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Presentacio

El public confia als cientifics la responsabilitat de dur a terme una recerca d’alta qua-
litat. Juntament amb aquesta responsabilitat, també s’espera que la recerca sigui feta
amb bona fe, honestedat i integritat. EI Codi de Bones Practiques Cientifiques dels
centres del Parc de Recerca Biomedica de Barcelona (PRBB) és un conjunt de reco-
manacions i compromisos sobre la practica de l'activitat cientifica. El seu objectiu és
crear un ambient propici per a una recerca d’alta qualitat, aixi com preveure proble-
mes d'integritat en el comportament dels cientifics. El contingut d’aquest codi és com-
plementari al que ja disposen les normes legals existents.

El Codi de Bones Practiques Cientifiques constitueix un instrument col-lectiu d’auto-
regulacio. El seu contingut ha estat supervisat i posat al dia en el marc del Grup de
Treball en Bones Practiques Cientifiques del PRBB, el qual esta constituit per represen-
tants de tots els centres del PRBB.

Per a qualsevol consulta relacionada amb bones practiques cientifiques, cada centre
del PRBB ha designat dues persones de contacte. Els treballadors dels diferents cen-
tres del PRBB que vulguin realitzar alguna consulta sobre bones practiques hauran de
contactar en primer lloc amb les persones de contacte de la seva institucio. En el cas
gue un tema no pugui ser resolt pel centre, es constituira un comité ad hoc amb repre-
sentacio de tots els centres del PRBB i sota la direccio del director del PRBB.

Com a prova d’adopcioé dels continguts d’aquest Codi de Bones Practiques Cienti-
fiques, els directors dels centres del PRBB han signat un exemplar original i s’han
compromes a difondre’l i a aplicar-lo internament.

"Vegeu l'apartat 9.

2 Per “centres del PRBB” es considera el conjunt dels instituts segiients: l'Institut Hospital del Mar d’Investigacions Médi-
ques (IMIM), el Departament de Ciéncies Experimentals i de la Salut de la Universitat Pompeu Fabra (CEXS-UPF), el Centre
de Regulacid Gendmica (CRG), el Centre de Medicina Regenerativa de Barcelona (CMRB), el Centre de Recerca en Epidemio-
logia Ambiental (CREAL), la Fundacid Pasqual Maragall (FPM) i I'Institut de Biologia Evolutiva (IBE).

3 Les persones de contacte dels diferents centres per tractar els temes de bones practiques cientifiques es poden consultar aqui:
http://goodpractice.prbb.org.

4 En el cas excepcional que hi hagi un conflicte d’interessos amb les dues persones de contacte d’un centre, es pot contactar
amb el director del PRBB o el president o presidenta del Grup de Treball en Bones Practiques
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1. Supervisio del personal investigador en formacio

1.1 Assignacié d’un supervisor o supervisora. Tota per-
sona que es vinculi a algun dels nostres centres mitjancant
contracte o beca amb la finalitat d’adquirir algun tipus de for-
macio® tindra assignat un supervisor o supervisora®.

1.2. Responsabilitats dels supervisors. El supervisor o super-
visora marca els objectius i es responsabilitza del procés edu-
catiu de la persona en formacio. Aconsella i guia el personal en
formacio per tal que s'acompleixin les expectatives formatives
segons els proposits inicials i en la mitjana de temps prevista.
Cal que proveeixi la persona en formacié de les millors condici-
ons possibles per a la seva projeccio cientifica futura.

1.3. Limits en el nombre de persones a carrec d’un unic
supervisor o supervisora. E|l nombre total de persones en
formacio a carrec d’'un unic supervisor 0 supervisora ha de
ser apropiat i compatible amb I'abast de les seves obligaci-
ONs i COMPromisos.

1.4. Diferents drets i obligacions del personal en formacio. El
personal en formacio té drets i obligacions diferents dels de la
resta de persones vinculades contractualment amb el centre. El
supervisor o supervisora ha de ser especialment diligent amb
el personal cientific en formacio, i ha d’'evitar que s'impliqui en
tasques alienes a les de la seva formacié. No hauria de partici-
par en projectes amb restriccions comercials en la difusié dels
resultats. El personal en formacio s’ha de comprometre a apro-
fitar al maxim les oportunitats de formacié que ofereixen els su-
pervisors, els centres i la comunitat del PRBB.

