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CODIGO DE BUENAS PRACTICAS CIENTIFICAS

Presentacion

Para la practica de una investigacidon cientifica de calidad y éticamente correcta es
necesario que exista un consenso entre los propios investigadores, con respecto a las
actitudes y procedimientos en la preparacidon, desarrollo y comunicacion de todo aquello
relacionado con la produccién cientifica. Una forma de conseguirlo consiste en dotarse de
un Coédigo de Buenas Practicas Cientificas (BPC) y que los investigadores puedan
recurrir a un Comité para la Integridad de la Investigacion (CII).

En la comunidad cientifica internacional se dispone, actualmente, de un amplio consenso
con respecto a los componentes mas importantes de todo aquello que constituyen unas
Buenas Practicas Cientificas (BPC). Las dos finalidades principales de las BPC son la mejora
de la calidad de la ciencia y la prevencién de problemas de integridad de la investigacion.
Consisten en un conjunto de declaraciones y compromisos que van mas alld de lo que se
establece en las normas juridicas o bien amplian algunos aspectos ya recogidos en normas

especificas para la practica de la ciencia.

El presente documento expone el Codigo de Conducta que, como compromiso propio, ha
sido adoptado por el personal cientifico del ICICOR y el ICICORELAB, suscribiendo la
obligacién de promover su maxima aplicacion.

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica, dispone en su titulo VII la creacién
del Comité de Bioética de Espafia, el cual tiene entre sus funciones establecer los principios
generales para la elaboracion de Cddigos de Buenas Practicas de Investigacion. El citado
Comité ha publicado el documento "Recomendaciones del Comité de Bioética de Espafia con
relacion al impulso e implantacién de buenas practicas cientificas en Espafia". Basdndose en
este documento el Instituto Municipal de Investigacion Médica (IMIM) y el IMAS, el
Departamento de Ciencias Experimentales y de la Salud de la Universitat Pompeu Fabra y el
Centro de Regulacion Gendémica (CRG) han elaborado su propio CBPC que es el que nos ha

servido de guia para la redaccion de nuestro CBPC.

1. Supervision del personal investigador en formacion

1.1. Toda persona que se vincule regularmente a nuestros grupos de investigacion para su
formaciéon como investigador o técnico de ayuda a la investigacién dispondra de un tutor. El
tutor se responsabilizara de la educacion individual de la persona en formacion y actuara de
consejero y guia con el fin de cumplir sus expectativas de formacién completa, adecuada a
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los propésitos iniciales y en el tiempo previsto, mediante la provisién de las mejores
condiciones posibles para su proyeccién investigadora futura.

1.2. En el marco exclusivo de la investigacion una persona en formaciéon como investigador
o técnico de ayuda a la investigacion tiene las mismas responsabilidades, derechos vy
obligaciones que el resto de miembros del grupo, ahora bien, las tareas prioritarias de los
M.I.R deben ser aquellas relacionadas con su formacion como cardidlogos. En
consecuencia, las tareas de cualquier persona en formacion (estudiante, becario, etc.)
deberan quedar bien definidas y diferenciadas.

1.3. Las tareas del tutor son las siguientes:

a) El tutor tendra a su cargo un numero variable de profesionales en formacién, procurando
gue nunca sea superior a cinco y que esté compensado en lo tocante a la antigliedad del
personal investigador en formacion. La institucion intentard garantizar que sea el mismo
durante todo el periodo formativo.

b) EIl tutor tiene la obligacion de supervisar el trabajo y cumplimiento del mismo por parte
de la persona en formacion, mediante la interaccién personal de forma regular.

c) El tutor deberd garantizar a las personas en formacién la celebracién periddica de
reuniones de discusion, en las que se comente y revise el avance de las tareas asignadas y
el modo mas eficaz de continuarlas.

d) El tutor tiene que ser especialmente diligente con su personal en formacién mostrando
posibles vias de difusion de los resultados (Comunicaciones en reuniones cientificas y
publicaciones médicas), formandole asi mismo en la mejor manera de comunicar y
presentar los resultados obtenidos.

e) El tutor es responsable de ensefiar a su personal en formacion todos los componentes de
las BPC, desde las normas éticas para la experimentacién humana hasta las normas propias
contenidas en este Cddigo.

