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Aprovacié i actualitzacio del Codi de bones practiques cientifiques

Aquest document ha estat aprovat inicialment pel Comité Institucional de Recerca i
Innovacié en data 15 de maig de 2012, pel Consell Professional en data 23 de maig de
2012 i pel Consell de Govern de la CSPT en data 19 de setembre de 2012, sent d’obligat
compliment per a tot el personal de la CSPT i les seves entitats vinculades.

El Codi de bones practiques cientifiques sera revisat anualment per tal d’estar
actualitzat permanentment en cas de canvis organitzatius o legals. La versié
actualitzada estara sempre disponible a la intranet corporativa.



Presentacio

L’assistéencia diaria als pacients planteja de forma constant preguntes i genera
hipotesis que és necessari respondre. Aixi ha avancat la ciéncia durant la historia
de la humanitat. Avui dia, conceptes com assistencia, recerca, formacio,
docencia i innovacio formen part del nostre vocabulari quotidia, i aixo és
transversal i coma tant al professional sénior expert, que potser esta una mica
allunyat del dia a dia, pero que resulta fonamental per al seu saber en I’atencié
als malalts, com a I’estudiant que s’esta formant no només anant a classe i
llegint, sin6 veient malalts dia rere dia amb el resident, I’adjunt i I’expert.

Quan es vol anar mes enlla, les institucions tenen el deure de fer recerca i
innovacid de manera excel-lent, ordenada, ética i sense desaprofitar cap
oportunitat. El Codi de bones practiques cientifiques de la CSPT ens parla de
tots aquells aspectes que hem de tenir en compte per fer-ho bé i per aixd un
munt de professionals ha participat en la seva elaboraci6. S’han revisat molts
documents similars d’altres institucions mirant d’extreure el millor i que
s’adaptés a la nostra manera de fer a la CSPT, que vetllés pel retorn, tant en el
camp de I’excel-léncia cientifica, la translacié a la clinica o en la transferencia
al sector economic. En definitiva, el Codi de bones practiques cientifiques ens
ha d’ajudar a tots a ser millors investigadors en un mén molt competitiu i
particularment dificil.

Ja que aquest ha de ser el Codi de bones practiques cientifiques de tots, us
voldria demanar que el llegissiu i us el féssiu vostre i, a la vegada, que sigueu
critics en allo que considereu millorable.

Per acabar, nomes voldria fer un agraiment a tots els que teniu inquietud
cientifica amb la finalitat de millorar I’atenci6 als malalts. Desitgem que aquest
Codi de bones practiques cientifiques us sigui d’ajut i també sigui llavor per a
tots aquells que volen introduir-se en aquest mén tan estimulant com és I’R+1.

Dr. Lluis Blanch
Director de Recerca i Innovaci6 de la CSPT



1. Principis generals de la recerca a la CSPT

1.1. Normativa. Els investigadors tenen el deure de coneixer les normes que han
d’aplicar al projecte d’investigacio que volen desenvolupar. Les principals sén
les seguents:

Normativa general:

Llei 14/2011, d’1 de Juny, de la Ciencia, la Tecnologia i la Innovacio.
http://www.boe.es/boe/dias/2011/06/02/pdfs/BOE-A-2011-9617.pdf

Recerca clinica amb humans i mostres biologiques:

Reial Decret 223/2004, de 6 de febrer pel que es regulen els assaigs clinics
amb medicaments

http://www.boe.es/boe/dias/2004/02/07/pdfs/A05429-05443.pdf
Llei de Recerca Biomédica 14/2007 de 3 de juliol.
http://www.boe.es/boe/dias/2007/07/04/pdfs/A28826-28848.pdf

Ordre SAS/3470/2009 pel que es publiquen les directrius sobre estudis
postautoritzacio de tipus observacional per a medicaments d’ds huma.

http://www.boe.es/boe/dias/2009/12/25/pdfs/BOE-A-2009-20817.pdf

Llei organica 15/1999 de 13 de desembre, que regula la proteccié de dades
de caracter personal, i Reial Decret 1720/2007 que la desenvolupa.

http://www.boe.es/boe/dias/1999/12/14/pdfs/A43088-43099.pdf
http://www.boe.es/boe/dias/2008/01/19/pdfs/A04103-04136.pdf