1.5. Obligacions del supervisor o supervisora. Les obligaci-
ons especifiques del supervisor o supervisora son: a) interac-
cionar personalment i de manera regular amb el personal en
formacio al seu carrec per tal de supervisar les tasques en-
comanades i garantir-ne 'acompliment, b) propiciar la cele-
bracio periddica de reunions col-legiades per discutir 'avencg
de les tasques cientifiques assignades i contribuir a I'actua-
litzacio cientifica i metodologica del personal en formacio, c)
vetllar per les condicions laborals del personal en formacio,
aixi com per la seva adequada preparacié en matéria de pre-
vencio de riscos laborals, i d) fer que el personal en formacié
estigui al dia en relacié amb les normes legals existents que
afecten la practica cientifica (vegeu I'apartat 8).

2. Preparacio dels plans de recerca

2.1. Projecte escrit i subjecte a I’escrutini de tercers. Tota
recerca que impliqui directament persones, animals d’ex-

5 Formacid com a cientific o
cientifica; inclou estudiants
de llicenciatura, llicenciats,
diplomats i altres

6 En endavant, supervisor o
supervisora equival a tutor o
tutora o director o directora de
tesi o projecte.




perimentacié o material d'origen embrionari huma ha de ser
previament formulada en un pla de recerca per escrit. El text
del pla de recerca ha d’haver estat examinat de forma inde-
pendent per un comite étic d’'investigacio clinica i/o expe-
rimentacio animal. Aquest text generalment coincideix amb
la memoria necessaria per tal d’obtenir permisos i recursos®.

2.2. No a la recerca secreta. En cap concepte ha de ser ac-
ceptat el secret d'un pla de recerca o part d’aquest. Aixo €s
diferent del fet que, per raons de competitivitat i confidenciali-
tat, pugui convenir la distribucié temporalment restringida de
determinats protocols o part d’aquests.

2.3. Ampliacié o modificacié del pla de recerca. Quan la re-
cerca implica directament persones o animals d’experimen-
tacio, o en alguns casos d'ampliacié o canvi dels objectius
primaris de la recerca, el desenvolupament d’'una pregunta
de recerca addicional o imprevista pot requerir la redaccio
per escrit del corresponent pla complementari, abans de pro-
cedir a la seva execucio. Si les derivacions de la nova pre-
gunta ho exigeixen, el pla de recerca revisat haura de seguir
els procediments d’autoritzacio i supervisio externs establerts.

2.4. Recerques excepcionalment urgents. Quan circums-
tancies de seguretat o salut publica exigeixen I'establiment
I implementacié immediata d’'un projecte de recerca, especi-
alment quan s’hi implica persones o animals d’experimenta-
cio, l'inici de les activitats ha d’anar acompanyat d'un pla de
recerca que en descrigui els procediments, encara que sigui
simplificat. Els plans de recerca simplificats o efectuats de
forma urgent, quan sigui possible, han de ser igualment revi-
sats de manera externa i tramitats segons els procediments
gue s’exigeixen normalment per a altres plans de recerca.

2.5. Us d’instal-lacions o equipaments aliens Per tal d’as-
segurar un us apropiat dels recursos, tots els protocols de
recerca que comportin la utilitzacié d’instal-lacions o equi-
paments d’assistencia sanitaria, o de qualsevol instal-lacié o
equipament de recerca que no sigui d’'Us exclusiu del grup
de recerca, requeriran I'aprovacio prévia del responsable de
la instal-lacio o I'equipament a utilitzar.

2.6. Projectes en col-laboracié Quan en un projecte de re-
cerca estigui prevista la participacio de diferents grups d’un
mateix centre o de diferents centres, es recomana que abans
d’iniciar el projecte es formalitzin per escrit I'abast i el termini
de la col-laboracié ™.

2.7. Registre de la recerca en humans. Tots els projectes de
recerca que impliquin la participacio de persones i que s’ha-

" Vegeu l'apartat 8.

8 Una proposta de projecte inclou,
com a minim, els antecedents del
projecte, els objectius concrets,

la metodologia a emprar, el pla

de treball i calendari previst, els
recursos disponibles i necessaris, i els
noms de les persones que participen
en el projecte. En funcid del tipus
d’estudi, la proposta de projecte
també cal que inclogui aspectes étics
ilegals i les previsions de seguretat,
aixi com un pla de comunicacid dels

resultats de l'estudi.