1.4. Los derechos y deberes del personal investigador en practicas son los siguientes:

a) A conocer a su tutor y la linea de investigaciéon a la que estad adscrito, actuando con
diligencia en todas las tareas que le sean encomendadas.

b) A participar de forma activa en las reuniones de seguimiento y evaluacion de la linea de
investigacion a la que esta adscrito.

c) A participar en la explotacién cientifica de los resultados de la linea de investigacion de la
forma que considere mas adecuada su tutor.
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2. Protocolos de investigacion

2.1. Un protocolo de investigacion es aquel texto escrito sobre el estudio de una
determinada hipotesis. El texto debe incluir, como minimo, los antecedentes de la
propuesta; los objetivos concretos; la metodologia a emplear; el plan de trabajo y el
calendario previsto, y los recursos disponibles y necesarios, asi como el equipo participante.
Al tratarse de estudios con personas, también debe incluir los aspectos éticos y de
seguridad.

2.2. No se contempla la posibilidad de que un protocolo de investigacién sea totalmente o
en parte secreto. Los protocolos, no obstante, pueden tener una distribucion restringida por
razones de competitividad y confidencialidad. En el caso de ensayos clinicos se procedera a
su registro y difusién para que la comunidad cientifica conozca el disefio, y si lo consideran
oportuno colaborar en su realizacion.

2.3. Sera el responsable de cada linea de investigacion el encargado de priorizar la
realizacion de cada proyecto en el caso de que concurran protocolos competitivos.

2.4. Segun sea la naturaleza de los proyectos de investigacion asi se solicitardn los
permisos administrativos pertinentes a los organismos reguladores: Agencia Espafiola del
Medicamento, Comité de Investigacién y Comité Etico de Investigacién Clinica.

2.5. Una pregunta de investigacion adicional o complementaria a un proyecto ya
establecido, autorizado y en marcha conducird a la redaccion por escrito de un nuevo
protocolo de investigacién, y antes de proceder a su ejecucidon deberd seguir los
procedimientos de autorizacidn y supervision externa anteriormente realizados.

2.6. Todo protocolo de investigacion que conlleve la obtencién y/o conservacién de
muestras bioldgicas deberd garantizar la confidencialidad de los donantes,
independientemente del grado de identificacién en el que se conserven las muestras.
Cuando se conserven muestras no anénimas para realizar pruebas genéticas, se renovara
el consentimiento cada vez que se pretendan efectuar nuevos analisis, siempre que sean
distintos a los previstos en el protocolo primero.

2.7. El investigador principal y los colaboradores de un proyecto de investigacion en seres
humanos seguirdn fielmente y Unicamente lo que estd previsto en el protocolo de
investigacion, y muy especialmente en lo que hace referencia a la obtencién del
consentimiento informado de los sujetos participantes y a la confidencialidad de los datos,
muestras y resultados.
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2.8 Todo protocolo de investigacidn que comporte la utilizacién de ficheros informaticos
institucionales o la elaboracion de bases de datos con informacion relativa a personas
deberd garantizar el anonimato de las personas participantes y deberd someterse a la
normativa vigente sobre registros de bases de datos.

Responsabilidades de los investigadores

2.9. En cualquier solicitud de ayuda para una investigacion, el responsable de la memoria
es a la vez responsable de la veracidad de los recursos solicitados y de la adecuacion del
gasto a lo concedido.

2.10. Todo protocolo de investigacion que comporte la utilizacién de instalaciones o
equipamientos de asistencia sanitaria propios o ajenos, o de cualquier instalacién o
equipamiento de investigacion comun a la institucion, requerird la aprobacion del
responsable de la institucidn, instalacién o equipamiento.

2.11. El equipo investigador elaborara un plan de comunicacién y publicacion de los
posibles resultados de la investigacion.

2.12. 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.

2.13. Dado que en la investigacion clinica el proceso de obtencion de datos es complejo y
no siempre susceptible de ser repetido, los investigadores de un protocolo de investigacion
prestaran especial atencion a que en él quede reflejada la calidad de la recogida y de la
custodia de los datos.

2.14. El equipo investigador de un proyecto de investigacién, de no ser responsables del
tratamiento clinico de los posibles implicados, tienen la obligacion de no interferir en
ninguna cuestion determinada por el personal médico responsable de dichos sujetos, pero
deberan informar al responsable clinico del enfermo de cualquier eventualidad detectada.

Proyectos en colaboracion

2.15. Cuando en un proyecto de investigacion participen diferentes grupos de un mismo o
de diferentes centros, el protocolo ha de contemplar los términos en que los diferentes
grupos acuerden la colaboracion. El acuerdo de colaboracién incluird los requisitos propios
de un protocolo de investigacién y ademas:
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a) la redaccion inequivoca de todos los aspectos del plan de investigacion previstos en el
marco de la colaboracion;

b) los criterios mediante los cuales se actualizara la marcha de los estudios entre los
diferentes grupos o centros participantes;

c) la distribucién explicita de las responsabilidades, derechos y deberes de los grupos o
centros participantes, tanto con respecto a las tareas a efectuar como en relacion con los
resultados que se obtendran, incluyendo la determinacion de la custodia y el
almacenamiento de los datos o muestras obtenidas.