Reial Decret 1716/2011 de 15 de novembre, pel que s’estableixen els
requisits basics d’autoritzacié i funcionament dels biobancs amb fins
d’investigacio biomedica i del tractament de les mostres biologiques d’origen
huma, i es regula el funcionament i organitzaciéo del Registre Nacional de
Biobancs per a investigacio biomedica.

http://www.boe.es/boe catalan/dias/2011/12/02/pdfs/BOE-A-2011-18919-
C.pdf

Investigacié amb animals:

Reial Decret 1201/2005 de 10 d’octubre, sobre proteccié dels animals usats
per experimentacio i altres fins cientifics.

http://www.boe.es/boe/dias/2005/10/21/pdfs/A34367-34391.pdf




Investigacio basica:

e Reial Decret 1369/2000 de 19 de juliol, pel que es modifica el Reial Decret
822/1993 de 28 de maig, pel que s’estableixen els principis de bones
practiques de laboratori i la seva aplicacido en la realitzaciéo d’estudis no
clinics sobre substancies i productes quimics.

http://www.boe.es/boe/dias/2000/07/20/pdfs/A25832-25838.pdf

Normativa propia de la CSPT:

e Normativa sobre propietat intel-lectual i industrial dels resultats de la
recerca desenvolupada a la CSPT (Marc regulador aprovat el 2 de juliol del
2008).

http://www.cspt.es/intracspt/FPT/Innovacio projectes/Normativa/NormPIC
SPT.pdf

e Document de bones practiques en materia de transferencia de tecnologia i
coneixement segons el Marc regulador aprovat el 2 de juliol del 2008.

http://www.cspt.es/intracspt/FPT/Innovacio projectes/Normativa/BPCSPT.
pdf

e Procediments normalitzats de treball del Comité d’Etica d’Investigacio
Clinica.

http://www.tauli.cat/tauli/cat/docencia/recerca/recerca.htm

1.2. Desviacions en les obligacions. Totes aquelles actuacions per part dels
investigadors que no compleixin la present guia es consideraran practica
incorrecta, i es notificaran a la Direccié de Recerca i Innovacio del centre.

1.3. Responsabilitat del centre. La Direccié General de la CSPT ha de garantir
que les infraestructures compleixen els requisits i que disposen de les
autoritzacions pertinents per realitzar qualsevol practica cientifica que estigui
subjecta a regulacions especifiques. A més dels processos que regulen la recerca
en humans i animals d’experimentacid, el centre atendra els requisits que
s’exigeixen per I’0s, exposicid0 i emmagatzematge d’organismes genéticament
modificats i qualsevol altre agent biologic potencialment perillos.

1.4. Fundacio Parc Tauli (FPT). Entitat que actua com a finestra Unica per als
investigador per donar suport a tots els aspectes relacionats amb la recerca i la
innovacio, pel qual s’ha dotat de la Unitat de Gestié Administrativa, I’Oficina de
Recerca, la Unitat d’Innovacié Parc Tauli, la Unitat Cientificotecnica i la
Biblioteca.

1.4.1. Unitat de Gestio Administrativa (UGA). Unitat que gestiona els
fons economics dels projectes i que vetlla pel compliment de les
regulacions i normatives en I’Gs dels fons obtinguts pel financament dels
projectes, que sén d’obligat compliment.



1.4.2. L’Oficina de Recerca (OR). Oficina que gestiona tots els aspectes
relacionats amb la difusi6 de convocatories, suport metodologic i
estadistic per I’elaboracié de protocols d’investigacid, presentacié a
convocatories competitives i contractes d’investigaci6 amb promotors
externs. Acull el Comité d’Etica d’Investigacio (CEIC) de la CSPT. L'Oficina
de Recerca assignara tutors als investigadors novells i possibilitara la
formaci6 en bona practica clinica a aquells investigadors que ho
sol-licitin.

1.4.3. Unitat d’Innovacio Parc Tauli (UDIPT). Unitat que té com a missio
la valoritzacio d'idees i invencions dels professionals de la CSPT, que
siguin susceptibles de ser convertides en productes o serveis, per poder
ser transferides al mercat, pel benefici de la societat i la salut en general.
La UDIPT avalua i gestiona les idees i invencions generades pels
professionals de la CSPT i els ofereix serveis de suport als projectes
d'innovacié generats, gestié de la propietat intel-lectual i industrial,
formacidé en temes especifics d'innovacid, transferencia de tecnologia,
suport a la creacido d’empreses derivades (spin-offs) i altres aspectes
relacionats.

