes antes del 30 de septiembre de la siguiente anualidad.

2.9. Revisidn por expertos

Las evaluaciones realizadas por el Instituto estan fundamentadas principalmente
mediante la revision por expertos, que pueden examinar y criticar un manuscrito
sometido a publicacidn, una memoria para la que se solicita una subvencién individual
o colectiva, un protocolo clinico o experimental sometido a examen por un comité ético

o un informe a efectuar en una visita in situ.

Las personas que aceptan contribuir al proceso de revisidn por expertos deben observar

las siguientes normas:

e Toda lainformacion facilitada debe ser tratada con la maxima confidencialidad y
no podrd ser compartida con ningln otro colega ni copiarse o retenerse sin

permiso explicito.

e Los expertos no podradn en ningln caso emplear esta informacién confidencial
en beneficio propio hasta que la informacién no haya sido previamente

publicada.

33



’Il‘ G M Cddigo de Buenas Prdcticas en Investigacion

e Las revisiones, que engloban propuestas de publicacién, financiacion,
contratacién, promocién o gratificacion, deben ser objetivas, basadas en
criterios cientificos y no en opiniones personales. Por tanto, deben ser

transparentes y justificadas.

e Se debera declinar cualquier invitacion a participar en una revisién de expertos
ante cualquier conflicto de interés real o potencial (vinculacién personal, interés

comercial, colegas profesionales de un mismo centro/ universidad).

e Cuando los asesores convocados como expertos no se sientan suficientemente

expertos en la materia a criticar, deberan comunicarlo claramente.

2.10. Derechos de Propiedad Intelectual y Explotacion

Comercial de los resultados de la Investigacion

Se debera considerar la propiedad intelectual de un trabajo previo a su solicitud de

publicacidn o presentacion en reuniones cientificas.

Toda la propiedad intelectual, conocimiento, “know-how”, reactivos, datos, muestras o
materiales generados por miembros del Instituto en proyectos financiados por el mismo
son propiedad de la FIBHGM, como dérgano gestor. Esto es también cierto para los

empleados temporales que realicen sus investigaciones a través del Instituto.

Solo se puede proteger la propiedad intelectual correctamente si el investigador
mantiene un registro de datos preciso, completo y actualizado. Esto es necesario no solo
para demostrar una buena practica investigadora sino también para tratar eficazmente
con cuestiones que puedan surgir sobre la autoria de la investigacion y los resultados

obtenidos.

Ante la posibilidad de patentabilidad de algun resultado de la investigacién, el grupo
investigador deberd alcanzar un acuerdo por virtud del cual se establezcan los derechos

adquiridos por cada miembro del grupo sobre los derechos de propiedad intelectual.

Debido a que la actividad investigadora es un proceso cooperativo que involucra a

muchas personas con intereses cientificos comunes, los investigadores del Instituto
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tienen la obligacién de cooperar con la comunidad cientifica compartiendo los
resultados de la investigacién (conocimiento, “know-how”, reactivos, datos, muestras o
materiales generados) con cientificos acreditados en un tiempo razonable una vez se

hayan publicado los resultados.

Los datos disponibles en la web no pueden protegerse y por tanto son considerados

como de dominio publico.

2.11. Otros Comités y grupos de trabajo

El IiSGM cuenta con unas estructuras destinadas a impulsar el desarrollo y la seguridad
de la I4+D+i realizada en el Instituto. En este sentido, cuenta con un Comité de

Bioseguridad y un grupo de trabajo en RRI.

Comité de Bioseguridad

Se define como agente biolégico a los microorganismos, con inclusién de los
genéticamente modificados, a los cultivos celulares y a los endoparasitos humanos,
susceptibles de originar cualquier tipo de infeccidn, alergia o toxicidad. En la
investigacidon biomédica es habitual su manipulacidn, bien deliberada o bien de forma
no intencionada por el procesamiento de muestras de pacientes que potencialmente
pueden contenerlos. Los ultimos avances en el campo de la biologia molecular y la
mejora de las técnicas de ingenieria genética han hecho que cada vez sea mas habitual
en los laboratorios el empleo de organismos modificados genéticamente (OMG) como
una herramienta de indudable valor experimental, que esta cambiando la forma de
entender la investigacion en el campo de la biomedicina y la industria farmacéutica.
Estos avances también han derivado en que cada vez mas medicamentos en fase
experimental incluyan OMG. Este tipo de terapias estan llamadas a modificar el curso
de enfermedades que, a dia de hoy, no tienen cura, por lo que son una pieza clave de la

llamada medicina personalizada.
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A nivel nacional no existe obligacion legal de constituir un Comité de Bioseguridad; sin
embargo, si existen referencias de “recomendacién” de constitucion de estos en las
diferentes guias nacionales e internacionales de seguridad bioldgica, para aquellos
centros donde se manipulen agentes biolégicos y OMG. Ademas, su constitucién
concede a la institucidon una ventaja estratégica ya que, en el ambito de la investigacién
biomédica, diversas convocatorias de proyectos de concurrencia tanto publica como
privada, asi como ensayos clinicos financiados por la industria farmacéutica, requieren
la existencia de Comités de Bioseguridad. La puesta en marcha de un Comité de
Bioseguridad supone una herramienta eficaz para la gestion del riesgo bioldgico y para
dar cumplimiento a la legislacion vigente en materia de seguridad biolégica (RD

664/1997, Ley 9/2003 y RD 178/2004).

