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1.INTRODUCCION

Una Guia de Buenas Practicas Cientificas es un documento elaborado en el ambito de la

investigacion y destinado al personal cientifico, las instituciones cientificas, las agencias

financiadoras de investigacion y otras instituciones relacionadas con este campo de

conocimiento.

Este documento es un instrumento complementario a la legislacion vigente y es elaborado por

iniciativas particulares de cada centro de investigacién, aunque pueden existir guias elaborados a

nivel regional o autonémico.

El consejo de ciencia y tecnologia britanico (Council for Science and Technology) propuso, en 2005,

la adopcion de un Cédigo ético universal para los cientificos, basado en el rigor, el respeto a las

normas y la responsabilidad. Este cddigo plantea tres ambitos:

1.

El Cédigo Europeo de Conducta para la Integridad en la Investigaciéon publicado

En primer lugar, la exigencia de rigor, honestidad e integridad en la practica de la
investigacion, para prevenir comportamientos inadecuados, de forma que queden claros los
conflictos de intereses y se eviten los perjuicios a terceros, asi como cualquier lesién de sus
derechos o su reputacion.

En segundo lugar, se insiste en el respeto por la vida, la ley y el interés publico, de forma que
las propuestas de trabajos que impliquen a personas, animales y al propio medio ambiente,
se analicen y justifiquen adecuadamente.

En tercer lugar, se demanda que la comunicacién cientifica sea responsable, teniendo en
cuenta como los ciudadanos perciben la ciencia, al tiempo que recoja las aportaciones por
parte del personal cientifico de forma ecuanime y plantee con honradez las expectativas que
se pueden derivar de los avances comunicados.

por ALLEA en Berlin en 2017, se rige por los siguientes principios:

A

Fiabilidad a la hora de garantizar la calidad en la investigacion, que se refleja ™oy euaeose conuers

para la Integridad en la
ién

en el disefio, la metodologia, el analisis y el uso de los recursos.

Honradez a la hora de desarrollar, realizar, revisar informar y comunicar la

investigacion de una manera transparente, justa, completa e imparcial.

Respeto hacia los colegas, los participantes en la investigacion, la sociedad, los ecosistemas,
el patrimonio cultural y el medioambiente.

Responsabilidad por la investigacion, desde la idea a la publicacion, por su gestion y
organizacion, por la formacion, la supervision y la tutoria, y por su impacto en su sentido mas

amplio.



Por su parte, las directivas Responsible Research and Investigation (RRI) pretende convertir las

actividades I1+D+i en un proceso transparente e interactivo en el que actores sociales e innovadores

son mutuamente responsables de la aceptabilidad (ética), sostenibilidad y conveniencia social del

proceso de innovacién y de sus productos comercializables, a fin de permitir una adecuada

incorporacion de los avances cientificos y tecnologicos en nuestra sociedad. Segun la Comision

Europea, el RRI consta de 6 acciones clave:

Investigacion e Innovacion
Responsable (RRI)

Educacion cientifica
Igualdad de género
Etica

Gobernanza

Acceso abierto
Participacion ciudadana

Participacion: Los retos sociales deberian encuadrarse dentro de preocupaciones sociales,
econdmicas y éticas que sean ampliamente representativas, y de unos principios comunes cuya
fuerza surge de la participacién conjunta de todos los actores sociales: personal investigador,

industria, responsables politicos y sociedad civil.

Igualdad de género: se aborda la infrarrepresentacion de las mujeres, indicando que la gestion de
recursos humanos debe modernizarse, y que la dimensién de género debe integrarse en el

contenido de la [+D+i.

Educacién cientifica: se enfrenta el reto de preparar mejor a los futuros investigadores/as y otros
actores sociales, dotandoles de las herramientas y conocimientos necesarios para participar

plenamente en el proceso de |1+D+i, y asumir responsabilidades dentro del mismo.

IV. Acceso abierto: se establece que la RRI debe ser transparente y accesible. Los resultados de

VI

investigaciones financiadas con fondos publicos (publicaciones y datos) deberian ser de acceso
libre y en linea.

Etica: exige que la |+D+i respete los derechos fundamentales y los mas altos estandares éticos
para asi garantizar una mayor relevancia social y una mayor aceptacion de los resultados de la

investigacion y de la innovacion.

Gobernanza: aborda la responsabilidad de las autoridades en prevenir desarrollos de I+D+i
dafiinos o poco éticos. Este ultimo punto es fundamental para el desarrollo del resto de las

dimensiones.



2.DESARROLLO DE LA GUIA DE BUENAS
PRACTICAS

Tomando como principales referencias los dos cdédigos mencionados anteriormente y las directrices
RRI, el objetivo de esta Guia de Buenas Practicas Cientificas es recoger y desarrollar una serie de
aspectos y principios relativos a la actividad cientifica realizada por sus profesionales que permitiran

garantizar que la actividad de la institucion cumpla con criterios éticos y de buena practica.

e Supervision del personal investigador en formacion.
e Preparacion de protocolos de investigacion.
e Autorizaciones para inicio de proyecto.

e Registro, documentacion, almacenamiento, custodia y compartimiento de los datos y material

bioldgico o quimico resultante de las investigaciones.
e Proyectos de investigacion patrocinados por la industria sanitaria u otras entidades.
e Practicas de proteccion publicacion y difusion.
e Practica del peer review/revision por pares de expertos.
e Investigacion con seres humanos y en animales.
e Conflicto de intereses.

e Vigilancia en la aplicacién de la Guia.

La Comision de Investigacién revisara periddicamente el contenido de la Guia de Buenas Practicas

Cientificas para adaptarlo a la evolucién de la normativa y usos.



+ Supervision del personal investigador en formacion

' Uno de los principales objetivos del Instituto Biobizkaia es fomentar y

|
. l favorecer el desarrollo profesional de su personal. En este sentido, se

recoge en el presente documento la necesidad de llevar a cabo una
supervision continua del personal en formacién del Instituto y garantizar
que éstos reciben una formacion rigurosa en el disefio, la metodologia y el
analisis de las investigaciones y desarrollan una formacion pertinente y
adecuada en la materia de ética e integridad en la investigacion, para
garantizar que todos los interesados tengan conocimiento de los cédigos y
normas que les conciernen.

Todo personal investigador en formacién (perteneciente al Instituto

Biobizkaia a través de una beca, contrato o cualquier otro tipo de vinculacién) cuenta con un tutor/a,

quien lleva a cabo las funciones de supervision y orientacion de la persona en formacion. Para

investigar en Biobizkaia, es necesario acceder al Instituto a través de una convocatoria o un acuerdo

con la entidad de procedencia.

Los tutores/as se encargan de supervisar y orientar a los investigadores/as en formacién a su cargo

para desarrollar, disefiar y estructurar de manera adecuada sus actividades de investigacion y para

fomentar una cultura de integridad en la investigacion.

El Instituto ofrece a los investigadores/as actividades de formacion en el campo de la ética y la

integridad en la investigacion.

