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Prélogo

El publico general confia a la comunidad cientifica la responsabilidad
de llevar a cabo una investigacion cientifica de calidad. Ligada a esta
responsabilidad viene la expectativa de que este trabajo de investi-
gacion se haga siempre de buena fe, con honestidad e integridad. El
Cédigo de Buenas Practicas Cientificas de los centros del Parque de
Investigacion Biomédica de Barcelona (PRBB) esta compuesto por un
conjunto de recomendaciones y compromisos que rigen las activida-
des cientificas en el parque.

La actualizacion de 2023 esta en consonancia con la actualizacion del
Cédigo Europeo de Conducta para la Integridad en la Investigacion
(ALLEA, 2023) vy, por tanto, se basa en los mismos principios funda-
mentales: fiabilidad, honradez, respeto y responsabilidad.

Este cddigo pretende crear un entorno propicio para la investigaciéon de
alta calidad y evitar que surjan problemas relacionados con la integridad
del personal cientifico durante su trabajo. Reconoce la responsabilidad,
tanto de las instituciones como de los individuos, de garantizar una
cultura de investigacion sin presiones indebidas ni acoso, que fomente
la integridad de la investigacion y el respeto mutuo, y que promueva la
equidad, la diversidad y la inclusién.

Este cddigo es aplicable tanto a nivel institucional y organizativo, como
a los grupos de investigacion y al personal investigador pertenecien-
te a las instituciones del PRBB. Las recomendaciones de este codigo
son un complemento de la normativa legal aplicable a cada centro, asi
COmo a sus normas internas, y no prevalecen sobre ellas.

El Cédigo de Buenas Practicas Cientificas constituye un marco de au-
torregulacién. El contenido, publicado originalmente en el afio 2000,
se ha supervisado y actualizado como parte de las atribuciones del
Grupo de Trabajo de Buenas Préacticas Cientificas del PRBB (GSP Wor-
king Group)' compuesto por representantes de todos los Centros del
PRBB.? Este grupo también responde consultas relacionadas con las
buenas practicas cientificas (remitase a la Seccion 11).2

Como prueba de la aceptaciéon del contenido del Codigo de Buenas
Practicas Cientificas actualizado, los directores de los Centros del
PRBB han firmado un ejemplar original de la version actual y se han
comprometido a promover la difusion y adhesién a su contenido dentro
de sus centros.

1. Remitase a la Seccién 9

2. El término «Centros
PRBB» se utiliza para
referirse de forma co-
lectiva a los siguientes
institutos: el Hospital del
Mar Research Institute, el
Departamento de Medicina
y Ciencias de la Vida de la
Universidad Pompeu Fabra
(MELIS-UPF), el Centro

de Regulacion Gendmica
(CRG), el Instituto de Salud
Global de Barcelona (ISGlo-
bal), el BarcelonaBeta Brain
Research Center (BBRC) /
Fundacién Pasqual Mara-
gall (FPM), y el Instituto de
Biologia Evolutiva (IBE).

3. Si desea consultar los
contactos actuales del
Grupo de Buenas Practicas
Cientificas (GSP Centre
Contacts) para todas las
cuestiones relacionadas
con las buenas practicas
cientificas, visite: https://
www.prbb.org/ciencia.
php#Buenas-practicas



1. Supervision del personal de investigacion en formacion

1.1. Responsabilidades de las instituciones

Las instituciones y organizaciones de investigacion tienen la respon-
sabilidad de ofrecer a sus investigadores/as formacién continua en
las mejores practicas de disefio, metodologia y andlisis de la inves-
tigacion; en ética e integridad de la investigacion; y en otros temas
transversales e interdisciplinarios, como la mentoria o la comunica-
cion. También deben asegurarse de que el personal de investigacion
conozca los codigos y reglamentos pertinentes.

1.2. Asignacion de un/a supervisor/a

A todas las personas vinculadas a un Centro del PRBB mediante con-
trato o beca para recibir algun tipo de formacién* se les asignara un/a
supervisor/a.®

1.3. Limites del nimero de personas asignadas a un/a mismo/a
supervisor/a

El nimero total de personas en formacién de las que es responsable
un/a solo/a supervisor/a debe ser adecuado y compatible con el al-
cance de las obligaciones y compromisos de la persona supervisora.

1.4. Responsabilidades de los/as supervisores/as

El/la supervisor/a define los objetivos y asume la responsabilidad de
la educacion de la persona en formacion, y debe asesorarla y guiarla
para que pueda cumplir las expectativas de la formacién inicialmen-
te propuesta en el tiempo previsto. Ademas, el/la supervisor/a debe
ofrecer a la persona en formacion las mejores condiciones posibles
para el desarrollo de su futura carrera cientifica.

1.5. Obligaciones de los/as supervisores/as

Las obligaciones especificas de los/as supervisores/as son las si-
guientes: a) relacionarse personalmente y con regularidad con las
personas en formacion a su cargo para supervisar las tareas que se
les han encomendado y asegurarse de que se lleven a cabo correc-
tamente; b) fomentar reuniones periddicas para hablar sobre el pro-
greso de las tareas asignadas y contribuir al desarrollo cientifico y
técnico de las personas en formacién; c) supervisar las condiciones
de trabajo y el bienestar de las personas en formacion y velar por que
reciban el apoyo y la formacion adecuados en materia de seguridad y
riesgos laborales; d) velar para que las personas en formacién reciban
una formacién adecuada sobre buenas practicas cientificas; e) pro-
porcionar a las personas en formacién informacion actualizada sobre
los requisitos legales que afectan a las actividades cientificas (remita-
se a la Seccidn 8); f) dar ejemplo y fomentar una cultura predominante
de integridad en la investigacion y respeto mutuo en sus grupos.

