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1. Laburdurak

DBB:
JE:
AAEE:
EBB:
ZAJEK:
EK:
IEB:
IN:
Cliot:
GAL:
ZEBL:

IBL:

DBLO:

LAPL:

DBA:
LAPA:

Datua Babesteko Bulegoa.

Jardunbide Egokiak edo Best Practices (BP).
Autonomia Erkidegoak.

Espainiako Bioetika Batzordea.

Zientziaren Arloko Jardunbide Egokien Kodea.
1978ko Espainiako Konstituzioa.

Ikerketarako Etika Batzordea.

Ikertzaile Nagusia.

Carlos Il Osasun Institutua.

Gaixoaren Autonomia Legea (41/2002 Legea).

Sendagaien eta osasun-produktuen zentzuzko erabilera eta
bermeari buruzko uztailaren 26ko 29/2006 Legea.

Ikerketa Biomedikoari buruzko Legea (14/2007 Legea, uztaila-
ren 3koa, Ikerketa Biomedikoari buruzkoa).

Datuak Babesteko Legea (15/1999 Lege Organikoa, abendua-
ren 13koa, Izaera Pertsonaleko Datuak Babesteari buruzkoa).

Laneko Arriskuen Prebentzioari buruzko Legea (371/71995 Le-
gea, azaroaren 8koa, Laneko Arriskuen Prebentzioari buruzkoa.
54/2003 Legeak aldatua).

Datuak Babesteko Araudia (1720/2007 Errege Dekretua).

Laneko Arriskuen Prebentzioari buruzko Araudia.



2. Zientziaren arloko jardunbide egokiak.
EBBren aholkuak, Espainian zientziaren
arloko jardunbide egokiak sustatzeko eta
ezartzeko

2. hitzaldia. |kerketa Biomedikoaren Alderdi Etikoei buruzko lIl. Jardunal-
diak. Carlos Ill Osasun Institutua.

2010eko azaroak 19 eta 20.
Hizlaria: Yolanda Gomez

Aurkezpenaren URLa: http://www.aymon.es/3jornadabioetica/PONEN-
CIAS_2010/19/1%20Mesa/Yolanda_Gomez.pdf

2.1. Jardunbide egokien kodeak: jatorria

-:w . Zientziaren arloko  jardunbide
R . egokiak (ZAJE) ingeleseko BP = Best
e e Practicesetik dator, eta itzulpen zu-
»“Buenas practicas™ (“best practices™) = ) .
mejores practicas zenarekin hobeto adierazten du bere

S e . | esanahia: «testuinguru jakin batean
*“Mejores practicas”; simboliza mucho mas \ ) \ :
correctamente el objetivo a conseguir: “la egin daitezkeen jardunbide hobeak».
mejor actuacion posible” en el ambito que )
corresponda JEei buruzko arau hauek da-
goeneko badaude Europar Bata-
suneko alor ugaritan. Eremu txikietan
jarri zituzten, hasiera batean; baina dagoeneko hedatu dira: lehenengo
Industrian, ondoren Informazioan, eta gerora Zientzian eta Teknologian,
Politikan, Zuzenbidean... Hala, txosten ofizialetan, askotan eskatu ohi da
adierazteko ea dagokion prozedura jardunbide egokien arabera gauzatu
ote den.
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2.2. Helburuak

2.3 Jatorrian, JEen helburua
proiektuaren arrakasta eta «ekoiz-
penaren» hobekuntza (enpresaren
mundutik dator) lortzea da, eta erag-
inkortasun- eta eragingarritasun-
printzipioak dituzte oinarrian (Zien-
tziaren alorrean, beste parametro
batzuekin haztatuak). Bilakaera han-
dia izan dute, eta gaur egun konplex-

C— "

v

OBJETIVOS
Mejorar el procesa (produccion)
Optimizar les recursos (eficacia v eficiencia)
Tutelar la integridad del proceso (valores y
principics);
Establecer reglas de comportamiento
{autorregulacion de las profesiones);
Fomentar |a ransparsncia (principio vinculado
al Estade de Derecho y a la democracia
Rendicion de cuentas (responsabilidad)

uagoak dira, beste hiru balio ere aintzat hartzen baitituzte: legezko on-
dasun eta interesen osotasuna, gardentasuna eta babesa.

Honako hauek dira gaur egungo helburuak:

— Jatorrian lortu nahi zen prozesuaren hobekuntzari eustea (Ekoiz-

pena).

— Baliabideen optimizazioa bilatzea (Eraginkortasuna eta eraginga-

rritasuna).

— Prozesuaren osotasuna babestea (Balioak eta printzipioak).

