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1. Antecedentes

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesiony calidad
del Sistema Nacional de Salud, establece en el
articulo 50, derogado posteriormente por los arti-
culos 88 y 89 de la ley 14/2007 de 3 de Julio de
Investigaciéon Biomédica que se promovera la
configuracién de institutos de investigacion sanitaria
(11S) mediante la asociacién de centros de
investigacion.

El principal objetivo de estos institutos es aproximar
la investigacién basica y clinica, y en segundo lugar,
potenciar el concepto del hospital como centro de
investigacién.

De acuerdo con los planteamientos del Instituto de
Salud Carlos Ill, los Institutos de Investigacién Sani-
taria “deben surgir a partir de centros y grupos de
investigacion de calidad contrastada, ya existentes,
que asociados, reunan los requisitos necesarios que
se establecen en el Real Decreto 339/2004, con el fin
de elevar el prestigio de los centros que componen el
instituto, a través de un reconocimiento institucional,
que facilite el aumento de los recursos humanos, in-
fraestructuras y nuevas tecnologias para ampliar y
consolidar la calidad y cantidad de los equipos vy
lineas de investigacion”. A tal efecto el Ministerio de
Sanidad y Consumo publicé en el BOE del 28 de Abril
de 2006 la orden SCO/1245/2006 que regula el pro-
cedimiento de acreditacion.

Con este fin los IS deben tener unas estructuras ade-
cuadas al objetivo.
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2. Objetivo

La acreditacion conlleva cumplir una serie de re-
quisitos entre los que se encuentra la elaboracion de
una guia escrita que asegure la calidad, la ética y la
buena priéctica cientifica en investigacion y el cum-
plimiento de las disposiciones legales y los principios
comunmente aceptados en este dambito de actua-
cion.

La investigacion cientifica es una actividad funda-
mentada en un principio de confianza en la que los
resultados obtenidos por unos investigadores son
aceptados como validos por el resto de la comunidad
cientificaylasociedad.

En este dmbito cobra una mayor importancia la ne-
cesidad de que exista un cierto grado de escepticismo
en cuanto a los limites de la metodologia, y de que
exista una revision sistemadtica y critica de la meto-
dologia de lainvestigacion.

Asi, lametodologia utilizada en la investigacién, debe
estar regida por unos principios que aseguren su
validez desde todo punto de vista: cientifico, meto-
doldgicoy ético.

Por todo ello, el objetivo de la presente Guia de Ca-
lidad es dotar al IIS-FID de una documentacion com-
partida y respetada por todos los integrantes del
mismo que recoja las normas de actuacién y prin-
cipios éticos relativos a la actividad investigadora
desarrollada en el [IS-FID, incluyendo la planificacidn,
el desarrollo, el registro y la comunicacion de la ac-
tividad investigadora.

El Cédigo de Buenas Practicas en Investigacion consti-
tuye por tanto el compromiso adoptado por el per-
sonal cientifico del Instituto en materia de calidad e
integridad de lainvestigacion.
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3.1. Valores de losinvestigadores

Con el fin de garantizar la calidad e integridad de
la practica investigadora es fundamental la implica-
cion, formaciény seguimiento y supervisién en unas
buenas practicas investigadoras de todo el personal,
independientemente de su rango.

Para la correcta supervision, vigilancia y cumpli-
miento del contenido de la Guia de Calidad, el Ins-
tituto contara con el apoyo del Areade Calidadydela
Comisidn de investigacién como responsable de lle-
var a cabo las acciones necesarias en los casos en
los que se sospeche unincumplimientode los prin-
cipios basicos de Buenas Practicas en materia de
investigacion.

Los principales valores que deben estar presentes en
una buena practica investigadora son la ética e in-
tegridad, la transparencia y respeto, y el liderazgo y
cooperacién que forman parte de los valores globales
delInstituto.

Los investigadores deberan ser honestos con res-
pecto a sus propias acciones y las de otros inves-
tigadores. Esta responsabilidad abarca todo el es-
pectro de actividades relacionadas con la inves-
tigacion, incluido el disefio experimental, la gene-
racion y andlisis de datos, la solicitud de financiacién,
la publicacién de resultados y el reconocimiento de
todas las contribuciones directas o indirectas de co-
legas, colaboradoresy otros. El plagioy la falsificacion
de resultados son considerados como una mala prac-
tica profesional en investigacion, pudiendo ser mo-
tivo de sancién. Ante la solicitud de ayudas para la
investigacion, se espera que toda la informacién que
presentan los solicitantes sea clara y precisa y esté en
consonancia con este Cédigo de Buenas Practicas en
Investigacion. Se espera que los investigadores decla-
ren y manejen de acuerdo a este cddigo de buenas
practicas cualquier conflicto de interés real o poten-
cialque pudierasurgir.

Aun reconociendo el legitimo interés de los inves-
tigadores individuales por defender su desarrollo
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profesional, el 1IS-FID anima a los investigadores a ser
tan abiertos y transparentes como sea posible a la ho-
ra de compartir y discutir sus trabajos con otros
miembros del Instituto o con el publico.

Una vez publicados los resultados se espera que los
investigadores faciliten los datos relevantes y los
materiales de la investigacion ante la solicitud de
otros colegas, siempre que no exista ningun conflicto
ético sobre los datos, materiales o derecho de pro-
piedad intelectual.

Es responsabilidad de los jefes de equipo e inves-
tigadores principales el promover un ambiente de
trabajo coherente a este cddigo de buenas practicas
de investigacién, que estimule la mutua cooperacién,
el desarrollo de habilidades individuales y el inter-
cambio libre de conocimientos cientificos. Estos
lideres también deberan garantizar una correcta
direccion de lainvestigacion, supervision y formacion
delosinvestigadores.

3.2. Supervision del personal investigador en for-
macion

Se espera que los propios supervisores/mentores
asesoren y supervisen todo el proceso de la investi-
gacion, incluida la redaccion de las hipétesis, meto-
dologia, solicitud de financiacién, registro de datos,
analisis de los datos y evaluacion de cualquier as-
pecto ético que pudiera surgir.

El propio lIS-FID impartira cursos en habilidades de
liderazgo, supervision de la investigacion y buenas
practicas en investigacion.

La formacion y el desarrollo de los investigadores j6-
venes es un asunto central dentro de la politica de ca-
lidad eintegridad del Instituto.

Por ello, tiene el deber de garantizar la correcta di-
reccion de la investigacién y supervision de toda per-
sona vinculada al Instituto para su formacién como
investigador cientifico o técnico de ayuda a la inves-
tigacion.
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3.3. Formacion del personal investigado

Para alcanzar el objetivo ultimo de excelencia inves-
tigadora, el IIS-FID desarrolla un Plan de Formacion
Unico e integrador entre los distintos miembros del
IIS-FID vy el personal asistencial con labor investiga-
dora del Hospital de la FID con los siguientes obje-
tivos secundarios:

» Dotar a los profesionales de las competencias ne-
cesarias para desarrollar actividades investigado-
ras.

» Facilitar la adaptacion de los profesionales a los
nuevos y cambiantes entornos tecnoldgicos/cienti-
ficos.

o Encauzar la formacién hacia las lineas estratégicas
prioritarias del Proyecto Cientifico desarrollado.

o Constituirunaviadetransmisién de los resultados.

o Estimular un espiritu de aprendizaje y excelencia
investigadora.

» Estrechar relaciones entre los distintos colectivos y
unidades orgdnicas y potenciar el uso compartido
derecursos humanosy materiales.

o Aumentar la motivacién del personal investigador
paraavanzar hacia la excelenciainvestigadora.

o Perseguir la eficiencia en la asignacion de recursos
paralaformacion.