1.6. Derechos y obligaciones de las personas en formacion

Los/as supervisores/as deben ser especialmente diligentes a la hora
de garantizar que las personas en formacion no participen en la rea-
lizacion de tareas ajenas a las estipuladas en su formacion y que no
tengan restricciones injustificadas en la publicacion de los resultados
de su trabajo, en particular en caso de colaboracién con una empre-

4. Personal en formacion
cientifica; esto incluye a
estudiantes universitarios,
posgraduados, personas
con estudios de diplomatu-
ray otros.

5. El término supervisor/a
también se refiere a un/a
tutor/a o director/a de
tesis/proyecto.



sa. Las personas en formacion deben comprometerse a aprovechar
al maximo las oportunidades educativas que ofrecen los/as supervi-
sores/as, los centros y la comunidad del PRBB.

2. Preparacion de los planes de investigacion

2.1. Proyectos escritos sujetos al escrutinio por terceras partes
externas

Todos los proyectos de investigacién que impliquen directamente a
seres humanos, animales de experimentacién o material embrionario
humano deben formularse en un plan de investigaciéon escrito antes
de su inicio. El texto del plan escrito debe haberse evaluado de forma
independiente por un comité ético de investigacion clinica y/o experi-
mentacién animal.® Este texto suele coincidir con la propuesta escrita
necesaria para obtener la aprobacion y financiacién.”

2.2. Inaceptabilidad de la investigacion secreta

Ningun plan de investigacién, ni ninguna parte de este, debe perma-
necer en secreto en ninguna circunstancia. Esta estipulacion es dis-
tinta del acceso temporalmente restringido a determinados planes de
investigacion o partes de estos por razones de competencia y confi-
dencialidad.

2.3. Ampliacion o modificacion del plan de investigacion

En investigaciones con seres humanos o animales de experimen-
tacion, o en algunos casos en los que se amplien o modifiquen los
objetivos principales de la investigacion® o surja una cuestioén de in-
vestigacion inesperada o adicional, podra prepararse un plan comple-
mentario por escrito antes de iniciar la investigacién en esa direccion.
Si las implicaciones de la nueva pregunta de investigacion asi lo re-
quieren, el plan de investigacion revisado debera seguir los procedi-
mientos establecidos para la autorizacion externa y la supervisién por
parte de los comités pertinentes.

2.4. Investigacion excepcionalmente urgente

Cuando, debido a situaciones relacionadas con la salud o la seguri-
dad publicas, sea necesario establecer y ejecutar un proyecto de in-
vestigacion de inmediato, el inicio de las actividades de investigacion
debera, no obstante, estar respaldado por un plan de investigacion
que describa los procedimientos implicados, aunque sea de forma
simplificada; esto es especialmente aplicable cuando dicha inves-
tigacién implique a seres humanos o animales de experimentacion.
Sin embargo, en la medida de lo posible, los planes de investigacion
simplificados que deban iniciarse urgentemente deberan someterse a
revision externa y tramitarse segun los procedimientos normalmente
exigidos para los planes de investigacion.

2.5. Uso de instalaciones o equipos externos

Con el fin de garantizar un uso adecuado de los recursos, todos los
planes de investigacién que impliquen el uso de instalaciones o equi-
pos de los servicios sanitarios destinados a la atencién de pacientes,
o de cualquier instalacién o equipo de investigacién no destinado al
uso exclusivo del grupo de investigacion, requeriran el consentimien-

6. Remitase a la Seccion 8.

7. Una propuesta de pro-
yecto debe incluir, como
requisito minimo, los ante-
cedentes del proyecto, los
objetivos especificos, los
métodos propuestos, un
plan de trabajo que incluya
el calendario previsto, los
recursos disponibles y
necesarios, y los nombres
de las personas del equipo
participante. Segun el tipo
de estudio que se vaya a
realizar, la propuesta de
proyecto también podra
incluir disposiciones éticas,
juridicas y de seguridad, asi
como un plan de comuni-
cacién de los resultados
del estudio.

8. Este seria el caso, por
ejemplo, cuando un mate-
rial biolégico almacenado
que esté asociado a infor-
macién identificativa de los
individuos fuente se utilice
para fines distintos de los
previstos en la propuesta
original del proyecto.



to previo de la persona responsable de la instalacion o el equipo que
se vaya a utilizar.

2.6. Investigacion colaborativa

Cuando un proyecto de investigacion previsto implique la participa-
cion de varios grupos del mismo centro o de centros distintos, debera
celebrarse un acuerdo en el que se formalicen por escrito los términos
de la colaboracién antes de iniciar el proyecto definitivo®. Ademas,
todos los socios deben responsabilizarse de la integridad de la inves-
tigacion y sus resultados.

2.7. Perspectiva de género y diversidad

Los proyectos de investigacion deben tener en cuenta las diferencias
relevantes entre las personas participantes en la investigacion, como
la edad, el género, el sexo, la cultura, la religion, la vision del mundo,
la etnia, la ubicacién geografica y la clase social, entre otras, y ser
sensibles a ellas.

2.8. Registro de investigaciones que incluyan a participantes hu-
manos

Todos los proyectos de investigacién con participantes humanos ini-
ciados después de octubre de 2013'° deben registrarse en una base
de datos de acceso publico antes de la seleccidn del primer sujeto.