1.4.4. Unitat Cientificotecnica (UCT). Unitat que coordina [’Us
d’equipaments i instal-lacions de laboratori de la CSPT destinades a
recerca, proveeix assessoria cientifica en milloraZ/optimitzacié de
procediments i protocols de laboratori i ofereix diversos serveis d’analisi i
de suport als investigadors. També és competéncia de la UCT la gesti6 de
I'estabulari d'animal petit, aixi com donar suport en aquells projectes que
impliquin I’4s d'animals d'experimentacio.

1.4.5. Biblioteca. Servei que dodna suport als integrants de la CSPT en
aspectes de docencia, recerca, en la formacio cientificomédica dels
professionals i alumnes, i en general, en el desenvolupament dels
coneixements que sustenten el model assistencial. Concretament, de cara
als investigadors, la biblioteca els déna suport oferint serveis d’informacio
a mida de les seves necessitats i assessorant-los sobre els processos de
difusié de resultats i la metodologia de treball.

Espais | equipament de recerca. Els treballs d’investigacié es realitzaran en
instal-lacions adequades per poder dur a terme les activitats planificades, tant
pel que fa a la seguretat de les persones que les usin com pels treballs
realitzats. Tot equipament adquirit per la CSPT o pels grups investigadors, per
qualsevol mitja de finangcament sera d’ds comua a tots els investigadors de la
CSPT. Per la utilitzaci6 d’equips instrumentals complexes es disposara
d’instruccions especifiques per garantir el seu Us correcte en forma de
Procediments normalitzats de treball (PNT). El personal que utilitzi un equip
d’aquestes caracteristiques haura de posseir el coneixement i I’experiencia
suficient, a fi de garantir el bon Us de I’aparell i la tracabilitat dels resultats
obtinguts.



2. Posada en marxa de la recerca i projectes d’innovacio

2.1. Protocol escrit. Tot projecte de recerca haura d’estar reflectit en un
protocol escrit abans del seu inici. Un protocol de recerca inclou, com a minim,
els antecedents de la proposta, la hipotesi de treball i els objectius concrets, la
metodologia a emprar, el pla de treball i el calendari previst, els recursos
disponibles i els necessaris, aixi com I’equip participant. En funcié del tipus
d’estudi, també inclou aspectes étics i legals i les previsions de seguretat. Es
convenient que es detallin les tasques dels diferents investigadors implicats.

2.2. Aprovacio del protocol pel CEIC o CEEA. Atés que no esta permesa cap
investigacié secreta, abans de I’inici d’un projecte de recerca clinica que
impliqui a persones o material huma, el protocol ha d’haver estat avaluat i
aprovat pel CEIC de la CSPT, que en el cas d’un projecte de recerca basica
assumira les funcions de CEIl. En cas d’implicar animals d’experimentacio, el
protocol sera avaluat per un CEEA. El responsable a la institucid del projecte
davant del Comité d’Etica sera I’IP. En cas de canvi d’institucié de I’IP, aquest
haura d’anomenar un nou IP responsable en el centre i notificar-ho al Comite
corresponent.

El CEIC de la CSPT avaluara aspectes éetics i metodologics del projecte, aixi com
aspectes locals d’idoneitat de I’investigador principal i de les instal-lacions on es
fara I’estudi.

L’avaluacié de la idoneitat de I’investigador es fara a partir de I’experiencia
investigadora previa. En cas d’investigadors novells, es demanara formacid en
bones practiques cientifiques.

2.3. Modificacio del protocol de recerca. Sempre que el protocol aprovat pel
Comité d’Etica corresponent sigui modificat afectant a la metodologia o
desenvolupament del projecte, caldra elaborar un document de modificacio
rellevant amb I’explicacio i justificacié de la modificacio, la qual haura de ser
avaluada i aprovada de nou pel mateix Comite. Aquesta modificacié s’haura
d’incorporar al protocol un cop aprovada.

2.4. Recerca excepcionalment urgent. Es contempla I’inici de projectes de
recerca de manera urgent per circumstancies clares de seguretat o salut publica
que afectin a persones o animals. Aquesta recerca anira documentada d’un
protocol i haura de ser notificada abans de I’inici al Comité d’Etica
corresponent, el qual establira el procediment d’avaluacio i aprovacio.