% Aquest seria el cas, per exemple, de Iis
de material biologic emmagatzemat per
d finalitats diferents de les previstes a la
proposta de projecte original, material
en el qual estan identificats els subjectes
font.

"0 Enun annex a la proposta de projecte
shhauria de preveure: la definicid de
relacions entre els diferents investigadors
en collaboracid i la de l'intercanvi
d’informacid entre ells durant el
projecte; la distribucid explicita de
responsabilitats; els drets i deures dels
grups participants, tant pel que fa ales
tasques com en relacié amb els resultats;
un pla per a la presentacié i comunicacié
dels resultats; els procediments
d’emmagatzematge i distribucid de les
dades i mostres; una previsié davant

de possibles implicacions comercials, i
regles sobre financament i resolucid de

conflictes.
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gin iniciat despreés de I'octubre del 2013 han de ser registrats
en una base de dades d’accés public abans de reclutar el
primer subjecte.

3. Registre, documentacié, emmagatzematge, custodia i
comparticio de les dades i del material biolégic o quimic
resultant de les recerques

3.1. Pla de recollida i conservacio de les dades Tot pla de
recerca ha de preveure el sistema de recollida de dades,
registres i material biologic o quimic resultant de I'execucio
de la recerca, aixi com el pla per a la seva custodia i con-
servacio.

3.2. Registre de dades i de rectificacions. Cal que es recullin
sense excepcio totes les dades resultants dels experiments
o les observacions de la recerca. Aquesta informacio ha de
quedar permanentment registrada en bases de dades, llibres
de registre o qualsevol altre format pertinent, i en condicions
de ser revisada per tercers. Els registres també han d’incloure
els canvis, errors i els resultats negatius, inesperats o discor-
dants, aixi com la persona que els realitza o els observa.

3.3. Conservacio de les dades recollides. Cal preveure els
mitjans i les infraestructures necessaries per garantir una cor-
recta custodia i conservacio de la diferent documentacio i del
material bioldgic o quimic resultant. En el cas de dades regis-
trades en suport electronic, cal incloure un pla especific de
copies de seguretat i d’'ubicacio fisica d’aquestes.

3.4. Custodia i accés de les dades recollides. Totes les per-
sones que formen part de I'equip de recerca han de poder
accedir a la informacié de les dades obtingudes i a la seva
interpretacio. La persona responsable de la recerca dispo-
sara d’'un registre unic dels diferents elements de recollida
de dades (quaderns, bases de dades, etc.) i de custddia de
mostres, I'accés al qual ha d’estar en condicions de ser posat
a disposicio de tercers.

3.5. Propietat de les dades i mostres Tota la documenta-
ci6 primaria (quaderns de recollida de dades, bases de da-
des, etc.) i el material bioldgic o quimic obtingut en el curs
d’una recerca és propietat del centre al qual esta vinculada
la persona responsable del projecte. El registre, 'emmagat-
zematge i la custodia d'aquest és responsabilitat de la perso-
na responsable del projecte. En el cas de canvi d'institucio,
la persona responsable del projecte podra facilitar a la que
canvia una fotocopia de part o de la totalitat dels llibres de
registre, una copia de la informacio electronica existent, una
fotocoOpia dels quaderns de recollida de dades o bé parts ali-

" World Medical Association
Declaration of Helsinki: Ethical
Principles for Medical Research
Involving Human Subjects.
JAMA. 2013;310(20):2191-2194.
doi:10.1001/jama.2013.281053,

12 Aixo inclou mostres de teixit
huma donades amb finalitats
cientifiques. Tot i que el donant
manté el dret de decidir si

el teixit ha de ser destruit i
quan cal fer-ho, el material és
propietat del centre de recerca.
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quotes del material bioldogic o quimic disponible. En el cas de mostres biologiques
humanes (sang, serum, DNA, teixits, etc.), cal signar un acord de transferéncia de ma-
terial. Quan el canvi afecti la persona responsable de la recerca, aquest procés s’ha de
realitzar sota la responsabilitat i supervisio de la direccioé del centre.