3. Practicas y gestion de datos: registro, documentacion, alma-
cenamiento, custodia e intercambio de datos y materiales biol6-
gicos o quimicos derivados de la investigacion

Las instituciones de investigacion, las organizaciones y el personal
investigador deben garantizar la gestion y conservaciéon adecuadas
de todos los datos y materiales de investigacion —incluidos metada-
tos, protocolos, cédigo, software y otros. Para ello, deben seguir los
puntos que se indican a continuacioén:

3.1. Recogida y almacenamiento de datos

Todos los planes de investigacion deben incluir un sistema de recogi-
da de datos, registros y material bioldégico o quimico derivados de la
investigacion, junto con un plan de gestidon de datos (PGD) relativo a
su custodia y almacenamiento.

3.2. Registro de datos y alteraciones

Todos los datos derivados de experimentos u observaciones de in-
vestigacion, sin excepciones, deben registrarse de forma precisa para
garantizar la trazabilidad del trabajo. Dicha informacion debe quedar
registrada de forma permanente en bases de datos, cuadernos re-
gistrados u otros formatos apropiados, en condiciones que faciliten
su revision externa. En los registros también se deben incluir cam-
bios, errores y resultados negativos, inesperados o contradictorios,
asi como una indicacion de la persona que realizé el experimento o
hizo la observacion.

3.3. Almacenamiento de datos
Las instituciones deben proporcionar los medios y la infraestructura

9. Un anexo a la propuesta
de proyecto de investi-
gacién podria incluir lo
siguiente: criterios que
definan las relaciones entre
los distintos investigadores
implicados y que rijan el
intercambio de informacién
durante el transcurso del
proyecto; la distribucion
explicita de responsabilida-
des, derechos y obligacio-
nes de los grupos partici-
pantes tanto en relacién
con las tareas a realizar
como con los resultados
obtenidos; un plan para la
presentacion y comunica-
cion de los resultados, de
la forma mas transparente
y abierta posible; proce-
dimientos para el almace-
namiento y distribucion de
datos y muestras; prevision
de posibles implicaciones
comerciales; estipulaciones
relativas a la financiacién y
resolucion de conflictos.

10. Declaracion de Helsinki
de la Asociacion Médica
Mundial: Principios éticos
para la investigacion mé-
dica en seres humanos.
JAMA. 2013;310(20):2191-
2194. doi:10.1001/
jama.2013.281053



necesarios para almacenar y custodiar correctamente toda la docu-
mentacion y el material biolégico o quimico que resulte de un pro-
yecto de investigacion. En el caso de datos registrados en soportes
electrénicos, se incluird un plan especifico para la preparacion y el
almacenamiento de las copias de seguridad.

3.4. Custodia y acceso a los datos recopilados

Todas las personas que pertenezcan al grupo de investigacion de-
ben poder acceder a la informacién sobre los datos obtenidos y su
interpretacion. La persona responsable de la investigacion dispondra
de un registro Unico con la ubicacion de todas las muestras e instru-
mentos de recogida de datos (cuadernos registrados, bases de datos,
etc.) al que podran acceder las terceras partes pertinentes.

3.5. Propiedad de los datos y las muestras

Toda la documentacién primaria (cuadernos de recopilacién de datos
registrados, bases de datos, etc.) y el material biolégico o quimico ob-
tenido en el transcurso de un proyecto de investigacién es propiedad
del centro al que esté afiliada la persona responsable de la investiga-
cion''. Por tanto, las instituciones y organizaciones tienen un papel
que desempenfiar a la hora de facilitar el registro, almacenamiento y
custodia de dicho material, aunque la responsabilidad principal recae
en el individuo responsable del proyecto. En caso de que un/a inves-
tigador/a cambie de institucion, la persona responsable del proyecto
podra poner a su disposicion una copia de parte o de la totalidad de
los registros, y/o alicuotas de los materiales bioldgicos o quimicos
disponibles, siempre que sea necesario compartirlos. Debe firmarse
un Acuerdo de Transferencia de Material para todas las muestras bio-
l6gicas humanas (sangre, suero, ADN, tejidos, etc.). Cuando el cam-
bio afecte al responsable de la investigacién, la direccion del centro
se encargara de supervisar este proceso.

3.6. Compartir datos y muestras con terceras partes externas

El personal investigador, las instituciones de investigacion y las or-
ganizaciones deben garantizar que el acceso a los datos sea lo mas
abierto posible y tan cerrado como sea necesario. Cuando proceda,
los datos y materiales derivados de un proyecto de investigacion de-
beran estar a disposicién del publico y en condiciones de compartirse
con terceros, de conformidad con los Principios FAIR'™ (del inglés,
findable, accessible, interoperable y reusable: localizable, accesible,
interoperable y reutilizable) para la gestién de datos. En las excepcio-
nes se incluyen casos cuyas restricciones se hayan establecido sobre
la base de un posible uso comercial futuro.

Para el suministro de datos o materiales sera necesario 1) que la per-
sona solicitante facilite informacion sobre el uso previsto por su parte;
2) que el grupo de investigacion tenga conocimiento de la solicitud; 3)
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11. Se incluyen las muestras
de tejido humano donadas
con fines de investigacion.
Aunque el donante de
tejidos conserve el derecho
a dar instrucciones sobre

si el tejido debe destruirse

0 cuando, el material es
propiedad del instituto de
investigacion.

