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1. Introducción 

El principio del conocimiento científico es la capacidad de sorpresa o interrogación sobre el 

porqué de hechos o situaciones que hasta el momento no han sido investigados o resueltos. 

La investigación científica requiere llevar a cabo un trabajo crítico y sistemático a través del 

cual se intenta dar respuesta a una pregunta concreta por medio de procedimientos y técnicas. 

El resultado de toda investigación debe suponer una mejora en el conocimiento de un objeto o 

de un fenómeno determinado. 

El área de salud tiene como sujetos de investigación los seres humanos, situación que hace 

indispensable la protección de la persona en cuanto a dignidad, derechos y bienestar, teniendo 

como marco de referencia los principios éticos en que se fundamenta el quehacer profesional. 

En una primera fase, los principios básicos de autonomía, beneficencia, no maleficencia y 

justicia han presidido las recomendaciones de las guías de buenas prácticas. Por otra parte la 

introducción de estos principios ha hecho necesario que, en una segunda fase, se preste 

atención a las prácticas habituales del personal investigador, temas como pertinencia, 

objetividad, honestidad, etc… están presentes en el buen quehacer de la investigación o en la 

integridad del proceso investigador. 

Esta situación propició la aparición y la aprobación internacional de una normativa mínima para 

el tratamiento humanitario y la limitación de la experimentación con seres humanos, quedando 

reflejada en el Código de Núremberg, firmado el 20 de agosto de1947 y años más tarde en el 

Código de Ética Médica promulgado en Londres en 1949 y enmendado en la 57a Asamblea 

General de la AMM, Pilanesberg, Sudáfrica, Octubre 2006. Así mismo, por medio de la 

Declaración de Helsinki de 1964 (enmendada siete veces, la última en la Asamblea General de 

octubre 2013), se reglamentó de forma más amplia la investigación con seres humanos. 

La guía de Buena Práctica Clínica (BPC) es una norma internacional de calidad ética y 

científica de la Conferencia Internacional de Armonización (International Conference on 

Harmonisation, ICH), cuyo objetivo es crear una norma única para la Unión Europea, Japón y 

Estados Unidos que atañe al diseño, realización, registro y comunicación de los ensayos 

clínicos en los que participen seres humanos y facilita el intercambio de datos clínicos por parte 

de las autoridades reguladoras de estas jurisdicciones. En su versión más actualizada E6 (R2), 

también incluye a Canadá y Suiza.  Los principios que se establecen en esta guía se pueden 

aplicar también a otras investigaciones clínicas que puedan afectar a la seguridad y el 

bienestar de los seres humanos. 

Las investigaciones clínicas con productos sanitarios están reglamentadas según la Agencia 

Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), mediante los Reales Decretos 
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dictados en desarrollo de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y los 

productos sanitarios:  

• Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios 

implantables activos, que transpone la Directiva 90/385/CEE.  

• Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, que 

transpone la Directiva 93/42/CEE. Código de Ética y Buenas Prácticas Científicas.  

• Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagnóstico 

«in vitro», que transpone la Directiva 98/79/CE.  

• Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios 

observacionales con medicamentos de uso humano. 

Los grandes acuerdos colectivos como el Código de Núremberg, Declaración de Helsinki, 

Convenio de Oviedo o el Informe Belmont, entre otros, han ido validando una serie de 

principios que han impregnado la legislación y las recomendaciones de los países más 

avanzados. Sin embargo su recopilación no es fácil y no está al alcance de todos. Es por ello 

que el IdISBa, consciente de la necesidad de la protección de los derechos, la seguridad y el 

bienestar de los sujetos, así como de la credibilidad de los resultados de la investigación clínica 

elabora la presente guía de buenas prácticas de investigación en ciencias de la salud con el 

objetivo de poner en manos de los investigadores y del personal de los grupos de investigación 

un código de conducta ética que garantice el ejercicio de la buena práctica profesional durante 

todo el proceso de investigación, desde que se diseña hasta que se obtienen los resultados 

que se transformarán en nuevos productos y técnicas que mejorarán el estado de salud de la 

sociedad. 

Corresponde al IdISBa, y por tanto a cada una de las entidades vinculadas, la aplicación de 

esta Guía de buenas prácticas en la investigación en ciencias de la salud. 

 

2. Principios Generales de la Investigación 

Las buenas prácticas de investigación se basan en principios fundamentales de integridad en la 

investigación. Orientan a los investigadores en su trabajo, así como en lo referente a su 

compromiso con los desafíos prácticos, éticos e intelectuales inherentes a la investigación. 

Estos principios son: 

 

 Fiabilidad a la hora de garantizar la calidad de la investigación, que se refleja en el 

diseño, la metodología, el análisis y el uso de los recursos. 
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 Honradez a la hora de desarrollar, realizar, revisar, informar y comunicar la 

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

 Respeto hacia los compañeros, los participantes en la investigación, la sociedad, los 

ecosistemas, el patrimonio cultural y el medioambiente. 

 Responsabilidad por la investigación, desde la idea a la publicación, por su gestión y 

su organización, por la formación, la supervisión y la tutoría, y por su impacto en su sentido 

más amplio. 

 

La Investigación es un proceso por el cual, mediante la aplicación del método científico, se 

procura obtener información relevante y fidedigna (digna de fe y crédito), para entender, 

verificar, corregir o aplicar al conocimiento. 

Para que la investigación sea científica deben darse una serie de características: 

a) Estar planificada, es decir, tener establecidos unos objetivos y una organización previa. 

b) Los experimentos y observaciones deben estar cuidadosamente diseñados, con rigor e 

inteligencia. 

c) Ser originales, esto es, apuntar a un conocimiento que no se posee o que esté en duda 

y sea necesario verificar. 

d) Ser objetiva, abierta a la duda incluso de los resultados propios o del propio grupo. 

e) Es importante que fomente un estado de alerta sistemática frente a interpretaciones 

erróneas como consecuencia de las limitaciones del diseño experimental, la excesiva 

generalización y la superficialidad en la interpretación. 

f) Ofrecer resultados comprobables y verificables en las mismas circunstancias en las 

que se realizó la investigación. 

g) Almacenar de forma segura, durante el tiempo necesario que indique la normativa 

vigente, toda la documentación (métodos, datos primarios, imágenes…) de forma clara 

y comprensible que permita la reproducción de los resultados. 

  

 

3. Planificación de un proyecto de investigación 

Para que un proyecto de investigación tenga posibilidad de éxito necesita ser planificado. Para 

ello es imprescindible establecer las siguientes fases: 

 

http://www.monografias.com/trabajos11/norma/norma.shtml
http://www.monografias.com/trabajos14/administ-procesos/administ-procesos.shtml#PROCE
http://www.monografias.com/trabajos11/metods/metods.shtml
http://www.monografias.com/trabajos7/sisinf/sisinf.shtml
http://www.monografias.com/trabajos15/financiamiento/financiamiento.shtml
http://www.monografias.com/trabajos/epistemologia2/epistemologia2.shtml
http://www.monografias.com/trabajos6/napro/napro.shtml
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3.1. Fase de diseño del proyecto 

a) Designación del investigador principal. El investigador principal deberá tener tanto los 

conocimientos como la capacidad necesaria para llevar a cabo el proyecto y coordinar 

al equipo de investigadores implicados en el mismo. 

b) Revisión de la información preexistente. Antes del diseño del proyecto se realizará una 

revisión exhaustiva del conocimiento existente sobre la materia. Esto permitirá 

constituir las bases para establecer la hipótesis de trabajo. 

c) Establecimiento de una hipótesis. Para la resolución de un problema de salud, el 

investigador deberá plantear inicialmente una solución probable para lo que formula 

una o varias hipótesis. 

d) Descripción de los objetivos. Para la contratación de las hipótesis, el investigador 

deberá elaborar unos objetivos concretos, claros y alcanzables que permitan refutar 

parcial o totalmente las hipótesis. 

e) Selección de las variables, y la metodología observacional y experimental. Se 

seleccionará el tipo de enfoque (observacional, experimental, epidemiológico, ensayo 

clínico…) a través del cual se obtendrán los datos y los parámetros que proporcionen 

mayor y mejor información, disponibilidad y rendimiento al estudio. 

f) Determinación del tamaño de la muestra. Se calculará de antemano el tamaño de la 

muestra de manera que se obtengan resultados estadísticamente significativos. 

g) Definición de un plan de análisis de datos y del tratamiento estadístico. Si en el 

proyecto se contempla la necesidad de comparar entre dos o más grupos se elegirá el 

procedimiento o procedimientos más adecuados para tal finalidad. 

h) Determinación de los recursos mínimos necesarios para la realización del proyecto. Se 

deberá establecer con la mayor precisión posible los recursos necesarios para 

garantizar la viabilidad del proyecto (personal, equipamiento y/o servicios de apoyo, 

recursos económicos…). 

i) Definición del método de recogida y mantenimiento de datos. Se elaborará un plan de 

recogida de datos que incluya su conservación y confidencialidad, respetándose la 

legislación vigente en cuanto a protección de datos y los principios de buena práctica 

clínica. 

j) Planificación de los trabajos a realizar. Se elaborará un cronograma en el que se 

especifique la duración de cada una de las fases del proyecto. 
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3.2.  Elaboración del protocolo en el caso de ensayos clínicos 

a) Es obligatoria la elaboración de un protocolo del proyecto. Se elaborará un protocolo 

por escrito que explique de manera clara todos los pasos a realizar para que pueda ser 

evaluado por expertos ajenos al grupo. 

b) Contenidos mínimos:  

 Justificación de la necesidad a partir de la revisión bibliográfica existente. Se debe 

justificar el diseño, el tipo de pacientes en los que se realiza el estudio y la 

necesidad del estudio en su conjunto en relación a lo actualmente conocido. 

 Hipótesis. 

 Objetivos que permitan evaluar lo que se pretende. 

 Metodología propuesta adecuada a los objetivos, recursos y tamaño de la muestra 

escogida. 

 Población a la que va dirigida la investigación. 

 Planificación de acciones de difusión. 

 Toda aquella información que garantice que se resuelven satisfactoriamente los 

problemas éticos o de seguridad. 

c) Equipo investigador. Se debe identificar claramente el investigador principal y el equipo 

investigador. Deberá explicarse su formación, experiencia y grado de implicación en el 

estudio, especialmente su dedicación al mismo. 

d) Derechos de publicación y acuerdos económicos. El protocolo debe recoger los 

derechos de publicación de los resultados y los acuerdos económicos derivados del 

mismo. 