3.6. Comparticié de dades i mostres amb terceres persones. Les dades i els mate-
rials resultants d’'una recerca han de tenir la condicié de publics i han d’estar en con-
dicions de ser compartits per terceres persones, a excepcié dels casos en els quals
s’hagin establert restriccions derivades de la seva possible comercialitzacio futura. La
cessio exigira el coneixement previ de I'Us que desitja fer-ne la persona sollicitant, el
coneixement de la sollicitud per part de I'equip de recerca i un acord de transferéncia
amb I'aprovacio de la persona responsable de la recerca, aixi com la disposicio de la
persona sol-licitant per tal de fer-se carrec de les possibles despeses de produccio i
tramesa. La cessio podra ser limitada per raons de disponibilitat, competitivitat o con-
fidencialitat. El material o les dades procedents de persones s’ha de compartir sense
que sigui possible la identificacio dels subjectes font; en cas contrari, caldra un con-
sentiment especific de cessio per part de les persones donants.

3.7. Temps de conservacio de dades i mostres. Tota la informacié primaria i original,
aixi com el material bioldogic o quimic emmagatzemat resultat de qualsevol projecte de
recerca, ha de conservar-se, com a minim, durant cinc anys a partir de la primera pu-
blicacio dels resultats, llevat d’aquells casos en els quals la llei permeti periodes més
curts o exigeixi periodes més llargs. Si el centre ho permet, la informacioé i el material
primari podran quedar emmagatzemats durant periodes més perllongats i el seu desti
requerira sempre I'aprovacio de la persona responsable de la recerca.

3.8. Falsificacio i fabricacié. La falsificacio i la fabricacié de dades es consideren
males practiques cientifiques i faltes greus. La falsificacio és la modificacio o la presen-
tacié incompleta o inexacta dels resultats amb la intencioé d’enganyar. La fabricacio és
la tergiversacio dels resultats de la recerca mitjancant la invencié de dades, resultats o
procediments que no s’han realitzat.

4. Projectes de recerca patrocinats per la industria sanitaria o per altres entitats
amb finalitat de lucre

4.1. Transparéncia. En l'intercanvi o la transferéncia de coneixement i tecnologia amb
entitats privades, cal que prevalgui sempre l'interes public, de tal manera que els
acords s’han de fer amb total transparéncia.

4.2 Primacia d’interessos. Es recomana que els directors dels centres del PRBB es-
tableixin una politica de conflicte d’'interessos amb orientacions que ajudin els inves-
tigadors a protegir la llibertat intel-lectual i a evitar compromisos de confidencialitat
desproporcionats o restriccions injustificades en la publicacié dels resultats obtinguts.

4.3. Drets relatius a la propietat industrial i protocol de contraprestacions econo-
miques. Quan el personal investigador que participa en un projecte promogut per la
industria contribueixi essencialment en el seu disseny i execucio, ha d’informar el seu
centre i buscar assessorament en transferéncia de tecnologia per tal d’assegurar que
es negocien uns convenis sobre drets de propietat industrial adequats. Els convenis
inclouran tot alld que faci referencia a les contraprestacions economiques en relacio
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directa o indirecta amb la recerca i seran accessibles a totes 13 Per a més detalls sobre

les parts involucrades en el conveni. quan és acceptable una
publicacid secundaria, vegeu
5. Practiques de publicacio, proteccio i difusio les recomanacions de I'ICMJE,

International Committee of
5.1. Publicacio i revisié dels resultats per homolegs. Els  Medical Journal Editors,
investigadors han de fer tots els esforcos raonables per publi-  http;//www.icmje.org.
car els seus resultats en una publicacié amb peer review. La
publicacié de resultats en revistes o altres mitjans amb peer
review és una part ineludible del projecte de recerca.

5.2. Proteccio de resultats amb possible interées comerci-
al. Si els resultats obtinguts en una recerca poden conduir a
invencions o aplicacions potencialment susceptibles de ser
protegides pel seu interes comercial, la persona responsable
del projecte de recerca ha de comunicar-ho a la direccio del
centre i gestionar la publicacié dels resultats en revistes cien-
tifiques tenint en compte aquesta possibilitat.

5.3. Resultats sense publicar. S’hauria d’evitar la no publica-
Ci6 dels resultats d'una recerca o la seva demora excessiva
5.4. Resultats negatius. En estudis clinics i en determinats
estudis epidemiologics és necessari i important fer tots els
esforcos raonables per publicar els resultats negatius o que
siguin distints de les expectatives previstes en el projecte de
recerca.