2.5. Projectes d’innovacio. Es considera I’inici del procés d’innovacié en el
moment que un professional de la CSPT notifica una idea o invencio. Aquesta
idea i la seva autoria, ha de quedar reflectida en el “Formulari de revelacié de
la_invencié/idea'” de la UDIPT abans de publicar, difondre o comunicar la seva
idea.

La propietat intel-lectual romandra a la Corporacio, pero el professional que ha
tingut la idea sera reconegut com l'inventor i rebra beneficis en cas que sigui
comercialitzat, segons els percentatges establerts al “Document de bones

practiques en matéria de transferéncia de tecnologia i coneixement?”.

2.6. Projectes en col-laboracio. Tot projecte de recerca en que hi participin
professionals de diferents Serveis o Centres de la CSPT, aixi com d’altres
institucions, caldra especificar al protocol el paper de cadascu en la
col-laboracié conjunta. Per a professionals de la CSPT, caldra la signatura dels
responsables corresponents en els documents especifics del Comité d’Etica.

1 Disponible en: http://www.cspt.es/intracspt/FPT/Innovacio projectes/Eines/revelacio.doc
2 Disponible en: http://www.cspt.es/intracspt/FPT/Innovacio _projectes/Normativa/BPCSPT.pdf



http://www.cspt.es/intracspt/FPT/Innovacio_projectes/Eines/revelacio.doc
http://www.cspt.es/intracspt/FPT/Innovacio_projectes/Normativa/BPCSPT.pdf

3. Responsabilitats del personal investigador i innovador

3.1. Signatura de I'addenda al contracte laboral. Tots els professionals de la
institucio tenen I’obligacié de signar I’addenda al contracte laboral, per poder
desenvolupar projectes de recerca i innovacio.

3.2. Tesi, tesina o treball de master. Tota recerca dirigida a la consecucio
d’una tesi, tesina o treball de master es considera projecte d’investigacié. Tot
investigador vinculat a la institucio per realitzar aquest tipus de recerca haura
de tenir assignat un director. En cas que el director no estigui vinculat
contractualment al centre, I’investigador en formacié haura de tenir assignat un
codirector o un tutor que si hi estigui vinculat.

3.3. Responsabilitats del director, codirector i del tutor de tesi, tesina o
treball de master. El director, codirector o tutor és el responsable de guiar
I’investigador en formaci6 durant el seu periode d’aprenentatge. Ha d’implicar-
se en el procés educatiu i en el projecte de recerca, marcar els objectius i
terminis i aconsellar la millor manera d’assolir-los. Per tant haura de reunir-se
regularment amb el personal en formacié per monitoritzar el progrés en les
respectives tasques. Es recomana que el codirector o tutor es coordini amb el
director pel que fa a la consecucio de la recerca i la formacié de I’investigador.

3.4. Responsabilitats de I’investigador en formacio. En el cas de la presentacio
d’una tesi, I’investigador I’haura de notificar amb antelacio suficient a I’Oficina
de Recerca de I’FPT. Una copia impresa d’aquest treball s’ha d’entregar a la
biblioteca de la CSPT.

3.5. Recerca realitzada per investigadors novells. Tot projecte de recerca, en
el qual hi participi un o més investigadors novells, haura de tenir assignat un
tutor. Els investigadors novells tenen la responsabilitat d'acreditar formacio en
bones practiques cientifiques i en cas contrari I’OR els facilitara cursos
acreditats per aquesta formacio.

3.6. Responsabilitats del tutor de projecte. El tutor de projecte s’ha d’implicar
en el projecte per guiar els investigadors novells tant en els aspectes
metodologics com en aspectes organitzatius, a fi que es compleixin els objectius
de la recerca.

3.7. Responsabilitats de I"inventor. Amb I’objectiu de dur a terme el procés
d’innovacié amb exit és necessari:
e Mantenir la idea en secret i no revelar o publicar els detalls a un ens
extern abans que la seva propietat intel-lectual sigui protegida.

e Utilitzar els acords de confidencialitat quan es comparteixi la idea amb
altres institucions o empreses com per exemple universitats, centres
dinvestigaci6 o empreses comercials, entre d’altres. L'acord de
confidencialitat sera subministrat per la UDIPT.



e No revelar la seva idea oralment ni escrita, ni tampoc subministrar,
regalar o vendre mostres de la seva idea o invencio.

e No involucrar organitzacions externes o companyies per provar el seu
prototip sense un acord escrit previ i juntament amb un acord de
confidencialitat realitzat.

e No signar cap contracte o acord abans que sigui revisat per la UDIPT.