3.4. Practicas Eticas
Ensayos Clinicos

Los ensayos clinicos deben ser realizados de acuerdo
a los principios éticos que tienen su origen en la
Declaracidon de Helsinki en sus sucesivas actualiza-
ciones (la ultima en Fortaleza, Brasil, Octubre 2013),
que son coherentes con la Buena Practica Clinica y los
requisitos reguladores pertinentes (RD 223/2004).

La investigacion cientifica desarrollada en seres hu-
manos debe de ser llevada a cabo en consonancia con
cuatro principios éticos basicos* (CIOMS, 1991):
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a) Beneficencia: antes de iniciar un ensayo, deben
considerarse las inconveniencias y riesgos previ-
sibles en relacion con el beneficio previsto para el
sujeto individual del ensayo y para la sociedad. Un
ensayo debe ser iniciado y continuado sélo si los
beneficios previstos justifican los riesgos.

b) No maleficencia: previene contra el dafio evi-
table que se le pueda causara individuosy familias.
Este principio prevalece sobre el de beneficencia.

c) Respeto por las personas: que incluye dos prin-
cipios, el de autonomia (que requiere la consulta y
posterior respeto de la decisiéon de los individuos
capaces de tomar sus propias decisiones auté-
nomas de acuerdo con sus creencias, idiosincrasia o
percepciones) y el de la proteccidn de las personas
con limitacién o ausencia de autonomia.

d) Justicia: requiere que los casos similares sean tra-
tados de forma similar y que los casos diferentes
tengan en cuenta sus diferencias.

Los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos del
ensayo son las consideraciones mds importantes y
deben prevalecer sobre los intereses de la cienciay la
sociedad.

La informacion clinica y no clinica disponible sobre un
producto en investigacion debe ser adecuada para
respaldar el ensayo clinico propuesto.

Los ensayos clinicos deben ser cientificamente razo-
nables y estar descritos en un protocolo claro y de-
tallado. Un ensayo debe serrealizado de acuerdoaun
protocolo que ha recibido una revision previay ha ob-
tenido un dictamen favorable por parte del Comité
de Etica de la Investigacién Clinica correspondiente
(CEIC-1IS-FID).

El cuidado médico que reciben los sujetos y las de-
cisiones médicas que afectan a los mismos debe ser
siempre responsabilidad de un médico cualificado.
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Cada individuo implicado en la realizacion de un en-
sayo debe ser cualificado, por educacién, formacién
y experiencia para realizar su labor. Se debe obtener
un consentimiento informado, dado libremente, de
cada sujeto, previamente a su participacion en el en-
sayo clinico.

Toda la informacidn del ensayo clinico debe ser re-
gistrada, manejada, y almacenada de forma que per-
mita su comunicacion, verificacion e interpretacion
exactas. Con este objetivo, en el [IS-FJD se dispone de
una herramienta informdtica, IFMS, que permite el
registroy control de la informacidn relativa a ensayos
clinicos. Debe protegerse la confidencialidad de los
registros que pudieran identificar a los sujetos,
respetando la privacidad y las normas de confiden-
cialidad de acuerdo con los requisitos reguladores
pertinentes.

Los productos en investigacion deben ser fabricados
y almacenados de acuerdo con las normas de buena
practica de fabricacidn pertinentes y se deben utilizar
de acuerdo con el protocolo aprobado. Se deberan
llevar a cabo los sistemas y procedimientos que ase-
guren la calidad de cada aspecto del ensayo.

Muestras bioldgicas

* Las muestras biolégicas nominales (muestras codi-
ficadasy muestras identificadas) son, desde un punto
de vista ético, inseparables a la persona de la que
proceden y por tanto deben ser tratadas con los mis-
mos criteriosy practicas éticas conlos que se trata la
investigacidn con personas.

* La investigacion sobre muestras bioldgicas no no-
minales, es decir, aquellas en las que no pueda ligarse
su procedencia a ninguna persona (muestras no
identificadas o andnimas), puede autorizarse sin la
intervencion especifica del CEIC.
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e El investigador que pretenda transformar las mues-
tras identificables en muestras andnimas deberd
ofrecer suficientes garantias por escrito sobre el
procedimiento al CEIC, incluyendo una descripcion
sobre el procedimiento para garantizar una pro-
teccion de los sujetos ante una posible filtracién de
informacion confidencial.

* El sujeto es responsable de autorizar explicitamente
y determinar el destino y usos de sus muestras bio-
légicas para fines de investigaciéon y prospectiva
(independientemente de que se hayan obtenidos con
fines de atencion clinica o investigacion).

 Cualquier uso nuevo de muestras biolégicas iden-
tificadas necesita la autorizacion de quien la pro-
porciond, de quien la obtuvo y la conserva, y, en
cualquier caso, del CEIC.

* El sujeto es responsable de autorizar a los investi-
gadores su acceso a datos clinicos y analiticos rela-
tivos a él mismo.

* El sujeto deberd ser correctamente informado sobre
los posibles beneficios y riesgos para él, y en su caso,
su familia, grupo social o de edad al que pertenezca, o
paraterceros.

* En los casos en los que sea previsible que un proto-
colo suponga un riesgo para un grupo determinado,
dichoriesgo debera ser descrito en el proceso de con-
sentimiento informado.

* La cesion o donacion de muestras de material bio-
|6gico o de los resultados procedentes de los mismos,
sin autorizacion, con independencia de que se trate
de investigadores del mismo centro o promotores, es
inaceptable.
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e Ante estudios retrospectivos de muestras nomina-
les en los que se estudien muestras previamente
depositadas, el investigador estd obligado a respetar
la voluntad de los sujetos que proporcionaron esos
materiales, en el caso de que lo hubieran expresado.
Si no lo hubieran hecho, serd el CEIC quien deba juz-
gar si existe inconveniencia en prescindir del consen-
timiento y autorizar el correspondiente estudio. Para
ello, el CEIC tendra en cuenta los objetivos de cada
protocolo y exigird la debida proteccion de la confi-
dencialidad ylano comunicacién de datos personales
aterceros.

En proyectos de investigacion es posible utilizar
muestras obtenidas en el contexto clinico con tal de
que los pacientes lo hubieran autorizado, aun cuan-
do los objetivos de esos proyectos no fueran cono-
cidosen el momento de obtener las muestras. En este
supuesto, el CEIC deberd determinar si tal consen-
timiento anticipado e informe es valido para cada
proyecto concreto. Conviene en este caso que el
consentimiento se obtenga después de informar al
donante del modo mds explicito posible acerca de los
usos potenciales, incluidos los mas sensibles (gené-
ticos, de biologia reproductiva, neuropsiquiatricos,
etc.)aque puedanserdestinados.

El donante podra determinar si las muestras han de
seranonimas o nominales:

e Lo prioritario para los intereses del paciente tras la
toma de biopsia es el estudio anatomopatoldgico
con el fin de establecer el diagnéstico y prondstico
de su lesidn. Por ello, el examen histopatoldgico
tiene prioridad ante cualquier otro posible uso. Las
razones para actuar de este modo son de indole
éticay de calidad asistencial.

* Obtenido el consentimiento para participar en un
protocolo de investigacion, los patélogos e investi-
gadores deben ponerse de acuerdo para cumplir
sus correspondientes fines especificos, dentro del
respeto a la voluntad libremente expresada por el
paciente.
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El patdlogo ha de proteger los intereses médico-
asistenciales del paciente; el investigador ha de ve-
lar para que se cumpla la voluntad del sujeto de
participar enlainvestigacion.

¢ Incluso cuando se invita a los pacientes a donar los
residuos, ordinariamente desechados, de las mues-
tras que se obtienen para su atencidn clinica, es
necesario respetar de modo delicado su libertad de
dar o negar su consentimiento y de autorizar las
modalidades de uso de las muestras. Se le infor-
mara que su negativa a autorizar el uso presunto de
las muestras bioldgicas en proyectos de investi-
gacion no afectara en modo alguno su atencidn
clinica. En este caso, el consentimiento para usos de
investigacion ha de solicitarse sdlo después de ob-
tenidas las muestras necesarias para la atencion
clinica.