+ Preparacién de protocolos de investigacion

De forma previa al inicio de cualquier actividad cientifica, se debe tener en cuenta que cualquier

proyecto de investigacion debe regirse por la siguiente legislacion:

Si en las actividades planteadas se contempla la utilizacion de seres humanos, muestras
humanas o datos humanos, se tendra en cuenta la Ley 14/2007, de 3 julio, de investigacion
biomédica y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales

y garantia de los derechos digitales.

Si en las actividades planteadas se contempla la utilizacion de animales de investigacion se
debera cumplir el Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, sobre proteccion de animales

utilizados para experimentacion animal y otros fines cientificos.

Si en las actividades planteadas se contempla la utilizacion de células y/o tejidos hay que
tener en cuenta que los cultivos celulares son considerados agentes biolégicos segun la
definicién recogida en el Articulo 2 del Real Decreto 664/1997, 12 de mayo.

Si se utilizan organismos modificados genéticamente, se debera cumplir el Real Decreto

178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento general para el desarrollo y



ejecucion de la Ley 9/2003, de 25 de abril, que establece el régimen juridico de la utilizacion
confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados

genéticamente.

El Instituto cuenta con varias unidades (Coordinacion 0
de proyectos, Unidad de investigacion clinica y /, xfn:ﬁ 0O0cw
ensayos clinicos, Unidad Legal) y plataformas

(Animalario, Cultivos celulares, Investigacion Clinica, ~ ,
Bioinformatica, Bioestadistica y Sistemas de y—— f
Informacién) con conocimientos especificos sobre la - ' =
legislacién a aplicar y, por lo tanto, capaces de dar 2

apoyo en esta materia al personal investigador.

Fase de disefo de un proyecto

El disefio de un proyecto ha de seguir los siguientes pasos:
a) lIdentificacion de responsables

Se identifica al responsable de la elaboracién del proyecto y su ejecucion, que sera el/la

investigador/a principal.
b) Revision de la bibliografia

Antes de iniciar el proceso de investigacion, se debe realizar una revision de toda la bibliografia
disponible sobre el tema que va a ser abordado.

Esto permite justificar las hipoétesis de trabajo y garantiza que la actividad a desarrollar no ha sido
realizada previamente por otros grupos de investigacién o en el nuevo contexto que se plantea el

estudio.
c) Existencia de una hipétesis previa

La hipétesis puede ser el planteamiento de la resolucion de un problema de salud, o bien mejorar
los conocimientos en un area determinada para asi avanzar en el conocimiento general sobre el que

se basa el conocimiento fisiopatolégico o terapéutico de las enfermedades.
d) Elaboracién de objetivos

Posterior al planteamiento de la hipétesis, ésta debe ser concretada en unos objetivos especificos.
Estos objetivos seran concretos, claros y alcanzables y deben permitir validar o refutar las hipétesis

planteadas.

e) Seleccion del enfoque y de las variables



Antes de iniciar el proceso experimental debe seleccionarse el proceso a través del cual se
obtendran los datos o variables que seran objeto del estudio. Para ello, se escogera el tipo de
disefio de investigacion (experimental, observacional, epidemioldgico, histérico, ensayo clinico...) y
los parametros que proporcionen mayor y mejor informacion, disponibilidad y rendimiento con el
estudio.

f) Determinacién del tamafio de la muestra

En los disefios de estudios clinicos y preclinicos debe calcularse de antemano el tamafio de la

muestra adecuado por medio de la metodologia adecuada y que sea representativo.
g) Metodologia estadistica

En la elaboracion del proyecto, y si para demostrar la hipétesis existe la necesidad de hallar
diferencias entre dos o0 mas grupos, se determinara el procedimiento o procedimientos estadisticos

mas adecuados para esta finalidad. No se utilizaran pruebas estadisticas sin hipétesis previa.
h) Determinacion de los recursos minimos necesarios para la viabilidad del proyecto

Deberan determinarse con la mayor exactitud posible. Incluiran el personal imprescindible tanto en
cantidad como en su preparacion. Se han de prever los recursos econémicos para la adquisicion de

material fungible, aparataje, contratacién de personal investigador o de recursos externos.
i) Recogida y archivo de datos

Existira un plan para asegurar su conservacion y la confidencialidad de los mismos. Se respetara la

legislacion vigente de los datos procedentes de los sujetos humanos.
i) Publicacion, proteccion y difusion de resultados derivados de la investigacion

En el proyecto deberan contar los derechos y condiciones de publicacion de los resultados, asi
como los recursos e infraestructuras asociadas y los acuerdos econémicos.

El Instituto Biobizkaia tutelara en todo caso los derechos de propiedad intelectual e industrial del
personal investigador y la institucion.

El/la investigador/a debe publicar los resultados y las interpretaciones de la investigacion de forma
abierta, transparente, honrada y precisa, respetando la confidencialidad de los datos. El/la
investigador/a debe tener la precaucién de no publicar resultados sin haberlos protegido primero
debidamente.

k) Planificacion de tareas

Es indispensable que se determine el tiempo necesario para realizar las distintas fases del proyecto
y que se concrete en la medida de lo posible.

Elaboracion del protocolo

a) Obligatoriedad de su elaboracion

b+o



Tanto en los proyectos de investigacion internos del Instituto como en los que son presentados a las
agencias financiadoras externas se redactara un protocolo clinico. Su estructura se adaptara a la del
centro o bien a la de la agencia a la que se solicita la financiacion.

b) Contenidos minimos. Debe constar de:

- Justificacion sobre la necesidad de la realizacién del proyecto

- ldentificacién y gestion los posibles efectos secundarios no deseados y riesgos relacionados
con el proyecto.

- La hipdtesis, que debe ser explicita y definida por los objetivos planteados.

- Variables a recoger y andlisis estadistico.

- Metodologia y desarrollo clinico.

- Tipo de Sujeto.

- Circuito de muestra bioldgicas / medicacion en investigacion.

- La planificacion de la difusidon de los resultados obtenidos y limitaciones del estudio.

Asimismo, el protocolo tendra en cuenta y sera sensible a las diferencias pertinentes de edad,
geénero, cultura, religion, origen étnico y clase social.

c) Equipo investigador
En el protocolo se debe indicar toda la informacion concerniente al equipo investigador, detallando

su formacion, experiencia y el grado de implicacion en el proyecto.

Aprobacién del protocolo

Una vez elaborado el protocolo del proyecto, debe ser aprobado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica o por el Comité de Bienestar Animal (dependiendo del tipo de investigacion
que se realice).

Por otra parte, la informacion de los proyectos sera presentada para su revision a la Comision de
Investigacion.

En caso de proyectos de investigacion que impliquen directamente a personas o animales de
experimentacion que deban ser iniciados con urgencia por diferentes motivos, deberan ser

aprobados siguiendo el mismo proceso y supervisién que el resto de proyectos.