3. Documentacion, almacenamiento, custodia vy
compartimiento de los datos, registros y material
biolégico o quimico resultante de las investigaciones

3.1. Todo protocolo de investigacidon debe incluir un plan especifico de recogida de datos,
registros y material bioldgico o quimico resultante de la ejecucion de la investigacion, asi
como con respecto a su custodia y conservacion. El investigador principal debe prever las
diferentes ayudas que se requerirdn para una correcta custodia y conservacion de la
distinta documentacion y material biolégico o quimico obtenidos en las investigaciones.

3.2. El equipo de investigacién tienen la obligaciéon de recoger todos y cada uno de los
detalles observados en la investigacién. Toda la informacién, sea cual sea, debe quedar
permanentemente escrita e incorporada a los registros o los cuadernos de recogida de
datos. Nunca deben obviarse errores, resultados negativos, inesperados o discordantes.

3.3. Toda la documentacion y el material bioldgico o quimico obtenido en el curso de una
investigacion es propiedad final de la institucion, donde ha de permanecer debidamente
custodiada de acuerdo con lo establecido por la ley.

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

4.1. En relacion 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 que la
industria necesita llevar a cabo determinados tipos de investigaciones en instituciones
publicas, sobre todo en lo que se refiere al tratamiento de pacientes, es una investigacion
conveniente y necesaria, ya que promueve la transferencia de tecnologia y puede aportar
importantes recursos econémicos al servicio.
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4.2. Las normas éticas de trabajo que rigen en los proyectos de investigacion
independientes seran aplicables en su totalidad a los proyectos de investigacion
patrocinados por la industria.

4.3. Todos los acuerdos de naturaleza econdémica entre la entidad patrocinadora y el
investigador o el grupo de investigacion, asi como cualquier otro tipo de recompensa que
se establezca en relacidn directa o indirecta con la investigacidon, deben quedar recogidos
en un convenio Unico entre el promotor y la institucion 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.

5. Practicas de publicacion

5.1. La difusion en ambitos cientificos (Congresos de la especialidad, Simposios) de los
resultados obtenidos en un proyecto de investigacién se considera el comienzo de la etapa
final de la investigacion. La publicacion de los resultados constituye el inicio de un proceso
por el cual la comunidad cientifica sustancia y corrige los resultados obtenidos o desarrolla
otros nuevos respecto de los primeros. La publicaciéon de los resultados es una parte
integral e ineludible de cualquier investigacion, ya que es el Unico medio estandarizado por
el cual los resultados quedan sometidos al escrutinio de personal cientifico con
conocimientos homologos. La no publicacion de los resultados de una investigacion o la
demora exagerada de aquella se considera una malversacion de los recursos empleados.

5.2. La publicacién de los resultados de una investigacion en la que se impliquen personas
es un imperativo ético.

5.3. La publicacién de resultados negativos o distintos de las expectativas previstas segun
el proyecto de investigacion es igualmente una parte ineludible de la investigacidon
efectuada. Esto rige también para la investigacion patrocinada por la industria.

5.4. La referencia a trabajos de terceros debe ser suficientemente reconocedora del mérito
de éstos. Hay que incluir la referencia de los trabajos directamente relacionados con una
investigacion y evitar aquellas referencias injustificadas.

5.5. El apartado de agradecimientos de una publicacién debe ser estricto y, asimismo, debe
evitar las menciones marginales o gratuitas. Las personas aludidas tienen el derecho de
declinar su mencién, por lo que los autores trataran de obtener su permiso por escrito. La
misma practica es aplicable a las menciones referidas como “comunicacion personal”.

5.6. En la publicacién definitiva de los resultados hay que declarar explicitamente las
instituciones o los centros a los que pertenecen los autores y las instituciones o centros en
los cuales la investigacion ha sido posible; los Comités Eticos Independientes que hayan
supervisado el protocolo de investigacion, asi como los permisos para llevar a cabo Ia
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investigacion que hayan otorgado los organismos reguladores; cualquier ayuda econémica
u otro tipo de patrocinio recibido, tanto para hacer posible la investigacion total o
parcialmente, como destinado a alguno de sus autores. También conviene informar de
todos estos detalles en comunicaciones a congresos u otro tipo de presentaciones previas a
la publicacion definitiva, muy especialmente cuando en las investigaciones se ha implicado
a personas o animales de experimentacion y cuando se han recibido ayudas econdmicas de
compafiias con intereses comerciales.