— Jokamolde-arauak ezartzea (Profesionalen autorregulazioa, le-
gedia osatzen duten arauekin eta bere eremurako espezifikoak di-

ren arauekin).

— Gardentasuna sustatzea (Zuzenbide Estatuarekin eta demokra-

ziarekin lotutako printzipioa).

— Kontuak ematea (Erantzukizuna).

2.2.1. JE dokumentuak formalizatzea

Arauak formalizatu egin dira: lehen, «erabilera edo ohitura profesio-
nalak» ziren, «gremio» barnean transmititzen zirenak; orain, berriz, bildu
eta idatziz jarri dira, «JEen Gida edo Kode» moduan, eta zerikusia duen
talde profesional osoan zabaltzea da asmoa.
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2.2.2. «Autorregulaziorako» eskumenaren jatorria eta mugak

Profesionalen taldeek, elkarteek,

fundazioek eta erakunde publiko zein

#Los CBP deben ser complementarios a lo pnbatuek aUtorregL”aZlo_rako e_sku-

gue dispongan las normas juridicas en cada MenNa onartua dute, baina betlere,

e legedi orokorraren eta espezi-

#Si 'est:'m correctamente  elaborados, no fikoaren eta euren eskumenen bai-

gzl::g;g entrar en contradiccion con el tako eremuko Iegediaren mugen

barnean. Autorregulazioak baditu

muga orokor batzuk. Ezin dira muga-

tu legeak aurreikusi gabeko profesio-

nalen eta pertsona fisiko zein juridikoen eskubide eta askatasunak, eta
ezin dira inposatu legeak aurreikusi gabeko betebeharrak.

" 3 -
— i,

Jardunbide Egokien Kodeen helburua ez da araudia ordezkatzea,
hura osatzea baizik; alegia, jardun profesional bateko alderdi espezifiko
batzuetan dauden erregulazio-hutsuneak betetzea. JEen Kode batek
sekula ez dio aurka egin behar ordenamendu juridikoari (horregatik, ko-
menigarria da legeak 0so ondo ezagutzea, kontraesanetan ez eror-
tzeko), eta hori oinarrizko premisa da, kode hauek osatzean.

2.3. Nahitaezkotasuna

Garrantzitsua da JEen kodea ez bihurtzea atxikipen-dokumentu; on-
dorioz, behar-beharrezkoa da talde profesionalaren parte-hartze handia
izatea, gehiengoek borondatez onar dezaten. Barne Erregimenerako
Araudi bihurtzea saihestu behar da, eta baita Araudi horren eta JEen
gomendio multzo baten arteko bitarteko dokumentu bihurtzea ere.

2010eko apirilaren 12an, Espainiako Bioetika Batzordearen (EBB)
Osoko Bilerak erabaki zuen «Espainian zientziaren arloko jardunbide
egokiak sustatzeko eta ezartzeko EBBren aholkuak» onartzea.

12



2.4. Zientziaren arloko jardunbide egokien kodea. Definizioa eta
jardun-eremua

IBLren 78c' artikuluan (2), EBBri .2,

esleitzen zaio printzipio orokorrak
finkatzeko zeregina, gerora beste tal-

1

Obligatoriedad:
= naturaleza del onganismo en &l que s implanten;

deek garatu ditzaten. Eta horixe egin | I 222=eese eresnms inancieder.

de la capacidad de autocorganizacion de

da Dokumentu hau |aguntza bat da, sociedades y asociaciones y centros de investigacion.

En estos casos, el valor juridico deriva del

orientazio bat, Batzorde bakoitzak e anEEv SRR e e

autonormacian;

Jardunb|de egok|en bere kodea osa = de la exigencia de una nomma previa. En estos

dezan,

casos, los codigos de buenas practicas se convierten

nork bere Jardun—eremura realments en “reglamentos” de régimen interior

egokitutakoa.

EBBren txostenaren arabera, ZAJEK hauxe da: «Arauen, aholkuen
eta konpromisoen multzoa, zientzialariek, ikerketa-zentroek, ikerketa-
laguntzak esleitutako erakundeek eta zientzia-elkarteek aztertu behar-
rekoak, ikerketaren kalitatea hobetzeko eta osotasun-arazoei aurrea har-
tzeko asmoz».

1 78. artikulua.- Funtzioak. Ikerketa Biomedikoari buruzko 14/2007 Legea, uztailaren
3koa. BOE, 159. zk.
1. Honako hauek dira Espainiako Bioetika Batzordearen funtzioak:

a)

Ezaugarri etiko garrantzitsuak dituzten kontuetan, estatuko eta autonomiako
botere publikoentzako txostenak, proposamenak eta aholkuak egin eta ema-
tea.