Rechazo a la investigacion secreta

Cualquier protocolo de investigacion o parte de éste que sea o deba ser secreto no debe ser
aceptado y aprobado. No obstante, por razones de competitividad y confidencialidad, puede
convenir la distribucién temporalmente restringida de determinados protocolos o parte de estos.
Dentro del Instituto hay diversas unidades y plataformas para asegurar el correcto planteamiento y
desarrollo de la investigacion en el Instituto Biobizkaia. Estas unidades son, entre otras,
Coordinacion de proyectos, Unidad de investigacion clinica y ensayos clinicos, Unidad Legal,
Bioinformatica/Bioestadistica, la plataforma de Animalario, la plataforma de Investigacién Clinica, el
Biobanco, y las distintas unidades del area de gestion, asi como los comités asesores.

b+o



SDI - Seguridad en Datos de Investigacion

Automatizacion de Buenas Practicas en Bases de Datos de Investigacion.

La creacion y uso de bases de datos con fines de investigacion es cada vez mayor en el Instituto
Biobizkaia/ Hospital Universitario Cruces. El tratamiento incorrecto de datos personales puede
acarrear graves consecuencias legales, tanto en términos de sanciones como de responsabilidad
civil.

Las medidas de seguridad de los datos son fundamentales para proteger la confidencialidad,
integridad y disponibilidad de la informacién. En el contexto de la proteccién de datos personales,
estas medidas son esenciales para cumplir con las normativas de privacidad y evitar el acceso no
autorizado a la informacion sensible.

En el Instituto existe un 'Manual de Buenas Practicas para la Creacién de Bases de Datos de
Investigacion' accesible en los servidores de Osakidetza para todos los investigadores/as.

Adicionalmente, el Instituto ofrece cursos formativos periédicos sobre esta materia.

+ Autorizacién para inicio de proyecto

CEIC - Protocolo y consentimiento informado

El CEIC, Comité Etico de Investigacion Clinica, es un 6rgano independiente y de composicién
multidisciplinar cuya finalidad principal es la de velar por la proteccién de los derechos, seguridad y
bienestar de los sujetos que participen en un proyecto de investigacién biomédica y ofrecer garantia
publica al respecto mediante un dictamen sobre la documentacion correspondiente del proyecto de
investigacion (protocolo y consentimiento informado, entre otros).

Para que un estudio clinico pueda llevarse a cabo es imprescindible la autorizacion por parte del CEIC
de, entre otros documentos: protocolo y consentimiento informado.

El Protocolo de un estudio clinico es un documento donde se describen los objetivos, el disefo, la
metodologia, las consideraciones estadisticas y la organizacion de un ensayo clinico.

El consentimiento informado es la expresion libre y voluntaria por parte de un sujeto de ensayo clinico
de su voluntad de participar en un ensayo clinico determinado, tras haber sido informado de todos los
aspectos del mismo que sean pertinentes para su decision de participar o, en el caso de los sujetos
de ensayo menores o incapaces, una autorizacion o acuerdo de sus representantes legalmente
designados de incluirlos en el ensayo clinico.

OEBA - Experimentos con animales

El Comité Etico de bienestar animal es el Organo habilitado por la Direccién General de
Medioambiente, Consejeria de medioambiente y Ordenacién del Territorio para la evaluacién de
proyectos en los que se utiliza animales de experimentacion segun el RD 53/2013 de 1 de febrero.
El Comité Etico de Bienestar Animal (CEBA) del Instituto de Investigaciones Sanitarias — Biobizkaia

tiene, como objetivos generales, garantizar el respeto a la dignidad, integridad del animal, y promover

b+o
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en la medida de lo posible el bienestar de los animales utilizados como modelos experimentales en

investigacion o en practicas docentes.

AEMPS - Medicamento, producto
La AEMPS (Agencia Espariola del Medicamento y Producto Sanitario), como agencia estatal adscrita
al Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, es responsable de garantizar a la sociedad,
desde la perspectiva de servicio publico, la calidad, seguridad, eficacia
mj.:ji,’,"t:{c";,:,',’:‘;,':;',:;',L':;,' y correcta informacion de los medicamentos y productos sanitarios,
® PR e desde su investigacion hasta su utilizacién, en interés de la proteccion
y promocién de la salud de las personas, de la sanidad animal y el medio ambiente.
Para llevar a cabo un ensayo clinico con medicamento o con producto sanitario, se debe obtener la

autorizacion de la AEMPS.

Otras entidades — Contratos

Previo al inicio de un estudio clinico siempre debe existir un acuerdo o contrato entre todas las partes
involucradas en el estudio.

Este acuerdo sera un documento escrito, fechado y firmado entre dos 0 mas partes implicadas que
establece cualquier disposicion sobre la delegacién y la distribucion de las tareas y obligaciones y, en
su caso, de las cuestiones econdémicas. El protocolo puede servir como base del contrato. Asimismo,
se describird la propiedad intelectual, propiedad de los datos, condiciones de publicacion,

confidencialidad y seguridad de los datos recogidos.

+ Registro, documentacién, almacenamiento, custodia y
compartimiento de los datos y material biolégico y quimico

resultante de las investigaciones

Se debe garantizar una gestién y una conservacion adecuadas de los
datos y materiales de investigacion —incluidos los no publicados—
bajo una proteccién segura durante un periodo razonable, actuando

con transparencia respecto a como acceder o hacer uso de los datos y

materiales de investigacion.

Con referencia a los datos asociados al proceso de investigacion

a) Los protocolos de investigacion deben explicar el método de recogida de datos y registros

resultantes de la ejecucién de la investigacion.

b) El/la investigador/a principal y su personal colaborador deben recoger la informacién, que
debe ser incorporada a las bases de datos o a los cuadernos de recogida de datos. Los datos

intermedios o finales deben tener su correspondencia con la de los documentos originales, como

b+o
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seria el caso de la historia clinica del sujeto en los ensayos clinicos. Los experimentos y las
observaciones han de incluir el niumero de personas que hayan participado, asi como el momento y
las circunstancias de su realizacién. No deben obviarse errores, resultados negativos, inesperados
o discordantes. Han de poder seguirse con claridad las rectificaciones y es preciso que exista una

identificacion sistematica de qué persona las efectua.

c) El/la investigador/a principal debe prever las diferentes ayudas que se requieran para
custodiar la informacion. Asimismo, se llevara un registro para el seguimiento de las bases de

datos. Los registros de datos primarios en soporte electronico requieren copias de seguridad.

d) El registro de datos del curso de la investigacion debe ser accesible a los miembros del

equipo de investigacion en funcion de los perfiles de cada profesional en el equipo del proyecto.

e) La documentacién (bases de datos y cuadernos de recogida de datos, entre otros) es
propiedad final de la instituciéon donde esta vinculada la persona responsable del proyecto salvo
que se haya acordado lo contrario. Dicha documentacién ha de permanecer debidamente
custodiada de acuerdo con los criterios del investigador/a principal. Si una persona colaboradora del
grupo de investigacion cambia de institucién y requiriera llevarse informacién obtenida en el curso
de su actividad, el/la investigador/a principal podra facilitarle una fotocopia de la totalidad o fotocopia
de los cuadernos de recogida de datos. Cuando el cambio afecte al investigador principal del

proyecto, la facilitacion de copias se efectuara bajo la supervision de la direccién del centro.

f) La informacion primaria y original debe permanecer almacenada, como minimo, durante 10
afos a partir de la primera publicacion de los resultados, exceptuando aquellos casos en los que la

ley exija periodos mas largos.

g) Se debe prestar especial atencion al registro de datos e informacidn relativos a las
actividades de investigacion clinica, ya que no siempre son procesos replicables. Por tanto, se

debe garantizar el correcto registro y la calidad de la recogida y la custodia de los datos.