* Dado que las condiciones para la obtencién de
muestras para investigacién pueden variar de unos
protocolos a otros, no se establecen aqui normas es-
pecificas, que han de ser fijadas por los interesados
para cadasituacion concreta.

En la practica, se hadellegaraunacuerdo sobre el
modo de proceder, lo cual es una muestra de ma-
durez profesional y, sobre todo, algo exigido por el
espiritu de colaboracion que forma parte del ideario
propio del IIS-FJD. Patélogos e investigadores han de
concertar el modo de cooperar mutuamente para
alcanzar todos sus objetivos. Esa concertacion podra
exigir a veces algunas renuncias y sacrificios por parte
de unos y otros, que, en general, seran minimas si se
actua coninteligenciay sentido comun.

e La persona donante de muestras bioldgicas no
anonimizadas ni andnimas, podra revocar la dona-
cion en cualquier fase de la investigacion y los inves-
tigadores y promotores deberan garantizar su des-
truccién, junto con los datos obtenidos de los
mismos.
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e Tanto el promotor como el investigador deberan
comprometerse por escrito ante el CEIC a destruir
las muestras bioldgicas tras completar los estudios
autorizados por los sujetos.

* De los conflictos que surjan en este campo debera
darse cuenta ala Comision de investigacion.

Estudios genéticos

Deberan ajustarse a lo establecido en la legisla-
cion vigente (Ley de Investigacion Biomédica
14/2007). De modo general:

* Toda eventual donacién de material genético re-
querird de un protocolo de investigacion y de su
consideracién de un modo especifico dentro o ade-
mas del documento de consentimiento informado
del obtenido para el resto de la investigacidn o ensayo
clinico.

Dicho documento debe incluir un ndmero suficiente
de opciones para que los sujetos comprendan clara-
mente la naturaleza de su decision.

* Ante las siguientes condiciones los investigadores
deberdn revelar a los sujetos investigados los hallaz-
gos genéticos:

¢ Cuando los hallazgos son cientificamente validos y
confirmados, silos sujetos lo solicitan.

e Cuando los hallazgos tienen implicaciones signi-
ficativas paralasalud del sujeto.

* Cuando existe un plan para mejorar o tratar la
condicidn clinica del sujeto.

Experimentacion animal

La utilizacion de animales en experimentacién sdélo
podra tener lugar cuando ésta persiga los siguientes
fines:

e La prevencion de las enfermedades, alteraciones de
la salud y otras anomalias o sus efectos, asi como el
diagndsticoy el tratamiento de las mismas en el hom-
bre, los animales vertebrados o invertebrados, o las
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plantas; el desarrollo y la fabricacién de productos
farmacéuticos y alimenticios y otras sustancias o pro-
ductos, asi como la realizacién de pruebas para veri-
ficarsu calidad, eficaciayseguridad.

* La valoracidn, deteccién, normalizacion o modi-
ficacion de las condiciones fisiolégicas del hombre,
los animales vertebrados o invertebrados o las plan-
tas.

* La proteccion del medio ambiente natural, en be-
neficio de la salud o bienestar del hombre, los ani-
males vertebrados, invertebrados o las plantas.

* Lainvestigacion cientifica.
* Laeducacionylaformacion.
* Lainvestigacién médico-legal

El 1IS-FJD debera tener un libro de registro en el que
guede constancia de todos los animales utilizados, asi
como el nimero y especies de animales adquiridos y
establecimientos de adquisicion y el destino final de
aquellos, unavezfinalizado el experimento.

Este registro debera conservarse, al menos, tres afios
a partir de la fecha de la ultima inscripcion y estara
sometido a la inspeccidn periddica a cargo de la au-
toridad competente. En el citado libro de registro se
deberan incluir los detalles particulares relativos a la
identidad y origen de todos los animales de expe-
rimentacion.

Los experimentos sdélo podrdn realizarse por
personas competentes o bajo la responsabilidad de
las mismas. No debera realizarse un experimento si
se dispone de otro medio cientificamente satisfac-
torio y contrastado que permita obtener las mismas
conclusiones, sin que implique la utilizacién de ani-
males de experimentacion.
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Ante la necesidad de elegir entre diversos expe-
rimentos, se seleccionaran aquellos que permitan
obtenerresultado mas satisfactorios y que:

1. Utilicen el menor nimero de animales.

2. Se trate de animales con el menor grado de sen-
sibilidad neurofisiolégica y causen el menor dolor,
sufrimiento, estrés o lesién prolongadas.

3. Los experimentos deberdn llevarse a cabo con
anestesia general olocal salvo que ésta:

* Sea mads traumatica para el animal que el expe-
rimentoensi.

* Seaincompatible con los fines del experimento.

Todo protocolo de investigacion que implique la ex-
perimentacién con animales no se pondra nunca en
practica sin tener el visto bueno del Comité Etico de
Experimentacion y Bienestar Animal (CEBA), la Comi-
sién de Investigacion, la Direccién Médica del Hospi-
tal y la Gerencia, no pudiéndose realizar ninguna
manipulacion experimental que no cumpla este re-
quisito.

Los experimentos sdlo podrdn realizarse por
personas competentes o bajo la responsabilidad de
las mismas. No debera realizarse un experimento si
se dispone de otro medio cientificamente satisfac-
torio y contrastado que permita obtener las mismas
conclusiones, sin que implique la utilizacidon de ani-
males de experimentacion.

Ante la necesidad de elegir entre diversos expe-
rimentos, se seleccionaran aquellos que permitan
obtenerresultado mds satisfactoriosy que:

1. Utilicen elmenor nimero de animales.

2. Se trate de animales con el menor grado de sen-
sibilidad neurofisioldgica y causen el menor dolor, su-
frimiento, estrés o lesiones prolongadas.
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3. Los experimentos deberan llevarse a cabo con
anestesia general olocal salvo que ésta:

e Sea mas traumatica para el animal que el expe-
rimentoensi.

e Seaincompatible con los fines del experimento.

Todo protocolo de investigacion que implique la ex-
perimentacién con animales no se pondra nunca en
practica sin tener el visto bueno del Comité Etico de
Experimentacién y Bienestar Animal (CEBA), la Comi-
sién de Investigacion, la Direccion Médica del Hospi-
tal y la Gerencia, no pudiéndose realizar ninguna
manipulacién experimental que no cumpla este re-
quisito.

3.5. Planificacidn delainvestigacion
3.5.1. Definicion de protocolo de investigacion

« El protocolo de investigacidn constituye la etapa de
planificacién de una investigacion. También es el
documento base del investigador, cuyas especifica-
ciones le permiten orientar el proceso de ejecucién
del trabajo. Es el documento que contiene el plan de
un proyecto de investigacién cientifica, con la maxi-
ma claridad, detalle y precision.

El protocolo de investigacion debe:

o Expresar con claridad y precisién los objetivos y el
plan de investigacién. El contenido debe ser lo sufi-
cientemente detallado y completo para que cual-
quier investigador pueda realizar el estudio con resu-
tados semejantes, o evaluar la validez y confiabilidad
de los pasos del estudio.

¢ Debe ser claro, sencillo y redactado de manera que
su contenido sea entendido por los posibles evalua-
dores del proyecto, los investigadores, y los técnicos
involucrados en su ejecucion. Debe estar ordenado
de tal forma que pueda percibirse la relacidon de una
fase con la otra, y su consistencia en el contexto del
documento. Para ello se sugiere presentar el proto-
colo en secciones interrelacionadas; de tal manera
gue en su contenido exista un hilo conductor.
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Los componentes o contenidos basicos del
protocolo debenser:

o Titulo.

o Datos sobre investigadores e Instituciones
participantes.

e Resumen.

o Planteamiento del problema.

e Marcotedrico o conceptual.