4. Registre, emmagatzematge, custodia i comparticio de
dades i material biologic

4.1. Pla de recollida i conservacio de dades i material biologic. Tot projecte
de recerca ha de contemplar un pla de recollida i custodia de dades, ja siguin
identificatives, cliniques, o registres resultants de la recerca efectuada. Aquests
plans hauran d’estar degudament especificats al protocol de recerca. Aixi
mateix, en cas de treballar amb material biologic, també haura de contemplar
un pla per la seva recollida, emmagatzematge i conservacid. En aquests casos,
s’haura d’obtenir el consentiment informat dels subjectes font seguint les
indicacions del Reial Decret 1716/2011 de 18 de novembre.

4.2. Registre i conservacio de dades. Totes les dades, ja siguin identificatives,
cliniques, o resultants de la recerca efectuada, han de quedar registrades en el
seu format pertinent (bases de dades, llibretes de registre, etc.) i en condicions
de poder ser revisades per tercers. Per a recerca basica els registres també
inclouran els canvis, errors, resultats negatius, inesperats o discordants, aixi
com la persona que els realitza o observa. L’IP té la responsabilitat del seu
registre i custodia. Tot I’equip investigador ha de poder accedir a la informacio
de les dades obtingudes i a la seva interpretacio.

4.3. Conservacio de material biologic. Tot material biologic, ja sigui subjecte
de la recerca o resultat d’ella ha de ser degudament registrat i emmagatzemat.
L’IP té la responsabilitat del seu registre i ha de preveure les infraestructures
necessaries per garantir la correcta custodia d’aquest material.

4.4. Confidencialitat de les dades. Tots els professionals involucrats en un
projecte d’investigacio es comprometen a mantenir les dades recollides amb
total confidencialitat i a dissociar les dades personals que puguin identificar a
les persones participants de les dades cliniques objecte de la investigacid. Aixo
inclou les dades en fitxers informatics, o en format paper, d’acord a la legislacio
vigent.
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4.5. Propietat de les dades | del material biologic. Tant les dades com el
material biologic relacionats amb els projectes de recerca son propietat de la
CSPT. En cas que I’IP deixi la institucié durant I’execucié del projecte, podra
tenir accés a les dades obtingudes en [I’estudi, exceptuant les dades
identificatives de les persones.

4.6. Acceés | cessio de les dades recollides. L’IP disposara d’un registre unic
dels diferents suports de recollida de dades (quaderns, bases de dades, etc.),
I’accés al qual ha d’estar en condicions de ser posat a disposicié de tercers a
excepcio dels casos en els quals s’hagin establert restriccions derivades de la
seva possible comercialitzacié futura. La cessié de dades a tercers es realitzara
amb I’aprovacio de I’'IP responsable de la recerca i I’autoritzacié del Comite
d’Etica corresponent. Com a norma la cessié de dades es realitzara de manera
anonima o dissociada, i caldra un consentiment especific per part de les
persones donants.

4.7. Comparticio de material biologic amb tercers. Qualsevol cessio de
material biologic a tercers s’ha de realitzar amb I’autoritzacié expressa de I’'IP,
del Comité d’Etica corresponent i seguint les directrius de I’article 34 del Reial
Decret 1716/2011 de 18 de novembre.
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5. Projectes de promocio6 per entitats externes

5.1. Conflicte d’interessos. En tots els projectes que es duguin a terme a la
CSPT, I’IP haura de signar un document de conflicte d’interessos per tal
d’assegurar total transparéncia en les condicions economiques. En cas de
promocio per entitats amb finalitat de lucre caldra especificar I’existencia de
possibles relacions professionals amb aquestes entitats.