 

3.3.  Aprobación del protocolo 

a) Acuerdo de colaboración entre los diferentes servicios. Si el estudio requiere de la 

participación de un servicio asistencial y /o de los servicios de las plataformas del 

IdISBa, se deberá contar con su aprobación y el protocolo deberá incluir los acuerdos 

económicos alcanzados en su caso. 

b) Aprobación ética. El protocolo debe ser aprobado por el Comité Ético de Investigación 

en caso de investigación con seres humanos, y por el Comité de ética en 

Experimentación Animal en su caso. 

c) Aprobación legal. La Dirección del centro tendrá conocimiento y aprobará todos los 

proyectos, corresponsabilizándose del mismo y garantizando las condiciones para su 

correcto progreso.  
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d) En el caso de los Ensayos Clínicos con medicamentos será obligatoria la aprobación 

por parte de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). 

e) Compromiso del equipo investigador. El protocolo del ensayo clínico será firmado por el 

investigador principal y el promotor mientras que el resto del miembros del equipo 

investigador firmarán el documento “compromiso del equipo investigador”, 

comprometiéndose a cumplir lo recogido en la presente guía de buenas prácticas 

clínicas en la investigación y en la legislación vigente. 

f) Existencia de un contrato. Si existe contraprestación económica el responsable de la 

entidad, el promotor y el investigador principal deberán firmar el acuerdo económico. 

 

4. Investigación en seres humanos. 

4.1.   Principios básicos 

Un ensayo clínico es un estudio sistemático que sigue las pautas del método científico en seres 

humanos voluntarios y que tiene como objetivo encontrar nuevas respuestas preventivas, 

diagnósticas y terapéuticas. Posiblemente es una de las mejores herramientas que tenemos 

para demostrar la eficacia de una nueva medida diagnóstica o terapéutica. Sin embargo 

frecuentemente se presenta el dilema entre la libertad del investigador para la obtención del 

conocimiento científico y la protección de los derechos de la persona. Esto nos ha llevado a un 

importante desarrollo legislativo, de manera que los estudios clínicos deben llevarse a cabo 

siguiéndose los postulados éticos que en él se describen. 

Con la declaración Universal de los Derechos Humanos de 1948 se sentaron los preceptos de 

los derechos fundamentales de la persona. Le siguió el Código de Nuremberg de 1949 y 

posteriormente las bases de la filosofía ética en la investigación médica en humanos fueron 

fijadas por la Asamblea Médica Mundial en la declaración de Helsinki (1964) y sus posteriores 

revisiones hasta la última revisión (Fortaleza, Brasil, 2013) en la que se apunta la necesidad de 

inscribir todo estudio de investigación en seres humanos en una base de datos disponible al 

público antes de incluir a la primera persona  

Por último destacar el Convenio para la protección de los derechos humanos y la dignidad del 

ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biología y la Medicina (Convenio relativo a 

los derechos humanos y la biomedicina), hecho en Oviedo el 4 de abril de 1997 y firmado en 

España el Instrumento de ratificación el 23 de julio de 1999 (BOE de 11 de noviembre). 

Otra referencia esencial para que los investigadores y grupos que trabajan con sujetos 

humanos en investigación se aseguren que los proyectos cumplen con las regulaciones éticas, 

el Informe Belmont es un informe creado por el Departamento de Salud, Educación y 

https://es.wikipedia.org/w/index.php?title=Departamento_de_Salud,_Educaci%C3%B3n_y_Bienestar&action=edit&redlink=1
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Bienestar de los Estados Unidos, titulado "Principios éticos y pautas para la protección de los 

seres humanos en la investigación", y es un importante documento histórico en el campo de la 

ética médica. El informe fue publicado el 30 de septiembre de 1978, y toma el nombre del 

Centro de Conferencias Belmont, donde el documento fue elaborado. 

El Informe Belmont explica y unifica los principios éticos básicos de diferentes informes de la 

Comisión Nacional americana y las regulaciones que incorporan sus recomendaciones. 

Los principios éticos fundamentales para usar sujetos humanos en la investigación son: 

 Principio de justicia: todas las personas merecen ser tratadas con consideración y 

respeto, sin diferencias entre ellas, con especial protección a los menos favorecidos. 

Para ello es necesario contribuir a los beneficios y a las cargas de la investigación de 

forma equitativa. 

 Principio de no-maleficencia: principio de bioética que obliga a no realizar prácticas 

dañinas, aunque el paciente lo pida. Es maleficencia la realización de un ensayo clínico 

que no va a tener validez científica, bien porque la hipótesis de trabajo no es plausible 

o porque el diseño no sea metodológicamente correcto. 

 Principio de beneficencia: principio de bioética según el cual las personas deben ser 

tratadas protegiéndolas de los daños y asegurando su bienestar, lo cual implica no 

perjudicar, maximizando el beneficio y minimizando los riesgos. 

 Principio de respeto a las personas (principio de autonomía): principio bioético que 

obliga a tratar a las personas como seres autónomos y a proteger a las personas con 

autonomía disminuida. En aplicación a este principio es preciso obtener el 

consentimiento de los posibles participantes en el estudio, antes de incluirlos. La 

autonomía está disminuida en caso de ignorancia, inmadurez o incapacidad psíquica. 

 

La guía de Buena Práctica Clínica (BPC) es una norma internacional de calidad ética y 

científica aplicable al diseño, realización, registro y comunicación de los ensayos clínicos en los 

que participen seres humanos. El cumplimiento de esta norma proporciona una garantía 

pública de la protección de los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos del ensayo 

de acuerdo con los principios de la Declaración de Helsinki, así como también garantiza la 

credibilidad de los datos del ensayo clínico. 

Los principios éticos, fundamentados principalmente en la Declaración de Helsinki y sus 

modificaciones, deben ser la base para la aprobación y la realización de los ensayos clínicos. 

Estos principios éticos básicos se enumeran a continuación: 

https://es.wikipedia.org/w/index.php?title=Departamento_de_Salud,_Educaci%C3%B3n_y_Bienestar&action=edit&redlink=1
https://es.wikipedia.org/wiki/Estados_Unidos
https://es.wikipedia.org/wiki/%C3%89tica_m%C3%A9dica
https://es.wikipedia.org/wiki/1978
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1. Los ensayos clínicos deben realizarse de acuerdo con los principios éticos que tienen 

su origen en la Declaración de Helsinki, y que sean coherentes con la Guía de BPC y 

la legislación vigente. 

2. Antes de iniciar un ensayo, deberán considerarse los riesgos e inconvenientes 

previsibles en relación con el beneficio esperado, tanto para cada sujeto del ensayo 

como para la sociedad. Un ensayo deberá iniciarse y continuarse únicamente en el 

caso en que los beneficios previstos justifiquen los riesgos. 

3. Los derechos, las libertades fundamentales, la seguridad y el bienestar de los sujetos 

del ensayo son las consideraciones más importantes y deberán prevalecer sobre los 

intereses de la ciencia y de la sociedad. 

4. La información clínica y no clínica disponible sobre un medicamento en investigación 

deberá ser suficiente para avalar el ensayo clínico propuesto. 

5. Los ensayos clínicos deberán estar científicamente justificados y estar descritos en un 

protocolo claro y detallado. 

6. Un ensayo se realizará de acuerdo a un protocolo que ha recibido previamente un 

dictamen favorable de un Comité de Ética de Investigación (CEI). 

7. Cada individuo implicado en la realización de un ensayo deberá estar cualificado, por 

su titulación, formación y experiencia, para realizar sus tareas y responsabilidades 

respectivas.  

8. Se deberá obtener el consentimiento informado, otorgado de forma libre, de cada 

sujeto antes de su participación en el ensayo clínico, después de habérsele 

proporcionado, de forma clara y comprensible, la información adecuada, veraz y 

oportuna acerca de sus derechos y de las características de la investigación.  

9. El registro, la gestión y el almacenamiento de toda la información del ensayo clínico 

será adecuada para que la notificación, la interpretación y la verificación del ensayo 

sean precisas. 

10. Se protegerá la confidencialidad de los registros que pudieran revelar la identidad de 

los sujetos, respetando las reglas de privacidad y de confidencialidad de acuerdo con 

los requisitos normativos aplicables. 

11. Los productos utilizados en forma experimental se fabricarán, manejarán y 

almacenarán conforme a las Buenas Prácticas de Fabricación (BPF) aplicables, y se 

utilizarán conforme al protocolo aprobado. 

12. El promotor deberá garantizar a los sujetos participantes la gratuidad de todos los 

fármacos, productos y procedimientos utilizados en la investigación. 

13. Los sujetos voluntarios que intervengan en una investigación para recibir un beneficio 

potencial directo de sus resultados, podrán ser compensados sólo en los gastos y/o el 

lucro cesante que se generen por su participación. 
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14. Las investigaciones que se realizaren dentro del ámbito de una institución participante 

deberán contar con la autorización otorgada por su máxima autoridad, previa exigencia 

de revisión ética apropiada y de la aprobación de la autoridad sanitaria competente, si 

ésta lo dispone. 

15. La cobertura de los riesgos o potenciales daños o perjuicios que pudieran derivarse 

para los sujetos de la investigación deberá garantizarse mediante la contratación de un 

seguro o la constitución de otra forma de garantía.  

16. Todo ensayo clínico deberá contar con la previsión de cobertura para afrontar la 

totalidad de los gastos que el mismo demande en relación a las personas involucradas 

en dicho ensayo. 

17. El reclutamiento de voluntarios deberá efectuarse bajo las modalidades aceptadas por 

los comités de ética intervinientes e incluirá la confidencialidad de los datos. 

 

Es obligatorio que los investigadores que realicen investigación en la que participan voluntarios 

sanos o personas con enfermedades adquieran formación sobre las normas de buena práctica 

clínica (BPC). El IdISBa organiza el curso de Bioética y Buenas Prácticas, y el Comité de Ética 

de Investigación de las Illes Balears, CEI-IB, organiza anualmente jornadas de formación.   

Todo protocolo de ensayo del IdISBa que implique la participación de voluntarios o que se base 

en la obtención de información clínica o a partir de muestras biológicas deberá: 

 Estar escrito y ser revisado y aprobado por el Comité de Ética de Investigación de las 

Illes Balears (CEI-IB), el cual valora los aspectos éticos y de la calidad metodológico-

científica del estudio, evaluando, asimismo que la investigación se fundamenta sobre el 

último estado del conocimiento científico. Contemplar específicamente los requisitos 

bioéticos de: no maleficencia, beneficencia, autonomía y justicia, recogidos en los 

grandes acuerdos colectivos sobre los principios éticos que deben regir la investigación 

biomédica (Código de Núremberg, Declaración de Helsinki, Convenio de Oviedo, 

Informe Belmont, etc.). Además debe contemplar la legislación vigente en nuestro país 

relativa a la ley 41/2002 sobre autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en 

materia de información y documentación clínica, y a la ley 14/2007 de Investigación 

biomédica. 