» Objetivos generalesy especificos.
» Diseflo metodoldgico.

« Referencias bibliograficas.

o Cronograma.

e Recursos.

Una pregunta de investigacion adicional o com-
plementaria a un proyecto ya establecido que
implique directamente a personas o que prevea
procedimientos traumaticos en animales de ex-
perimentacion y que plantee un cambio en los
objetivos del protocolo (por ejemplo, en el caso
de que esté previsto el uso del material biolégico
y quimico resultante de una investigacion con-
creta para finalidades diferentes a las previstas en
el protocolo original) conducira a la redaccion por
escrito del correspondiente protocolo de inves-
tigacidn, antes de proceder a su ejecucion.

En proyectos de investigacién que impliquen
directamente a personas o animales de experi-
mentacidn, cuando las circunstancias obliguen al
establecimiento de una investigacién de comien-
zo inmediato y/o de un protocolo simplificado,
bajo ningln concepto quedan justificadas ni la
inexistencia de un protocolo por escrito ni una
posible redaccién sin atender los estdandares mas
basicos. Los protocolos simplificados o efec-
tuados de forma urgente seran sometidos para-
lelamente a la revisidn externay de acuerdo con
los procedimientos exigidos en los protocolos
regulares.
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Es conveniente que todo protocolo de investigacidon
sea examinado de forma independiente por terceras
personas, exceptuando los casos en los que dicho
examen ya sea obligatorio y esté institucionalizado
(solicitudes de ayudas para investigacion y proto-
colos que impliguen animales o personas).

3.5.2. Requerimientos normativos

Los proyectos de investigacion deberan respetar los
principios fundamentales establecidos en la Declara-
cion de Helsinki, en el Convenio del Consejo de
Europa relativo a los derechos humanos y la biomedi-
cina, en la declaracidon Universal dela UNESCO sobre
el genoma humano y los derechos humanos, asi
como cumplir los requisitos establecidos en la legisla-
cion Espafiola en el ambito de la investigacién biomé-
dica, la proteccién de datos de caracter personal y la
bioética.

Los proyectos que impliquen la investigacion en hu-
manos o la utilizacién de muestras bioldgicas de
origen humano deberan acompanarse de la precep-
tiva autorizacién emitida por el Comité Etico de Inves-
tigacién Clinica (CEIC) y su fecha de autorizacion de-
be registrarse al inicio del estudio en la herramienta
de gestiéon IFMS del IIS-FID.

Los proyectos que impliquen experimentacion ani-
mal deberan atenerse a lo dispuesto en la normativa
legal vigente y en particular al Real Decreto 223/1998
sobre Proteccidon de los Animales utilizados para ex-
perimentaciony otros fines cientificos.

Los proyectos que impliquen la utilizacién de orga-
nismos modificados genéticamente (OMGs) deberan
atenerse a lo dispuesto en la Ley 9/2003, de 25 de
Abril sobre la utilizacidn confinada, liberacién volun-
taria y comercializaciéon de organismos modificados
genéticamente y en el reglamento para su desa-
rrollo.
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Los proyectos que impliquen la utilizacion de agentes
bioldgicos, deberdn ajustarse a lo establecido en la
Ley 31/1995, de 8 de Noviembre, de prevencion de
riesgos laborales, y en los Reales Decretos que la de-
sarrollan en cuanto a riesgos relacionados con la ex-
posicidn a agentes biolégicos.

Los proyectos que comporten ensayos clinicos de-
berdn cumplir con lo previsto en el Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero.

Las cuestiones éticas relacionadas con la medicina,
las ciencias de la vida y las tecnologias conexas apli-
cadas alos sereshumanos deben estarenlineaconla
Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos
Humanos.

Los proyectos de investigacion que impliquen la utili-
zacién de células y tejidos de origen humano en el
campo de la medicina regenerativa deberdn ajustarse
alodispuesto en la Ley 45/2003, de 21 de Noviembre
por la que se modifica la Ley 35/1998, de 22 de No-
viembre, sobre técnicas de reproduccidn asistida, en
el Real Decreto 176/2004, de 30 de enero por el que
se aprueba el Estatuto del Centro Nacional de tras-
plantes y medicina regenerativa, y el Real Decreto
2132/2004, del 30 de Octubre, por el que se estable-
cen los requisitos y procedimientos para solicitar el
desarrollo de proyectos de investigacién con células
troncales obtenidas de preembriones sobrantes.

La realizacion de cualquier actividad de investigacion
biomédica comprendida en la Ley 14/2007, de 3 de
Julio de investigacion biomédica estara sometidaala
observacién de las siguientes garantias:

A. Se asegurara la proteccioén de la dignidad e iden-
tidad del ser humano con respecto a cualquier inves-
tigacion que implique intervenciones sobre seres
humanos en el campo de la biomedicina, garanti-
zandose a toda persona, sin discriminacion alguna, el
respeto a la integridad y a sus demas derechos vy li-
bertades fundamentales.
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B. La salud, el interés y el bienestar del ser humano
gue participe en una investigacion biomédica preva-
lecerdn por encima del interés de la sociedad o de la
ciencia.

C. Las investigaciones a partir de muestras bioldgicas
humanas se realizardn en el marco del respeto de los
derechos y libertades fundamentales, en especial en
lo que se refiere alarealizacidn de anadlisis genéticos y
al tratamiento de datos genéticos de caracter perso-
nal en dichas muestras.

D. Se garantizard la libertad de investigacion y de pro-
duccidn cientifica en el ambito de las ciencias biomé-
dicas.

E. La autorizacién y desarrollo de cualquier proyecto
de investigacidon sobre seres humanos o su material
bioldgico requerird el previo y preceptivo informe
favorable del CEIC.

La Leytiene porobjetoregular:
1. Lainvestigacién biomédicayen particular:

a) Las investigaciones relacionadas con la salud hu-
mana que impliquen procedimientosinvasivos.

b) La donacién y utilizacién de ovocitos, preem-
briones, embriones y fetos humanos o de sus células,
tejidos u dérganos con fines de investigacién biomé-
dicay sus posibles aplicaciones clinicas.

c) El tratamiento de muestras bioldgicas con fines de
diagndstico médico o de investigacion biomédica.

d) Elalmacenamiento y movimiento de muestras bio-
|6gicas.

e) Los biobancos.

f) El Comité de Bioética de Espafia y los demas érga-
nos con competencias en materia de investigacion
biomédica.

g) Los mecanismos de fomento y promocion,
planificacidn, evaluacién y coordinacién de la investi-
gacion biomédica.
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2. Asimismo y exclusivamente dentro del ambito sa-
nitario, esta ley regula la realizacion de analisis
genéticos y el tratamiento de datos genéticos de
caracter personal.

3. La investigacidén biomédica a la que se refiere esta
ley incluye la investigacién de cardcter basico y cli-
nico, con la excepcion en este ultimo caso de los
ensayos clinicos con medicamentos y productos sa-
nitarios, que se regiran por su normativa especifica.

4. Quedan excluidas del ambito de esta ley las im-
plantaciones de drganos, tejidos y células de cual-
quier origen que se regiran por lo establecido en la
Ley 30/1979, de 27 de Octubre, sobre extraccion y
trasplante de érganos, y demads normativa aplicable.
Todo protocolo de investigacion que implique la
experimentacién con animales no se pondra nunca
en practica sin la aprobacién del Comité Etico de
Experimentacion y Bienestar Animal (CEBA) y la Co-
mision de Investigacion.

