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Una investigadora plantea sus dudas a un filésofo y a una jurista
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Una experiencia personal en la investigacion cientifica
v' Entorno social y cientifico
v' Laciencia, la éticay el derecho: Preguntas y Respuestas

Los valores:

v'Libertad de investigacion vs Traslacion y comercializacion.
Presiones politicas, conflictos de interés

v'Acceso libre a la informacion vs autonomia , privacidad

v Exito en la investigacion vs veracidad y originalidad

Los deberes:
v'Integridad

v Implementacion nuevas tecnologias: Formacion, reflexidn ética, guias y normas
v'Derechos de las personas y Necesidades de la sociedad

Preguntas y Respuestas
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Motivaciones

Entusiasmo en un trabajo con y para las personas: colegas-equipo, pacientes-sociedad
Interés por el conocimiento.

Experiencia

Asistencia, investigacion y docencia.

Gestion y ética

Preguntas éticas del investigador

U Planteamiento de la investigacion:

OBJETIVOS: Beneficio??? Para quien(es)??
ANTECEDENTES: Conflictos de interés. Reconocimiento a otros cientificos
METODOS: Respeto a sujetos experimentales animales o humanos.

Equipo Humano

Colaboracion grupos

Uso de Medios disponibles
Respeto a normas institucion
Respeto a normas éticas y legales

PRESENTACION DE SOLICITUD Cuidadosa, transparente. Conflictos de interés

U Presentacidon de resultados de la investigacion:
Transparencia y honestidad en la presentacion escrita u oral
Transparencia en los conflictos de interés reales o potenciales
Gestion ética de los recursos
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Guidelines for Funding
Large Scale Genomics
Research Projects

Research Governance
Framework NHS

Informe sobre las nuevas relaciones
entre Universidad y empresas

UNESCO: Declaracion Universal sobre Genoma y Derechos Humanos
Los beneficios deben ser compartidos (Art® 12).

Estados y organizaciones debe cooperar e intercambiar la informacién y el
conocimiento cientifico (Art° 19).

UNESCO: Declaracion Internacional sobre Datos genéticos humanos
Cooperacion médica cientifica y cultural internacionales y acceso justo,
diseminacion internacional del conocimiento cientifico, particularmente entre los
paises en desarrollo y los industrializados (Art° 18).

Organizacion Internacional del Genoma Humano (HUGOQ)

Las bases de datos y los datos genéticos debe ser bienes publicos globales
Politica : compartir de forma abierta los datos

Presion de la fuerzas politicas y econdmicas hacia la comercializacion
-Necesidad de asegurar financiacién complementaria a la publica
-Deseo de posicionar la investigacion como un motor de crecimiento econémico

Libertad de investigacion vs Traslacion, comercializacion

Presiones politicas, conflictos de interés



17 December 2010
John Holdren, director of the White House Office of Science and

Technology Policy, finally released a long-promised set of guidelines for
scientific integrity in US government departments and agencies. (4 pages
in 648 days)

The document includes "a clear prohibition on political interference in
scientific processes and expanded assurances of transparency”



Cambio en las reglas

About 38,000 researchers, most of them recipients of grants from the US National Institutes of Health (NIH),
the world’s largest medical-research funder, will need to comply with the beefed-up rules.

Investigators must now disclose to their institutions every “significant financial interest” belonging to
themselves or their immediate family that is related to any of their institutional responsibilities — from
teaching and seeing patients to lab research and service on ethics committees.

The tougher rules, crucially, give institutions prime responsibility for determining whether a given financial
interest — company-paid speaking honoraria, consulting fees, paid authorship, travel reimbursements and
stock ownership all qualify — is related to a government-funded grant, and whether it constitutes a conflict.
Under the old regime, the scientist was charged with deciding whether a given interest was related to the
research and thus whether it was reportable.

The updated rules also lower the threshold at which an interest is defined as significant, from $10,000 under
the old rules to $5,000.

Libertad de investigacion vs

Presiones politicas, conflictos de interés



http://www.pgpstudy.org/

Acceso libre a la informacion vs autonomia,
privacidad

El estudio de 1948 Framingham Heart, su descendencia en seguimiento desde 1971
y la tercera generacién en 2002: datos se recopilados en una enorme base de datos
compartida entre los investigadores y médicos.

Estos datos han respondido a muchas preguntas sobre factores de riesgo para
enfermedades del corazén y ha sido utilizados para responder a las preguntas que
los disefadores originales del estudio aun no pensaba hacer

Pero mas que cualquiera de estas ideas individuales, la mayor leccion del FHS es:
Las colecciones de datos a gran escala y su intercambio pueden ayudar a nuestra
comprensién de la salud y la enfermedad



Acceso libre a la informacion vs autonomia,
privacidad

Personalized medicine : Integrative personal omics profile (iPOP)
multiple highthroughput methods: genomic, transcriptomic, proteomic, metabolomic, and autoantibody
profiles from a single individual over a 14 month period.