5.2. Contracte de projecte d’investigacio. En tots aquells projectes
d’investigacid en qué hi hagi cessi6 de dades a promotors externs, i /o0
contraprestacié economica, caldra la signatura d’un contracte entre el promotor
i la institucio, on quedaran clars tots els aspectes relacionats amb la propietat
industrial i intel-lectual de les dades resultats. Per part de la CSPT el contracte
sera signat per la Direcci6 de Recerca i Innovacié. Aquests pactes seran
accessibles als organismes, comités i persones amb responsabilitats sobre
I’assumpte pactat.

5.3. Proteccio dels resultats amb interes comercial. Si els resultats obtinguts
en una recerca poden conduir a invencions o aplicacions potencialment
susceptibles de ser protegides pel seu interés comercial, la persona responsable
del projecte de recerca té l'obligacid6 de comunicar-ho a la UDIPT i gestionar la
publicacié dels resultats en revistes cientifiqgues tenint en compte aquesta
possibilitat.
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6. Procés editorial i practiques de difusi6®

6.1. Ordre de l'autoria. La primera persona que apareix en l'ordre de signatura
de les publicacions ha de ser la que ha fet l'esforc més important en la
investigacio o les contribucions més rellevants. Darrera ella, poden aparéeixer la
resta de persones autores, ordenades en funcié de qualsevol criteri establert pel
propi grup. Finalment, la persona sénior que dirigeix o que té la darrera
responsabilitat en el protocol de recerca acostuma a apareixer en darrer lloc.

6.2. Autoria compartida. En les publicacions existeix el dret de justificar l'ordre
en qué signen els autors/es. Quan en un treball dos o més autors/es hagin
dedicat el mateix esfor¢ creatiu i hagin compartit la tasca principal de la
preparaciéo del manuscrit, aquests tenen la mateixa consideracié de primers
autors/es. Aguesta circumstancia ha de quedar explicita en la publicacié de
l'original i també es pot aplicar el mateix criteri en el cas dels autors/es
intermedis i sénior.

6.3. Normalitzacié de les dades de signatura i afiliaci6. La manca de
normalitzacié dels noms dels investigadors i dels seus centres d’afiliacié en les
publicacions cientifiques i en les principals bases de dades bibliografiques és un
fet que disminueix la visibilitat dels autors i dels seus centres a nivell nacional i
internacional i, a meés, dificulta la recuperacié de les publicacions i de les cites
per elles rebudes.

Signatura. Es recomana adoptar un nom bibliografic anic, és a dir, signar
tots els treballs sempre de la mateixa manera®. Aquest nom ha
d’identificar clarament [I’investigador i distingir-lo dels altres. Els
investigadors novells tenen l'oportunitat de triar un nom bibliografic des
del comencament de la seva carrera que podran mantenir al llarg de la
seva vida professional.

Afiliacio. D’acord a la nomenclatura oficial vigent i disponible a la
intranet, els investigadors hauran de fer constar clarament i de forma
homogeénia, en els treballs que publiquin, la seva pertinenca a la CSPT".

6.4. Referencies bibliografiques a tercers. Tant en publicacions com en
expedients de patents o models d'utilitat, cal incloure la referéncia de tots els
treballs directament relacionats amb la investigacié i, igualment, evitar les
referencies injustificades o honorifiques i les autocitacions no rellevants.

% Es poden consultar les recomanacions del International Committee of Medical Journal Editors en aquesta
adreca: http://www.icmje.org/

4 Es poden consultar les recomanacions de la FECYT en aquesta adreca:
http://www.accesowok.fecyt.es/wp-content/uploads/2009/06/normalizacion_nombre autor.pdf

® D’acord a la nomenclatura oficial vigent i disponible a la intranet, es poden consultar les recomanacions
en aquest document:
http://www.cspt.es/intracspt/FPT/Biblioteca/Normativa%20per%20a%20la%20signatura.doc
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6.5. Agraiments. L'apartat ‘“agraiments” d'una publicacié ha d’evitar les
mencions marginals o gratuites. Les persones o institucions esmentades tenen el
dret a declinar la seva mencio.

6.6. Credits institucionals i ajuts. Tant en comunicacions a congressos o altres
tipus de presentacions prévies com en la publicacié definitiva de resultats, cal
declarar explicitament: a) les institucions o els centres a qué pertanyen o
pertanyien les persones autores i on sha fet la recerca, b) els comites étics
independents que van supervisar el protocol de recerca, i els permisos especifics
obtinguts, i c) el detall de les subvencions, ajuts o patrocinis economics rebuts,
tant publics com privats. Aquest punt és particularment rellevant quan en les
investigacions s'ha implicat a persones o animals d'experimentacio i quan s'han
rebut ajuts economics de companyies amb interessos comercials.