Todo protocolo de investigacién que conlleve la
obtencidn y/o conservacién de muestras bioldgicas
debera garantizar la confidencialidad de los donan-
tes, independientemente del grado de identificacidn
en el que se conserven las muestras. Cuando se
conserven muestras no anénimas para realizar prue-
bas genéticas, se renovara el consentimiento cada
vez que se pretendan efectuar nuevos analisis, siem-
pre que sean distintos a los previstos en el primer
protocolo.

El investigador principal y los colaboradores de un
proyecto de investigacidn en seres humanos seguiran
fielmente y Unicamente lo que estd previsto en el
protocolo de investigacion, y muy especialmente en
lo que hace referencia a la obtencidn del consen-
timiento informado de los sujetos participantesyala
confidencialidad de los datos, muestrasy resultados.
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Todo protocolo de investigacion que comporte la
utilizacion de ficheros informaticos institucionales o
la elaboracion de bases de datos con informacion
relativa a personas deberd ajustarse a la Ley Organica
15/1999, de 13 de Diciembre de proteccién de datos
de caracter personal.

3.5.3.Responsabilidades de los investigadores

En cualquier solicitud de ayuda para una investi-
gacion, el responsable de la memoria es a la vez
responsable de la veracidad de los recursos com-
prometidos.

Todo protocolo de investigacion que comporte la
utilizacion de instalaciones o equipamientos de
asistencia sanitaria propios o ajenos, o de cualquier
instalacion o equipamiento de investigacién comun
a la Institucién, requerird la aprobacion del respon-
sable dela Institucidn, instalacién o equipamiento.

Es recomendable que los investigadores principales
en colaboracién con la OTRI y los servicios de apoyo a
la investigacién del IIS-FJD, elabore un plan de comu-
nicaciény publicacidn de los posibles resultados de la
investigacion.

En la elaboracion del Curriculum Vitae personal, los
autores son los responsables de la veracidad de su
contenido. Como prueba de ésta, es conveniente fir-
mar el documento curricular. Cuando se trate de un
documento curricular colectivo, debe firmarlo el res-
ponsable de la solicitud.

Conviene evitar la solicitud de ayudas para nuevos
proyectos de investigacién cuando aquélla implique
una demora en la publicacién de los resultados de
proyectos ya finalizados.

Dado que en la investigacion clinica el proceso de ob-
tencién de datos es complejo y no siempre suscep-
tible de ser repetido, los investigadores principales y
el personal colaborador en el protocolo de investi-
gacion prestaran especial atencidn a que en él quede
reflejada la calidad de la recogida y de la custodia de
los datos.
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3.5.4.Proyectos en colaboracion

El investigador principal y el personal colaborador de
proyectos de investigacion, al no ser responsables del
tratamiento clinico de los posibles implicados, tienen
la obligaciéon de no interferir en ninguna cuestion de-
terminada por el personal médico responsable de
dichos sujetos. Cuando en un proyecto de investi-
gacion se prevea la participacion de diferentes equi-
pos de un mismo centro o de diferentes centros, es
conveniente formalizar un protocolo que contemple
los términos en que los diferentes equipos acuerden
la colaboracién conjunta.

El acuerdo de colaboracién conjunta incluira los
requisitos propios de un protocolo de investigaciony
ademas:

* La redaccion inequivoca de todos los aspectos del
plan de investigacion previstos en el marco de la
colaboracion conjunta.

El acuerdo de colaboracién conjunta incluira los
requisitos propios de un protocolo de investigaciény
ademas:

 La redaccién inequivoca de todos los aspectos del
plan de investigacidn previstos en el marco de la cola-
boracién conjunta.

 Los criterios mediante los cuales se actualizarad la
marcha de los estudios entre los diferentes equipos o
centros participantes.

e La distribucién explicita de las responsabilidades,
derechos y deberes de los equipos o centros parti-
cipantes, tanto con respecto a las tareas a efectuar
como en relacion con los resultados que se obten-
dran, incluyendo la determinacion de la custodiay el
almacenamiento de los datos o muestras obtenidas.

e Un anteproyecto del Plan para la presentacion y
comunicacién de los resultados en cualquier dmbito.

e Los procedimientos de almacenamiento y distri-
bucién de los datos y muestras, asi como la salva-
guarda delanonimato.
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Todo aquello que adicionalmente se considere
pertinente, ademas de las posibles implicaciones
comerciales, los asuntos relacionados con la finan-
ciacidonylaresolucion.

3.6. Realizacion de la Investigacion

3.6.1. Normas de calidad y seguridad para la dona-
cion, la obtencidn, la evaluacién el procesamiento,
la preservacion, el almacenamiento y la distribu-
cionde célulasy tejidos humanos

Se tomardn las medidas necesarias a fin de garantizar
que el sistema de calidad incluya como minimo la do-
cumentacién siguiente:

* Manuales de procedimiento

 Directrices

e Manuales de formaciény de referencia

e Formularios de transmisidon de lainformacién
e Datosrelativosal donante

¢ Informacion sobre el destino final de células o
tejidos

Ademas, esta documentacidon ha de estar disponi-
ble para las inspecciones por parte de la autoridad o
autoridades competentes.

Se designard a un responsable que deberd poseer al
menos, las siguientes cualificaciones y cumplir las
siguientes condiciones minimas:

e Poseer un titulo, certificado o prueba de cualifi-
caciéon formal en el dmbito de la medicina o la bio-
logia.

e Tener una experiencia practica de un minimo de
dos afios en los ambitos pertinentes.

Se velara por que todas las donaciones de células y
tejidos humanos sean sometidos a pruebas de labo-
ratorio conforme a los requisitos establecidos.
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Se verificara que las condiciones de acondiciona-
miento de las células y tejidos humanos recibidos se
ajustanalosrequisitos establecidos.

Debera documentarse la aceptacion o el rechazo de
las células y tejidos recibidos. Se velara por que todas
las células y tejidos humanos estén correctamente
identificadas en todo momento. Deberd asignarse un
codigo de identificacion a cada entrega o partida de
células o tejidos.

Las células y tejidos se mantendran en cuarentena
hasta que se cumplan los requisitos en materia de
exameny deinformacién del donante.

Se incluird en los manuales de procedimiento todo
proceso que afecte a la calidad y la seguridad, y se
velara por que se lleve a cabo bajo condiciones con-
troladas.

Se deberd incluir disposiciones especiales en sus ma-
nuales de procedimiento relativos a la manipulacion
de células y tejidos que vayan a desecharse a fin de
evitar la contaminacion de otras células y tejidos del
entorno del procesamientoy del personal.

3.6.2. Desarrollo de proyectos de investigacion con
células troncales obtenidas de preembrionarias so-
brantes.

Los proyectos de investigacion que incluyan en su
desarrollo la utilizacion de preembriones humanos
congelados sobrantes de las técnicas de reproduc-
cién humana asistida deberdn reunir las condiciones
siguientes:

* Identidad y cualificacion profesional del investi-
gador principal y de todos los participantes en el
proyecto.

* En aquellos casos en los que los proyectos supon-
gan o incluyan el desarrollo de lineas celulares a
partir de células troncales embrionarias, especi-
ficacién del numero, procedencia y centro de ori-
gen de los preembriones donados a esos fines que
vayan a ser utilizados en el proyecto, incluyendo el
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formulario de consentimiento informado de los
progenitores correspondientes, tanto para la utili-
zacién que se pretende llevar a cabo como para
otrosfines.

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

Informacion general y estado actual de los cono-
cimientos cientificos en el ambito de los proyectos
deinvestigacion.

Justificacidn y objetivos del proyecto, incluyendo
entre otros la acreditacién de su relevancia y exce-
lencia cientifica, asi como la imposibilidad de desa-
rrollar las investigaciones previstas en el modelo
animal.

Descripcion del proyecto y sus fases y plazos inclu-
yendo la especificacion de su restriccion al dmbito
basico o su extensién al dmbito clinico de apli-
cacion.