Con referencia a las muestras, material biolégico o quimico procedente de la
investigacion

a) El/la investigador/a principal debe prever la ayuda que pueda necesitar para la correcta
custodia y conservaciéon del material biolégico o quimico obtenido en los experimentos y/o para
observaciones. Segun la Instruccion 6/2016 del Director General De Osakidetza, el Biobanco vasco
es la entidad encargada de la gestion de todas las muestras biolégicas que se generen en Osakidetza
con fines de investigacion. El/la Investigador/a principal deberd contactar con el Biobanco Vasco

https://www.biobancovasco.bioef.eus/index.php para acordar el sistema de recogida, procesamiento,

tipo y nUmero de muestras a recoger y su posterior almacenamiento, custodia, conservacion de estos

materiales y entrega del material.

12



b) Una muestra que forme parte del Biobanco Vasco en el curso de una investigacion debe ser
permanentemente accesible a todos los miembros del equipo de investigacion, con el visto

bueno del investigador/a depositario de la misma.

c) El material biolégico o quimico obtenido en el curso de una investigacién es
responsabilidad final de la institucion donde esta vinculada la persona responsable del proyecto,
y donde ha de permanecer debidamente custodiada de acuerdo con los criterios del investigador/a
principal. Si una persona colaboradora del grupo de investigacion cambia de institucion y requiriera
llevarse material bioldgico obtenido en el curso de su actividad, el/la investigador/a principal podra
facilitarle bien partes alicuotas del material biolégico o quimico disponible. Cuando el cambio afecte
al investigador/a principal del proyecto, la facilitaciéon del material biolégico o quimico se efectuara

bajo la supervision de la direccion del centro.

d) Las muestras humanas, de acuerdo con el articulo 61 de la Ley de Investigacion biomédica,
en el caso de que la muestra sea conservada, el sujeto fuente sera informado por escrito de las
condiciones de conservacion, objetivos, usos futuros, cesién a terceros y condiciones para poder
retirarlas o pedir su destruccion. No obstante, las muestras bioldgicas utilizadas en investigacion
biomédica se conservaran unicamente en tanto sean necesarias para los fines que justificaron su
recogida, salvo que el sujeto fuente haya otorgado su consentimiento explicito para otros usos

posteriores. Esto no aplica en muestras que hayan sido anonimizadas.

e) El uso de material biolégico o quimico y de datos informatizados resultantes de una
investigacion ha de quedar disponible publicamente y poder ser compartido por terceros
investigadores/as, a excepcion de los casos en los que se hayan establecido restricciones derivadas
de su comercializacion futura. La cesién exigira, al menos, la calificacion para su buen uso por parte
de quien hiciere la solicitud y el debido conocimiento por parte de los investigadores generadores del
material. La cesion podra ser limitada por razones de disponibilidad, competitividad o confidencialidad.
El material debe ser anénimo, en caso contrario, sera preciso un nuevo consentimiento informado

sobre la cesion.

+ Proyectos de investigacion

Responsabilidad de investigadores/as principales
Las obligaciones del Investigador/a principal son:

1. Supervisién del proyecto. El investigador principal supervisard a su equipo de investigacion,

comprobando que se cumplen los protocolos definidos, poniendo especial atencién en la formacion

para el correcto desarrollo del proyecto y del personal en formacion.

2. En las solicitudes de ayuda para una investigacion, el/la investigador/a
principal responsable de la memoria es a la vez responsable de la

veracidad de los recursos comprometidos.
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3. Si en el protocolo elaborado se recoge la necesidad de utilizaciéon de equipos de uso comun
propiedad del centro de investigacion, se requerira la aprobacion por parte del representante de la
institucion o el equipamiento, y se seguira la normativa interna elaborada de uso de equipamiento

comun.

4. Es responsabilidad del investigador/a principal, en colaboracién del resto de colaboradores/as en

el proyecto, comunicar los resultados obtenidos.

5. Cada persona investigadora es responsable de la elaboraciéon de su curriculum vitae. Para
comprobar la veracidad de este aspecto, es conveniente firmar dicho curriculum. Si éste es colectivo,

debera firmarlo el responsable de la solicitud.

6. El/la investigador/a principal, asi como el resto de participantes en el proyecto, al no ser
responsables del tratamiento clinico de los pacientes con los pudiesen colaborar, tienen la obligacion
de no interferir en ninguna cuestién determinada por el personal médico responsable de dichos

sujetos.

7. El personal investigador debe tratar con respeto, atencién, y de conformidad con las disposiciones
juridicas y éticas a personas, animales u otros objetos de investigacion que intervengan en el

proyecto.

8. El personal investigador deberé respetar la confidencialidad de las informaciones a las que tengan
acceso con motivo de su actividad dentro del Instituto.

9. El personal investigador presta la debida atencién a la salud, la seguridad y el bienestar de la

comunidad, los colaboradores y otros actores relacionados con su investigacion.

10. El personal investigador cumple los codigos y normas pertinentes de su disciplina. Deberan

cumplir las normas y cédigos éticos del Instituto.

Modificaciones

Las acciones definidas al inicio del proyecto se llevaran a cabo estrictamente, intentando evitar en la
medida de lo posible posibles desviaciones. En caso de ser imprescindible la necesidad de introducir
cambios, se debera realizar una solicitud escrita, siendo informados todos los organismos que dieron
al proyecto su aprobacién previa y recogiendo en las memorias anuales la justificacion y resultados

de la modificacion realizada.

Registro de gastos

Se mantendra un registro de los pagos y gastos que se deriven del desarrollo del proyecto, asi como
de los comprobantes. De esta forma se agilizaran los procesos de revisiéon de cuentas y se garantiza
un uso apropiado y consciente de los fondos destinados a la investigacion. Para dicha actividad se

contara con la colaboracion del area de gestion del Instituto Biobizkaia.
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Utilizacion del equipo

El grupo investigador debera mantener el equipamiento adquirido en las mejores condiciones
posibles, siendo especialmente cuidadoso en los equipos de uso compartido por el resto del Instituto.
Los equipos adquiridos por el personal investigador seran de uso preferente, pero no exclusivo, por
lo que se debera facilitar su acceso al resto de investigadores/as en la medida de lo posible.

Para la utilizacién de equipos de uso comun del Instituto, se requerira realizar una solicitud que
posteriormente debera ser aprobada por parte del responsable de la plataforma correspondiente, y
se seguira la normativa interna elaborada de uso de equipamiento comun.

La adquisicidon de equipamiento por parte del investigador/a estara sujeta a la normativa del instituto.
Todos los equipos inventariables adquiridos con fondos de investigacion deben tener aprobacién de
infraestructuras, o en caso de ser material informatico, de informatica y por el gestor del proyecto.
Los equipos pueden ser adquiridos a través de:

- Central de compras

- Personal investigador

Independientemente del modo de compra todo equipo que cumpla los criterios de bienes
inventariables sera inventariado por el instituto. El equipo adquirido sera propiedad del instituto,

aunque el usufructo corresponda al investigador/a.