6.7. No publicacio. Es considera la no publicacié dels resultats d'una
investigacié o la seva demora exagerada com un desaprofitament dels recursos
emprats, i per tant, la publicacié dels estudis clinics resultants és éticament
imperatiu, independentment del seu sentit.

6.8. Resultats negatius. En estudis clinics i, en determinats estudis
epidemiologics, cal publicar igualment els resultats negatius o diferents de les
expectatives previstes en el projecte de recerca.

6.9. Publicacio fragmentada. No és acceptable la publicacié fragmentada d'una
investigacié unitaria. La fragmentaci6 només esta justificada per raons
d'extensio.

6.10. Publicacio repetida. Es considera una practica inadmissible la publicacio
duplicada o redundant. Nomeés esta justificada la publicacié secundaria en els
termes establerts en les normes del grup de Vancouver®.

6.11. Presentacidé en mitjans de comunicacido de masses. Aquest tipus de
presentacio de resultats ha de seguir les indicacions a I’efecte que s’estableixin
a nivell corporatiu. Tanmateix, no es considera versemblant la comunicacio i
difusid dels resultats d'una investigacio als mitjans de comunicacié abans del seu
escrutini per parells (peer review).

6.12. Presentacio d'urgencia. La difusi6 o publicacié prévia o prematura de
resultats només pot estar justificada excepcionalment per raons de salut
publica. En aquests casos, els autors s'han d'assegurar que els resultats seran
revisats de forma paral-lela, per la via d'urgéncia, pel comité cientific d’una
editorial. Aixi mateix, els editors de les revistes on es prevegi publicar
definitivament els resultats han de ser informats en relaci6 amb l'abast de la
comunicacio prévia.

® Disponible en: http://www.icmje.org/publishing 4overlap.html
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6.13. Memoria cientifica. Els investigadors tenen I’obligacié de facilitar la
informacio necessaria i verag per a la seva elaboracié. La Fundacio Parc Tauli es
compromet a recollir anualment, tant I’activitat de recerca i docéncia com la
produccié cientifica produida pels professionals, i recopilar-la en la memoria
cientifica de la institucio.
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7. Documents consultats

e Hospital Clinico Universitario - Sanidad de Castilla y Ledn. Codigo de buenas
practicas cientificas.

e Parc Recerca Biomedica Barcelona. Codi de bones practiques cientifiques,
tercera edicio, febrer de 2007.

e Consejo Superior de Investigaciones Cientificas. Cédigo de buenas practicas
cientificas del CSIC, 2009.

e Universidad de Almeria. Cédigo de buenas practicas en investigacion, 2011.

e Institut Catala de la Salut. Guia de Bona practica en la recerca en ciencies de
la salut, primera edicié novembre de 2003

e Monografias Dr. Antonio Esteve. Glosario de Investigacion Clinica y
Epidemiologica. 1998.
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Glossari
Autor

Investigador que ha contribuit al procés creatiu, és a dir, a la concepcio i el
disseny o bé l'analisi i a la interpretacié de les dades, d’una publicacio o patent.
Tanmateix, ha d’haver contribuit a la preparacié de les comunicacions, informes
0 publicacions resultants, i ha de ser capa¢c de presentar adequadament la
contribucié propia en la investigacio i de discutir els principals aspectes del
conjunt de la recerca. Quan es tracti d'articles de revisio, cal que tots els autors
hagin participat en una analisi critica de les obres citades.

Es consideraran com autors parcialment responsables a aquells que no puguin
assumir la responsabilitat de tot el contingut, i s'identificara separadament la
seva contribucid especifica a excepcid dels casos en quée aquesta glestid ja
estigui regulada per les normes editorials.

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'experimentacid, no justifica per si mateix, la condicié d'autor/a tot i que ha de
ser reconeguda en [I’apartat d'agraiments. Tanmateix, qualsevol persona
vinculada a un grup de recerca, pero que no hagi contribuit segons els criteris
expressats anteriorment no pot constar com a autor/a ex officio.

Inversament, l'omissi0 del nom de qualsevol persona que hagi fet provades
contribucions segons els criteris expressats no és permissible.