En el afio 2019, se constituyd el Comité de Bioseguridad mixto HGUGM-IiISGM con el
objetivo de asesorar a ambas instituciones y dar apoyo en las tareas asistenciales,
investigadoras y docentes que impliquen la utilizacién de organismos modificados
genéticamente, agentes bioldgicos y muestras potencialmente contaminadas con estos
agentes bioldgicos. El Comité tiene un cardcter multidisciplinar y de él forman parte
representantes de los Servicios Hospitalarios de Prevencién de Riesgos Laborales,
Medicina Preventiva, Farmacia Hospitalaria, Hematologia, Microbiologia, Ingenieria,
Servicios Generales, Gestidn Ambiental y Recursos Materiales; por parte del Instituto de
Investigacidon participan los responsables de algunos de los servicios de apoyo a la
investigacidn, como son la “Unidad central de apoyo a la investigacién clinica y ensayos
clinicos”, el Animalario y la unidad de Cultivos Celulares. Ademas, forman parte del

Comité la direccion cientifica del iSGM vy la gerencia de la FIBHGM.

Grupo de trabajo en RRI

El Instituto cuenta con un Grupo de Trabajo en RRI, de reciente creacién y con decidida
vocacién de crecimiento y consolidacion en la forma de un Comité de RRI. En el
momento actual estd constituido por el Director Cientifico del liSGM, el Director de la

Fundacidn para la Investigaciéon Biomédica del Hospital Gregorio Maraioén (FIBHGM), la
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Responsable de la Unidad de Gestidon Cientifica y dos vocales, Investigadores del

Instituto.

El Grupo se reune periédicamente con el objetivo inicial de identificar los aspectos
principales sobre los que poner el foco en el contexto de la RRI y futuro de establecer
un Comité de profesionales comprometidos que contribuya a la difusion de informacion,
asesoramiento, etc., para promover el adecuado desarrollo de la RRI y vele por la

observacion de los preceptos de la RRI en el liSGM.

2.12. Conflicto de intereses

Se entiende por conflicto de interés a todas aquellas situaciones en las que el juicio de
una persona, con respecto al principal interés del conocimiento cientifico, se encuentra
influenciado por un interés secundario, como puede ser una ganancia econdmica,

académica, politica o personal.

Encontrarse en una situacién de conflicto de interés no presenta inherentemente
ningun comportamiento inaceptable éticamente, siempre y cuando no se haya visto
comprometida la objetividad e integridad del disefio, desarrollo, interpretacion vy

publicacién de la investigacion.

No solo se prestard atencidon a los conflictos de interés reales, sino también a los
percibidos y a los potenciales. La manera en la que se perciba que uno actida puede

influenciar en la actitud de los demas y desacreditar al Instituto en su conjunto.

Se espera que todos los miembros del Instituto sepan reconocer cuando se encuentran
en una situacién de conflicto de interés, la declaren a sus superiores y la manejen de

forma éticamente correcta.

Ante un conflicto de interés, los investigadores deberan preguntarse: “éMe sentiré
comodo cuando los demas sepan o perciban un interés secundario en esta cuestion?” Si
la respuesta es no, se deberd actuar de forma responsable para mantener el mayor

grado de objetividad, resolviendo el conflicto de interés o enajenandose de la cuestion.
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2.13. Mala conducta en investigacion

La conducta indebida en investigacion se define habitualmente como la invencidn, la
falsificacion o el plagio (la denominada categorizacion FFP, por sus siglas en inglés) en la
propuesta, la realizacién o la revisién de investigaciones, o en la presentacién de los

resultados de una investigacion:
e Invencidn se refiere a inventar resultados y registrarlos como si fueran reales.

e Falsificacion se refiere a manipular materiales, equipos o procesos de la

investigacidn o a cambiar, omitir o suprimir datos o resultados sin justificacion.

e Plagio se refiere a utilizar el trabajo y las ideas de otras personas sin citar
adecuadamente la fuente original, violando asi los derechos del autor o autores

originales respecto a su produccién intelectual.