Batzordeak garrantzitsutzat jotako Biomedikuntzako eta Osasun Zientzietako
ezaugarri etiko eta gizarte-ezaugarriak dituzten kontuei buruzko txostenak, pro-
posamenak eta aholkuak egin eta ematea.

Zientziaren arloko ikerketarako jardunbide egokien kodea osatzeko printzipio
orokorrak finkatzea, gerora lkerketarako Etika Batzordeek garatuko dituztenak.
Bioetikarekin zerikusia duten nazioz gaindiko eta nazioarteko foro eta erakun-
deetan Espainia ordezkatzea.

Jarduerei buruzko urteko memoria egitea.

Lege honen garapenerako araudiak agindutako beste zeinahi funtzio.

2. Espainiako Bioetika Batzordeak egindako txosten, proposamen, aholku eta gai-
nerako dokumentuak argitaratu ahal izango dira, behar bezala hedatu, eta jende
guztiak ezagutu ditzan; betiere, konstituzioan jasotako oinarrizko eskubide guztiak
erabat errespetatuta.

3. Espainiako Bioetika Batzordeak, bestalde, Biomedikuntzako eta Osasun Zientzie-
tako ezaugarri etiko eta gizarte-ezaugarriei buruzko aholkularitza-funtzioa betetzen
duten estatuko eta autonomietako bestelako batzordeekin lankidetzan jardungo
du, eta euren arteko komunikazioa sustatuko du, nork bere eskumenei kalterik
egin gabe.
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Definizioaren lehenengo zatian, hain zuzen, hartzaileak aipatzen dira:
ikertzaileak, alegia. Bigarrenean, aldiz, helburuak.

Hainbat gairi buruzko gidalerroak ere biltzen dira, baina beti gure le-
ge-esparrua zein den ondo definituta, kontraesanik egon ez dadin:

Arauen, aholkuen eta konpromisoen mulizoa da ZAJEK,
zientzialariek, ikerketa-zentroek, ikerketa-laguntzak
esleitutako erakundeek eta zientzia-elkarteek aztertu
beharrekoak, ikerketaren kalitatea hobetzeko eta osotasun-
arazoei aurrea hartzeko asmoz.

2.5. Zientziaren arloko jardunbide egokien kodearen oinarrizko
edukia

«lkerketa-zentro bateko edo zientzia-talde baten ZAJEK-k honako al-
derdi hauei buruzko arauak jaso behar ditu, baina oso zehatza edo
baztertzailea izan gabe» (EBBren txostena).

Alderdi horietako bakoitzean, oso kontuan izan beharko da indarrean
dagoen legedia, horixe izango baita gure esparrua. JEKek arau juri-
dikoen osagarriak izan beharko dute, kasuan-kasuan. Gogoratu, behar
bezala osatutakoak badira, ez dutela kontraesanean egon behar Zu-
zenbidearekin.

2.5.1. Trebatzen ari diren ikertzaileen gainbegiratze-lana

Aholkulariaren esleipena, erantzukizunak eta betebeharrak ai-
patu beharko dira, eta baita bere kargura egongo den pertsona ko-
puruaren mugak eta trebatzen ari diren langileen eskubideak eta
betebeharrak ere

Bada aurretiko Estatutu bat, langile horiek arautzen dituena; horrega-
tik, mugatu egin da erregulazioa. Izan ere, ezin dira mugatu legeak au-
rreikusi gabeko eskubide eta askatasunak eta ezin dira inposatu legeak
aurreikusi gabeko betebeharrak.

14



2.5.2. Ikerketa-protokoloak prestatzea

- ldatzia. .
— Hirugarrenen zenbaketa. E—Jw” — -
— Ikerketa-metodologia. - Escrito;
B Escrutinic de terceros;

— Sekretua. = Metodologia de investigacion:

. . = Secreto;
— Larrialdia. = Urgencia;

) ) =  |nstalacionss o equipamisntos;

— Instalazioak edo hornidurak. = Proysctos en colaboracisn

— Lankidetzan egindako proiek-
tuak.

Atal honetan, ekarpen handiak egin daitezke gidalerroei dagokie-
nean; ikerketaren arlo berekia da, eta ondorioz, oso espezifikoa.

2.5.3. Ikerketetan lortutako datuen edo material biologiko zein
kimikoaren erregistroa, dokumentazioa, biltegiratzea,
zaintza eta erabilera partekatua

— Datuak biltzeko eta gordetzeko plana; datuen eta laginen erregis-
troa eta jabetza.

— Laginak gordetzea.