12. Remitase a https://www.
go-fair.org/fair-principles/




que exista un Acuerdo de Transferencia de Materiales o Datos con la
aprobacién de la persona responsable de la investigacion; y 4) que la
persona que realice la solicitud esté dispuesta a pagar todos los posi-
bles costes en los que se incurra para la entrega y el envio. Es posible
que haya restricciones a la hora de compartir dichos datos o materia-
les por razones de disponibilidad, competencia o confidencialidad. El
material o los datos obtenidos de seres humanos se debe compartir
de tal forma que los sujetos no puedan ser identificados; si es posible
la identificacion de sujetos individuales, estos deben dar primero su
consentimiento.

3.7. Duracion del almacenamiento de datos y muestras

Toda la informacién primaria original y el material biolégico y quimico
derivados de un proyecto de investigacién deben almacenarse duran-
te un minimo de 5 afos a partir de la fecha de la primera publicacién
de los resultados, salvo en los casos en que la ley permita periodos
de almacenamiento mas cortos o exija la aplicacién de periodos mas
largos. Si el centro y el consentimiento informado lo permiten, la in-
formacion y el material primario podran permanecer almacenados du-
rante periodos mas largos, siempre que su destino final cuente con la
aprobacién del responsable de la investigacion.

3.8. Falsificacion y fabricacion

La falsificacion y la fabricacion de datos constituyen una falta de ética
investigadora y un delito grave. La falsificacién consiste en la modifi-
cacion o la notificacion incompleta o inexacta de los resultados con
el fin de enganar. La falsificacion es la tergiversacion intencionada de
los resultados de una investigacion mediante la invencidn de datos,
hallazgos o procedimientos que no se llevaron a cabo (remitase tam-
bién a la Seccién 11).

4. Proyectos de investigacion financiados por la industria sanitaria
u otras empresas comerciales

4.1. Transparencia

Cuando se produce un intercambio o transferencia de conocimientos
y tecnologia a empresas privadas, los intereses publicos deben tener
siempre prioridad y cualquier acuerdo debe ser transparente.

4.2. Prioridad de intereses

Se recomienda que las direcciones de los Centros del PRBB esta-
blezcan una politica de conflicto de intereses que incluya orientacio-
nes para su personal investigador sobre como proteger la libertad
intelectual y evitar suscribir acuerdos de confidencialidad excesivos o
restricciones de publicacion injustificadas.

4.3. Derechos de propiedad intelectual y compensaciones eco-
ndmicas

Cuando el personal investigador participe en un proyecto promovido
por la industria y realice aportaciones esenciales a su disefio y eje-
cucion, debe informar a su centro de adscripcion y solicitar aseso-
ramiento en materia de transferencia de tecnologia para garantizar la
negociacién adecuada de los acuerdos sobre derechos de propiedad

10



intelectual. Estos acuerdos también incluyen todos los aspectos de la
compensacién econdmica directa o indirectamente relacionados con
la investigacion y deben ser accesibles a todas las partes implicadas
en el acuerdo.

5. Practicas de publicacion y comunicacion

5.1. Revision por pares (peer review) de los resultados

Los resultados de la investigacion cientifica deben someterse siempre
al escrutinio entre pares. La publicacion de resultados en revistas u
otros medios que apliquen un proceso de revision por pares es una
parte esencial de la propuesta de proyecto de investigacion.

5.2. Acceso abierto

Se anima a todos los investigadores e investigadoras a que hagan sus
publicaciones lo mas accesibles posible. Las instituciones y organiza-
ciones de investigacion son responsables de facilitar y fomentar esta
apertura.

5.3. Proteccion de resultados con posible interés comercial
Si los resultados de la investigacion pudieran dar lugar a invenciones
o aplicaciones susceptibles de proteccion por su interés comercial, la
persona responsable del proyecto de investigacién debera comunicar
esta informacién a la direccién de su centro y gestionar en conse-
cuencia la publicacién de los resultados en revistas cientificas.

5.4. Resultados no publicados
Debe evitarse el hecho de no publicar los resultados de la investiga-
cion o de retrasar excesivamente su publicacion.

5.5. Resultados negativos
Es necesario e importante hacer todos los esfuerzos razonables para
publicar los resultados negativos o que difieran de los previstos en
el proyecto de investigacion, especialmente en el caso de estudios
clinicos y epidemioldgicos.

5.6. Publicacion fragmentada

Debe evitarse la publicacién fragmentada intencionada de un Unico
trabajo de investigacién. La fragmentacién solo esta justificada debi-
do a la ampliacion de la investigacion.

5.7. Publicacion duplicada

La publicacion duplicada o redundante es una practica inaceptable.
La publicacion secundaria solo es aceptable en los términos esta-
blecidos en las directrices del Comité Internacional de Editores de
Revistas Médicas («Vancouver Group»)'®.

5.8. Plagio y referencias bibliograficas a terceros

El plagio, definido como el uso o copia de ideas, textos o datos de
otras fuentes sin reconocimiento, es una falta de ética investigadora y
es inaceptable. Tanto en las publicaciones como en las solicitudes de
patentes o modelos de utilidad, es necesario citar todos los trabajos
que guarden relacion directa con una determinada investigacion vy, a

13. Para mas detalles sobre
la publicacién secundaria
aceptable, remitase a las
recomendaciones actuales
del Comité Internacional de
Editores de Revistas Médi-
cas (ICMJE, por sus siglas
en inglés) en
http://www.icmje.org
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su vez, se deben evitar las citas injustificadas u honorificas. La refe-
rencia al trabajo de otros debe incluir un reconocimiento suficiente del
valor de dicho trabajo (véase también la seccion 11).