Estas tres formas de incumplimiento se consideran especialmente graves en la medida
en que falsean el historial de la investigacion. Existen, ademas, otros incumplimientos
de las buenas practicas de investigacidn que perjudican a la integridad del proceso de
investigacion o de los investigadores. Ademas de los incumplimientos directos de las
buenas practicas de investigacidon establecidos en el presente Cddigo de Buenas

Practicas en Investigacion, existen otras prdcticas inaceptables, tales como:

e Manipular la autoria o denigrar el papel de otros investigadores en las

publicaciones.

e Volver a publicar partes sustanciales de publicaciones propias anteriores,
incluidas las traducciones, sin reconocer o citar debidamente el original

(«autoplagio»).

e Citar de forma selectiva para mejorar los propios resultados o para complacer a

los editores, los revisores o los colegas.

e Retener resultados de la investigacion.
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e Permitir que los patrocinadores pongan en peligro la independencia en el
proceso de investigacion o en la presentacién de resultados con el fin de

introducir sesgos.
e Ampliar de manera innecesaria la bibliografia de un estudio.

e Acusar a un investigador de conducta indebida u otras infracciones de forma

maliciosa.
e Tergiversar los logros de la investigacion.
e Exagerar la importancia y la relevancia prdctica de los resultados.
e Retrasar u obstaculizar inadecuadamente el trabajo de otros investigadores.

e Emplear la experiencia profesional propia para alentar a que se incumpla la

integridad de la investigacidn.

e Ignorar supuestos incumplimientos de la integridad de la investigacion
cometidos por terceros o encubrir reacciones inadecuadas a conductas

indebidas u otro tipo de incumplimientos por parte de las instituciones.

e Establecer publicaciones o brindar apoyo a publicaciones que no cumplen el

proceso de control de calidad de la investigacion («publicaciones abusivas»).

En sus formas mas graves, las practicas inaceptables son sancionables, pero, antes de
llegar a este extremo, siempre deben realizarse todos los esfuerzos posibles para
prevenirlas, disuadirlas y evitarlas mediante la formacidn, la supervisién y la tutoria, y

desarrollando un entorno de investigacidn positivo y colaborativo.

Tratamiento de la mala conducta en investigacion

Cuando se detecte o se denuncie una mala conducta de investigacidn, sera comunicada
a la Direccion Cientifica del Instituto o al Comité Cientifico Interno (Comisién de
Investigacidn). Este hecho sera puesto en conocimiento del grupo de trabajo de RRI (en

colaboracién con la Unidad existente en el HGUGM con competencias en este ambito),
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responsable de llevar a cabo la investigacién de la situacién demandada. Gracias a ello,

se verificara si ha ocurrido una mala practica en el Instituto. En caso afirmativo, este

grupo se lo comunicard a la Direccion Cientifica para tomar las medidas que se estimen

oportunas.

Durante el proceso de investigacion, se deberan cumplir los siguientes principios:

Integridad

Las investigaciones son imparciales, completas y se llevan a cabo con celeridad,

sin perjudicar la exactitud, la objetividad o el rigor.

Las partes que intervienen en el procedimiento notifican cualquier conflicto de

intereses que pueda surgir durante la investigacion.

Se adoptan medidas para garantizar que las investigaciones se realizan hasta

llegar a una conclusién.

Los procedimientos se llevan a cabo de manera confidencial a fin de proteger a

las personas que participan en la investigacion.

Las instituciones protegen los derechos de los denunciantes durante las

investigaciones y garantizan que su trayectoria profesional no corre peligro.

Los procedimientos generales para tratar los incumplimientos de las buenas
practicas de investigacién estan a disposicidon del publico para garantizar su

transparencia y su uniformidad.

Imparcialidad

Las investigaciones se llevan a cabo de conformidad con los procedimientos

adecuados y de una manera imparcial para todas las partes.

A las personas acusadas de conducta indebida en la investigacidn se les facilitan
todos los detalles de la acusacién o acusaciones y se les garantiza un proceso

justo para responder a las acusaciones y presentar pruebas.
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Se emprenden acciones contra las personas sobre las que se prueba una
acusacion de conducta indebida, y son proporcionales a la gravedad de la

infraccion.

Si los investigadores son exonerados de una acusacién de conducta indebida, se

llevan a cabo las acciones de reparacidén adecuadas.

Cualquier persona acusada de conducta indebida en la investigacion se considera

inocente hasta que se demuestre lo contrario.
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de investigaciéon biomédica y del tratamiento de las muestras bioldgicas de
origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro

Nacional de Biobancos para investigacion biomédica.

Real Decreto 2132/2004 de 29 de octubre por el que se establecen los requisitos
y procedimientos para solicitar el desarrollo de proyectos de investigacion con

células troncales obtenidas de preembrionarias sobrantes.
BIO-Ethics and Research at CIMA.

Cédigo de buenas practicas cientificas, IMIM (Instituto Municipal de

Investigacion Médica, adscrito a la Universitat Pompeu Fabra).
UK Medical Research Council “Good Research Practice”.
Office of Research Integrity, U.S. Department of Health & Human Services.

Guidelines for Investigators in Scientific Research; University of Medicine &

Dentistry of New Jersey.
Good Scientific Practice; Biotechnology and Biological Sciences Research Council.

Code of Good Scientific Practice. lllinois Institute of Technology.
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