5.5. Publicacié fragmentada. En estudis clinics i en determi-
nats estudis epidemiologics s’ha d’evitar la publicacio frag-
mentada d’una recerca unitaria. La fragmentacié només esta
justificada per raons d’extensio.

5.6. Publicacié repetida. La publicacié duplicada o redun-
dant es considera una practica inacceptable. Només esta
justificada la publicacié secundaria en els termes establerts
en les Normes del Grup de Vancouver.™

5.7. Plagi i referencies bibliografiques a tercers El plagi, de-
finit com I'Us o copia d’idees, text o dades d’altres fonts sen-
se que se’n faci un reconeixement, es considera una mala
practica cientifica i no és acceptable. Tant en publicacions
com en expedients de patents o models d'utilitat, és neces-
sari incloure la referencia de tots aquells treballs directament
relacionats amb la recerca i, al mateix temps, evitar les refe-
rencies injustificades o honorifiques. La referéncia a treballs
de tercers ha de ser suficientment reconeixedora del merit
d’aquests.

5.8. Agraiments L'apartat “Agraiments” d’una publicaci¢ ha
de ser estricte. Les persones o institucions al-ludides tenen
el dret de declinar de ser mencionades. Algunes revistes exi-
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geixen que es disposi de l'autoritzacio per escrit d’aquelles persones que han d'apa-
reixer en els agraiments. La mateixa practica €s aplicable a les mencions referides
com a “comunicacio personal”.

5.9. Credits institucionals i ajuts. Tant en comunicacions a congressos o altre tipus
de presentacions previes com en la publicacié definitiva dels resultats, cal declarar
explicitament: a) les institucions o els centres als quals pertanyen o pertanyien les per-
sones autores i on s’ha realitzat la recerca; b) els comités etics independents que varen
supervisar el protocol de recerca, aixi com els permisos especifics obtinguts, sempre
que aquest sigui el cas, i c) el detall de les subvencions, ajuts o patrocinis economics
rebuts.

5.10. Presentacio en mitjans de comunicacié de masses. La presentacio de resultats
a través dels mitjans de comunicacio ha d’incloure sempre una explicacio de caracter
divulgatiu o una part de la presentacio adaptada a publics no especialitzats. En aquest
tipus de presentacions publiques, el nom de les persones autores ha d’anar associat al
de les seves institucions i, sempre que sigui possible, s’esmentaran les subvencions |
els ajuts rebuts

5.11. Presentacio prematura als mitjans. Abans de presentar-los als mitjans, tots els
resultats de qualsevol recerca haurien de ser revisats per altres cientifics mitjancant el
proceés de peer review en publicacions cientifiques 0 congressos.

5.12. Presentacié d’urgencia. La difusié o publicacié previa o prematura de resultats
només pot estar justificada excepcionalment per raons de salut publica. En aquests
casos, cal que les persones autores s’assegurin que els resultats seran revisats de
manera paral-lela, per la via d’'urgencia, en una editorial cientifica. Tanmateix, cal que
els editors de les revistes en les quals es prevegi publicar definitivament els resultats
siguin informats respecte de I'abast de la comunicacio previa.

5.13. Us de les publicacions a I'efecte d’avaluacié. En aquelles avaluacions perso-
nals o col-lectives de persones en les quals s’analitzen les publicacions cientifiques,
a l'efecte de promocié o de qualsevol recompensa, I'avaluacio es basara sempre en
la qualitat i potencial rellevancia de la produccio¢ cientifica, i no simplement en el seu
nombre.

6. Autoria de treballs cientifics, publicacions i patents

6.1. Qui pot ser autor o autora? La condici®¢ d’autor o autora no depén del fet de
pertanyer a una professio o posicid jerarquica determinada, ni al caracter de la relacio
laboral, sin6 al tipus de contribucio en la recerca.