Anotacion y trazabilidad de los datos de control

En los casos en los que se necesite un registro de datos de control, calibracion de equipos o datos
procedimentales (por ejemplo, hojas de uso de equipos), se elaborara un registro con la informacién

generada, que incluira la fecha y persona que la ingreso.

Propiedad de los resultados

Los datos (CRDs, Bases de datos, etc.) y el material biolégico o quimico obtenido en el curso de una
investigacion son propiedad del Instituto o de la entidad a la que pertenezca el personal investigador
responsable del proyecto (salvo que se estipule lo contrario en la normativa que regula la colaboracion
entre ambos o en los acuerdos firmados con otras entidades). En caso de que el personal investigador
abandone el Instituto, y siempre que sea necesario, la persona investigadora responsable del proyecto
para facilitarle copia de parte o la totalidad de los libros de registro, o de la informacion electrénica
existente, o bien partes del material biolégico o quimico disponible. Cuando el cambio afecte al
investigador/a responsable del centro no se podra llevar datos sin la revision y aprobacion previa del

centro.

Conservacion de los resultados

El tiempo estipulado de conservacién de los resultados es definido por las diferentes agencias

financiadoras para la realizacion de auditorias. En caso de los ensayos clinicos, la documentacion del
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ensayo (Archivo del Investigador y los documentos fuentes) y los datos recogidos para el estudio
deben conservarse durante 25 afios desde la realizacion de la visita de cierre del ensayo clinico,
segun lo estipulado en la legislacion vigente.

Si existe un registro electronico, éste debe conservarse en un formato adecuado con copia de

seguridad.

Proteccion de los datos personales

En entornos de investigacién sanitaria, el manejo de bases de datos conlleva la responsabilidad de
proteger la confidencialidad y la integridad de los datos personales de los sujetos. consideraciones

clave en este contexto incluyen:

- Cumplimiento normativo: Es fundamental cumplir con la normativa de protecciéon de datos,
como el Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD) en la Union Europea, y las
leyes locales de proteccion de datos en cada pais.

- Deber de secreto y ética: Todo el personal que tiene acceso a datos clinicos o de salud debe
preservar la confidencialidad y guardar el secreto profesional de la informacién a la que
pueden acceder para el ejercicio de sus funciones. Ademas, es importante seguir un cédigo
ético en la investigacion que garantice el respeto a la dignidad y los derechos de los pacientes.

- Seguridad de la informacion: Se deben implementar medidas de seguridad de la informacion
para proteger los datos de salud, incluyendo el cifrado, el control de acceso y la gestion de
riesgos.

- Consentimiento informado: Es crucial obtener el consentimiento informado de los pacientes
para el uso de sus datos en investigaciones, asegurandose de que comprendan el propdsito
y el alcance del tratamiento de sus datos.

- Gestion de riesgos y cumplimiento legal: El cumplimiento de las leyes de proteccion de datos
es obligatorio y puede dar lugar a sanciones significativas en caso de incumplimiento. Por lo
tanto, es importante realizar una gestion de riesgos adecuada y mantener un estricto

cumplimiento legal.

Estas buenas practicas buscan garantizar la proteccion de los datos personales, la seguridad de la
informacion y el cumplimiento de las normativas vigentes en el ambito de la investigacion sanitaria.
Se debera tomar las medidas oportunas para guardar la confidencialidad de los datos de caracter
personal de los que tuvieran conocimiento como consecuencia del desarrollo de la labor de
investigacion, impidiendo el acceso a los mismos a terceros no autorizados. Los datos e informes
obtenidos durante la realizacién de los proyectos conjuntos, asi como los resultados finales, tendran
caracter confidencial. En todo caso, si la informacion se revelara a un tercero, éste se comprometera
por escrito a respetar el secreto y confidencialidad de la informacién en estos mismos términos.

En el supuesto de que se acceda a datos de caracter personal se garantizara su tratamiento conforme

a las previsiones establecidas en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
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Personales y garantia de los derechos digitales, asi como por el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de Abril de 2016 relativo a la proteccién de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de los datos personales y a la libre circulacion de estos datos,
Ley 2/2004, de 25 de febrero, de ficheros de datos de caracter personal de titularidad publica y de
creacion de la Agencia Vasca de Proteccion de Datos, asi como la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de

informacién y documentacion clinica.

Proteccion de resultados
a) Resultados con posible interés comercial

Si los resultados obtenidos en una investigacion pueden conducir a invenciones o aplicaciones
potencialmente susceptibles de ser protegidas por su interés comercial, la persona responsable del
proyecto de investigacion tiene la obligacién de comunicarlo a la Unidad de Innovacion.

Actualmente en el ambito del SSPV la titularidad de los derechos de propiedad de los resultados la
ostenta la Administracion General de la Comunidad Autdbnoma de Euskadi. Segun el acuerdo entre la
Direccién de Patrimonio y Contratacion del Departamento de Hacienda del Gobierno Vasco y BIOEF
sobre la gestién de derechos de Propiedad Intelectual e Industrial derivados de la actividad
investigadora de Osakidetza/SVS, de 1 de octubre de 2008, la gestion de estos derechos se realiza
por la Oficina de Transferencia de Resultados de la Investigacion de BIOEF.

La OTC de BIOEF dispone del documento “Procedimiento de valorizacion y transferencia de
resultados de |+D+i en el SSPV”

Es importante tener en cuenta que no se deben publicar ni presentar los resultados que se pretenden

proteger antes de que el proceso de proteccion haya terminado.
b) Derechos de propiedad industrial y propiedad intelectual

El marco de Propiedad Intelectual (P1) dependera del tipo de colaboracion y de la contribucién de las
Partes en el Proyecto. Esta contribuciéon puede ser tanto la idea/solucién innovadora que da origen a
la generacion del proyecto, como el propio conocimiento preexistente y/o una contribucion en base al
presupuesto, personal y/o inversion.

Dependiendo de la contribucidn de las Partes se debera definir quién sera el titular o cotitular de los
derechos sobre el resultado y en qué condiciones. Los inventores y autores tienen el derecho moral
y legal de ser reconocidos como tales.

La informacién reservada sujeta a la propiedad intelectual que le sea suministrada por un ente
promotor del estudio no podra ser difundida por ningin medio y sera custodiada de forma fiable. Se
firmaran también por escrito los acuerdos que estipulen los posibles derechos que se puedan producir

como resultado de la investigacion.
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Relaciones con empresas
a) Las relaciones con entidades ajenas al Instituto Biobizkaia

Las relaciones de colaboracion con otras entidades, deberan ser formalizadas mediante acuerdo entre
las partes y todos los socios que colaboren en una investigacion seran responsables de la integridad
de esta.

b) Transparencia y primacia de intereses

En los acuerdos entre las entidades relativos a un proyecto de investigacion deben quedar reflejados

desde un principio los siguientes aspectos.