CEIC (Comite d’Etica d’Investigacio Clinica)

Comité acreditat per administracions sanitaries que avalua i aprova els assaigs
clinics amb medicaments o productes sanitaris abans del seu inici. Per a la resta
de projectes d’investigacio amb humans els Comités s’anomenen Comité d’Etica
d’Investigacié (CEl).

CEEA (Comité d’Etica en I’Experimentacié Animal)

Comite acreditat per administracions sanitaries que avalua i aprova els projectes
d’investigaci6 amb animals. Aquests oOrgans han d’estar validats per
I’Administracié de la Generalitat de Catalunya, d’acord amb la Llei 5/2005, de 2
de maig, de la Comissio Juridica Assessora.

Confidencialitat

Caracter secret d’una informacié oral o escrita, o d’una documentacid, que
n’impedeix la difusié a terceres persones.



Conflicte d’interessos

Concurrencia de dos interessos contraposats en la mateixa persona o ambit de
decisié que poden comprometre la prestacid imparcial d’un servei o afectar la
presa de decisions.

Innovacio

Conjunt d’accions i d’instruments que permeten la generacié sistematica de
bones idees per convertir-les en productes, serveis i processos amb I’objectiu de
tenir exit comercial i poder ser transferits al mercat.

Inventor

Es considera inventor al propietari de la invencido o idea susceptible de ser
convertida en producte i/o servei amb éexit comercial i transferida al mercat.

Investigador

Personal investigador és aquell que contribueix de manera substancial en un
projecte de recerca, és a dir, a la concepcid i el disseny d'aquest o bé a lI'analisi i
a la interpretacio de les dades.

Investigador en formacio

Es aquell investigador que participa en un projecte de recerca amb finalitat
formativa, per I’obtenci6 d’un titol de tesi, tesina o master.

Investigador novell

Es aquell investigador que participa per primera vegada en un projecte de
recerca clinica com a IP i no té com a objectiu I’obtenci6 d’un titol (en el cas de
la investigacié basica, pot ser IP o col-laborador del projecte). Els antecedents
en investigacio seran els que constin en la base de dades del CEIC de la CSPT.
Per a professionals nous a la institucio, caldra demostrar |’experiencia
investigadora previa.

Investigador principal (IP)
Es Iinvestigador responsable d’un projecte de recerca o d’un grup

d’investigadors. Prepara i realitza el protocol del projecte, analitza les dades i
informa dels resultats.



Patent

Conjunt de drets exclusius garantits per un govern o autoritat a I’inventor d’un
nou producte o procés susceptible de ser explotat industrialment, durant un
espai limitat de temps.

“Peer review” o revisio per parells

Metode usat per validar treballs escrits i sol-licituds de financament amb
I’objectiu de mesurar la seva qualitat, factibilitat, i rigor cientific. Sota aquesta
denominacio s'entén tot encarrec personal rebut en condicio de persona experta,
per efectuar una determinada avaluacio, ja sigui en relacié amb un manuscrit
enviat per la seva eventual publicacio en una revista, una memoria per la qual es
demana una subvencid individual o col-lectiva, un protocol clinic o experimental
objecte d'examen per un comite étic o un informe consequéncia d'una visita a un
laboratori o centre in situ.

Projecte

Estudi sistematic i intensiu dedicat a incrementar el coneixement del tema
estudiat, a aplicar nous coneixements per donar resposta a necessitats
plantejades o a aplicar nous coneixements per la produccié de nous materials,
aparells, sistemes o0 metodes, incloent disseny i desenvolupament i millora de
prototips i processos que compleixin amb uns requeriments especifics.
Publicaci6

La publicacié dels resultats constitueix el mitja principal pel qual els resultats
gueden sotmesos a l'avaluacio de personal cientific amb coneixements homolegs.
Es, per tant, una part integral i ineludible de qualsevol investigacio.

Recerca basica

Es la recerca encaminada a incrementar el coneixement de principis fonamentals
i que no esta destinada a obtenir beneficis comercials immediats. Genera noves
idees, principis i teories que poden no ser utilitzades immediatament pero que
constitueixen els fonaments del progrés i del desenvolupament en diferents
camps.

Recerca clinica

Investigaci6 que es realitza en humans, ja siguin voluntaris sans o malalts.

Subjecte font

Individu del qual prové una mostra biologica.
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