 

4.2. Comité de Ética de Investigación de las Illes Balears (CEI-IB) 

El Comité Ético de Investigación Clínica de las Illes Balears se creó mediante el Decreto 

132/2000, de 15 de septiembre, del Gobierno de las Illes Balears, con la misión de garantizar el 

cumplimiento de la normativa en las evaluaciones experimentales de productos, sustancias, 
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medicamentos, técnicas diagnósticas o terapéuticas que se apliquen en seres humanos para 

valorar su eficacia y seguridad. Desde su creación ha habido numerosas modificaciones de la 

normativa que regula los ensayos clínicos con medicamentos y productos sanitarios, así como 

la investigación biomédica en seres humanos o su material biológico, lo cual motivó la 

modificación del Comité mediante el Decreto 146/2002, de 13 de diciembre. 

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigación biomédica, regula tanto la investigación 

biomédica de carácter básico como la investigación clínica con la excepción de los ensayos 

clínicos con medicamentos y productos sanitarios, y establece que la autorización y el 

desarrollo de cualquier proyecto de investigación sobre seres humanos o su material biológico 

requerirá el informe favorable previo y preceptivo del CEI. Teniendo en cuenta esta nueva 

normativa, en nuestra comunidad autónoma se publicó el Decreto 27/2011, de 1 de abril, por el 

que se crea el Comité de Ética de la Investigación de las Islas Baleares (CEI-IB), que derogó el 

Decreto 132/2000, de 15 de septiembre, con el objetivo de garantizar a los ciudadanos que 

participen en los procesos de investigación un marco común de respeto a los principios de 

seguridad, fiabilidad y confidencialidad, independientemente del centro en el que se realicen, 

para facilitar así la homogeneidad de las evaluaciones y la unificación de criterios en la toma de 

decisiones. 

Las principales funciones del CEI son: 

- Evaluar los aspectos metodológicos, éticos y legales de los estudios, así como el 

balance de riesgos y beneficios. Esto incluye la valoración del protocolo, de la 

idoneidad del equipo investigador, de la adecuación de las instalaciones, de la 

información a los participantes, de los sistemas de compensación y de la existencia de 

seguro. 

- En el caso de estudios que recogen muestras biológicas, velar por el cumplimiento de 

procedimientos que permitan asegurar la trazabilidad, sin perjuicio de lo que establece 

la Ley de protección de datos de carácter personal. 

- Evaluar las modificaciones sustanciales de los estudios autorizados y emitir dictamen. 

- Realizar un seguimiento de los estudios desde su inicio hasta la recepción del informe 

final. 

- Sobre la creación de biobancos en las Islas Baleares y actuar como comité ético 

externo de los biobancos autorizados que así lo soliciten. Esto incluye aprobar o 

denegar la cesión de muestras para realizar proyectos de investigación. 

- Y otras funciones que establezca la legislación vigente. 
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Para que el Comité ejerza sus funciones de supervisión, el investigador principal debe actuar 

como responsable y persona de contacto ante el CEI durante todo el proceso. En primer lugar, 

debe remitir la documentación preceptiva para que el CEI evalúe y dictamine sobre la 

idoneidad del estudio. No se puede iniciar la investigación hasta que se emita informe favorable 

al protocolo. Una vez iniciado el estudio, el investigador principal deberá remitir al CEI los 

informes de seguimiento anual y el de finalización. 

Inspirados en la normativa (legislación europea, estatal, autonómica y recomendaciones 

internacionales) que vincula a todo Comité de Ética de la Investigación Clínica, el CEI de les 

Illes Balears ha desarrollado su normativa interna, los Procedimientos Normalizados de Trabajo 

(PNT). En ellos se protocolizan todos los procedimientos de organización y funcionamiento, así 

como los principios que orientan su actuación. 

 

4.3. Información al paciente  

Siempre que la ejecución de un proyecto de investigación modifique la práctica habitual de la 

asistencia de un/a paciente, esta persona deberá dar su consentimiento, antes del inicio del 

proyecto y después de haber recibido toda la información relevante al respecto del mismo. 

La información sobre un proyecto que se ha de facilitar al paciente debe ser anterior a la firma 

del documento de aceptación de participación. Esta información se tiene que efectuar en 

términos comprensibles y respetando los valores culturales del paciente, que ha de disponer 

del tiempo necesario para poder consultar la propuesta y tomar una decisión fundamentada.  

Se debe proporcionar a los pacientes un documento escrito en el que se especifiquen los 

beneficios y riesgos potenciales de su incorporación al estudio y el nombre de la persona que 

les ha informado.  

 

4.4.  Consentimiento Informado 

Definición: Manifestación de la voluntad libre y consciente válidamente emitida por el paciente 

respecto a la información recibida sobre el proyecto. Entendiendo que el paciente es una 

persona capaz y adulta o en su defecto, por su representante autorizado, precedida de la 

información adecuada e inteligible por parte del paciente.  

El consentimiento de una persona para participar en un proyecto de investigación es un 

proceso de acción comunicativa que requiere que los detalles sean comunicados al sujeto 

participante en términos que pueda comprender. Tanto el Código de Núremberg (1947) como 



   

Versión 2 

Presentado: 2 de febrero de 2017 
Aprobado: 06.03.2017 

 

 
 

Página 16 de 44 

 
Instituto de Investigación Sanitaria Illes Balears - IdISBa 

Hospital Universitari Son Espases. Edifici " S " 1ª Planta. Ctra. Valldemossa 79, 07010 Palma 

 

la Declaración de Helsinki (1964) establecen la necesidad del consentimiento –aunque no 

suficiente- para que sea éticamente aceptable la investigación con sujetos humanos.  

La información que recoge el documento de consentimiento informado (CI) para investigación 

biomédica (artículo 59, LIB; artículo 23, Real Decreto 1716/2011) comprende los siguientes 

puntos:  

 la finalidad de la investigación, naturaleza, extensión y la duración de los 

procedimientos. 

 los beneficios que se esperan (bien para el propio sujeto fuente/donante, bien para 

otros), los riesgos y molestias que se prevean, y se debe asegurar la compensación 

por los posibles daños o perjuicios derivados de participar en el estudio. 

 la identidad del responsable de la investigación o descripción del biobanco o biobancos 

destinatarios de las muestras. 

 lugar de realización del análisis y destino de la muestra al término de la investigación: 

disociación, destrucción, usos futuros o cesión para otras investigaciones, destino de la 

muestra en caso de cierre o revocación de autorización de un biobanco, y la opción 

escogida por el sujeto fuente entre las posibles como destino de la muestra al finalizar 

el proyecto o la investigación en caso de muestras de colecciones o de proyectos de 

investigación concretos. 

 posibilidad de incluir alguna restricción sobre el uso de la muestra. 

 información sobre el derecho de denegación o revocación del consentimiento. 

 indicación sobre el derecho a conocer los datos genéticos obtenidos durante el 

desarrollo del estudio, y advertencia de las implicaciones que esta información pueda 

tener para el sujeto fuente/donante o sus familiares. 

 indicación del derecho a conocer los proyectos en los que se han usado las muestras. 

 garantía de acceso a la información cuando un menor alcance la mayoría de edad. 

 garantías de confidencialidad de los datos, muestras y resultados obtenidos. 

 indicación de la posibilidad de ponerse en contacto con el sujeto fuente/donante. 

 renuncia a cualquier derecho de naturaleza económica, patrimonial o potestativa sobre 

los resultados o potenciales beneficios que puedan derivarse de las investigaciones.  

 

Además el consentimiento informado de muestras biológicas recogidas para análisis genéticos 

incluye, entre otros puntos, la finalidad del análisis genético, y el compromiso de suministrar 

consejo genético (artículos 47 y 54, LIB).  
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En el caso de utilización de muestras que vayan a ser anonimizadas, el consentimiento 

informado solo recoge la información sobre la finalidad, los beneficios, los posibles 

inconvenientes y la identidad del responsable de la investigación. 

 

4.5. Actuación en caso de acontecimientos adversos 

En los ensayos con medicamentos, el investigador principal está obligado a hacer seguimiento 

y notificación de los eventuales efectos adversos. En caso de producirse, éstos se notificarán 

inmediatamente al promotor. Si los efectos son potencialmente graves, el paciente será retirado 

del estudio. 

El período de notificación comienza una vez que el paciente firma el consentimiento informado 

hasta, en caso de que el protocolo no especifique lo contrario, 28 días tras haber recibido la 

última dosis de la medicación del estudio. Igualmente, pasado este tiempo, el investigador 

deberá de notificar al promotor cualquier acontecimiento adverso grave que el sujeto 

presentase si lo considera relacionado con la medicación de estudio. 

 

4.6. Biobanco 

El Biobanco del IdISBa es una infraestructura de apoyo a la investigación que acoge 

colecciones de muestras biológicas bajo estricta supervisión ética y científica. Actúa como nexo 

de unión entre donantes, clínicos e investigadores con el propósito de asegurar un tratamiento 

seguro y eficaz de las muestras biológicas y datos asociados, favoreciendo el acceso a 

muestras de gran calidad: 

 Muestra obtenidas con las autorizaciones que establece nuestro marco legal que 

garanticen los derechos de los donantes, y disponibles para la promoción de la 

investigación biomédica. 

 Muestras con información (clínica, epidemiológica…) asociada de forma segura 

 Muestras obtenidas y procesadas de forma estandarizada y conservadas en 

condiciones óptimas 

 

En base a los principios que rigen la realización de proyectos de investigación con seres 

humanos, las reglas generales que deben cumplirse para la colección, almacenamiento y uso 

en investigación de muestras biológicas de origen humano son:  

 Proteger los derechos de los individuos cuyas muestras biológicas van a ser incluidas 

en una colección. Para ello es crucial informar al sujeto fuente/donante adecuadamente 
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respecto a la finalidad y uso de las muestras biológicas cedidas, así como la obtención 

del consentimiento informado.  

 Garantizar la confidencialidad de la información y los datos suministrados por el sujeto 

fuente/donante.  

 Garantizar la trazabilidad y calidad de las muestras donadas para investigación 

biomédica.  

 Garantizar el almacenamiento a largo plazo de las muestras biológicas de forma 

segura y adecuada.  

 Facilitar la accesibilidad y disponibilidad de las colecciones para su uso en proyectos 

de investigación que cuenten con el dictamen favorable de sendos comités, científico y 

ético.  

 Someter las propuestas de proyectos y protocolos de investigación biomédica para 

revisión científica y ética con objeto de obtener la aprobación científica y ética para su 

desarrollo.  