6.2. Qui ha de ser autor o autora? Per tal de tenir la condicié plena d’autor o auto-
ra d’una publicacioé o patent, és necessari: a) haver contribuit de manera substancial
al procés creatiu, és a dir, a la concepcio i al disseny d’aquest, o bé a l'analisi i a la
interpretacié de les dades, b) haver contribuit a la preparacié de les comunicacions,
informes o publicacions resultants, i ¢) ser capac de presentar en detall la contribucio
personal en la recerca i de discutir els principals aspectes del conjunt de la recerca.
Els autors han de confirmar per escrit I'acceptacié del redactat final dels manuscrits
originals que es trametin per al seu registre o publicacio.
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6.3. Proporcionar dades, dictamens o subjectes d’experi-
mentacié. La mera participacié en l'obtencié de recursos o en
la recollida de dades com, per exemple, el subministrament
de dades de rutina o la provisié de subjectes d’experimenta-
Cio, no justifica necessariament la condicié d’autor o autora,
tot i que ha de ser reconeguda en l'apartat d’agraiments. En
aquelles recerques en les quals estigui previst emprar mos-
tres, analisis o informes realitzats per tercers, conveé establir
previament un pla de comunicacio i autoria, en el qual es tin-
gui en compte la potencial contribucio intel-lectual al projecte i
qualsevol altra dimensio relativa als drets d’autoria.

6.4. Autors honoraris i “fantasmes’. La persona vinculada al
grup de recerca que, per la seva posicio jerarquica o relacio
laboral, demani constar com a autor o autora ex officio, viola
la llibertat académica i comet un acte d’injusticia, si no d’abus
d’autoritat. Inversament, 'omissié del nom de qualsevol perso-
na que hagi fet provades contribucions segons els criteris ex-
pressats en I'apartat 6.2. suposa un acte d’'apropiacié indegu-
da de la propietat intel-lectual per part de la resta d’autors.

6.5. Indicacio de I'autoria en informes. L'edicié de memories,
d’'informes de treball o técnics o de qualsevol altre escrit adre-
cat a tercers sempre ha d'incloure la relacié de les persones
autores de la recerca o la indagacio, el centre o centres dels
quals depenen i les subvencions rebudes, en els mateixos ter-
mes que si es tractés d’'una publicacioé cientifica o una patent.

6.6. Ordre de I'autoria. Com a regla general, I'ordre de la sig-
natura de les persones autores en publicacions cientifiques
sera el seglent: a) la primera persona autora €s la que ha fet
I'esfor¢ mes important en la recerca i ha preparat el primer
esborrany de l'article, b) la persona senior que dirigeix i/o té
I'dltima responsabilitat en el protocol de recerca és el darrer
autor o autora i ¢) la resta de persones autores poden apa-
reixer ordenades per ordre d'importancia i, en alguns casos,
per ordre alfabétic. La persona autora que es fa carrec de la
correspondéncia €s la que té la responsabilitat principal en
tot el procés editorial, aixi com en les interaccions futures que
es derivin de la publicacio del treball.

6.7. Autoria principal compartida. En les publicacions cien-
tifiques existeix el dret de justificar I'ordre en qué signen els
autors. Algunes revistes ja ho sol-liciten com a condicio per a
la publicacio. Quan en un treball dos 0 més autors hagin de-
dicat el mateix esforc i hagin compartit la tasca principal de
la preparacio del manuscrit, tindran la mateixa consideracio
de primers autors. Aquesta circumstancia quedara explicita
en la publicacio de l'original. També es pot aplicar el mateix
criteri en el cas dels autors intermedis i seniors.

14 Per a més detalls sobre
conflicte d'interessos, vegeu
les recomanacions actuals

de 'ICMJE, International
Committee of Medical Journal

Editors, http://www.icmje.org
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6.8. Els curriculum vitae han d’anar signats. En 'elaboracio
del curriculum vitae personal, 'autor o autora és responsable
de la veracitat del seu contingut. En aquest sentit, es recoma-
na signar sempre el document del curriculum que es facilita.
Quan es tracti d’'un CV col-lectiu, és suficient que vagi signat
per la persona responsable de la sol-licitud.

6.9. Declaracions de conflicte d’interessos. Els conflictes
d’interessos poden ser financers o personals, i s’han d’in-
tentar evitar sempre que sigui possible. Si és impossible evi-
tar-los, tots els autors d’un article han de declarar els conflic-
tes d’interessos. ™

7. Practica del peer review

7.1. Concepte de peer review. Sota aquesta denominacié s’en-
tén tot encarrec personal rebut en condicié de persona exper-
ta o similar per realitzar una determinada avaluacio, examen o
critica, ja sigui en relacié amb un manuscrit enviat per a la seva
eventual publicacié, una memoria per a la qual se sollicita una
subvencio individual o col-lectiva, un protocol clinic o experi-
mental objecte d’examen per un comité étic, o un informe con-
sequéncia d'una visita a un laboratori 0 centre in situ.