Descripcion de las condiciones financieras del pro-
yecto y su presupuesto, asi como declaraciéon y
compromiso de ausencia de su caracter lucrativo.

Compromiso suscrito de suministrar a la autoridad
publica correspondiente los datos que permitan
identificar y conocer la conservaciéon de las lineas
celulares que pudieran obtenerse como conse-
cuencia de desarrollo del proyecto, a efectos de la
constitucion de unregistro de lineas celulares.

Compromiso de cesidon con caracter gratuito de las
lineas celulares que puedan obtenerse en el de-
sarrollo del proyecto para el desarrollo de otros
proyectos.
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3.6.3. Documentacion, almacenamiento y custodia
de los datos, registros y material biolégico o quimico
resultante de las investigaciones

Todo protocolo de investigacion debe incluir un plan
especifico de recogida de datos, registros y material
bioldgico o quimico resultante de la ejecucion de la
investigacion, asi como con respecto a su custodia y
conservacion.

El investigador principal y su personal colaborador
tienen la obligacion de recoger todos y cada uno de
los detalles observados en los experimentos y obser-
vacionesde la investigacion. Toda lainformacion, sea
cual sea, debe quedar permanentemente escrita e
incorporada alos libros de registro o los cuadernos de
recogida de datos que se puedan establecer al efecto.

Tanto es asi, que cualquier dato intermedio o final de-
be tener su correspondencia con la de los documen-
tos originales, como seria el caso de la historia clinica
del enfermo en los ensayos clinicos.

Los experimentos y las observaciones han de incluir
el numero de personas que hayan participado, asi
como el momento y las circunstancias de su rea-
lizacién.

Nunca deben obviarse errores, resultados negativos,
inesperados o discordantes. Ha de poder seguirse
con claridad las rectificaciones y es preciso que exista
una identificacidén sistematica de qué persona las
efectua.

El investigador principal debe prever las diferentes
ayudas que se requerirdn para una correcta custodia
y conservacion de la distinta documentacién y mate-
rial bioldgico o quimico obtenidos en los experimen-
tosy observaciones.

Asimismo, se llevard un registro para el seguimiento
de los libros de registro o cuadernos de recogida de
datos, asi como de los bancos de material quimico o
bioldgico.
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Todo registro de datos primarios en soporte elec-
trénico exige un protocolo que establezca el plan es-
pecifico de almacenamiento y de recogida de copias
de seguridad para evitar accidentes del soporte y del
material informaticos en el acceso y la custodia de los
datos obtenidos.

Cualquier registro documental de datos o toda mues-
tra que forme parte de un banco de material biolo-
gico o quimico en el curso de una investigacion debe
ser accesible permanentemente a todos los miem-
bros del equipo de investigacion.

Entre todos ellos existe una obligacion mutua con
respecto a la informacion, el procesamiento y la in-
terpretacion de los datos obtenidos.

Toda la documentacion (libros de registro y cua-
dernos de recogida de datos entre otros) y el material
bioldgico o quimico obtenido en el curso de una in-
vestigacion es propiedad final del lIS-FJD, donde ha de
permanecer debidamente custodiada de acuerdo
con los criterios de los investigadores principales del
proyecto. Si una persona colaboradora del equipo de
investigacién cambia de institucion y requiriera lle-
varse informacidn obtenida en el curso de su acti-
vidad, el investigador principal podra facilitarle una
fotocopia de la totalidad o de parte de los libros de
registro; copia de la informacidn electrdnica existen-
te; fotocopia de los cuadernos de recogida de datos, o
bien partes alicuotas del material bioldgico o quimico
disponible.

Cuando el cambio afecte a los investigadores princi-
pales del proyecto, la facilitacién de copias de ladocu-
mentacion o del material biolégico o quimico se efec-
tuara bajo la supervisién de la Direccion Cientifica del
11S-FJD.
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Toda la informacién primaria y original debe perma-
necer almacenada, como minimo, durante 10 afios a
partir de la primera publicacion de los resultados,
exceptuando aquellos casos en los que la ley exija
periodos mas largos. En cualquier caso, el material
bioldgico o quimico almacenado como resultado de
la investigacidn no podra ser destruido antes de los
diez afios posteriores a la primera publicacién de los
resultados, exceptuando aquellos casos en los que la
ley exija periodos mds largos.

Podrd quedar almacenado durante periodos mas
prolongados y su destino requerira la aprobacién del
investigador principal.

El uso de material bioldgico o quimico y de datos in-
formatizados resultantes de una investigacion ha de
guedar disponible publicamente y poder ser compar-
tido por terceros investigadores, a excepcion de los
casos en los que se hayan establecido restricciones
derivadas de su comercializacién futura. La cesidn
exigira la calificacidn para su buen uso por parte de
quien hiciere la solicitud; el debido conocimiento por
parte de los investigadores generadores del material;
un protocolo de transferencia con la aprobacién del
investigador principal responsable del material, y la
disposicion del solicitante para hacerse cargo de los
posibles gastos de produccidn y envio. La cesidén po-
drd ser limitada por razones de disponibilidad, com-
petitividad o confidencialidad. El material o datos de-
be ser anénimo, en caso contrario, serad preciso un
nuevo consentimientoinformado sobre lacesidn.

3.6.4. Proyectos de investigacion patrocinados por
la industria del ambito biomédico u otras entidades
con finalidad de lucro

En relacidn con los patrocinios de investigaciones que
procedan de entidades privadas y que se efectliien en
el marco del sector publico es importante tener en
cuenta las siguientes consideraciones:

* La industria necesita llevar a cabo determinados
tipos de investigaciones en instituciones publicas,
sobre todo en lo que se refiere al desarrollo expe-
rimental y tecnolégico.
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* La investigacion patrocinada por la industria es
conveniente y necesaria, ya que promueve la trans-
ferencia de tecnologia y puede aportar importan-
tes recursos econémicos.

* Enlasrelaciones cientificas con la industria hay que
establecer las demarcaciones necesarias para evi-
tar que los principios y propdsitos de la libertad in-
telectual se vean comprometidos.

* El personal cientifico que se beneficie del dineroy
de la credibilidad publica tiene la obligacién de de-
sarrollar siempre sus descubrimientos de acuerdo
conelinterés publico.

Si bien, con frecuencia, el personal investigador debe
tener acceso a informacion de caracter confidencial
proveniente de la entidad patrocinadora, esta acep-
tacion no ha de restringir nunca la capacidad de
publicacion de los nuevos resultados, a excepcion de
las restricciones especificadas en los apartados si-
guientes:

* El personal investigador que participe en un pro-
yecto promovido por la industria es responsable
del disefio y la planificacién de la investigacion. La
publicacion de los resultados de la investigacion
patrocinada por laindustria es un imperativo ético.
Se podran establecer acuerdos que permitan a la
entidad promotora el examen de los manuscritos o
descubrimientos por su potencial comercial, asi co-
mo formalizar, segun el acuerdo establecido, el ré-
gimen de disfrute compartido de la propiedad inte-
lectual. En este sentido, la entidad promotora
podra disponer en exclusiva, y hasta 90 dias, de to-
doslos resultados obtenidos.

* Cuando el personal investigador participe exclusi-
vamente en la fase de recogida de datos de un pro-
tocolo desarrollado por otro equipo o institucion,
las condiciones de comunicacién y publicacion de
los resultados obtenidos se estableceran de mutuo
acuerdo conlaentidad promotora.
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* Todos los acuerdos de naturaleza econémica entre
la entidad patrocinadora y el investigador/a o el
grupo de investigacidn, asi como cualquier otro ti-
po de recompensa que se establezca en relacion di-
recta o indirecta con lainvestigacion, deben quedar
recogidos en un convenio Unico entre el promotory
el IS-FID o los organismos colaboradores de la que
dependen los investigadores. Los pactos econémi-
cos tienen que ser accesibles a los organismos, co-
misiones y comités cientificos, ademdas de a las per-
sonas con responsabilidades sobre el asunto pac-
tado.