 

Las muestras biológicas de origen humano de uso en investigación biomédica pueden ser 

almacenadas en un biobanco o bien mantenerse conservadas para su utilización en un 

proyecto de investigación concreto o como colección para fines de investigación fuera del 

ámbito organizativo de un biobanco (artículo 22, Real Decreto 1716/2011). Las colecciones de 

muestras que vayan a ser almacenadas en biobancos pueden disponer de un modelo de 

consentimiento informado con una finalidad más amplia o genérica, siempre que el sujeto 

fuente o representante legal hayan prestado su consentimiento. Las muestras que se 

incorporan a colecciones o proyectos fuera del ámbito organizativo de un biobanco sólo se 

pueden utilizar para la finalidad para lo cual se creó la colección o para un proyecto concreto. 

 

4.6.1. Muestras biológicas de biobancos 

Los biobancos y las muestras biológicas que disponen se caracterizan porque:  

 Las muestras pueden ser utilizadas para cualquier proyecto de investigación 

biomédica: las muestras biológicas de los biobancos pueden utilizarse para cualquier 

investigación biomédica, y por ello debe quedar reflejado en el documento de 

consentimiento informado el posible uso de las muestras en otros proyectos de 

investigación y la posible cesión de muestras a terceros en términos más amplios 

(artículo 22, Real Decreto 1716/2011).  

 Las muestras pueden ser cedidas a terceros: el biobanco está autorizado a ceder las 

muestras para proyectos de investigación biomédica que estén evaluados 
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positivamente por los comités externos científico y de ética del biobanco (artículo 34, 

Real Decreto 1716/2011).  

 Necesitan autorización para su constitución y funcionamiento: se debe pedir la 

autorización para su constitución y funcionamiento al organismo correspondiente de la 

Comunidad Autónoma, y esté comunicará los datos del biobanco al Registro Nacional 

de Biobancos (artículo 4 y 37, Real Decreto 1716/2011). 

 El destino de las muestras en caso de cierre del biobanco: el documento de 

consentimiento informado debe indicar que el destino de las muestras en caso de 

cierre del biobanco estará disponible en el Registro Nacional de Biobancos (artículo 23, 

Real Decreto 1716/2011).  

 Son responsables de facilitar la información sobre la utilización de las muestras: el 

biobanco debe facilitar al sujeto fuente/donante la disponibilidad de la información 

relativa a la utilización de su muestra por parte de terceros, salvo que aquella hubiera 

sido anonimizada (artículo 32, Real Decreto 1716/2011).  

 

4.6.2. Muestras biológicas de colecciones 

Las muestras biológicas pertenecientes a colecciones con fines de investigación biomédica son 

un conjunto ordenado y con vocación de permanencia de muestras biológicas de origen 

humano conservadas fuera del ámbito organizativo de un biobanco (artículo 2, Real Decreto 

1716/2011). Quedan excluidas de este concepto las muestras biológicas de origen humano que 

se conserven exclusivamente para su utilización en un proyecto de investigación concreto, 

siempre que su conservación no se vaya a extender más allá de la fecha de la finalización de 

dicho proyecto y no vayan a ser cedidas.  

Las colecciones y las muestras que disponen se caracterizan porque:  

 Las muestras sólo pueden ser utilizadas para la finalidad concreta que conste en el 

consentimiento, salvo nuevo consentimiento expreso del sujeto fuente para otra 

finalidad (artículo 22, Real Decreto 1716/2011).  

 El destino de las muestras una vez finalizada la investigación: el consentimiento 

informado preverá bien la destrucción de la muestra, la anonimización, la cesión 

gratuita a un biobanco, o bien la utilización en una línea de investigación relacionada 

con la advertencia de que se solicitará el consentimiento específico del sujeto para ello 

(artículo 27, Real Decreto 1716/2011).  

 La cesión de muestras a terceros requiere de un consentimiento preciso para cada 

cesión (pp 128435 y artículo 34, Real Decreto 1716/2011).  



   

Versión 2 

Presentado: 2 de febrero de 2017 
Aprobado: 06.03.2017 

 

 
 

Página 20 de 44 

 
Instituto de Investigación Sanitaria Illes Balears - IdISBa 

Hospital Universitari Son Espases. Edifici " S " 1ª Planta. Ctra. Valldemossa 79, 07010 Palma 

 

 Son responsables de facilitar la información sobre la utilización de las muestras: el 

responsable de la colección debe facilitar al sujeto fuente/donante la disponibilidad de 

la información relativa a la utilización de su muestra, salvo que aquella hubiera sido 

anonimizada (artículo 32, Real Decreto 1716/2011). 

 

4.6.3. Muestras biológicas de proyectos de investigación concretos  

Esta categoría incluye las muestras biológicas de origen humano que se conserven fuera del 

ámbito organizativo de un biobanco exclusivamente para su utilización en un proyecto de 

investigación concreto, siempre que su conservación no se vaya a extender más allá de la 

fecha de finalización de dicho proyecto y no vayan a ser cedidas.  

Las características de las muestras biológicas de proyectos de investigación concretos son:  

 Las muestras sólo pueden ser utilizadas para el proyecto de investigación concreto que 

conste en el consentimiento informado, salvo nuevo consentimiento expreso del sujeto 

fuente para otra finalidad (artículo 22, Real Decreto 1716/2011).  

 El destino de las muestras una vez finalizado el proyecto de investigación concreto: el 

consentimiento informado preverá bien la destrucción de la muestra, la anonimización, 

la cesión gratuita a un biobanco, o bien la utilización en una línea de investigación 

relacionada con la advertencia de que se solicitará el consentimiento específico del 

sujeto para ello (artículo 27, Real Decreto 1716/2011).  

 La cesión de muestras a terceros: es necesario un nuevo consentimiento expreso del 

sujeto fuente/donante para que puedan ser utilizadas las muestras en otros proyectos o 

líneas de investigación, en cuyo caso las muestras deben bien depositarse en un 

biobanco, bien pasar a integrarse en una colección que deberá ser comunicada al 

Registro Nacional de Biobancos (artículo 22, Real Decreto 1716/2011).  

 Información sobre la utilización de las muestras: el responsable del proyecto en el que 

se utilicen muestras biológicas de origen humano debe facilitar al sujeto fuente/donante 

la disponibilidad de la información relativa a la utilización de su muestra, salvo que 

aquella hubiera sido anonimizada (artículo 32, Real Decreto 1716/2011).  

 

Las investigaciones con muestras biológicas humanas se deben realizar en el marco del 

respeto a los derechos y libertades fundamentales, con garantías de confidencialidad en el 

tratamiento de los datos de carácter personal y de las muestras biológicas, en especial en la 

realización de análisis genéticos (artículo 5, LIB). Por lo tanto, es de aplicación la Ley Orgánica 

3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos de Carácter Personal y garantía de los 

derechos digitales para todos los documentos y ficheros que recojan datos de carácter 
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personal del sujeto fuente/donante del que se recogen muestras para uso en investigación 

biomédica. 

 

4.7.  Realización del estudio  

El investigador o la investigadora principal es la persona responsable final de la realización del 

proyecto. En caso de ser sustituido, su sustitución ha de ser autorizada antes de proseguir el 

proyecto. La persona propuesta como substituta debe tener, como mínimo la misma capacidad 

que el sustituido. 

 

4.7.1. Responsabilidades del Investigador principal 

Es responsabilidad del investigador principal velar por el correcto desarrollo del estudio en los 

siguientes aspectos:  

 Cumplir con las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y con las 

normas de la presente guía de buenas prácticas clínicas, en todo el proceso de 

realización.  

 Que se cuente con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el 

ensayo clínico, sin que ello interfiera en la realización de otro tipo de estudios ni en 

otras tareas que tiene habitualmente encomendadas.  

 Que se comprometa a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo 

establecido en el protocolo con dictamen favorable por el Comité Ético de Investigación 

Clínica y autorizado por la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios.  

 Que los colaboradores que necesita para realizar el ensayo clínico propuesto son 

idóneos. Supervisar que el trabajo del equipo se desarrolla conforme al protocolo, 

poniendo especial atención en el desempeño y aprendizaje del personal en formación. 

 Colaborar en las visitas de inspección/auditoría tanto del promotor o centro como de la 

agencia externa pertinente. 

 Controlar los gastos y hacer un uso eficiente de los recursos. 

 Garantizar el buen uso de los equipamientos y material de investigación que se utiliza 

en el estudio, que se realizan las calibraciones periódicas para asegurar la validez y 

precisión de los resultados, así como la seguridad del equipo investigador y los 

pacientes. 

 Asegurar que los equipos adquiridos por el investigador para la realización del estudio 

son de uso preferente pero no exclusivo de dicho investigador, de manera que debe 

facilitar el acceso a otros investigadores de la institución.  
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 Controlar la eliminación correcta de los residuos. Los elementos sobrantes resultantes 

de la investigación deben ser almacenados y eliminados conforme a su peligrosidad y 

riesgo, siguiendo las normas de protección del medio ambiente y de la salud de las 

personas.  

 

4.7.2. Modificación del protocolo 

Siempre que sea necesario introducir cambios significativos en el protocolo autorizado deberá 

formalizarse por escrito. En caso de ser modificaciones importantes se comunicarán a todos 

aquellos organismos que concedieron su aprobación previa a la realización del proyecto. 

4.7.3. Exactitud y precisión en las medidas 

Las determinaciones analíticas y la anotación de los resultados serán lo más precisas posibles 

estableciéndose los controles de calidad suficientes para asegurar este aspecto.  

Los datos registrados deben estar datados y firmados por la persona que los recoge. 

Se registraran todos los datos observados incluyendo los negativos o inesperados así como 

todas las circunstancias no previstas que puedan alterar la calidad e integridad de la 

investigación. 

 

4.7.4. Propiedad de los resultados 

Los datos y muestras obtenidos en la investigación que se realiza en el Instituto pertenecen a 

éste. Todos los investigadores han de ser conscientes de ello tanto en el inicio como en el cese 

de su relación contractual con el centro. Si se trata de un investigador principal, debe disponer 

de la aprobación del centro para usar los datos fuera de la institución. La propiedad intelectual 

de los datos resultados de un proyecto de investigación es titularidad de la institución, pero 

puede estar sujeta a convenios de subrogación a terceros.  

 

4.7.5. Conservación de los resultados 

En los estudios clínicos, el investigador o investigadora principal y el promotor conservarán el 

contenido del archivo maestro en formato papel o digital de cada ensayo clínico durante al 

menos veinticinco años tras la finalización del ensayo, o durante un período más largo si así lo 

disponen otros requisitos aplicables, como en el caso de que el estudio se presente como base 

para el registro de un medicamento en que se deberá cumplir el anexo I del Real 

Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, o un acuerdo entre el promotor, el investigador y el 

centro. 
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El centro es el responsable de la custodia y seguridad de los datos.  

 

4.7.6. Registro electrónico 

En caso de mantener un archivo electrónico de datos, estos deben conservarse en un soporte 

adecuado que permita hacer copias de seguridad. Debe disponerse de los programas 

informáticos que hagan posible su consulta y utilización futura.  