Revealed various medical risks: type 2 diabetes.
Chen et al; Cell. 2012 Mar 16;148(6):1293-307.



Exito en la investigacion vs veracidad y originalidad

27.000 art’s de investigacion (Web of Science, 2011)

2000s: 30 notas de retractacion/afio 0.001%

2011:> 400 0.02%.

retraction, the official declaration that a paper is so flawed that it must
be withdrawn from the literature

~1-2% of scientists admit to having fabricated, falsified or modified data or
results at least once. (Fanelli PLoS ONE; 2009).

Retractions were issued by: authors (63%), editors (21%), journals (6%),
publishers (2%) and institutions (1%).
Reasons for retraction: honest error / non-replicable findings (40%),
research misconduct (28%), redundant publication (17%) and
unstated/unclear (5%). (Wager & Williams, J Med Ethics, 2011)

26 | NATURE | VOL 478 | 6 OCTOBER 2011
208 closed cases 1992 -2011: US ORI
75 cases cited 119 articles retraction or correction published.
- 41.2% ethics (fabrication, falsification or plagiarism),
-58.8% error, loss of data or replication failure when misconduct was
actually at issue. (Resnik & Dinse, J Med Ethics, 2012)


http://jme.bmj.com/search?author1=David+B+Resnik&sortspec=date&submit=Submit
http://jme.bmj.com/search?author1=David+B+Resnik&sortspec=date&submit=Submit
http://jme.bmj.com/search?author1=Gregg+E+Dinse&sortspec=date&submit=Submit

EMBO reports VOL 11 | NO 4 | 2010

Malas practicas:
Fraude: falsificacion /fabricacion de datos, plagio,
inseguridad

Personajes ilustres, mala conducta

Louis Pasteur: discrepancias entre sus cuadernos de notas y sus publicaciones sobre vacuna de la rabia y el
antrax. Disfrutd el 10% de las ayudas del gobierno francés de la época (Altman, 1995; Anderson, 1993).
Gregor Mendel : razones geotipicas de sus guisantes: demasiado buenas para ser ciertas! (Montgomerie &
Birkhead, 2005).

Isaac Newton : “arregld” sus ecuaciones para obtener los resultados que queria. (Kreutzberg, 2004).
Sigmund Freud: reconoci6 haberse inventado algunos casos para reforzar sus teorias (/sraéls, 2003).

Bosch, EMBO 2010



BATTERED REPUTATIONS Nature Dic 2011

No year is free of scientific scandal, but 2011 saw some particularly high-
profile cases.

In October, prominent psychologist Diederik Stapel was fired by Tilburg
University in the Netherlands after an investigation committee found extensive
fraud in his.

Three months earlier, evolutionary psychologist Marc Hauser resigned
from Harvard University following last year’s misconduct findings.

The scandal involving cancer geneticist Anil Potti, who resigned from Duke
University in Durham, North Carolina, in 2010, reached new heights in
September, when patients enrolled in clinical trials based on his science
brought a lawsuit against the university and the scientists involved, claiming
that they had been harmed.

And November saw the dramatic arrest and brief jailing of Judy Mikovits,
prominent for her work (now partially retracted) linking chronic fatigue
syndrome to a XMRYV virus, xenotropic murine leukemia-related virus

website Retraction Watch
(retractionwatch.wordpress.com)

Dr Fujii, (Toho University in Tokyo) investigations by
journals and universities have concluded that he
fabricated data on an epic scale: >20 yrs & 200 papers on
responses to drugs after surgery.



Hwang acusado de tres delitos

(oficina del fiscal del distrito de Seul)

- Malversacion : 3 millones S.

- Fraude: Datos inventados

- Violacién de leyes: Uso de évulos para investigacion



Anil Potti et al. NATURE MEDICINE VOLUME 12 [ NUMBER 11 [ NOVEMBER 2006

(2006). Nature Medicine
(2006). New England Journal of Medicine
(2006). Blood
(2007). The Lancet Oncology
(2007). Journal of Clinical Oncology
(2008). Proceedings of the National Academy of Sciences
(2008). PLoS ONE
(2008). Journal of American Medical Association
Kelly H. Salteret al.
PLoS ONE. 2008; 3(4): €1908. Published online 2008 April 2/



PRINCIPIOS DE INTEGRIDAD EN INVESTIGACION CIENTIFICA

Investigadores, organizaciones de investigacion publicas y privadas, universidades , organismos
financiadores.