3.7.Comunicacion de los resultados
3.7.1. Autoria de trabajos cientificos

Todos los investigadores del IIS-FID (ya se trate de
personal con vinculacion laboral al Instituto o per-
sonal adscrito al mismo, proveniente de las distintas
instituciones que lo conforman) deberan reflejar en
las publicaciones y comunicaciones de los trabajos
realizados en el marco del Instituto, su filiacion al IIS-
FJD conforme al siguiente esquema:

* |[IS-FJD Instituto de Investigacién Sanitaria
Fundacién Jiménez Diaz.

* |IS-FID Jimenez Diaz Foundation Health Research
Institute.

En el caso de aquellos investigadores adscritos al
Instituto, deberan incluir ademas la referencia a su
institucién de origen.

La condicién de autor de un trabajo de investigacion
llevaimplicito:

* Haber contribuido sustancialmente en la concep-
ciény disefio del trabajo o andlisis e interpretacion
delos datos.

* Haber participado en la redaccion del borrador del
articulo o el analisis y revisién critica de sus con-
tenidosintelectualesimportantes.

* Aceptar por escrito la versién final del trabajo
original enviado para su publicacién.
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* En los articulos de revisidén es imprescindible que
los autores hayan participado en el analisis critico
de todaslas obras citadas.

* Es responsabilidad indivisible de todos los co-
autores velar por que se cumplan los requisitos
éticos sobre la autoria y evitar que alguien pueda
apropiarse de la condicidn de autor sin haberla
merecido, o que alguno quedara excluido de ella
cuando la hubiese ganado en justicia. La rigurosa
exigencia de los requisitos anteriormente men-
cionados no esta refiida con una actitud generosa
por parte de los trabajos de investigacion, que
ponga juiciosamente de manifiesto el noble deseo
de promocidn de losinvestigadores mas jévenes.

 El afan por destacar las participaciones valiosas de
estos colaboradores debe estar siempre presente
enellIS-FID.

Es inaceptable la aceptacion de condicion de autor
basado Unicamente en la relacion laboral o posicion
jerarquica determinada.

No se considera una buena practica la extendida
costumbre de que el Coordinador de un drea apa-
rezca rutinariamente como co-autor en todos los tra-
bajos que publican los miembros de su drea. Sélo
deben hacerlo cuando hayan cumplido, con respecto
a cada trabajo concreto, los requisitos sefialados. Pa-
ra evitar este riesgo de autoria ficticia o usurpada, se
recomienda detallarla contribuciény orden de firma
de cada uno de los presuntos autores en el momento
de presentar el protocolo del estudio.

* Se deberd reconocer adecuadamente todas las
contribuciones procedentes de colaboraciones for-
males u otras que apoyen directa o indirectamente
el trabajo de investigacidn que no supongan auto-
ria cientifica. Su omisién se consideraria apropia-
ciénindebida de autoriaintelectual.
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e En el apartado de agradecimientos deberan figurar
aquellas contribuciones limitadas afunciones co-
mo la obtencién de recursos o recogida de datos y
no justifica su condicion de autor (por ejemplo,
facilitar el reclutamiento de pacientes o propor-
cionar materiales o datos analiticos). Toda contri-
bucién debe acompafarse con una mencion expli-
citaalaayuda prestada.

* Los autores son responsables de obtener el con-
sentimiento por escrito de las personas a las que se
reconoce por su propio nombre.

El orden de los autores firmantes debera guiarse por
lasiguiente regla:

* El primer autor 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 publicacion.

 Eldltimo autor debe ser aquél sobre el que recae la
responsabilidad ultima del protocolo de investiga-
cion.

* Elresto de autores pueden ordenarse enfuncién de
la importancia de su contribucion o simplemente
por orden alfabético.

* Existe el derecho a justificar el orden de las firmas
enunanotaa piede pagina.

* Puede darse el caso de que dos autores hayan com-
partido el mismo esfuerzo en el desarrollo de la in-
vestigacion y preparacion del manuscrito. En estos
casos, y bajo el reconocimiento por el resto del
equipo, se puede consideraraambos autores como
primeros autores, debiendo quedar explicitamente
reflejado en la publicacion del original.

* Laediciondeborradoresinternos, memorias, infor-
mes de trabajo o técnicos y de cualquier otro es-
crito dirigido a terceros debe incluir los autores de
la investigacion o indagacion, en los mismos térmi-
nos en que los incluiria si se tratara de una publi-
cacion cientifica.
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* Ante publicaciones de estudios multicéntricos con
participacion de un numero elevado de personas,
deberd aceptarse la autoria colectiva y la designa-
cién de un comité de redaccion.

* En el caso de establecer un listado nominal de au-
tores, el orden deberd establecerse en funcién de
criterios objetivos como por ejemplo, el nUmero de
pacientesaportados al estudio.

En todos los casos, el Coordinador de area puede
revisar la redaccién antes de ser enviada a publica-
cién, pudiendo ofrecer consejos y recomendaciones
oportunas. Siempre retendrd el derecho de obligar a
los autores a incluir una declaracién de exclusién de
responsabilidad que salve la suya personal o la del
area.

3.7.2. Practicas de publicacion

La publicacidn de los resultados es esencial si se
quiere utilizar el conocimiento cientifico de forma
eficaz y al servicio del interés publico. La publicacion
pone a disposicion de la comunidad cientifica unos
resultados para su verificacidn, contraste y replica-
cién e inicia un proceso de desarrollo de nuevos re-
sultados a partir de los primeros.

La comunicacion y difusién de los resultados de una
investigacion a los medios de comunicacion debera
ser posterior a su publicacién cientifica. Solo estaria
justificado este supuesto por razones de salud publi-
ca.

En estos casos, los autores/as valoraran la posibilidad
de que los resultados sean revisados de forma para-
lela, por la via de urgencia, en una publicacién cienti-
fica, o bien acordardn el alcance de esta excepcional
comunicacion con los editores de las publicaciones
en que hayan previsto su publicacion definitiva.

El investigador con responsabilidad global sobre el
programa de investigacion sera quien deba autorizar
la publicacién del contenido (integridad de los resul-
tados, adecuada revisién por sus colegas, proteccion
adecuada de los derechos de propiedad intelectual) y
sulugar de publicacién.
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La no publicacién, la demora en la publicaciéon o la
exageracion de la importancia de los resultados para
la préctica clinica o las politicas sanitarias se consi-
derauna practica no ética.

La publicacién de resultados negativos o distintos de
las expectativas previstas es una parte ineludible de
la investigacion. Ante un error en un estudio que
menosprecie el valor de sus conclusiones se debera
publicar una nota de correccién lo mads rapido po-
sible.

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

Se debera reconocer adecuadamente cualquier con-
tribucién de colaboradores formales u otros que asis-
tan lainvestigacién de forma directamente relaciona-
da con lainvestigacion, evitando aquellas referencias
injustificadas.

Las personas reconocidas tienen el derecho de de-
clinar su mencién, por lo que los autores tratardn de
obtener su permiso por escrito.

En la publicacién definitiva de los resultados hay que
declarar explicitamente:

e LosCentrosalos que pertenecen los autores.
e LosCentrosdonde se harealizado lainvestigacion.

* Los Comités Eticos independientes que hayan su-
pervisado el protocolo de investigacion.

* Informacion basica sobre la aceptacidn ética y/o
legal del protocolo del estudio, asi como una des-
cripcion del método cientifico utilizado.

e Cualquier ayuda econdmica u otro tipo de patro-
cinio recibido, con identificacién de la misma.