4.7.7. Protección de datos personales 

Se asegurará, en todo momento, la confidencialidad de los datos clínicos, biológicos y 

genéticos, así como de las muestras que pertenezcan a los pacientes. La tramitación de datos 

a otras instituciones u organismos debe hacerse de manera que su identidad no pueda ser 

revelada, de acuerdo con la normativa descrita en la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, 

de Protección de Datos de Carácter Personal y garantía de los derechos digitales.  

 

4.7.8. Propiedad Intelectual 

En el caso de un ensayo clínico, toda información reservada objeto de propiedad intelectual 

proporcionada por un ente promotor del estudio no puede ser difundida por ningún medio y 

debe ser custodiada de forma fiable. 

Se establecerán, por escrito los acuerdos que recojan los posibles derechos que se pueden 

producir como resultado de la investigación.  

 

4.7.9. Informe Final 

A la finalización del proyecto debe realizarse un informe final que cómo mínimo incluya: la 

identificación del investigador o investigadora principal y de las personas del equipo 

investigador y colaboradores que hayan participado, la identificación del laboratorio donde se 

ha realizado el trabajo, las circunstancias que hayan podido afectar al estudio, las fechas de 

inicio y fin de la investigación, los resultados y las modificaciones del protocolo inicial. 

 

5. Investigación en animales 

5.1. Comité de ética en experimentación animal del IdISBa 

El Comité de Ética de Experimentación Animal de l’Institut d’Investigació Sanitària Illes Balears 

(CEEA-IdISBa) es el órgano encargado específicamente de dar cumplimiento al RD 53/2013 de 
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1 de febrero, por el que se establecen las normas básicas aplicables para la protección de los 

animales utilizados en experimentación y otros fines científicos, incluyendo la docencia. Tiene 

como competencia fundamental emitir el informe preceptivo en relación con los protocolos de 

investigación que impliquen la utilización de animales. 

Atendiendo al RD 53/2013, el CEEA-IdISBa está formado por:  

1. El responsable de bienestar animal del centro.  

2. Un investigador o miembro científico del centro especialista en investigación clínica.  

3. Un investigador o miembro científico del centro especialista en investigación básica.  

4. Un investigador o miembro científico del centro especialista en análisis metodológicos.  

 

Funciones del CEEA-IdISBa: 

El CEEA-IdISBa realizará como mínimo las funciones siguientes:  

a) Asesorar al personal que se ocupa de los animales sobre cuestiones relacionadas con 

el bienestar de los animales en cuanto a su adquisición, alojamiento, cuidado y 

utilización.  

b) Asesorar al personal sobre la aplicación del requisito de reemplazo, reducción y 

refinamiento, y mantenerlo informado sobre los avances técnicos y científicos en la 

aplicación de ese requisito.  

c) Establecer y revisar los procesos operativos internos con respecto al control, la 

comunicación y el seguimiento de la información relacionada con el bienestar de los 

animales.  

d) Asesorar sobre regímenes de realojamiento o adopción, incluida la socialización 

adecuada de los animales que vayan a realojarse o darse en adopción.  

e) El CEEA revisará y evaluará el protocolo y la documentación aportada en la solicitud de 

un proyecto y emitirá el informe de evaluación teniendo en cuenta su efecto sobre los 

animales utilizados así como los elementos que mejor contribuyen al reemplazo, la 

reducción y el refinamiento.  

 

5.2. Principios básicos en experimentación animal 

En cumplimento de la legislación vigente se establece como guía de actuación en el IdISBa en 

el campo de la investigación con animales de experimentación los siguientes criterios: 

Para todo proyecto que incluya experimentación animal, los investigadores deberán solicitar la 

autorización para realizar proyectos con experimentación animal al CEEA-IdISBa, para lo cual 

deberán presentar una memoria descriptiva de los procedimientos experimentales que incluya: 
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 Justificación científica de por qué no pueden ser útiles otras especies inferiores en la 

escala filogenética para alcanzar los resultados deseados. 

 Justificación, en cada una de las fases del proyecto, del número de animales que se 

utilizarán y las manipulaciones a que serán sometidos. El número de animales 

utilizados se reducirá al mínimo siempre que ello no comprometa los objetivos del 

proyecto. 

 Descripción del modelo experimental adoptado y de las diferentes variables que está 

previsto controlar, así como de los análisis estadísticos que se aplicarán para reducir al 

mínimo el número de animales utilizados, dolor, sufrimiento o angustia y el impacto 

ambiental cuando sea procedente. 

 Las actividades relacionadas con la cría, el alojamiento y los cuidados, así como los 

métodos utilizados en procedimientos, se refinarán tanto como sea posible para 

eliminar o reducir al mínimo cualquier posible dolor, sufrimiento, angustia o daño 

duradero a los animales. 

 Justificación de la imposibilidad de usar métodos alternativos. Por métodos alternativos 

se entienden aquellos que no implican la utilización de animales, permitiendo reducir el 

número de animales que tienen que utilizarse o comportan un menor grado de 

sufrimiento del animal.  

 Se utilizarán siempre que sea posible, en lugar de un procedimiento, métodos o 

estrategias de ensayo científicamente satisfactorios que no conlleven la utilización de 

animales vivos. 

 El personal que trabaje con animales de experimentación deberá estar debidamente 

formado y estar en posesión del Certificado de Capacitación en la función que 

necesite para llevar a cabo el proyecto de investigación, de acuerdo con la normativa 

vigente. 

 

5.3. Aprobación por el CEEA-IdISBa 

Los proyectos con animales de experimentación que se realicen en las instalaciones de la 

plataforma Cirugía Experimental y Estabulario del IdISBa deben cumplir con la legislación 

vigente (RD53/2013). Por ello, todos aquellos proyectos que vayan a realizarse en las 

dependencias de la Plataforma deberán: 

1. Solicitar el informe de evaluación del Comité de Ética de Experimentación Animal del 

IdISBa (CEEA-IdISBa) rellenando el formulario de Solicitud de Evaluación CEEA-

IdISBa. 
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2. Una vez obtenido el informe favorable del CEEA, se debe solicitar autorización al 

Órgano Habilitado (Comité d’Ètica d’Experimentació Animal de la Universitat de les 

Illes Balears. 

 

Se actuará de la misma forma para los procedimientos correspondientes a prácticas de 

formación de alumnos y residentes. 

Para aquellos proyectos o trabajos de investigación sometidos al informe del Comité, una vez 

examinada la documentación aportada, podrá requerirse modificaciones al proyecto o más 

información complementaria.  

Una vez evaluados por el Comité, los proyectos serán calificados de alguno de los modos 

siguientes:  

a) Con informe favorable  

b) Con informe favorable condicionado a la subsanación de defectos formales o a la 

aportación de documentación informativa adicional  

c) Con informe desfavorable 

 

Se actuará de la misma forma para los procedimientos correspondientes a prácticas de 

formación de alumnos y residentes 

La evaluación positiva del procedimiento, proyecto o trabajo de investigación determinará la 

emisión del correspondiente informe favorable.  

Cuando el proyecto o trabajo de investigación sea positivamente evaluado, a falta de la 

subsanación de algún defecto formal o de la aportación de información adicional solicitada, se 

emitirá un informe favorable condicionado. Una vez subsanado el defecto formal o aportado la 

documentación adicional al Secretario del Comité, se emitirá el correspondiente informe 

favorable. De las decisiones así adoptadas se dará cuenta al pleno del Comité en su sesión 

inmediatamente posterior.  

La emisión de un informe desfavorable deberá ser en todo caso motivado y susceptible de 

reevaluación en caso de acreditarse motivos suficientes por parte del solicitante que justifiquen 

un nuevo estudio. 
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6. Buenas prácticas de investigación 

6.1. Entorno de investigación 

 El Instituto promueve la concienciación y garantizan una cultura imperante de 

integridad en la investigación. 

 El Instituto desarrolla políticas y procedimientos relativos a las buenas prácticas de 

investigación y la gestión transparente y adecuada de las infracciones. 

 El Instituto respalda con una infraestructura adecuada para la gestión y la protección 

de datos como  protocolos, procedimientos, otros productos de investigación y 

metadatos asociados, necesarios para la reproducibilidad, la trazabilidad y la rendición 

de cuentas. 

 El Instituto recompensa las prácticas transparentes y reproducibles en la contratación y 

la promoción de investigadores. 

 

6.2. Formación, supervisión de tutoría 

 El Instituto garantiza que los investigadores reciban una formación rigurosa en el 

diseño, la metodología y el análisis de las investigaciones.  

 El Instituto desarrolla una formación pertinente y adecuada en materia de ética e 

integridad en la investigación para garantizar que todos los interesados tengan 

conocimiento de los códigos y normas que les conciernen. 

 Los investigadores, a lo largo de toda su trayectoria profesional, desde su inicio hasta 

el nivel de experto, participan en actividades de formación en el campo de la ética y la 

integridad en la investigación. 

 Los investigadores expertos, los jefes de investigación y los supervisores asesoran a 

los miembros de sus equipos y les brindan orientación y formación específicas para 

desarrollar, diseñar y estructurar de manera adecuada sus actividades de investigación 

y para fomentar una cultura de integridad en la investigación. 

 

6.3. Procedimientos de investigación 

 Los investigadores tienen en cuenta el estado de la cuestión más reciente en el 

desarrollo de ideas de investigación. 

 Los investigadores diseñan, realizan, analizan y documentan la investigación de una 

manera cuidadosa y bien meditada. 
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 Los investigadores hacen un uso apropiado y consciente de los fondos destinados a la 

investigación. 

 Los investigadores publican los resultados y las interpretaciones de la investigación de 

forma abierta, transparente, honrada y precisa, y respetan la confidencialidad de los 

datos o los resultados cuando son requeridos a ello de forma legítima. 

 Los investigadores comunican sus resultados de conformidad con las normas de la 

disciplina y, en su caso, de tal manera que estos puedan ser verificados y reproducidos 

6.4. Salvaguardas 

 Todo el personal que trabaja en los laboratorios del IdISBa ha de estar formado e 

informado sobre el plan de prevención de riesgos laborales de la entidad y sobre el 

plan de gestión y de tratamiento de residuos. 

 Los investigadores cumplen los códigos y normas pertinentes de su disciplina. 

 Los investigadores tratan a sus objetos de investigación, ya sean humanos, animales, 

culturales, biológicos, medioambientales o físicos, con respeto y atención, y de 

conformidad con las disposiciones jurídicas y éticas. 

 Los investigadores prestan la debida atención a la salud, la seguridad y el bienestar de 

la comunidad, los colaboradores y otros actores relacionados con su investigación 

 Los protocolos de investigación tienen en cuenta y son sensibles a las diferencias 

pertinentes de edad, género, cultura, religión, origen étnico y clase social. 