5.9. Uso de Inteligencia Artificial

El personal investigador también debe informar del uso de servicios
externos o de Inteligencia Artificial y herramientas automatizadas,
siempre de forma que sea compatible con las normas aceptadas de
la disciplina y facilite la verificacion o replicacion, cuando proceda.

5.10. Agradecimientos

Los autores y autoras deben reconocer el importante trabajo y las
contribuciones de quienes no cumplan los criterios de autoria, inclui-
dos los/as colaboradores/as, asistentes y financiadores/as que han
hecho posible la investigacién. La seccidn de agradecimientos de
una publicacion debe seguir unos principios estrictos. Las personas
o instituciones mencionadas tienen derecho a denegar su inclusion.
Algunas revistas exigen la autorizacion por escrito por parte de las
personas citadas. El mismo principio se aplica a las referencias a la
«comunicacion personal».

5.11. Correcciones

Las personas autoras deben publicar correcciones o retractarse de
las publicaciones rapidamente en caso de que sea necesario; se indi-
caran los motivos y se reconocerd a las personas que emiten correc-
ciones después de la publicacion.

5.12. Afiliacion institucional y reconocimiento de la ayuda

En las ponencias de congresos y en cualquier otro tipo de presenta-
cion de resultados, deberan declararse: a) las instituciones o centros
a los que pertenecen, o pertenecieron, los autores y autoras, y déonde
se realizo la investigacién'; b) cuando proceda, los comités de ética
independientes que supervisaron el protocolo de investigaciéon y el
permiso especifico obtenido; c) detalles de toda la financiacién recibi-
day cualquier posible conflicto de intereses.

5.13. Presentacion en los medios de comunicacion

La presentacién de los resultados en los medios de comunicacion
debe incluir siempre un nivel adecuado de explicacién para un publi-
co no especializado o una parte de la presentacién adaptada al publi-
co en general. También deben ser transparentes sobre los supuestos
que influyen en la investigacion, asi como sobre las incertidumbres y
lagunas de conocimiento. En dichas presentaciones, los hombres de
los autores y autoras deben estar siempre vinculados a sus institucio-
nesy, siempre que sea posible, debe mencionarse el apoyo financiero
y la ayuda recibida. El personal investigador debe recibir la formacion
y el apoyo especificos para poder comunicarse con los medios de
comunicacioén de forma eficaz, adecuada y responsable.

5.14. Comunicacion prematura a través de los medios de comu-
nicacion

Todos los resultados de la investigacion deben ser examinados por
otros/as cientificos/as a través de la revisidon por pares en publica-
ciones cientificas antes de su comunicacién a los medios generales.

14. En cuanto a las afilia-
ciones multiples, sugerimos
seguir las recomendacio-
nes del CIR-CAT.
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5.15. Uso del historial de publicaciones con fines de evaluacion
de la investigacion

En las evaluaciones de personas o grupos que impliquen el analisis
de publicaciones cientificas con fines de promocién u otras formas
de compensacién, la evaluacion se basara siempre en la calidad y la
importancia potencial de la produccién cientifica, y no simplemente
en parametros bibliométricos como el niUmero de publicaciones o el
factor de impacto de la revista en la que se publica, como recomienda
la declaracién DORA. Cuando sea procedente, también se tendran en
cuenta la diversidad, la inclusion, la apertura y la colaboracion.

5.16. Comunicacion a las partes interesadas

Todos los grupos que puedan beneficiarse de los resultados de un
proyecto de investigacion o que participen en él de algun modo,
tienen derecho a que se les informe de los resultados de la inves-
tigacién. En particular, las personas participantes en el estudio que
proporcionaron muestras y/o informacion, los grupos de pacientes y
otras partes interesadas, deben recibir informacién sobre el resultado
del proyecto en un lenguaje sencillo.

6. Autoria de articulos cientificos, otras publicaciones y patentes

6.1. ¢{Quién puede ser autor?

La condicion de autor/a se deriva de la contribucion de la persona a la
investigacion; no depende de su pertenencia a una profesion determi-
nada ni de su posicion jerarquica, ni tampoco de su situacién laboral.

6.2. ;Quién deberia ser autor?

Para cumplir plenamente los criterios de autoria de una publicacién
o patente, una persona debe a) haber contribuido sustancialmente al
proceso creativo, es decir, a la concepcion y disefio del estudio, o a la
recogida, analisis e interpretacion de los datos; b) haber contribuido a
la preparacién de las comunicaciones, informes o publicaciones que
hayan surgido; y c) ser capaz de presentar detalladamente su contri-
bucién al proyecto y de discutir los principales aspectos de la inves-
tigacidn en su conjunto. Se recomienda hablar abiertamente sobre el
tema de la autoria al inicio de un proyecto. Todos los autores y autoras
son plenamente responsables del contenido de una publicacion, a
menos que se especifique lo contrario, y deben confirmar por escrito
su acuerdo con la version final de los manuscritos originales presen-
tados para su publicacién o registro’. Se recomienda el uso de una
taxonomia de las funciones de los colaboradores’®.

6.3. Aportacion de datos, informes de expertos o sujetos experi-
mentales

La mera participacién en la obtencién de recursos o en la recogida
de datos como, por ejemplo, la aportacion de datos rutinarios o de

15. Para mas detalles sobre
las normas de autoria,
remitase a las Recomenda-
ciones del ICMJE, Comité
Internacional de Editores
de Revistas Médicas,
http://www.icmje.org/re-
commendations/browse/
roles-and-responsibilities/
defining-the-role-of-
authors-and-contributors
.html

16. Por ejemplo, CRediT:
http://credit.niso.org/
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sujetos experimentales, no justifica necesariamente la condiciéon de
autor/a, aunque dicha participacion debe reconocerse en la seccion
de agradecimientos. En los estudios que impliquen el uso de mues-
tras, analisis o informes de expertos proporcionados por terceros, es
aconsejable establecer un plan previo relativo a la comunicacion y la
autoria en el que se tenga en cuenta la posible contribucion intelectual
al proyecto junto con cualquier otro elemento relativo a los derechos
de autor.