— Datuak eta laginak hirugarrenekin partekatuta erabiltzeko arauak.

— Datuen Babeserako 15/1999 Lege Organikoa eta 1720/2007 Erre-
ge Dekretua.

Puntu honetan, apenas dagoen ezertarako aukerarik; izan ere,
DBLOK hainbat muga jartzen ditu, bai datuak bai lagin biologikoak
partekatzeko.

2.5.4. Osasun-industriak edo irabazteko asmoa duten beste
entitate batzuek sustatutako ikerketa-proiektuak

Jabetza intelektual eta industrialerako eskubideei eragiten die-
ten erabakiak eta horien ondorio ekonomikoa aipatu

Finantzatutako proiektuak.
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Aurreko kasuan bezalaxe, jabetza intelektualerako legeak eta paten-
teen legeak finkatzen dituzte mugak; ondorioz, arduraz arautu behar da.
Gainera, 0so araudi teknikoa da.

2.5.5. Interes-gatazkak

Interes-adierazpena zein unetan eta prozesutan egin behar den
zehaztuko da, eta baita adierazpen horien ezaugarriak zein izango
diren ere

Hau bai, hau JEKren berezko eremua da. Alderdi hau arautu daiteke,
eta arautu behar da, gainera; izan ere, araudi espezifikoaren hutsunea
dago.

Ikertzaileak: Arautzeko unearekin eta moduarekin tentuz jokatu behar
da, ikertzailearen eskubideak ez urratzeko. Kontuan izan behar da 1992.
urteko Administrazio Prozedura Erkidearen Legea aplikatu behar dela,
eta lege hori interpretatzeko zaila izan daitekeela, ikertzaileak bere proie-
ktua gauzatzean dituen eskubideei dagokienean.

Une honetan, zientzia-ekoizpenerako eskubideari buruzko go-
goeta egin zuen hizlariak. Ikertzaileak berak aldarrika lezake eskubide
hori, Espainiako Konstituzioaren 20.1b artikulua aipatuta; hain zuzen,
Konstituzioak onartu eta babestu egin baitu zientzia-ekoizpen eta
-sorkuntzarako eta ekoizpen eta sorkuntza teknikorako daukan eskubi-
dea. Oinarrizko eskubidea denez, Lege Organikoak arautu beharko luke,
eta ez lege arrunt batek (eta halaxe gertatzen da). Alabaina, zientzia-
ekoizpen eta ekoizpen teknikoarekin zerikusia duten ikertzaile eta per-
tsona juridikoek ez dute, oraindik ere, aldarrikapenik egin; eta ziur asko,
kontuak bestelakoak izango lirateke, hori egingo balute.

2.5.6. Argitaratzea, babestea eta hedatzea

— Homologoen arabera, emaitzak berrikustea.

— Emaitzak babestea (interes komertziala, argitaratu gabekoak eta
negatiboak).

— Zatikatutako argitalpena.
— Argitalpen errepikatua.
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— Esker onak.
— Kredituak onartzea.
— Hedapena.

lkertzailearentzat hain garrantzitsua den arlo hau bere kontrolpetik
kanpo dago; hain zuzen, argitaletxeetako editoreen eta ikerketa-taldetik
kanpoko beste erakunde batzuen esku.

Ikerketa-aurkikuntzak argitaratzea eta hedatzea funtsezkoa da iker-
keta-taldeari eusteko eta berau egonkortzeko; horregatik, garrantzitsua
litzateke alderdi horiek arautzea. Hartara, hedapen-irizpideek lehenta-
suna emango diete ikerketaren kalitateari eta garrantziari.

Zientzia maila oneko ikerketa-lanak, kostu ekonomikoaz gainera
denbora- eta ahalegin-kostua era izan badutenak, ikertzailearen beraren
eta gizartearen onurarako ez izatea saihestu behar da; eta hala gerta-
tzen da batzuetan, zenbait arrazoi direla tarteko ez baitira argitaratzen.
Era berean, badaude arautu beharreko beste zenbait alderdi ere; esate-
rako, ikerketaren helburuari begira oso aldekoak ez diren emaitzak ez
argitaratzearena, argitalpen errepikatuarena edo zatituarena, besteak
beste.

2.5.7. Zientzia-lanen egiletza, argitalpenak eta patenteak

— Lehentasuna.
— CVa idazteko irizpideak.

Arautzea komeni den arloa da hau ere, eta lotura hertsia dauka au-
rrekoarekin. Guztiok ezagutzen ditugu atsegin emateko irizpideekin egile
ugarik sinatutako lanak, egindako lanaren arabera sinatzaileen lehenta-
sun-ordena errespetatzen ez duten lanak edo zientzia-ekoizpenaren
eremutik kanpo geratzen diren beste irizpide batzuen arabera egin-
dakoak: laginak edo datuak lortze hutsagatik sinatzen uztea, une jakin
batean norbaitek «behar» duelako bere CVa puzteko sinaduren «opa-
riak», ohorezko egileak...