 Los investigadores deben identificar y gestionar los posibles daños y riesgos 

relacionados con su investigación 

Además los grupos de investigación garantizarán que sus actividades se llevan a cabo en el 

marco de las políticas de prevención de riesgos laborales y de protección del medio ambiente, 

tanto las del centro como las establecidas por la normativa legal vigente. 

 

6.5. Prácticas y gestión de datos 

El Instituto considera fundamental el cumplimiento de los derechos previstos en la LOPD, Ley 

Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los 

derechos digitales, que desarrolla el reglamento (UE) 2016/del parlamento europeo y del 

consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la protección de las personas físicas en lo que 

respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de estos datos. Para ello se 

han establecido una serie de documentos preceptivos como son el Registro de actividades de 

tratamiento, procedimiento ante brechas de seguridad y el análisis de riesgos. 
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Adicionalmente el instituto realiza auditorias en materia de protección de datos personales con 

periodicidad anual, pudiendo detectar eventuales debilidades en los procesos así como la 

adecuación a la normativa vigente en cada momento. 

El Instituto ofrece toda la información relativa a la privacidad y en materia de datos a través de 

su página web (http://www.idisba.es/es/Privacy). 

 Los investigadores y el Instituto realizan una gestión y una conservación adecuadas de 

todos los datos y materiales de investigación —incluidos los no publicados— bajo una 

protección segura durante un período razonable.  

 Los investigadores y el Instituto garantizan que el acceso a los datos sea lo más abierto 

posible y tan cerrado como sea necesario, y, si procede, que sea compatible con los 

principios «FAIR» (fáciles de encontrar, accesibles, interoperables y reutilizables) para 

la gestión de datos.  

 Los investigadores y el Instituto actúan con transparencia respecto a cómo acceder o 

hacer uso de sus datos y materiales de investigación. Los investigadores, las 

instituciones de investigación y las organizaciones reconocen que los datos son 

productos de investigación legítimos y citables.  

 Los investigadores y el Instituto garantizan que todos los contratos o acuerdos relativos 

a resultados de investigaciones contemplan de 7 manera justa y equitativa la gestión 

de su uso, la propiedad y/o su protección en virtud de los derechos de propiedad 

intelectual. 

 

6.6. Trabajo en colaboración 

 Todos los socios que colaboren en una investigación son responsables de la integridad 

de esta.  

 Todos los socios que colaboren en una investigación se ponen de acuerdo, desde un 

principio, en cuanto a los objetivos de la investigación y al proceso para comunicar su 

investigación de la manera más transparente y abierta posible.  

 Todos los socios alcanzan un acuerdo formal al principio de su colaboración acerca de 

sus expectativas y normas relativas a la integridad en la investigación, las 

disposiciones legales y reglamentarias aplicables, la protección de la propiedad 

intelectual de los colaboradores, y los procedimientos para la gestión de conflictos y 

posibles casos de conducta indebida. 

  Todos los socios que colaboren en una investigación son debidamente informados y 

consultados de la presentación de publicaciones de los resultados de la investigación 
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6.7. Publicación y difusión de los resultados 

6.7.1. Obligación de la difusión de los resultados 

Un proyecto de investigación no está completo sin la difusión de los resultados. Los resultados 

obtenidos deben ser comunicados a la comunidad científica independientemente de si 

coinciden o no con los que se habían previsto inicialmente o incluso de si se consideran 

negativos. 

Es importante la difusión de los resultados ya que permite el debate científico, evita la 

duplicidad de estudios ya realizados y sirve de base para el planteamiento de nuevas hipótesis. 

El investigador o investigadora principal tiene el deber de hacer públicos los resultados y es la 

única persona que puede autorizar su publicación. 

 

6.7.2. Autoría y agradecimientos 

Sólo deben costar como autores aquellas personas que hayan contribuido de manera 

significativa en el proyecto de investigación y que acepten serlo. 

Son autores aquellas personas que hayan: 

 Contribuido significativamente en el proyecto, en las fases de diseño, análisis e 

interpretación de los resultados. 

 Participado en la redacción del proyecto o en la revisión crítica de su contenido 

intelectual de forma significativa. 

 Dado la aprobación final de la versión que se publicará. 

 Acordado ser responsables de todos los aspectos del artículo y sean capaces de 

garantizar que la exactitud o la integridad de cualquier parte del trabajo están 

debidamente fundamentadas.  

 

La mera participación en la obtención de los recursos, recogida de datos de rutina o la 

provisión de sujetos de investigación no justifica necesariamente la condición de autor. 

Por otra parte se reconocerá de una manera adecuada la participación de colaboradores, 

ayudantes, patrocinadores u otras personas que hayan influenciado adecuadamente en el 

resultado la investigación. 

Normativa sobre el orden en la autoría de trabajos científicos  
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El Instituto sigue las recomendaciones del COPE (Committee on Publication Ethics) integrada 

por importantes editoriales científicas de todo el mundo  

El orden de los autores es la visualizacion de sus respectives contribucions en el trabajo de 

forma decreciente conforme se avanza hacia la derecha  (SDC approach). No obstante, la 

primera posición y la última son de igual importància (FLAE approach) entendiendo en todo 

caso una relación autor/director.  

 En el caso en que haya autores que tengan la misma importancia se utilizará el orden 

alfabético o, se utilizará una declaración expresa como «equally credit authors» o similar. 

  

Política de filiación corporativa  

Hacer mención de la financiación recibida por parte del IdISBa y de la cofinanciación por parte 

de los fondos FEDER. en todas las actividades, materiales y medios de difusión, tales como 

publicaciones científicas, artículos, manuales, póster, presentaciones, cartelería, folletos, 

material de promoción de jornadas, seminarios, reuniones, conferencias, congresos, material 

audiovisual, cuestionarios dirigidos a los participantes en un estudio, placas informativas, 

aparición en los medios, páginas web, cuentas en los medios sociales y en general cualquier 

tipo de evento en el que se difundan actividades realizadas o los resultados obtenidos total o 

parcialmente  derivados del trabajo realizado y que haya sido posible gracias a la concesión de 

la ayuda. 

Con esta finalidad se debe utilizar el emblema del IdISBa  y la Unión Europea, disponibles en la 

página web del IdISBa y en la página web correspondiente a la unión Europea: 

(https://ec.europa.eu/regional_policy/en/information/logos_downloadcenter/) y acompañarlos 

con de las siguientes  declaraciones sin abreviar, ubicado junto a los mismos en un lugar 

destacado: 

 

    

 

 

https://ec.europa.eu/regional_policy/en/information/logos_downloadcenter/
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Proyecto "IMP22-XXX", financiado por el Instituto de Investigación Sanitaria de las Islas 

Baleares  (IdISBa) y cofinanciado por la Unión Europea. 

Project "IMP22-XXX", funded by Health Research Institute of Investigation of the Balearic 

Islands (IdISBa.) and co-funded by the European Union. 

 

Para mayor información: 

https://www.isciii.es/QueHacemos/Financiacion/Seguimiento/Cofinanciacion_Union_Europea/C

omunicacion/Paginas/Comunicacion_2021-2027.aspx 

 

Una copia de las publicaciones se debe enviar al IdISBa. 

 

Adscripción investigadora  

En el convenio de creación del Instituto se define, en el apartado Decimosegundo: Recursos, 

participación en inversiones y gastos de funcionamiento, punto 12.5, que:  

“12.5. El personal de las entidades participantes ostentará una doble adscripción en la 

presentación y firma de proyectos y resultados de investigación. Por una parte, la de su entidad 

de origen y por otra, la del Instituto.”  

De este modo, los investigadores y personal de apoyo de los grupos de investigación 

pertenecientes al IdISBa ostentarán esta doble adscripción investigadora, a todos los efectos 

de presentación de proyectos, resultados, publicaciones y comunicaciones vinculadas con su 

actividad de investigación.  

Firma de Productividad Científica y Comunicaciones  

Según lo definido en el apartado anterior, los investigadores y personal de apoyo de los grupos 

de investigación pertenecientes al IdISBa deberán indicar tantas citas al lado del nombre del 

autor como centros/instituciones de filiación dispone, de manera que se puedan entender como 

centros diferentes.  

Nombre y filiación  

A continuación se detallan el nombre y siglas oficiales de la Institución:  

 Nombre: Instituto de Investigación Sanitaria Illes Balears  

 Siglas: IdISBa  

 Idiomas  

https://www.isciii.es/QueHacemos/Financiacion/Seguimiento/Cofinanciacion_Union_Europea/Comunicacion/Paginas/Comunicacion_2021-2027.aspx
https://www.isciii.es/QueHacemos/Financiacion/Seguimiento/Cofinanciacion_Union_Europea/Comunicacion/Paginas/Comunicacion_2021-2027.aspx
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Se permite el uso de otras lenguas para referirse al nombre del Instituto de Investigación 

Sanitaria Illes Balears (IdISBa) en comunicaciones oficiales, en los siguientes idiomas:  

 Español: Instituto de Investigación Sanitaria Illes Balears (IdISBa)  

 Català: Institut d’Investigació Sanitària Illes Balears (IdISBa)  

 English: Health Research Institute of the Balearic Islands (IdISBa)  

Instrucciones  

Las instrucciones abajo indicadas deben ser utilizadas para cualquier comunicación o 

publicación:  

 Los autores deben indicar siempre su filiación al Instituto de Investigación Sanitaria Illes 

Balears, bien indicando el nombre completo o sus siglas, independientemente del tipo 

de publicación o publicidad.  

 Esta filiación al IdISBa debe ir inmediatamente después de la filiación de la entidad de 

origen del investigador, y antes que terceras filiaciones. Según el siguiente orden:  

 

o Nombre del departamento o Grupo de Investigación  

o Centro o Institución de origen del investigador  

o Instituto de Investigación Sanitaria Illes Balears (IdISBa)  

o Dirección (si es necesario), correo postal, ciudad y país.  

 

 En caso que la entidad de origen del investigador sea un centro mixto que depende de 

varias instituciones es recomendable especificar el nombre del centro y las 

instituciones de las que depende. Por ejemplo: Universitat de les Illes Balears – 

IUNICS; Instituto de Investigación Sanitaria Illes Balears.  

 En caso de que la publicación sólo permita una línea de filiación por investigador, se 

separarán las instituciones por el signo de puntuación “;”.  