5.7. Debe evitarse la publicacion fragmentada de una investigacidon unitaria. La
fragmentacion solo esta justificada por razones de extension.

5.8. La publicacién duplicada o redundante se considera una practica inaceptable.
Solamente estd justificada la publicaciéon secundaria en los términos establecidos en las
Normas del Grupo Vancouver.

6. Autoria de trabajos cientificos

6.1. La autoria no depende de la pertenencia a una profesién o posicidn jerarquica
determinada ni al caracter de la relaciéon laboral.

6.2. Para tener la condicién de plena autoria en una investigacion, es necesario haber
contribuido de forma sustancial al proceso creativo, ya sea en la concepcion y el disefio del
mismo, en la obtenciéon de los datos o bien en el andlisis y en la interpretacién de los
mismos y a la preparacién de las comunicaciones y publicaciones resultantes.

6.3. Todo autor deberd aceptar por escrito el redactado final del original que se enviara
para su publicacion.

6.4. Cuando se trate de articulos de revisién, es necesario que todos los autores hayan
participado en un analisis critico de las obras citadas.

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

6.6. Con respecto al orden de firma de los autores, se seguira la regla general siguiente:

a) el primer autor es la persona que ha hecho el esfuerzo méas importante en la
investigacion y ha preparado el primer borrador del articulo principal que ha de publicarse;

b) el investigador senior que dirige y/o tiene la Ultima responsabilidad en el protocolo de
investigacion es el Ultimo autor;
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c) el resto de autores son las demas personas que hayan contribuido y participado, a
menudo ordenados por orden de importancia;

d) el primer autor se hara cargo de la correspondencia teniendo la responsabilidad principal
en todo el proceso editorial y en las interacciones futuras que se deriven de la publicacion
del trabajo.

6.7. Existe el derecho a justificar el orden en que firman los autores de un trabajo, en una
nota a pie de pagina. En este sentido, cuando en un trabajo mas de un autor haya
compartido la labor principal de la preparacion del manuscrito, y le hayan dedicado el
mismo esfuerzo, éstos tendran la misma consideracion de primeros autores. Dicha
circunstancia quedaréa explicita en la publicacién del original.

7. Practica de revision por pares ('peer review”)

7.1. Bajo esta denominacion se entiende todo encargo de examen vy critica en condicion de
experto o equiparable, ya sea en relacion con un manuscrito sometido a publicacion, una
memoria para la que se solicita una subvencion 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.

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

7.3. Los informes y escritos sujetos a revisidn son siempre informacién confidencial y
privilegiada. En consecuencia, esta documentacion:

a) no puede ser empleada en beneficio de la persona que efectla su revisién hasta que la
informacion haya sido publicada;

b) no puede ser compartida con ningin 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;

C) no se puede retener ni copiar 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 acabado el proceso.
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8. Comité para la integridad de la investigacion

El Comité de Investigacidon actuara como érgano independiente al pleno servicio de la
comunidad cientifica y del personal investigador del ICICOR y del ICICORELAB, con el Unico
objetivo de apoyar la calidad de la investigacién y contribuir a mantener su integridad.

Funciones

1. Velar por el cumplimiento general, entero y constante, en las instituciones mencionadas,
de los criterios que integran el Cédigo de Buenas Practicas Cientificas.

2. Actuar como 6rgano de arbitraje, ante las dudas o conflictos que puedan presentarse en
relacion con la integridad de la investigacién.

3. Suministrar informacién y sensibilizar de manera continua respecto de los sucesos,
necesidades y orientaciones relativos a los aspectos éticos y deontolégicos de la
investigacion biomédica. El Comité se compromete a solicitar de la direccion del centro los
recursos y las medidas que contribuyan a desarrollar esta funcion.

4. Mantenerse receptivo hacia los nuevos problemas relacionados con la integridad de la
investigacion, plantear su discusion a nuestras instituciones y, en consecuencia, actualizar,
en la medida que sea necesario, el Cédigo de Buenas Practicas Cientificas.

5. En relacidén con las funciones anteriores, el Comité de Investigacion garantizara en todo
momento la diligencia de su gestion, la independencia en su actuacién; el anonimato y la
confidencialidad en el trato de los datos personales, la solvencia de la informacidn
generada, la imparcialidad de su deliberacion y la equidad de sus resoluciones asi como la
posibilidad de apelacion contra éstas.
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