- Objeto y desarrollo del proyecto con definicion de las partes participantes y sus respectivas
responsabilidades

- Medios materiales y humanos aportados por cada parte

- Derechos de propiedad intelectual: propuesta de reparto y procedimiento de gestion

- Politica de publicacién y difusion de resultados

- Confidencialidad y proteccion de datos

- Vigencia de las obligaciones entre las partes

- Modos de resoluciéon de conflictos.

En el intercambio de conocimiento y tecnologia con entidades privadas debe tratarse priorizar el
interés publico.

Ademas, las direcciones de los centros estableceran las demarcaciones necesarias para proteger la
libertad intelectual del personal investigador, evitar compromisos de confidencialidad

desproporcionados o restricciones injustificadas en la publicacién de los resultados obtenidos.
c) Protocolo de contraprestaciones técnicas y econémicas

Todos los acuerdos adoptados entre la entidad patrocinadora y el centro o centros del que dependen
las personas responsables de la investigacion, quedaran recogidos en el correspondiente convenio,
contrato o encomienda de gestidon. El convenio incluira necesariamente todo lo relativo a las
contraprestaciones técnicas y econémicas en relacion directa o indirecta con la investigacion. Estos
pactos seran accesibles a los organismos, comités y personas con responsabilidades sobre el asunto

pactado.

Memoria final

Tras la finalizacion de cada proyecto se elaborara una memoria final que contendra todos los
resultados, incidencias, cambios, personal implicado, colaboradores y cualquier otro dato de interés
que deba ser recogido. Dicha memoria sera incorporada a la documentacién del proyecto y se remitira

a la agencia financiadora.
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+ Publicacién y difusion

Antes de publicar

Cuando se pretenda difundir informacion relativa a un proyecto de investigacion en colaboracién con
otras entidades, se debera remitir el documento cuya publicacién se pretenda a la otra parte. En las
publicaciones se respetara siempre la mencion de autoria del trabajo. En cualquiera de los casos de

difusion de resultados se hara siempre referencia especial a la colaboracion.

Respecto a la difusion a los medios de comunicacion, sélo podran darse a conocer los resultados de
una investigacion de forma posterior a su publicacién en una revista cientifica, y contando con la

aprobacion del Instituto y la agencia financiadora del proyecto.

Si los resultados obtenidos de una actividad cientifica pueden derivar en invenciones o aplicaciones
con potencial de registro, proteccion y/o comercializacién, por su interés comercial, el personal
investigador responsable del proyecto tiene la obligacién de comunicarlo a la Direccién del Instituto y
a la Unidad de Innovacion, y gestionar la publicacién de los resultados en revistas cientificas
considerando esta posibilidad. Debe tenerse en cuenta que la publicacion prematura de dichos
resultados imposibilita la proteccion.

Los autores y los editores consideraran que los resultados negativos son tan validos para su
publicacién y difusién como los positivos y se acogeran a este criterio con independencia de si
publican en una publicacién por suscripcion, una publicacion de libre acceso, o cualquier otra forma
de publicacion.

Autoria

La condicion de autor/a no depende de una posicion jerarquica determinada ni del caracter de la
relacion laboral.

Para tener la condicion plena de autor/a de una investigacion es necesario:

e haber contribuido de forma sustancial al proceso creativo, es decir, a la concepcion y disefio
de la investigacion, o bien al analisis y a la interpretacion de los datos;
e haber contribuido a la preparacion de las comunicaciones y publicaciones resultantes;

e aceptar por escrito la version final del trabajo original enviado para su publicacion, y



e sercapaz de presentar detalladamente la contribucion personal a la investigacidn y de discutir

los principales aspectos de las otras contribuciones.

La participacion simple en la obtencidn de recursos o en la recogida de datos, como, por ejemplo, el
hecho de suministrar datos de rutina o proporcionar sujetos de experimentacion, debe ser
reconocida en el apartado de agradecimientos y no justifica la condicién de autor.

Cuando se trate de articulos de revision, es necesario que todos los autores/as hayan participado en
un andlisis critico de las obras citadas. La edicién de borradores internos, memorias, informes de
trabajo o técnicos y de cualquier otro escrito dirigido a terceras personas debe incluir a las personas
autoras de la investigacion, en los mismos términos en que los incluiria si se tratara de una
publicacién cientifica.

Todos los autores/as son plenamente responsables del contenido de una publicacién, salvo que se
especifique otra cosa.

Las personas autoras garantizaran que su trabajo se pondra a disposicion de sus colegas de
manera oportuna, abierta, transparente y precisa, salvo que se acuerde otra cosa, y actuaran con
honestidad a la hora de difundirlo al publico general y a los medios de comunicacién tradicionales y
las redes sociales.

Es responsabilidad de todos los coautores velar por que se cumplan los requisitos éticos sobre
autoria. Deberan evitar que alguien pueda apropiarse de la condicion de autor/a sin haberla
merecido, o que alguno quedara excluido de ella cuando asi le corresponda. Esta exigencia ética no
esta refiida con la generosidad de todos los coautores a la hora de destacar las participaciones
valiosas de las personas que han colaborado.

Para evitar el riesgo de autoria ficticia o usurpada, se recomienda detallar la contribucion y orden de
firma de cada uno de los autores en el momento de presentar el protocolo del estudio.

El concepto ético de autoria no es aplicable a la colaboracién en funciones, muchas veces
necesaria pero que no debe conferir por si misma el caracter de autor. Estas contribuciones deben
ser reconocidas en el parrafo de agradecimientos con mencién especifica de la colaboracion

prestada por cada persona

Orden de los autores

Todas las personas autoras estaran de acuerdo sobre el orden, reconociendo que la propia autoria
se basa en una contribucion significativa al disefio de la investigacion, la recogida de datos
pertinentes, o el analisis o la interpretacion de los resultados.

El orden de los autores firmantes debera guiarse por la siguiente regla:

. El primer/a autor/a es aquella persona reconocida por el resto del grupo como la mas
importante para la concepcion y desarrollo de la investigacion y es quien ha redactado el
primer borrador del articulo previo a su publicacién.

. El ultimo/a autor/a debe ser aquél o aquella sobre quien recae la responsabilidad ultima del

protocolo de investigacion.
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. El resto de personas autoras pueden ordenarse en funcioén de la importancia de su
contribucién o simplemente por orden alfabético.

. Existe el derecho a justificar el orden de las firmas en una nota a pie de pagina.

. Puede darse el caso de que dos personas hayan compartido el mismo esfuerzo en el
desarrollo de la investigacién y preparacion del manuscrito. En estos casos, y bajo el
reconocimiento por el resto del grupo, se puede considerar a ambas como primeros/as

autores/as, debiendo quedar explicitamente reflejado en la publicacién del original.