 La no utilización de la filiación IdISBa de acuerdo a lo que se establece en la presente 

normativa a partir del día 1 de enero de 2020 podrá comportar la pérdida del derecho a 

participar en las convocatorias intramurales del instituto para los investigadores que no 

cumplan con la normativa. Las condiciones mediante las que se determinará el 

cumplimiento de este requisito vendrán determinadas en cada convocatoria.  
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6.7.3. Ética de las publicaciones 

Los investigadores publican los resultados y las interpretaciones de la investigación de forma 

abierta, transparente, honrada y precisa, y respetan la confidencialidad de los datos o los 

resultados cuando son requeridos a ello de forma legítima. 

 Todos los autores son responsables del contenido de una publicación, salvo que se 

especifique otra cosa. 

 Todos los autores comunican los eventuales conflictos de intereses y el apoyo 

financiero o de otro tipo recibido para la investigación o para la publicación de sus 

resultados. 

 Todos los autores están de acuerdo sobre el orden de los autores reconociendo que la 

propia autoría se basa en una contribución significativa al diseño de la investigación, la 

recogida de datos pertinentes, o el análisis o la interpretación de los resultados. 

 Las publicaciones no pueden ser redundantes y deben evitarse las duplicidades. 

 No se puede fragmentar artificialmente una publicación con la finalidad de aumentar el 

número de publicaciones. 

 Se deben aportar, con exactitud, todos los datos obtenidos. 

 Los autores y los editores consideran que los resultados negativos son tan válidos para 

su publicación y difusión como los positivos. 

 Si se elimina algún caso o variable, debe justificarse el cambio. 

 La no publicación de los resultados de un proyecto de investigación o su retraso 

exagerado puede constituir una falta de malversación de recursos. 

 Los investigadores se acogen a los mismos criterios descritos anteriormente con 

independencia de si publican en una publicación por suscripción, una publicación de 

libre acceso, o cualquier otra forma de publicación. 

 

Cualquier publicación o comunicación debe incluir explícitamente: 

 La institución o centros en los que se ha llevado a cabo la investigación. 

 Los Comités Éticos que supervisaron y aprobaros el protocolo. 

 Detalle de las subvenciones, ayudas o patrocinios económicos recibidos. 

 Declaración de posibles conflictos de intereses. 

 Si los resultados obtenidos pueden conducir a invenciones o aplicaciones 

potencialmente susceptibles de ser protegidos por su interés comercial, la persona 

responsable del proyecto de investigación tiene la obligación de comunicarlo a la 

dirección del IdISBa y gestionar la publicación de los resultados en revistas científicas 

teniendo en cuenta esta posibilidad. 
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Los  principios éticos expuestos anteriormente deben aplicarse sin importar que el medio 

de difusión sea abierto, por suscripción u cualquier otro.  

 

 

6.7.4. Difusión a través de los medios de comunicación 

Los investigadores comunican sus resultados de forma oportuna, abierta, transparente y 

precisa, de tal manera que estos puedan ser verificados y reproducidos. Se actuará con 

honestidad a la hora de difundirlo al público en general y a los medios de comunicación 

tradicionales y redes sociales. 

No se considera aceptable la comunicación y difusión de los resultados de la investigación a 

los medios de comunicación no científicos (periódicos, televisión, radio, internet etc…) antes de 

estar aceptados para ser publicados. Sólo se justifica excepcionalmente por motivos de salud 

pública. En este caso los autores se asegurarán que los resultados se revisen de forma 

paralela. 

Para ello se debe disponer del consentimiento formal del IdISBa y de la entidad que ha 

financiado el proyecto. Si se trata de un proyecto coordinado será necesario el consentimiento 

de todas las personas y las entidades participantes. 

Se deben evitar los formatos sensacionalistas que puedan generar falsas expectativas. 

Los autores y los editores presentan correcciones o retiran su trabajo si es necesario, siendo 

los procedimientos para ello claros, se especifican las razones y se reconoce a los autores por 

presentar correcciones sin demora después de la publicación. 

6.8. Conflicto de intereses 

Se crea un conflicto de intereses cuando un investigador o investigadora principal o algún 

componente del grupo prevalece el interés secundario de carácter económico o personal al 

interés primario de la investigación, la integridad del proyecto de investigación. 

Para evitar estas situaciones, el IdISBa establece que cuando en un proyecto de investigación 

exista un conflicto de intereses, el investigador deberá declararlo al Comité Ético de 

Investigación, debiendo dicho Comité responsabilizarse de su vigilancia.  
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Tipos de conflictos de interés 

 Conflicto de interés económico: Un conflicto de interés económico es aquel donde 

hay o parece que hay una oportunidad de ganancia económica personal, para 

miembros de la familia o relaciones próximas que puedan afectar las acciones de esta 

persona. Interés económico hace referencia a cualquier cosa de valor monetario, como 

por ejemplo el pago de servicios, intereses de capital/acciones y/o derechos de 

propiedad intelectual. El nivel de interés económico no es el factor determinante sobre 

si se tendría que dar a conocer o no un conflicto. 

El término interés económico no incluye: salario u otras retribuciones que la persona 

reciba del Instituto; ingresos de seminarios, conferencias o actividades docentes 

patrocinadas u organizaciones por entidades públicas o sin ánimo de lucro; ingresos 

por servicios de asesoramiento en comités o paneles evaluadores para entidades 

públicas o sin ánimo de lucro. 

 

 Conflicto de interés no económico: El conflicto de interés no económico puede 

incluir un beneficio o ventaja incluida, pero sin ser limitativo, la mejora directa o 

indirecta de una persona o beneficio para miembros de la familia o una persona con 

quien tenga una relación personal estrecha. 

En otros casos podrá ser necesario la comunicación del conflicto a las agencias financiadoras, 

los evaluadores de los proyectos o los editores de las revistas científicas para su evaluación y 

decisión. 

 

6.9. Revisión, evaluación y edición 

 Los investigadores toman con gran seriedad su compromiso con la comunidad 

investigadora en su participación en actividades de arbitraje, revisión y evaluación. 

 Los investigadores revisan y evalúan las propuestas de publicación, financiación, 

contratación, promoción o gratificación de una manera transparente y justificada. 

 Los revisores o editores con conflictos de intereses desisten de participar en las 

decisiones sobre publicación, financiación, contratación, promoción o gratificación. 

 Los revisores respetan la confidencialidad, a menos que exista una aprobación previa 

para la difusión de la información. 
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 Los revisores y los editores respetan los derechos de los autores y de los candidatos, y 

solicitan autorización para hacer uso de las ideas, datos o interpretaciones 

presentados. 

 

7. Incumplimiento de la integridad en la investigación  

7.1. Conducta indebida en investigación y otras prácticas inaceptables 

Se entiende por Mala Conducta en Investigación: “la invención, falsificación, plagio u otras 

prácticas que se desvíen de un modo importante de los que son comúnmente aceptados por la 

comunidad científica para la propuesta, realización o presentación de resultados de una 

investigación”.  

• Invención se refiere a inventar resultados y registrarlos como si fueran reales. 

• Falsificación se refiere a manipular materiales, equipos o procesos de la investigación 

o a cambiar, omitir o suprimir datos o resultados sin justificación. 

• Plagio se refiere a utilizar el trabajo y las ideas de otras personas sin citar 

adecuadamente la fuente original, violando así los derechos del autor o autores 

originales respecto a su producción intelectual 

 

Además existen otras prácticas inaceptables tales como: 

• Manipular la autoría o denigrar el papel de otros investigadores en las publicaciones. 

• Volver a publicar partes sustanciales de publicaciones propias anteriores, incluidas las 

traducciones, sin reconocer o citar debidamente el original (≪autoplagio≫). 

• Citar de forma selectiva para mejorar los propios resultados o para complacer a los 

editores, los revisores o los colegas. 

• Retener resultados de la investigación. 

• Permitir que los patrocinadores pongan en peligro la independencia en el proceso de 

investigación o en la presentación de resultados con el fin de introducir sesgos. 

 Ampliar de manera innecesaria la bibliografía de un estudio. 

 Acusar a un investigador de conducta indebida u otras infracciones de forma maliciosa. 

 Tergiversar los logros de la investigación. 

 Exagerar la importancia y la relevancia practica de los resultados. 

 Retrasar u obstaculizar inadecuadamente el trabajo de otros investigadores. 

 Emplear la experiencia profesional propia para alentar a que se incumpla la integridad 

de la investigación. 
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 Ignorar supuestos incumplimientos de la integridad de la investigación cometidos por 

terceros o encubrir reacciones inadecuadas a conductas indebidas u otro tipo de 

incumplimientos por parte de las instituciones. 

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

de control de calidad de la investigación (≪publicaciones abusivas≫). 

 

No se incluyen en esta definición los errores o diferencias de buena fe en las interpretaciones o 

enjuiciamiento de los datos.  

Uno de los principales objetivos estratégicos del IdISBa es integrar de forma efectiva las 

estructuras que conforman el IdISBa que permita la implantación de una estrategia de política 

científica común que promueva la investigación de excelencia en salud.  

Para garantizar altos niveles de calidad científica se observarán de manera rigurosa los 

principios básicos de práctica científica recogidos en la presente guía.  

Además la actividad del IdISBa estará continuamente sometida a la evaluación y seguimiento 

por parte de expertos que velarán por el cumplimiento de estos principios éticos, evitando la 

presión excesiva para la obtención de resultados y fomentando el intercambio de datos entre 

grupos de investigación.  

 

7.2. Hacer frente a incumplimientos y acusaciones de conducta indebida. 

Figura del Ombdusperson. 

El IdISBa velará para que los principios de integridad e imparcialidad sean integrados de forma 

real y efectiva al afrontar incumplimientos y conductas indebidas. Para ello ha definido la figura 

del Ombdusperson. El Ombdusperson es una figura independiente, debidamente calificada y 

de gran integridad personal y profesional. Su tarea es ser mediadora y consejera en casos de 

conflicto en materia de buenas prácticas científicas. 

 

En casos de conflictos o de dudas en relación con las buenas prácticas científicas, la persona 

interesada puede contactar con el Ombdusperson a través del email 

idisba.ombudsperson@ssib.es. 

 

El procedimiento de actuación viene definido en el documento explicativo de la “Figura del 

Ombdusperson” del IdISBa. 
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Integridad 

 La Dirección Científica velará para que las investigaciones sean llevadas a cabo de 

forma imparcial, completa, rápida, sin perjudicar la exactitud la objetividad y el rigor. 

 La Dirección Científica podrá valorar la constitución de una comisión formada por 

expertos en el campo científico concreto, sin conflicto de intereses con el denunciante y 

denunciado. Si durante el transcurso del proceso surge cualquier conflicto de interés 

tendrá el deber de abstenerse y en caso de incumplimiento podrá solicitarse la 

recusación de la misma. 

 El instituto velará para que las Investigaciones no finalicen sin alcanzar una conclusión. 

 El procedimiento se llevará acabo de forma confidencial a fin de proteger las personas 

que participan en la investigación.  