* Fiabilidad al realizar la investigacion

» Honestidad y sinceridad en la comunicaciéon

* Objetividad

* Imparcialidad e Independencia

* Transparencia y accesibilidad

* Deber de cuidar

« Justicia en las referencias y en el reconocimiento

* Responsabilidad para cientificos e investigadores del futuro

(ESF Member Organisation Forum on Research Integrity, 2010)
(S Lamas, CBMSO 2012), (R Dal-Ré, Plos Med 2012, Rev Clin Esp, 2012 en prensa)

Editorial . Nature 457, 512 (29 January 2009)
A responsibility index- How to evaluate a nation's scientific integrity.

1) Misconduct: fraud, fabrication and plagiarism;

2) Transparency and objectivity of systems of evaluation, funding, staff
appointments and promotion;

3) Anation’s framework for science policy, and the extent to which it
allows talented scientists to follow their noses in the pursuit of what
makes the world tick while also giving societal values and economic
needs their due priority;

4)  The elusive concept of ‘openness’ — a key corollary of trust.



Research Integrity
NIH is fully committed to maintaining public trust in the NIH research enterprise by
supporting our grantees in adhering to the highest standards of research integrity.

Research integrity includes:

v'the use of honest and verifiable methods in proposing, performing, and evaluating
research

v'reporting research results with particular attention to adherence to rules,
regulations, guidelines,

v"and following commonly accepted professional codes or norms.

NIH expects that everyone involved in research, including
investigators, trainees, administrators and NIH staff,
will promote research integrity in fulfillment of NIH's research mission.

Each NIH-funded institution is required to have a system in place for handling
allegations of research misconduct.


http://grants.nih.gov/grants/research_integrity/research_misconduct.htm

Formacion, Guias y Normas

Code of Conduct and Best Practice Guidelines for Journal Editors

http://publicationethics.org/files/Code of conduct for journal editors.pdf

flowcharts to help editors in cases of suspected misconduct

http://publicationethics.org/resources/flowcharts



http://publicationethics.org/resources/flowcharts
http://publicationethics.org/files/Code_of_conduct_for_journal_editors.pdf

The European
Code of Conduct for
Research Integrity

27 April 2011

Formacidn, Guias y Normas

RECOMENDACIONES DEL COMITE DE
BIOETICA DE ESPANA CON RELACION AL
IMPULSO E IMPLANTACION DE BUENAS
PRACTICAS CIENTIFICAS EN ESPANA
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Cédigos de
Buenas Practicas Cientificas
(CBPC)

2) Preparacion de protocolos de Investigacion
3) Custodia y conservacion de documentacion, registros, datos, muestras
y material biologico o quimico resultante de las investigaciones

4) Proyectos de Investigacion patrocinados por 13 Industria sanitaria u
otras entidades con finalidad de lucro

5) Practicas de publicacion

) Autoria de trabajos cientificos, publicaciones y tesis
7) Proteccion de 1a propiedad y relaciones con empresas
8) Comite para Ia integridad de Ia Investigacion

9) Referencias

S 21413 DU

S3149



Integridad de la investigacion:

0 Uso de métodos honestos y verificables al proponer, realizar y evaluar la investigacion

O Presentacion de los resultados de la investigacion con especial atencion al cumplimiento de normas,
reglamentos, directrices.

0 Seguimiento de las normas o cédigos profesionales cominmente aceptadas

Office of Research Integrity (ORI) at the Department of Health and Human Services (NIH)

Perspective: research misconduct: the search for a remedy.
Kornfeld DS._Acad Med. 2012 Jul;87(7):877-82.

Revision de 146 casos reportados por la ORI entre 1992y 2003:
La situacidn no ha mejorado. La mayoria de los casos permanecen sin ser comunicados.
No se espera que realizar cursos de formacion lo mejore, sino mas bien el trabajo de tutoria


http://ori.hhs.gov/
http://ori.hhs.gov/
http://ori.hhs.gov/
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Kornfeld DS[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=22622208
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Kornfeld DS[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=22622208
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Kornfeld DS[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=22622208

Preguntas y Respuestas

¢Como garantizar la integridad?
-Con guias de buenas practicas globales (internacionales, estatales, autondmicas, de
cada organizacion)

-Con normas legales y un organismo central que supervise y penalice
Division of Investigative Oversight Office of Research Integrity ORI
Council for Science and Technology britdnico (2005)

Qué nivel de transparencia es exigible?
Revision por pares de las peticiones (proyectos, EECC) y de los resultados
Qué investigacion financiar?

Como controlar la veracidad de los resultados?

Como conseguir equilibrio entre los agentes?
Sociedad (participantes) , investigadores , evaluadores y promotores
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Gracias nor YUzsra arzncior
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“El derecho a buscar la verdad implica también un deber; no se debe ocultar

parte de lo que se ha reconocido cierto”
Albert Einstein


http://medgen.genetics.utah.edu/f-right.html