6.4. Autoria honorifica y fantasma

Cualquier persona vinculada a un grupo de investigacion que solicite
su inclusion como autor por razén de su posicion jerarquica o relacion
profesional esta infringiendo los principios de la libertad académica y
cometiendo un acto de injusticia, e incluso de abuso de autoridad. Del
mismo modo, la omisién del nombre de cualquier persona que haya
realizado contribuciones probadas segun los criterios de la Seccion
6.2 representa un acto de apropiacién indebida de la propiedad inte-
lectual por parte de los demas autores/as.

6.5. Indicacion de la autoria en los informes

La elaboracion de memorias, informes técnicos o de trabajo, u otros
documentos escritos a la atencion de terceros, debera indicar siem-
pre los autores o autoras de la investigacion, el centro o centros a los
que estan adscritos y la ayuda recibida, del mismo modo que si el
documento fuera una publicacion cientifica o una patente.

6.6. Orden de autoria

Como norma general, el orden en que aparecen las personas autoras
en las publicaciones cientificas debe ser el siguiente: a) la primera
debe ser la persona que haya hecho la mayor contribucién al estudio
y haya preparado el primer borrador del articulo; b) el autor o autora
sénior que haya dirigido o tenga la responsabilidad final del proyecto
de investigacion aparece en ultimo lugar; c) el resto pueden aparecer
por orden de importancia y, en determinados casos, por orden alfabé-
tico. El autor o autora responsable de la correspondencia es también
responsable del proceso editorial y de la correspondencia futura deri-
vada de la publicacion del estudio.

6.7. Autoria principal compartida

En las publicaciones cientificas existe el derecho a justificar el orden
en que aparecen los autores y autoras, y algunas revistas lo exigen
como condicién para la publicacién. Cuando dos o mas autores o au-
toras hayan contribuido por igual al mismo estudio y hayan comparti-
do la responsabilidad de la preparacion del manuscrito, seran consi-
derados primeros/as autores/as por igual. Esta condicién se aclarara
en la publicaciéon del articulo. También es posible aplicar estos mis-
mos criterios a los autores o autoras de nivel intermedio o sénior.

6.8. Declaraciones de conflictos de intereses

Los conflictos de intereses pueden ser financieros o personales, y de-
ben evitarse en la medida de lo posible. Si es imposible evitarlos, los
conflictos de intereses deben ser declarados por todos los autores o
autoras de un articulo'.

wi

17. Para mas detalles sobre
los conflictos de interés, re-
mitase a las recomendacio-
nes del Comité Internacio-
nal de Editores de Revistas
Médicas (ICMJE, por sus
siglas en inglés) en
http://www.icmje.org
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7. Revision por pares (peer review)

7.1. El concepto de revision por pares

Se entiende por revisién por pares (peer review) toda solicitud dirigida
a una persona en su condicion de experta o similar con el fin de que
realice una valoracién, examen o evaluacion especifica de un manus-
crito presentado para su publicacion, una propuesta de subvencion
individual o de grupo, un protocolo clinico o experimental sujeto a
evaluacion por parte de un comité de ética o un informe derivado de
una visita in situ a un laboratorio o centro. El personal investigador se
toma muy en serio su compromiso con la revisién por pares, y esta
labor es reconocida y recompensada por las instituciones y organiza-
ciones de investigacion.

7.2. Formacion en revision por pares

Debe facilitarse a todo el personal de investigacién formacién sobre
cémo realizar una buena revision por pares, especialmente a quienes
se encuentren en los inicios de su carrera.

7.3. Conflictos de intereses

Las revisiones deben ser objetivas, basarse en criterios cientificos
y No en opiniones personales, y realizarse de forma transparente y
justificable. Las revisiones deben rechazarse en caso de conflicto de
intereses —por ejemplo, cuando exista una relaciéon directa entre el/
la autor/a o autores/as y el/la revisor/a o si hay una relacion directa o
de competencia entre los autores/as y los revisores/as'’— o en caso
de que el revisor o revisora invitados no consideren estar lo suficien-
temente preparados para llevar a cabo la revision.

7.4. Uso y destino de la documentacion enviada para su evaluacion
Los informes y documentos escritos sujetos a revisién son siempre
confidenciales y representan informacion privilegiada. En consecuen-
cia, dicha documentacién a) no podra utilizarse en beneficio del revi-
sor o revisora hasta que la informacion se haya publicado; b) no podra
compartirse con otras personas salvo en circunstancias especificas o
con el permiso explicito del editor o editora o de los autores/as o el or-
ganismo de investigacion; c) no podra conservarse ni copiarse salvo
cuando lo permitan las personas responsables del proceso editorial
o el organismo de investigacion para el que se solicita la revisién. La
practica habitual es destruir o devolver el material una vez finalizado
el proceso de revision.