Argitalpenari, lanen egiletzari... buruzko 6. eta 7. puntuak, hain zu-
zen, zehaztasun handiz daude jasota Carlos Il Osasun Institutuaren ZA-
JEKn (esteka).
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2.5.8. «Peer review» delakoa

Pertsona aditu batek ebaluazio, azterketa edo kritika bat egite-
ko jasotzen duen enkargu pertsonala adierazten du kontzeptu ho-
nek; hain zuzen, behin-behinean argitaratzeko bidalitako eskuizkri-
bu bat, diru-laguntza indibidual edo kolektiboa eskatzen duen
memoria bat, etika-batzorde batek aztertu behar duen protokolo
kliniko edo esperimentala edo laborategi edo zentro batean in situ
egindako bisitaren ondoriozko txostena epaitzeko.

«Barne- eta kanpo-ebaluaziorako prozesuetan parte hartzeko joka-
molde-gidalerroak, interes-gatazken kudeaketarako irizpideak eta eba-
luazioan erabilitako dokumentazioaren erabilerari eta helburuari buruzko
arauak zehaztu beharko dira».

Horrek zuzeneko eragina dauka gugan, Batzordea garen heinean;
eta horixe da, barnean, espezifikoki arautu dugun arloa.

2.5.9. Zientzia-jardueraren alderdi zehatzak erregulatzen dituzten
arauak hedatzea

— Animaliekin esperimentuak egitea.

— Gizakiekin esperimentuak egitea.

— Helburu genetikoekin ikerketa-lana egiteko materiala.

— Giza jatorriko enbrioi-materiala.

— Lan-istripuen prebentzioa.

— Hirugarrenen datuen zaintza eta pribatutasuna.

Horixe da hainbat eta hainbat aldiz aipatu dugun ikertzaileen

prestakuntza-lana; baina oraindik ere, asko dugu egiteko horren ingu-
ruan.

2.5.10. Ikerketarekin zerikusia duten baliabide eta azpiegituren
erabilera eta administrazioarekin lotutako erantzukizuna

— lkertzaileen arteko berdintasuna.
— Baliabideak optimizatzea.
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Honako bi hauek, beraz, baliabideen erabilerarekin lotutako eran-
tzukizuna arautzen dute:

Baliabideak optimizatzea baino garrantzitsuagoa da berdintasunari
eustea; alegia, ezin da sistematikoki laguntza eta finantzaketa handia-
goa eman dagoeneko egonkortuta dauden eta ospe handia duten
zientzia-taldeei, nahiz eta jakin baliabideei etekin handiagoa aterako
litzaiekeela horrekin. Hala eginez gero, talde txikiek nekez lortuko luke-
te garatzea, eta horien ekarpena garrantzitsua izan liteke, bai oraintxe,
bai etorkizunean. Bi printzipioak bateratzeko mekanismoak atondu be-
har dira.

Espainian zientziaren arloko jardunbide egokiak sustatzeko eta ezar-
tzeko EBBren aholkuen dokumentuak hauxe biltzen du amaieran:

— aldian-aldian egin beharreko berrikuspenen aurreikuspena
(egokitzeko moduko dokumentua izan behar duy);

— gatazkak konpontzeko mekanismo moduan, ebazpen-lana finka-
tzes;

— salatzaileen eta salatuen zaintza-mekanismoa finkatzen du, bai
ikertzaileak diren heinean dituzten legezko interesei begira, bai iker-
keta-faseko konfidentzialtasunari begira; 0so garrantzitsua da hau,
zerikusia duten pertsonen ibilbide profesionalari kalte larriak eragin
ahal baitzaizkio.

2.6. Ezarpena

ZAJEKek honako hauei eragin behar diete:

— Zientzialariei.

— Teknikariei.

— Administrazioko eta zerbitzuetako langileei.
— Aholkulariei.

— Zuzendariei.

Zerikusia duten langile guztiek hartu behar dute parte kodea osa-
tzeko lanean, egiazki ahalik eta onarpen handiena izan dezan.
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2.7. Galderen txanda

Galderen txandan, oso galdera interesgarria egin zuten uniber-
tsitatean ZAJEK bat ezartzeko moduari buruz.

(1) Galdera

Behin kodea sortuta (zerikusia duten langile guztiek esku hartu beharko
lukete prozesu honetan), <«auto-onarpenerako» ezarpen-mekanismoa
zein litzateke, erakundearen organo ordezkariek onartzea?