7.2. Conflictes d’interessos. Les revisions han de ser objecti-
ves, és a dir, basades en criteris cientifics i no pas en criteris
d’opinid i idees personals. Cal rebutjar una revisio si s’hi tenen
conflictes d’interessos (per exemple, quan es té una vincula-
ci6 directa amb els autors o quan s’hi competeix estretament),
0 gquan la persona convidada no es considera suficientment
preparada per a la revisio. '

7.3. Us i desti de la documentacié per a I'avaluacié. Els in-
formes i escrits subjectes a revisié son sempre informacio
confidencial i privilegiada. En consequéncia, aquesta docu-
mentacio: a) no es pot utilitzar en benefici de la persona que
en fa la revisio fins que la informacié no hagi estat publicada,
b) no pot ser compartida amb cap altre col-lega si no és per
motius puntuals o si no es disposa de permis explicit de I'edi-
tor o de I'agencia de recerca i, ¢) no e€s pot retenir ni copiar
llevat que ho permetin els responsables del procés editorial
o de I'agencia. 'habitual és que, un cop acabat el procés, el
material sigui destruit o bé retornat.

8. Principals requeriments normatius en la practica cientifica

8.1. Responsabilitats dels centres. La direccio dels centres
ha de garantir al seu personal que les infraestructures acom-
pleixen els requisits i que es disposa de les autoritzacions
pertinents per realitzar qualsevol practica cientifica que es-
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tigui subjecta a regulacions especifiques. Cal que els centres estiguin al corrent de la
legislacio i de la regulacio rellevant en les arees seguents: recerca cientifica en éssers
humans, material huma embrionari i emmagatzemament de mostres biologiques hu-
manes a biobancs; Us d’animals en recerca cientifica; Us, exposicié i emmagatzemat-
ge de material radioactiu, organismes genéticament modificats i qualsevol altre agent
biologic potencialment perillés; Us de geolocalitzacié i altres dades d’identificacio indi-
vidual.

8.2. Recerca en humans. Tot pla de recerca que impliqui directament la participacio
de persones o0 que es basi en qualsevol informacié o mostres bioldgiques obtingudes
de persones ha de comptar sempre, com a minim, amb I'aprovacio del corresponent
Comité Etic d’Investigacié Clinica. En el cas de recerques amb malalts, les persones
de l'equip de recerca que no siguin responsables del tractament clinic dels partici-
pants han de col-laborar i no interferir en cap questié determinada pel personal medic
responsable.

8.3. Requisits comuns en la recerca amb éssers humans i/o mostres biologiques
humanes. Cal ser especialment diligent amb tot alld referent a la informacié sobre el
proposit, les molesties i els possibles riscs i beneficis de la recerca, I'obtencid del con-
sentiment expres, especific i escrit de les persones participants, aixi com la confidenci-
alitat de les dades, mostres i resultats obtinguts. A meés, atés que en recerca clinica el
procés d’'obtencié de dades és complex i no sempre susceptible de ser repetit, cal que
I'equip de recerca presti una especial atencié a la qualitat de la recollida i al procedi-
ment de custodia de les dades.

8.4. Recerques amb finalitats genétiques. Tot pla de recerca que comporti I'obten-
cio, tractament i/o conservacié de mostres biologiques per a analisis genétiques s’ha
d’ajustar a alld especificament previst en la legislacié vigent. En particular, cal garan-
tir la privacitat i el dret a ser informat dels resultats personals. El consentiment dels
subjectes font podra preveure I'Us de les mostres per a altres projectes de recerca
relacionats amb allo inicialment proposat. Cal renovar el consentiment sempre que les
mostres bioldgiques es pretenguin utilitzar amb finalitats diferents de les previstes en el
moment de la donacio.