8. Principales requisitos legales que afectan a las actividades
cientificas

8.1. Responsabilidades de los Centros del PRBB

La direccion de los centros debe garantizar al personal que la infraes-
tructura cumpla con los requisitos legales y que disponen de la au-
torizacion pertinente para llevar a cabo cualquier actividad cientifica
sujeta a una reglamentacion especifica. Los centros se mantendran
debidamente informados de la legislacion y la normativa pertinentes
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en los siguientes ambitos: investigacion cientifica con seres humanos,
material embrionario humano y almacenamiento de muestras biol6-
gicas humanas en biobancos; uso de animales en la investigacion
cientifica; uso, exposicidon y almacenamiento de material radiactivo,
organismos modificados genéticamente o cualquier otro agente bio-
l6gico potencialmente peligroso; uso de datos de geolocalizacién y
otros datos de identificacién individual.

8.2. Investigacion con sujetos humanos

Todos los protocolos de investigacion, hojas informativas y formula-
rios de consentimiento informado que impliquen la participacion di-
recta de seres humanos como sujetos o se basen en cualquier forma
de informacién o muestras biolégicas obtenidas de dichos sujetos,
deben haber recibido siempre, como requisito minimo, la aprobacién
del comité ético de investigacion clinica correspondiente. De confor-
midad con el Reglamento General de Proteccién de Datos (RGPD) de
la UE o con las normas de proteccidn de datos aplicables, también
es necesario haber informado a los y las participantes sobre cémo se
utilizaran, reutilizaran, accederan, almacenaran y eliminaran sus da-
tos. Cuando la investigacién implique a pacientes, los miembros del
equipo de investigacion que no sean responsables del tratamiento de
los y las participantes en el estudio, deben colaborar y no interferir
en las decisiones tomadas por el personal médico responsable del
tratamiento.

8.3. Requisitos comunes a toda investigacion en sujetos humanos
y/o muestras bioldgicas humanas

Se exige especial diligencia en relacion con toda la informacion relati-
va a la finalidad, las posibles molestias/inconvenientes y riesgos, y los
beneficios de la investigacién, en la obtencién del consentimiento ex- &
preso, especifico y por escrito de los y las participantes, asi como en la “ i T
atencién a la confidencialidad de los datos, muestras y resultados ob- :
tenidos. Ademas, dado que en la investigacion clinica el proceso de re-

cogida de datos es complejo y no siempre puede repetirse, el grupo de

investigacion debe prestar especial atencion a la calidad de la recogida

de datos y a los procedimientos de almacenamiento de los mismos.

8.4. Investigacion genética

Todos los protocolos de investigacion que incluyan la recogida, mani-
pulacion y/o almacenamiento de muestras bioldgicas con fines de ana-
lisis genético se elaboraran de acuerdo con la legislacién aplicable. En
particular, debe garantizarse la privacidad de los sujetos y su derecho a
recibir informacién sobre sus resultados personales. El consentimiento
de los sujetos participantes puede prever el uso de las muestras para
otros proyectos relacionados con la investigacion inicialmente pro-
puesta. El consentimiento debera renovarse siempre que las muestras
bioldgicas vayan a utilizarse para fines distintos de los indicados en el
consentimiento informado en el momento de su donacion.

8.5. Investigacion con material embrionario humano

Todos los planes de investigacion que impliquen la recogida, manipu-
lacion y/o almacenamiento de material embrionario humano deberan
contar con el correspondiente permiso del Ministerio de Sanidad o de
la autoridad competente, previa aceptacion por parte del comité ético
de investigacion clinica correspondiente.
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8.6. Investigacion con muestras biolégicas humanas

Toda investigacién que implique el uso de tejidos humanos u otras
muestras bioldgicas derivadas de seres humanos requiere el consen-
timiento informado especifico de la persona donante. También es ne-
cesario disponer del consentimiento especifico de la persona donante
antes de poder investigar con muestras obtenidas como parte de pro-
cedimientos de diagndstico o asistencia sanitaria.

8.7. Muestras humanas

El almacenamiento, el uso y el intercambio de muestras biologicas
humanas de cualquier tipo, recogidas en el marco de un proyecto
de investigacion, deben cumplir con la legislacion vigente sobre bio-
bancos y con el tratamiento de muestras bioldgicas humanas para la
investigacion biomédica. Cuando corresponda, las colecciones debe-
ran registrarse en el Registro Nacional de Biobancos del Instituto de
Salud Carlos Il

8.8. Proteccion de datos personales

Todos los planes de investigacion que impliquen el uso de registros
informaticos institucionales o la elaboracién de bases de datos que
contengan informacion relativa a personas fisicas deben garantizar el
anonimato de los participantes y someterse a la normativa vigente en
materia de proteccién de datos.

8.9. Investigacion con animales de experimentacion

De acuerdo con la normativa nacional y europea, todos los proce-
dimientos en los que se utilicen animales deben ser aprobados
previamente por el Comité Etico de Experimentaciéon con Animales
(CEEA-PRBB) o por el organismo competente. Todos los protocolos
con animales deben llevarse a cabo en un animalario acreditado y por
parte de personal formado y acreditado.

8.10. Bioseguridad

Todos los procedimientos que impliquen el uso de organismos gené-
ticamente modificados (OGM) o de agentes bioldgicos o quimicos de
especial peligrosidad deben presentarse para su aprobacién al Co-
mité de Bioseguridad del PRBB (CBS-PRBB) o al organismo compe-
tente, que realizara una evaluacion de riesgos del experimento en el
contexto del entorno y el equipo de investigacién propuestos.

8.11. Buenas practicas de laboratorio

Los estudios no clinicos destinados a comprobar la seguridad sani-
taria o medioambiental y cuyos resultados deban presentarse a las
autoridades reguladoras competentes deberan realizarse de confor-
midad con la legislacion vigente en materia de buenas practicas de
laboratorio.