También conviene informar de todos estos detalles
en comunicaciones a congresos u otro tipo de presen-
taciones previas ala publicacién.

Los investigadores deberan exigir que se evalle su
produccion cientifica en términos de contenidoy no
Unicamente en términos cuantitativos.
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La calidad debera primar ante la cantidad. No se
considera una buena practica cientifica la prolife-
raciéon de publicaciones con multiples autores con el
fin de incrementar la cantidad.

La publicacién redundante o duplicada se considera
una practica inaceptable. Los autores no deberdn
publicarlos mismos datos en revistas diferentes.

La publicacién fragmentada en pequenos bloques
Unicamente estaria justificada ante una legitima ne-
cesidad de adelantar los descubrimientos publicando
datos preliminares.

3.7.3. Memoria Anual de Actividad

El [IS-FJD redacta una Memoria Anual de Actividad
que, recopila y manifiesta la actividad investigadora
del mismo. Esta debe contemplar el Plan Estratégico
de investigacidon y las acciones para los siguientes
afios. Se deberan desarrollar mecanismos sistema-
ticos y periddicos de evaluacion de la calidad de la
actividad investigadora, con el fin de impulsar la me-
joraenlainnovaciony el desarrollo.

3.8. Derechos de propiedad intelectual y
explotacion comercial de los resultados de la
investigacion

Se debe considerar la propiedad intelectual de un tra-
bajo previo a su solicitud de publicacion o presenta-
cion enreuniones cientificas.

Toda la propiedad intelectual, conocimiento, “know-
how”, reactivos, datos, muestras o materiales gene-
rados por miembros del 1IS-FID u organismos co-
laboradores en proyectos financiados por el 1IS-FID
son propiedad del este. Esto es también cierto para
los empleados temporales que vehiculizen sus inves-
tigaciones a través del Instituto.

Sélo se puede proteger la propiedad intelectual co-
rrectamente si el investigador mantiene un registro
de datos preciso, completo y actualizado. Esto es ne-
cesario no solo para demostrar una buena practica
investigadora sino también para tratar eficazmente
con cuestiones que puedan surgir sobre la autoria de
lainvestigaciony los resultados obtenidos.




Guia de Calidad, Etica y

Buenas Practicas en lnvestigacién

3. Codigo de Buenas Practicas en Investigacion

Ante la posibilidad de patentabilidad de algun resul-
tado de la investigacion, el equipo investigador de-
berd atenerse a lo dispuesto en el procedimiento del
IIS-FID para llevar a cabo la proteccién (patentes,
royalties, registro propiedad intelectual) y trans-
ferencia de resultados de la I+D+l, disponible en la
paginaweb del [IS-FJD. El lIS-FJD a través de su Unidad
de Innovacién Tecnosanitaria, perteneciente a la red
ITEMAS, da apoyo a todos los investigadores en la
gestion de las actividades de transferencia de re-
sultados que se detecten en el IIS-FJD, actuando
como ventanilla Unica para el acceso de los inves-
tigadores del Instituto a los servicios de OTRI, ademas
de realizar las labores de supervisién y coordinacién
gue le son propias.

Las OTRIS respectivas tanto del 1IS-FID como de la
UAM se encargardn de la direccidn, la proteccién, asi
como la gestidn y la negociacidon de los derechos
sobre propiedad industrial e intelectual contempla-
dos en cada uno de los casos. Debido a que la
actividad investigadora es un proceso cooperativo
que involucra a muchas personas con intereses
cientificos comunes, los investigadores del Instituto
tienen la obligacién de cooperar con la comunidad
cientifica compartiendo los resultados de la inves-
tigacion (conocimiento, “know-how”, reactivos,
datos, muestras o materiales generados) con cientifi-
cos acreditados en un tiempo razonable una vez se
hayan publicado los resultados.

Los datos colocados en la web del IIS-FID no pueden
protegerse y por tanto son considerados como de do-
minio publico.
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3.9. 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 cien-
tifico, se encuentra influenciado por un interés se-
cundario, como puede ser una ganancia econdmica,
académica, politica o personal.

Encontrarse en una situacion de conflicto de interés
no presenta inherentemente ningln comporta-
miento inaceptable éticamente, siempre y cuando no
se haya visto comprometida la objetividad e inte-
gridad del disefio, desarrollo, interpretacién y pu-
blicacién de lainvestigacion.

No solo se debera prestar atencidn a los conflictos de
interés reales, sino también a los percibidos y a los
potenciales. Cémo se perciba que uno actla puede
influenciar la actitud de los demads y desacreditar al
11S-FJD en su conjunto.

Se espera que todos los miembros del 1IS-FJD sepan
reconocer cuando se encuentran en una situacion de
conflicto de interés, la declaren a sus superiores y la
manejen de forma éticamente correcta.

Ante un conflicto de interés, los investigadores debe-
ran preguntarse: “éMe sentiré comodo cuando los
demas sepan o perciban un interés secundario en
esta cuestion?”. Si la respuesta es no, se debera ac-
tuar de forma responsable para mantener el mayor
grado de objetividad, resolviendo el conflicto de in-
terés o enajenandose de la cuestion.
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« Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial (ultima actualizacion Fortaleza, Brasil,
Octubre de 2013)

o Directiva2004/23/CE del Parlamento Europeoy del
Consejo, de 31 de Marzo de 2004, relativa al estable-
cimiento de normas de calidad y seguridad para la
donacidn, la obtencion, la evaluacién, el procesa-
miento, la preservacién, el almacenamiento y la
distribucion de célulasy tejidos humanos.

o Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 24 de Octubre de 1995 relativa a la
proteccioén de las personas fisicas en lo que respecta
altratamiento de datos personalesyalalibre circula-
cion de estos datos.

o Ley35/1998, de 22 de Noviembre sobre técnicas de
reproduccién asistida.

o Ley 41/2002, de 14 de Noviembre, basica regula-
dora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documen-
tacionclinica.

o Ley 9/2003, de 25 de Abril, sobre la utilizacion con-
finada, liberacién voluntaria y comercializacion de
Organismos Modificados Genéticamente (OMG’s).

o Ley 42/1998, de 28 de Diciembre, de donacion y
utilizacion de embriones y fetos humanos o de sus
células, tejidos u 6rganos.

o Ley Organica 15/1999, de 13 de Diciembre de Pro-
teccidon de datos de Caracter Personal.

o Ley31/1995, de 8 de Noviembre, de Prevencién de
Riesgos Laborales.

o Ley 14/2007, de 3 de Junio de Investigacion
Biomédica.

o Real Decreto223/2004 por el que se regulan los en-
sayos clinicos con medicamentos.
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5. Guia de Calidad

El lIS-FID, consciente de la relevancia de la calidad en
la investigacion, incluyé como objetivo prioritario de
su Plan Estratégico, dentro de la linea estratégica de
mejora de la gestion de la investigacidn, la implanta-
cion del sistema de gestion de la calidad en el
Instituto. Para ello, adoptd el sistema de calidad del
Hospital donde se encuentraintegrado, consiguiendo
de esta manera optimizar los recursos disponibles, ya
gue la mayoria de los procedimientos de calidad son
comunes. Con esta medida se persigue alcanzar la
mejora continua tanto en la gestién como en los
resultados de la investigacion llevada a cabo en la
Institucion.

En este sentido, el 1IS-FID cuenta con una Politica de
Calidad que se concreta en el Plan de Calidad, que se
elabora anualmente en base a los resultados de
Autoevaluacion EFQM, auditorias internas de
calidad, revisién del sistema de calidad y resultados
delosindicadores bdsicos de calidad.

El Plan de Calidad es desarrollado por la Unidad de
Calidad con los propietarios de los procesos y apro-
bado en el Nucleo Promotor de Calidad. Con una
periodicidad trimestral es revisado para evaluar su
consecucién.
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