Hizlariak erantzun zion hori EZ zela nahikoa izango.

Demokrazia ordezkatzailearen (Unibertsitateko Gobernu Kontseilua
eta pareko ordezkaritza-organoak) eta demokrazia zuzenaren (zerikusia
duten guztien artean egindako erreferenduma) bitarteko mekanismoa
beharko litzateke.

Praktikarako proposatzen duen prozedura hauxe da:

— Zerikusia duten pertsona guztien ordezkariek parte hartuta, kodea
osatzea; betiere, legediaren eta gure unibertsitate-eremura egoki-
tutako gidalerro orokorren arabera. ZAJEK proiektua amaitu ondo-
ren, honako urrats hauek egin beharko lirateke:

— Publizitatea: hedapen-kanpaina egoki baten bitartez, jendeari in-
formazio zehatza ematea (informazio-hitzaldiak, mezu elektroniko
orokorrak...).

— Zuzenketak: gogoeta egiteko eta zuzenketak eta iradokizunak
bideratzeko epe handi samarra irekitzea. Esate baterako, in-
formazio-kanpainaren ondoren, 15 laguneko epea, iradokizun guz-
tiak jasotzeko.

— Publizitatearen bigarren fasea: kodea zuzenduta (zuzenketak eta
iradokizunak txertatuta) berriro hedatzea.

— Behin betiko onartzeko fasea: demokrazia ordezkatzailea eta zuze-
na, gehiengoek onartu beharko luketena.

Publizitateari dagokionean, aipatu zuten hedapenerako 0so garran-
tzitsua dela paperezko euskarria. Eta kontuan izan behar omen dugu
Carlos Il Osasun Institutuaren esperientzia: bere ZAJEK proiektuaren
informazio-kanpaina egiteko eta zuzenketak eta iradokizunak jasotzeko
bitarteko moduan webgunea eta mezu elektronikoak ezarri zituzten, eta

20



hiruzpalau erantzun baino ez zituzten jaso. Beraz, pentsatzekoa da
egongo zirela parte hartzeko interesik ez zuten ikertzaileak, baina ziur
asko, ikertzaile ugarik ez zuten jasoko informazioa edo ez zuten asmatu
bide horretatik parte hartzen.

Aldian-aldian berritzeko eta egokitzeko mekanismoa izango genuke
azkenik. Antzeko sistema erabili beharko litzateke (fase guztietan zeriku-
sia duten pertsona denek parte hartuta), baina lehenengo aldian baino
modu samurragoan.

Kodea osatzeko, onartzeko eta ezartzeko prozedura hori jardunbide
egokien arabera egin beharko litzateke, betiere, parte-hartze, gardenta-
sun eta publizitatearekin lotutako irizpideei jarraituta.

Esan nahi baita, ez gaude Dekretu bat osatzen, autorregulaziorako
araudi bat baizik. Horregatik, dokumentu irekia izan behar du, ahalik eta
jende gehienaren parte-hartzearekin sortu eta onartutakoa. ZAJEK
atxikipen-dokumentua izatea saihestu beharko genuke, eta lan-kontratua
sinatzen den unean bertan behartu beharko litzateke hau ere sinatzea. Be-
hin formalizatu ondoren, arrisku handia baitago. Funtsezkoa da etengabe
aldatzeko moduko dokumentu irekia izatea; izan ere, ohikoa izaten da
arazoak agertzea eta horiek konpondu beharra, iradokizunak botatzea...

(2) Galdera

Zergatik formalizatu behar da kode bat osatuta, baldin eta «auto-
onarpen» hipotetiko hori izanagatik azken batean betebehar bat bada,
gutxi-asko modu hertsagarrian eskatutako araudia bada? Ez al litzateke
nahikoa izango gomendio etiko batzuk ematea? Dagoeneko badago
horri buruzko legedi mordoxka bat (IBL, DBLO, Laneko Arriskuen
Prebentzioari buruzko Legea...).

Hizlariak adierazi du, bere aburuz, garrantzitsua dela formalizazioa
araua izatea.

Bada funtsezko alde bat Etikaren eta Zuzenbidearen artean: babestu
beharreko balio bati begira, Zuzenbideak eraginkortasuna eta zaintza
ematen ditu.