Menciones en las publicaciones

Finalmente, en la publicacion de los resultados se debe declarar explicitamente:
e Menciones obligatorias:
o Biobizkaia.
o Los centros a los que pertenecen los/as autores/as.
o Los centros donde se ha realizado la investigacion.
o Las entidades financiadoras, en caso de que asi lo exijan.
e Ofras menciones:
o Los comités éticos independientes que hayan supervisado el protocolo de
investigacion.
o Las plataformas de apoyo que hayan contribuido.
e Cualquier conflicto de interés y el apoyo financiero o cualquier ayuda econémica u otro tipo
de patrocinio recibido, con identificacion de la misma en funcién del acuerdo.
e También conviene informar de todos estos detalles en comunicaciones a congresos u otro

tipo de presentaciones previas a la publicacion.

Obligacidénes éticas en la publicacién

e La no publicacion de los resultados de una investigaciéon o su demora puede constituir una
falta de malversacion de recursos. La publicacién de los resultados de estudios en los que

hayan participado personas constituye un imperativo ético.

e La calidad debera primar ante la cantidad. No se considera aceptable la proliferacién de

publicaciones con multiples autorias con el fin de incrementar la cantidad.

e La publicacion redundante o duplicada se considera una practica inaceptable. Los autores no

deberan publicar los mismos datos en revistas diferentes.

e La publicaciéon fragmentada en pequefos bloques Unicamente estaria justificada ante una

legitima necesidad de adelantar los descubrimientos publicando datos preliminares.
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Agradecimientos

Los agradecimientos sirven para reconocer la ayuda de otras instituciones o personal investigador
que no pueden ser considerados coautores de la publicacion, pero que han aportado su ayuda en

ciertos aspectos.
Denominacién bibliografica unica

Todas las personas autoras de una publicacion cientifica deben indicar los centros a los que
pertenecen. La correcta consignacion del lugar de trabajo favorece la visibilidad de los centros e
instituciones en la comunidad cientifica internacional, asi como la fiabilidad de indicadores
bibliométricos sobre productividad, impacto, ranking, etc., de paises, instituciones, regiones y

provincias.

La denominacién bibliogréfica del Instituto se encuentra definida en el documento Produccién
cientifica del IIS Biobizkaia: Denominacion bibliografica tnica. En el cual se explica la afiliacion
institucional, asi como la afiliacién del personal vinculado a dos o mas instituciones.

En él también se explica y recomienda la normalizacion de la firma.

+ Practica del peer review / revisidn de expertos

En ocasiones, puede que una persona investigadora del Instituto Biobizkaia participe en un proceso
de evaluacion, pudiendo examinar un manuscrito sometido a publicacién, la memoria de un proyecto
para el cual se solicita financiacion o un protocolo clinico o experimental evaluado por el Comité
Etico de Investigacion Clinica.

Se debe tener en cuenta que los profesionales que acepten participar en el proceso de revision por

expertos deben ajustarse a las siguientes normas éticas:

e Lainformacion facilitada debe ser tratada con confidencialidad y no podra ser compartida con

ningun otro colega ni copiarse o retenerse sin permiso explicito.

e Los expertos no podran emplear esta informacion confidencial en beneficio propio hasta que

la informacién no haya sido previamente publicada.
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e Las revisiones deben ser objetivas, basadas en criterios cientificos y no en opiniones

personales.

e Losrevisores y los editores deberan respetar los derechos de los autores y de los candidatos,

y solicitaran autorizacion para hacer uso de las ideas, datos o interpretaciones presentados.

e El personal investigador revisara y evaluara las propuestas de publicacion, financiacion,

contratacién, promocion o gratificacién de una manera transparente vy justificada.

e Se debera declinar cualquier invitacion a participar en una revision de expertos ante cualquier
conflicto de interés real o potencial (vinculacion 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.

+ Investigacion con seres humanos y animales

) s SE

Investigacion con seres humanos

Los ensayos clinicos deben ser realizados de acuerdo a los principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos de la Declaracion de Helsinki de la AMM (Asociacion
Médica Mundial), la Guia de Normas de Buena Practica Clinica (BPC) de la Conferencia
Internacional de Armonizacion (Internal Conference on Harmonitation, ICH) y los requisitos
reguladores pertinentes.

La proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos del ensayo son las
consideraciones mas importantes y deben prevalecer sobre los intereses de la ciencia y la sociedad.
La informacioén clinica y no clinica disponible sobre un producto en investigacion debe ser adecuada
para respaldar el ensayo clinico propuesto.

Un ensayo debe ser realizado de acuerdo a un protocolo, que ha recibido una revision previa y ha
obtenido la opinién favorable/aprobacién de un Comité Etico Independiente (Comité Etico de
Investigacion Clinica). En el caso de ensayos clinicos con medicamentos o productos sanitarios se
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ha de obtener la autorizacién de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS).

El cuidado médico que reciben los sujetos y las decisiones médicas que afectan a los mismos debe
ser siempre responsabilidad de un médico cualificado, o en su caso de un odontélogo cualificado.
Cada profesional implicado en la realizaciéon de un ensayo debe estar cualificado, por educacion,
formacion y experiencia para realizar su labor.

Se entregara al paciente un documento hoja de informacién al paciente y consentimiento informado
(HIP/CI) en el que se especificaran los beneficios y riesgos potenciales de su participacién en el
estudio, que habra de firmar y fechar para otorgar su consentimiento informado y voluntario para
participar en el estudio. Este proceso de obtencion de consentimiento informado sera realizado
antes de realizar cualquier procedimiento u obtener cualquier tipo de muestra para el estudio.

Toda la informacién del ensayo clinico debe ser registrada de forma que permita su comunicacion,
verificacion e interpretacion exactas.

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 legales
pertinentes.

Los productos en investigacion deben ser fabricados y almacenados de acuerdo con las normas de
buena practica de fabricacion y normativa legal pertinentes y se deben utilizar de acuerdo con el
protocolo aprobado.

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

del ensayo.

Investigacion en animales

La utilizacién de animales en experimentacion tendra lugar cuando ésta persiga los siguientes fines,
incluidos dentro del RD 53/2013 (de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas
aplicables para la proteccion de los animales utilizados en experimentacion y otros fines cientificos,
incluyendo la docencia):

a) Investigacion fundamental.

b) Investigacion traslacional o aplicada.

c) El desarrollo y la fabricacién de productos farmacéuticos, alimentos, piensos y otras

sustancias o productos, asi como la realizacion de pruebas para comprobar su calidad, eficacia

y seguridad

d) La proteccion del medio natural en interés de la salud o el bienestar de los seres humanos o

los animales.

e) La investigacion dirigida a la conservacion de las especies.

f) La ensefianza superior o la formacién para la adquisicion o mejora de las aptitudes

profesionales.

g) La medicina legal y forense.
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La realizacion de procedimientos experimentales que requieran el uso de animales de
experimentacion (descritos en el RD53/2013), solo se podran realizar si estan incluidos dentro del
marco de un proyecto autorizado, por el comité OEBA (Organo Encargado del Bienestar de los

Animales), el OH (Organo Habilitado) y con la autorizacion favorable del Organo Competente.

En el proyecto autorizado debe cumplir el principio de las 3R (reemplazo, reduccion, refinamiento),

por lo que debe describir que:

1. Se utilizaran siempre que sea posible, en lugar de un procedimiento, métodos o estrategias

de ensayo cientificamente satisfactorios que no conlleven la utilizaciéon de animales vivos.