8.5. Recerques amb material embrionari huma. Tot pla de recerca que impliqui I'ob-
tencio, el tractament i/o la conservacié de material biologic d’origen embrionari huma
ha de comptar amb el corresponent permis del Ministeri de Sanitat, amb el vistiplau
previ del Comité Etic d’Investigacié Clinica especific de referéncia.

8.6. Recerca amb mostres biologiques humanes. Tota recerca que impliqui I'is de
teixits humans o altres mostres bioldgiques d’origen huma requereix un consentiment
informat especific per part del donant. Aquest consentiment per part del donant també
€s necessari quan cal utilitzar per a recerca mostres obtingudes com a part de proce-
diments diagnostics o d’atencié medica.

8.7. Mostres biologiques humanes. | 'emmagatzematge, I'Us i la comparticié de mostres
biologiques humanes de qualsevol tipus recollides com a part d'un projecte de recerca ha
de complir amb la legislacié actual de biobancs i de tractament de mostres biologiques
humanes en la recerca biomedica. Quan sigui pertinent, les col-leccions han de ser regis-
trades al Registro Nacional de Biobancos de I'Instituto de Salud Carlos lI.
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8.8. Proteccid de dades de caracter personal. Tot protocol
de recerca que impliqui la utilitzacio de fitxers informatics ins-
titucionals o I'elaboracié de bases de dades amb informacié
relativa a persones, haura de garantir 'anonimat de les per-
sones participants i s’haura de sotmetre a la normativa vigent
sobre proteccio de dades.

8.9. Recerques amb animals d’experimentacié. D’acord
amb les lleis estatals i europees, els procediments de recerca
que impliquin I'experimentacio amb animals hauran de comp-
tar sempre amb I'aprovacié del Comité Etic d’Experimentacio
Animal del PRBB (CEEA-PRBB). Tots els protocols amb ani-
mals s’han de portar a terme en un estabulari acreditat.

8.10. Bioseguretat. Tots els procediments que impliquin I'ds
d’'organismes geneticament modificats (OGM) o agents bio-
logics o quimics d’especial rellevancia o perillositat han de
ser aprovats pel Comite de Bioseguretat del PRBB (CBS-
PRBB), que avaluara el risc de I'experiment en el context de
les instal-lacions i 'espai que es vulgui utilitzar.

8.11. Bones practiques de laboratori. Els estudis no clinics
destinats a proves de seguretat sanitaria o mediambiental els
resultats dels quals hagin de ser presentats davant les autori-
tats reguladores competents es realitzaran segons la legisla-
ci6 actual en bones practiques de laboratori.

9. El grup de treball en bones practiques cientifiques del prbb

9.1. Definicid. El Grup de Treball en Bones Practiques Cien-
tifiques es compon de representants de tots els centres del
PRBB. La finalitat del grup és:

Compartir de forma activa I'aprenentatge i les bones prac-
tiques cientifiques entre els centres del PRBB, catalitzar el
desenvolupament d’iniciatives educatives comunes i actuar
com a recurs i suport independent per als centres del PRBB
en el cas d’incidents de conducta greus. ™

9.2. Contacte amb el Grup de Treball en Bones Practiques.
Es pot contactar amb el secretari o secretaria del Grup de
Treball a 'adreca: goodpractice @prbb.org

10. Compromis de difusio i aplicacio

10.1. Difusio. Les direccions de cada centre del PRBB distri-
buiran un exemplar del nou Codi de Bones Practiques a tot
el seu personal i facilitaran un exemplar a qualsevol persona
nova que s’incorpori al centre en el moment del seu ingrés.
En ambdods casos es lliurara amb un acusament de recepcio.
Els centres disposaran d’un registre de lliurament d’exem-

'8 Els membres i els objectius
del Grup de Treball en Bones
Practiques Cientifiques es poden
consultar a http://www.prbb.
org/ciencia#codi.
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plars del Codi de Bones Practiques Cientifiques que incloura el nom de la persona
receptora i la data. Aixi mateix, els centres publicaran un enllag del contingut del Codi
de Bones Practiques a les seves pagines web perqué es pugui consultar lliurement.

10.2. Aplicacio. El Grup de Treball en Bones Practiques Cientifiques vetllara perquée
els continguts del Codi de Bones Practiques Cientifiques siguin revisats i discutits
amb regularitat en el marc dels estudis de postgrau o de les activitats que realitzi el
personal cientific en formacié adscrit als centres del PRBB.
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