9. El Grupo de Trabajo de Buenas Practicas Cientificas del PRBB

9.1. Definicion

El Grupo de Trabajo de Buenas Practicas Cientificas (GSP Working
Group) esta compuesto por representantes designados de todos los
Centros del PRBB. El objetivo del grupo es: Compartir de forma activa
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el aprendizaje y las buenas practicas en materia de integridad cientifi-
ca entre las instituciones del PRBB, catalizar el desarrollo de iniciativas
educativas interinstitucionales y actuar como apoyo y recurso inde-
pendiente para las instituciones del PRBB en casos de mala conducta
en la investigacion, si asi lo requieren las instituciones’®.

9.2. Ponerse en contacto con el Grupo de Trabajo de Buenas
Practicas Cientificas (GSP Working Group) del PRBB
Es posible ponerse en contacto con el/la coordinador/a y el/la secre-
tario/a del Grupo de Trabajo en goodpractice@prbb.org.

10. Compromiso de difusion y aplicacion

10.1. Difusion

La direccién de cada Centro del PRBB distribuira el nuevo Codigo de
Buenas Practicas Cientificas del PRBB a todo el personal, en particu-
lar a los nuevos miembros cuando se incorporen al centro. En ambos
casos, cada persona debera confirmar la recepcion de su ejemplar.
Los Centros del PRBB mantendran un registro de la entrega del Co-
digo de Buenas Practicas Cientificas que debe incluir la fecha de re-
cepcion y el nombre de la persona. Asimismo, los Centros del PRBB
publicaran en su pagina web un enlace a los contenidos actuales del
Cédigo de Buenas Practicas Cientificas, de forma que estén facilmen-
te disponibles y puedan consultarse libremente.

10.2. Implementacion

El Grupo de Trabajo de Buenas Practicas Cientificas (GSP Working
Group) del PRBB supervisara la revision y discusion periddica de los
contenidos del Cédigo de buenas practicas cientificas como parte de
los estudios de postgrado y de las actividades realizadas por parte
del personal cientifico en formacion y otro personal afiliado a los Cen-
tros del PRBB.

11. Infracciones de la integridad de la investigacion

11.1. Transparencia

Todos los centros del PRBB deben disponer de politicas y procedi-
mientos claros sobre buenas practicas de investigacion y el trata-
miento transparente de las sospechas de mala conducta durante la
investigacion. Estas deben incluir la presuncion de inocencia hasta
que se demuestre lo contrario, asi como la proteccién de los denun-
ciantes bona fide.

11.2. Definiciones

Tradicionalmente, la mala conducta en investigacion se define como
la fabricacion, falsificacion o plagio (la denominada categorizacion
FFP) de la propuesta, ejecucion o revision de investigaciones, o de
la comunicacién de los resultados de la investigaciéon. Sin embargo,
existen otras infracciones de las buenas practicas de investigacion
que afectan a la integridad del proceso de investigacion o del perso-
nal de investigacion: modificacion de los datos incluso sin intencién

18. El mandato completo y

la composicién del Gru-
po de Trabajo de Buenas

Préacticas Cientificas (GSP

Working Group) pueden
consultarse en
https://www.prbb.org/
ciencia.php#
Buenas-practicas
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de engafar, manipulacion de la autoria, citacién selectiva, retenciéon
de resultados, etc. Para mas ejemplos, remitase a la Seccion 3 del
Cédigo Europeo (ALLEA).

11.3. Procedimientos en caso de mala conducta

En caso de consultas relacionadas con las buenas practicas cientifi-
cas, cada Centro del PRBB ha designado a la(s) persona(s) de con-
tacto indicada(s) en su reglamento interno (a efectos del presente Co-
digo, Contactos de los Centros del PRBB). Cualquier persona que
trabaje en un centro del PRBB y que tenga una pregunta sobre buenas
practicas debe seguir el protocolo de integridad en la investigacion de
su centro™ o ponerse en contacto con el Contacto de su institucion
afiliada en primera instancia. En el inusual caso de que el(los) centro(s)
no puedan resolver un caso, y si asi lo solicita(n) dicho(s) centro(s), se
podra constituir un comité ad hoc con representacion de todos los
Centros del PRBB bajo la direccién del Director o Directora del PRBB.
La participacién de los centros del PRBB en dicho Comité ad hoc
sigue siendo voluntaria.

11.4. Asesoramiento externo

Alternativamente, es posible dirigir cualquier preocupacion al CIR-CAT
(Comité Catalan para la Integridad de la Investigacion), un érgano
consultivo independiente a nivel catalan, o a cualquier otro organismo
aplicable.

19. Las politicas y pro-
cedimientos que deben
seguirse en cada centro
pueden consultarse en los
siguientes sitios web:
ISGlobal:
https://www.isglobal.org/
en/research-integrity
CRG:
https://crgcnag.sharepoint.
com/sites/intranet_poli-
cies_regulations
MELIS-UPF:
https://www.upf.edu/
recercaupf/etica

IBE (UPF-CSIC):
https://www.ibe.upf-csic.
es/organisation/
good-practices

Hospital del Mar Research
Institute:
https://www.imim.cat/
comitesetics/cir/en_index.
html

FPM/BBRC:
https://www.barcelonabeta.
org/index.php/en/bbrc-
research-center/
commitment

20. Es posible ponerse en
contacto con el CIR-CAT a
través de
bustia.circat.reu@gencat.
cat
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