 El Instituto velará por los derechos del denunciado durante la investigación, 

garantizando que su trayectoria profesional no corre peligro. 

 El presente documento quedará a disposición del personal del Instituto a fin de 

garantizar su transparencia y uniformidad. 

Imparcialidad 

 La Dirección Científica del Instituto velará para que el proceso transcurra de acuerdo 

con los principios de imparcialidad, objetividad, integridad, contradictoriedad y buena fe 

procesal. 

 Cuando se presente una acusación por conducta indebida se pondrán en conocimiento 

del denunciado todos los detalles de la acusación y se garantizará un proceso justo 

donde se el denunciado pueda responder a la acusación y presentar cuantas pruebas 

considere oportunas. 

 Los resultados de la deliberación se incluirán en un informe final que en caso de 

concluir la existencia de mala conducta científica deberá ponerse en conocimiento del 

responsable del centro para decidir la sanción adecuada. La sanción será proporcional 

a la gravedad y perjuicios causados por el incumplimiento del denunciado. En caso 

necesario se asegurará la notificación de los hechos a agencias financiadoras, editores 

de revistas. 

 Por otra parte si los hechos son constitutivos de infracción penal se informará al 

ministerio fiscal o a la autoridad judicial oportuna. 

 En caso contrario de tratará en la medida de lo posible restituir la reputación y restaurar 

el buen nombre del denunciado y proponer las acciones oportunas si se demuestra la 

existencia de mala fe por parte del demandante.  
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 Cualquier persona acusada de conducta indebida en la investigación se considera 

inocente hasta que se demuestre lo contrario. 

 

8. Innovación y transferencia tecnológica 

La oficina de la Unidad de Innovación y Transferencia de Resultados de Investigación (UITRI), 

se encuentra situada en las oficinas de Gestión IdISBa en la primera planta del edificio S del 

Hospital Universitario Son Espases. Los datos de contacto de la UITRI son 

Telf.: (+34) 871 20 52 34 con la extensión 65269 

Mail: idisba.innovacion@ssib.es. 

La UITRI ayuda a los investigadores IdISBa a dirigir la traslación de las innovaciones científicas 

a la sociedad realizando las siguientes funciones: 

 Gestión e implementación del plan de innovación y transferencia tecnológica. 

 Coordinación y gestión de todas las actividades implicadas en el ciclo de la innovación, 

especialmente el fomento y promoción de la cultura innovadora en los cuerpos de 

investigación e instituciones relacionados con el IdISBa. 

 Desarrollo de un marco para la gestión de la innovación. 

 Evaluación tecnológica de las oportunidades originadas, detección de invenciones, 

gestión de la protección, fomento de la comercialización y transferencia al mercado. 

 Valorización de la cartera tecnológica. 

 Valoración económica de los activos intangibles del Instituto. 

 Gestión de la propiedad industrial e intelectual. 

 Solicitud y tramitación de patentes y otros tipos de registros de propiedad intelectual e 

industrial. 

 Promoción de acuerdos y alianzas con agentes y colaboradores externos, tanto a nivel 

empresarial como institucional. 

 Desarrollo tecnológico: búsqueda de socios empresariales para el desarrollo de proof 

of concept 

 Gestión y apoyo en el proceso de creación de spin-off u otras empresas de base 

tecnológica basadas en resultados de investigación generados en el Instituto. 

 Desarrollo de negocio y apoyo a investigadoras e investigadores en la gestión y 

negociación de acuerdos y contratos en materia de investigación e innovación: 

o Acuerdos y convenios de colaboración. 

o Colaboraciones científicas. 

mailto:idisba.innovacion@ssib.es
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o Prestación de servicios. 

o Contratos de patrocinio. 

o Acuerdos de transferencia de IP. 

o Acuerdos de consorcio. 

 

El IdISBa cuenta con un Plan de Innovación vigente donde se establecen las principales 

actuaciones y objetivos estratégicos de la institución en materia de innovación. Además, 

existen dos normativas internas definidas de obligado cumplimiento para la gestión de las 

actividades de innovación y transferencia tecnológica del Instituto: 

 Normativa sobre la protección, explotación y cesión de invenciones del IdISBa. 

 Normativa sobre la creación de empresas de base tecnológica del IdISBa. 

Ambas normativas se adjuntan a la actual Guía de Buenas Prácticas Clínicas para poder 

estudiarlas con mayor detenimiento. 

 

9. Legislación, normas y documentos 

9.1. Legislación vigente:  

 DECLARACIÓN DE HELSINKI DE LA ASOCIACIÓN MÉDICA MUNDIAL. Principios éticos 

para las investigaciones médicas en seres humanos. 18ª Asamblea Médica Mundial 

Helsinki, Finlandia, Junio 1964; última enmienda por 64ª Asamblea General, Fortaleza, 

Brasil, octubre 2013.  

 CONVENIO SOBRE LOS DERECHOS HUMANOS Y LA BIOMEDICINA. Convenio del 

Consejo de Europa para la Protección de los Derechos Humanos y de la Dignidad del Ser 

Humano con respecto a las Aplicaciones de la Biología y de la Medicina. CONVENIO DE 

OVIEDO, 4 de abril de 1997.  

 REAL DECRETO 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos 

con medicamentos, los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos y el 

Registro Español de Estudios Clínicos.  

 NORMA INTERNACIONAL ISO 14155:2011, Investigación clínica de productos sanitarios 

para humanos. Buenas prácticas clínicas.  

 ORDEN SSI/81/2017, DE 19 DE ENERO, por la que se publica el Acuerdo de la Comisión 

de Recursos Humanos del Sistema Nacional de Salud, por el que se aprueba el protocolo 

mediante el que se determinan pautas básicas destinadas a asegurar y proteger el derecho 

a la intimidad del paciente por los alumnos y residentes en Ciencias de la Salud.  
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 REAL DECRETO 53/2013, DE 1 DE FEBRERO, por el que se establecen las normas 

básicas aplicables para la protección de los animales utilizados en experimentación y otros 

fines científicos, incluyendo la docencia.  

 ORDEN SAS/1144/2010, DE 3 DE MAYO, por la que se modifica el Anexo I del Real 

Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por la que se regula el procedimiento de 

autorización, registro y condiciones de dispensación de los medicamentos de uso humano 

fabricados industrialmente, en lo que se refiere a los medicamentos de terapia avanzada.  

 REAL DECRETO 477/2014, DE 13 DE JUNIO, por el que se regula la autorización de 

medicamentos de terapia avanzada de fabricación no industrial. RD 477/2014, MTA no 

industriales.  

 Real Decreto 957/2020, DE 3 DE NOVIEMBRE DE 2020, por el que se regulan los estudios 

observacionales con medicamentos de uso humano.  

 REAL DECRETO 1591/2009, DE 16 DE OCTUBRE, por el que se regulan los productos 

sanitarios.42 Guía en buenas prácticas en investigación.   

 REAL DECRETO 1616/2009, DE 26 DE OCTUBRE, por el que se regulan los productos 

sanitarios implantables activos.  

 REAL DECRETO 477/2014, DE 13 DE JUNIO, por el que se regula la autorización de 

medicamentos de terapia avanzada de fabricación no industrial.  

 REAL DECRETO 10/1988, DE 8 DE ENERO, por el que se determina la estructura, 

organización y régimen de funcionamiento del Instituto de Salud «Carlos III».  

 REAL DECRETO 2210/1995, DE 28 DE DICIEMBRE, por el que se crea la red nacional de 

vigilancia epidemiológica.  

 REAL DECRETO 1415/1994, DE 25 DE JUNIO, por el que se modifica parcialmente la 

estructura orgánica básica del Ministerio de Sanidad y Consumo.  

 LEY 14/2007, DE 3 DE JULIO, de Investigación Biomédica.  

 DECLARACIÓN UNIVERSAL SOBRE EL GENOMA HUMANO Y LOS DERECHOS 

HUMANOS - UNESCO. LEY 9/2003, DE 25 DE ABRIL, por la que se establece el régimen 

jurídico de la utilización confinada, liberación voluntaria y comercialización de organismos 

modificados genéticamente.  

 LEY 41/2002, DE 14 DE NOVIEMBRE, básica reguladora de la autonomía del paciente y 

de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica.  

 REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, DE 27 

DE ABRIL DE 2016 (Reglamento General de Protección de Datos).  

 LEY ORGÁNICA 3/2018, DE 5 DE DICIEMBRE, de Protección de Datos Personales y 

garantía de los derechos digitales. 
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 REAL DECRETO LEGISLATIVO 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto 

refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios 

 CIRCULAR Nº 07/2004. Regulación de las investigaciones clínicas con productos sanitarios 

Regulación de las investigaciones clínicas con productos sanitarios.  

 REAL DECRETO 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos 

básicos de autorización y funcionamiento de los biobancos con fines de investigación 

biomédica y del tratamiento de las muestras biológicas de origen humano, y se regula el 

funcionamiento y organización del Registro Nacional de Biobancos para investigación 

biomédica.  

 REAL DECRETO 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas básicas 

aplicables para la protección de los animales utilizados en experimentación y otros fines 

científicos, incluyendo la docencia.  

 REAL DECRETO 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de 

autorización, registro y condiciones de dispensación de los medicamentos de uso humano 

fabricados industrialmente. 

 

 

9.2.  Documentos  

 The Belmont Report. Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects 

of Research. The National Commission for the Protection Of Human Subjects of Biomedical 

and Behavioral Research. April 18, 1979.  

 Procedimientos Normalizados de Trabajo del CEI Illes Balears. 

 Guía de Buena Práctica en la Investigación en Ciencias de la Salud. Institut Català de la 

Salut. Generalitat de Catalunya. Departament de Sanitat i Seguretat Social.  

 Guía de Buena Práctica Científica. Instituto Ramón y Cajal de Investigación Sanitaria 

(IRYCIS).  

 Codi de Bones Pràctiques en la Recerca. Institut d’Investigacions Biomèdiques Agustí Puig 

i Sunyer IDIBAPS. Juliol 2012. 

 Código de Buenas Prácticas aplicables a biobancos de investigación biomédica en España. 

Red Biobancos Instituto Carlos III. Mayo 2012. 

 Código europeo de conducta para la integridad en la investigación, ALLEA. 

 CRG Conflict of Interest Policy (2016). 

 Guía Técnica de Evaluación de Acreditaciones IIS. Instituto de Salud Carlos III (ISCIII) 

 Codi de Bones Pràctiques Científiques IDIBAPS – Fundació Clínic – H.U. Clínic (2a edició, 

revisió 2019). 
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 Guia de Bones Pràctiques en Recerca en Ciències de la Salut IDIBELL – Instituto de 

Investigació Biomèdica de Bellvitge (2a edició, revisió 2019). 