Ez dira gauza bera gomendio etiko bat eta arau formal bat; azken
hori betetzea eskakizun bat izan liteke, eta balio hori urratuz gero,
kanpoko zaintza-mekanismo bat ezartzen da.
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ZAJEKen kasuan, dokumentua formalizatzeak, onartzeak eta gerora
horri buruzko publizitatea egiteak legezko interesen aipatutako era-
ginkortasun eta zaintza eskaintzen dute. Alderdi etikoa, beraz, eratze-
eta ezartze-prozesuan osatzen dugu, auto-atxikipenerako parte-hartze
orokorreko irizpideak aplikatuta.
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3. Carlos lll Osasun Institutuko lkerketaren
Osotasunerako Batzordea eta Zientziaren
arloko jardunbide egokien kodea. 2009

3. hitzaldia. Ikerketa Biomedikoaren P amics s
i X . / Codigo de Buenas Practicas Cientificas

Alderdi Etikoei buruzko Ill. Jardunal- Zen qué consiste?
d|ak Car|OS “I OS&SUH InSUtUtUa Pautas aceptadas por los cientificos sobre:

- Actitudes
2010eko azaroak 19 eta 20.  -Procedimientos

aplicables durante
. . - " - la preparadion

Hizlaria: Cecilia Martin e e e

- la comunicacién o publicacién
Aurkezpenaren URLa: http://www. de Ia actividad cientifica

aymon.es/3jornadabioetica/PO-
NENCIAS_2010/19/1%20Mesa/Cecilia_Martin.pdf

Kode hau, hain zuzen, EBBk bere gomendioak jakinarazi aurretik
sortu zen; ondorioz, ez die jarraitzen zehatz-mehatz gidalerro guztiei.
Alabaina, EBBK proposatutako eduki gehientsuenak jasotzen ditu. Au-
rretiazko Kataluniako bi kode zeuden, eta horiek hartu zituzten oinarrian,
honako hau osatzeko. Berehala egingo da lehenengo berrikuste-lana.
Kode irekia izatea da asmoa, arazo eta iradokizun berriak agertzen joan
ahala egokitzeko modukoa... Aurreko hitzaldian azaldu bezalaxe.

3.1. Arautzeko helburua

Jokamolde etikorako zenbait arau ezartzea, honako hauek erdiesteko:
— Prozesu osoan barrena ikerketa-jarduna zaintzea (egikaritzea, ga-
rapena eta emaitzen argitalpena barne).

— Ikerketa-taldeko kideen artean eta kanpoko beste langile batzuekin
lanbide-gatazkak saihestea.

— Zientziaren arloko jardunbide desegokiak saihestea.
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Jokamolde etikorako gidalerro multzo bat biltzen du, prozesu osoan
barrena ikerketari aplikatzeko modukoa:

— Legedi orokorra, estatukoa zein nazioartekoa.
— ClllOIri aplikatzeko moduko legedi espezifikoa.
— ClllOlko kudeaketa-araudia.

— ClllOIn egiten diren ikerketa-lanei aplikatzeko moduko gomendioak.

3.2. Gatazken Batzordea. Ikerketaren Osotasunerako Batzordea

CllIOlko ZAJEKTren funtsezko helburua, hain zuzen, Ikerketaren Oso-
tasunerako Batzordea sortzea da; honako hauek egin ditzan:

— ZAJEK bete dadin zaindu.
— Gatazketan, erabakiak hartu.

— Ikerketa-taldeko kideen artean eta kanpoko beste langile batzuekin
lanbide-gatazkak saihestu.

— Zientziaren arloko jardunbide desegokiak saihestu.

Helburu multzo honek, Ikerketaren Osotasunerako Batzorde bat
sortzearekin batera, argi erakusten digu zer-nolako garrantzia ematen
zaien gatazkak sortzeari eta lanbidea egikaritzean izaten diren jardunbi-
de desegokiei. ZAJEK honen ezaugarri berezia da hori; izan ere, beste
batzorde batzuetan ez diote hainbesteko garrantzirik ematen alderdi
horri, eta beharbada, egin beharko lukete. EBBren aholkuen artean,
bestalde, gatazkak konpontzeko ebazpen-mekanismoak sortzea dago
jasota.

Ikerketaren Osotasun Batzordea, CllIOIn:

— Gatazkaren bat izanez gero, ebazpen-lana egiten duen organoa
da, eta konponbide lotesleak ematen ditu. Dena den, horien aurka
apelatzeko eskubidea egongo da.

— Organo independentea da. 6 kidek osatzen dute; horietako 3, hain
zuzen, kanpokoak dira (lehendakaria, idazkaria eta batzordekide
bat, berriz, barnekoak dira).
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3.3. Jarraipen Batzordea

Prozesu osoan barrena ikerketa-jarduna zaintzea da bere helburua
(egikaritzea, garapena eta emaitzen argitalpena barne).