2. El nUmero de animales utilizados se reducira al minimo siempre que ello no comprometa los

objetivos del proyecto.

3. Las actividades relacionadas con la cria, el alojamiento y los cuidados, asi como los métodos
utilizados en procedimientos, se refinaran tanto como sea posible para eliminar o reducir al

minimo cualquier posible dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero a los animales.

+ 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.

Para analizar si existe una situacion de conflicto de interés, de debera tener en cuenta que un
interés secundario no presenta inherentemente ningun comportamiento inmoral, siempre y cuando
no se haya visto comprometida la objetividad del disefio, desarrollo, interpretacion y publicacion de
la investigacion.

No sélo se debera prestar atencién a los conflictos de interés reales, sino también a los percibidos y
a los potenciales. La manera en la que se perciba que uno actia 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.
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Ante un conflicto de interés, el personal investigador debera preguntarse: “; Me sentiré comodo
cuando los demas sepan o perciban un interés secundario en esta cuestion?” Si la respuesta es no,
se debera actuar de forma responsable para mantener el mayor grado de objetividad, resolviendo el
conflicto de interés o enajenandose de la cuestion.

+ Vigilancia en la aplicacion de la guia

Una de las funciones de la Comision de Investigacidon de Biobizkaia es fomentar que la investigacion
que se desarrolla en el Instituto aplique la presente Guia de Buenas Practicas cientificas.

La Comision de Investigacién desarrollara, entre sus tareas habituales, las siguientes funciones:

e Mantener una supervision de la actividad desarrollada en el Instituto Biobizkaia, de forma que
se favorezca la integridad de la investigacion y el desarrollo de una actividad cientifica ética
en el centro.

e Mantenerse receptivo hacia los nuevos problemas relacionados con la integridad de la
investigacién, revisando y actualizando, cuando asi proceda, la presente Guia de Buenas
Practicas Cientificas.

En relacion con estas funciones, la Comision de Investigacion garantizara en todo momento la
diligencia de su gestion, la independencia en su actuacion, el anonimato y la confidencialidad en el
trato de los datos personales, la solvencia de la informacion generada, la imparcialidad de su

deliberacion y la equidad de sus resoluciones, asi como la posibilidad de su apelacion contra éstas.

Mala conducta en investigacion

Es importante que el personal investigador dominen las practicas éticas relacionadas con su ambito.
El incumplimiento de las buenas practicas de investigacién resulta irreconciliable con las
responsabilidades profesionales y perjudica los procesos de investigacion, deteriora las relaciones
entre las personas, socava la confianza en la investigacion y la credibilidad de la misma, supone una
pérdida de recursos y puede exponer a los objetos de investigacion, los usuarios, la sociedad o el
medioambiente a dafios innecesarios.

La conducta indebida o mala conducta en investigacion se define habitualmente como la invencién,
la falsificacion o el plagio (la denominada categorizacién FFP, por sus siglas en inglés) en la
propuesta, la realizacion o la revisién de investigaciones, o en la presentacién de los resultados de

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

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

cambiar, omitir o suprimir datos o resultados sin justificacion.
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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
produccion intelectual.

Estas tres formas de incumplimiento se consideran especialmente graves en la medida en que falsean
el historial de la investigacion.

Desde la entrada en vigor de la nueva normativa en materia de proteccioén de datos, es fundamental
también la observacioén de una confidencialidad estricta, sobre todo en cualquier aspecto que pueda
referirse a datos personales. Se debera tomar las medidas oportunas para guardar la confidencialidad
de los datos de caracter personal de los que tuvieran conocimiento como consecuencia del desarrollo
de la labor de investigacion, impidiendo el acceso a los mismos a terceros no autorizados. Asi mismo,
los datos e informes obtenidos durante la realizacion de los proyectos conjuntos, asi como los
resultados finales, tendran caracter confidencial.

Existen, ademas, otros incumplimientos de las buenas practicas de investigacion que perjudican a la
integridad y/o equidad del proceso de investigacion o del personal investigador. Ademas de los
incumplimientos directos de las buenas practicas de investigacion establecidos en el presente Codigo

de Conducta, existen otras practicas 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.

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 Revelar informacién confidencial a personas no autorizadas, relativa a proyectos o
actividades de investigacion, tanto de informacién cientifica, como cualquier dato confidencial

relacionado con las organizaciones, su personal laboral o adscrito, procedimientos... etc.
e Tergiversar los logros de la investigacion.
o Exagerar la importancia y la relevancia practica de los resultados.

e Retrasar u obstaculizar inadecuadamente el trabajo de otros investigadores.
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e Emplear la experiencia profesional propia para alentar a que se incumpla la integridad de la

investigacion.

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.

o Establecer publicaciones o brindar apoyo a publicaciones que no cumplen el proceso de

control de calidad de la investigacién (“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 formacion, la supervision y la tutoria y desarrollando un entorno de investigacién
positivo y colaborativo.

Para ello se intentara inculcar los principios éticos de investigacion entre el personal del Instituto y se
intentara llevar a cabo una continua supervision y seguimiento de las actividades que se realizan.

La respuesta a una posible mala conducta se gestionara desde Direccion, y su comunicacion puede
llegar por diferentes vias.

En funcién de la gravedad de los hechos a tratar, se creara una Comision Interna de Analisis del
Incidente (CIAIl) que revisara los detalles y desarrollo de la accién de mala conducta del investigador
o grupo. Esta comisién estara formada por personal investigador y otros profesionales del Instituto,
los cuales seran nombrados por la Direccion. Estos profesionales deberan tener una reputacion y
experiencia demostrable en el campo de actuacion en el que se ha realizado la denuncia, asi como
en los aspectos legales de la investigacion biomédica, de forma que se dispongan de los perfiles
optimos para la resolucion de la situacién.

La CIAl procedera a realizar una investigacion exahustiva de la demanda de mala conducta realizada,
la cual se debera tramitar en un plazo maximo de tres meses. En caso de alargarse el proceso, debera
presentarse a la Direccion la justificacion detallada para solicitar una proérroga.

Por ultimo, tras la realizacidon de la investigacion, la CIAl elaborara un informe final. En caso de
confirmarse el caso de mala conducta, se propondran posibles acciones a tomar con el investigador
o grupo implicado. En caso de que se descarte este tipo de conducta, la CIAl debera ofrecer todas
las medidas necesarias para restituir, en la medida de lo posible, su reputaciéon de la forma mas
conveniente.

En caso de confirmarse la mala conducta, ésta podra derivar en consecuencias para terceras partes:
agencias de financiacion, editores de revistas cientificas, sociedades cientificas, etc. En estos casos,
es funcidon de la Direccion del Instituto Biobizkaia realizar la comunicacién y notificacion
correspondiente a los destinatarios interesados.

Esta comisién también propondra acciones a realizar en caso de detectar una mala fe evidente a la
hora de denunciar un caso de mala conducta cientifica.

Ademas, el IIS cuenta con un procedimiento interno para la gestion y resolucién de conflictos.
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