Behin proiektua onartzen denean, Batzorde guztiek arazo berbera
izaten dute jarraipena egiteko. Egikaritze-, garapen- eta argitalpen-fa-
seak... nekez kontrola daitezke. Alabaina, ikertzaileei euren jokamolde
etikoari buruzko hainbat aholku ematen dizkiete. Carlos Il Osasun Insti-
tutua ere ez da salbuespena. Ikuskaritza-lanen bitartez, jarraipen-fasera
igarotzen ahalegindu dira; baina, azkenean, gainerakoen arrazoi berbe-
rengatik gaindituta ikusi dute euren burua:

— Gehiegizko lana eta zailtasun teknikoa.

— Batzordekide gehienak beste lanbide batzuetan ari dira, lanaldi
osoan.

— Proiektuen hasierako ebaluazioari lehentasuna eman behar zaio;
izan ere, ezinbestekoa dute onarpen hori, ikerketarekin hasi ahal
izateko.

— Batzordekideak soldatarik gabeko boluntarioak dira, eta euren la-
nak ez dauka erakunde ofizialetako ebaluatzaile profesionalen la-
nak bezainbesteko onarpenik (azken horiek finantzaketa eskain-
tzen diete proiektuei).

— Ikertzaileek mesfidantzaz hartuko dituztela aurreikusten da, gaine-
rako «ikuskaritza-lanetan» bezalaxe; beraz, ez dute behar besteko
lankidetzarik eskainiko.

Argitalpen-faseari dagokionean, batzordeek gomendioak eman di-
tzakete, baina nekez kontrolatuko dute alderdi hori. Ikertzaileek eurek
ere kontrol eskasa baitute horri begira. Argitaratzaileak dira, neurri handi
batean, lantzea komeni den gaiak zein diren erabakitzen dutenak; ondo-
rioz, zeharka bada ere, asko baldintzatzen dute ildo jakin batean ikerke-
ta-lana egitea. Beraz, interesgarriak izan litezkeen hainbat gai «<merkatu-
tik kanpo» uzten dituzte.

Nolanahi ere, argitalpenaren aurreko faseari dagozkionak (egiletza,
esker onak, argitaratzeko modua, etab.; eta horiek badaude ikertzaile
nagusiaren kontrolpean) honako kode honetan ebazten dira.
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4. UPV/EHUn egin daitezkeen aplikazioak

4.1. UPV/EHUren zientziaren arloko jardunbide egokien kodea

Interesgarria izan liteke Kode bereki bat osatzea; alegia, gure uniber-
tsitatearen ezaugarriei eta bertan egiten den zientzia-ekoizpen askota-
rikoari egokitutako kodea osatzea.

Dokumentu irekia izango litzateke, maiztasun handiarekin aldatu dai-
tekeena; horregatik, itxuraz, ez litzateke oso proiektu handinahia izango,
eta zenbait abantaila izango lituzke:

— Batzordekideak gogoeta egitera eta arautzeko moduko gaiei
buruzko irizpideak (argitalpenak, peer review...) bateratzera behar-
tuko lituzke. Nahiz eta abantaila hori bakarrik izan, eta kodeak au-
rrera ez egin, litekeena da merezi izatea.

— |kertzaileei hurbiltzeko modua izan liteke; izan ere, parte-hartze
aktiboa izango lukete, eta euren ikuspegia azaltzeko moduan
egongo lirateke.

— Batzordea bera eta ZAJEK bultzatu duten araudia eta balio etikoak
ezagutarazteko bidea erraztu lezake.

— Berau ezartzeko adierazitako parte hartzeko mekanismoak erres-
petatu, eta Kodea onartuz gero, auto-onarpen handia izango luke,
eta ondorioz, ikerketan dabiltzanak ikerketako balio etikoak barne-
tik aztertzera eramango lituzke.

Nolanahi ere, hala erabakiz gero, ZAJEK osatzeari buruzko 0so infor-
mazio ona dago jasota hemen. Soil-soilik gogorarazi nahi dut aurreikusi-
ta dagoela kode hauek osatzea |kerketarako Etika Batzordeen funtzioen
artean egongo direla.

lkerketa Biomedikoari buruzko uztailaren 3ko 14/2007 Legearen
12.2 artikulua. |kastegiari dagokion Ikerketarako Etika Batzordeak ho-
nako funtzio hauek bete beharko ditu: (...)
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f) atala: Jardunbide egokien kodeak garatzea (Espainiako Bioetika
Batzordeak finkatutako printzipioetan oinarrituta) eta kodeak ez bete-
tzeak dakartzan gatazkak eta espedienteak kudeatzea.

4.2. UPV/EHUKo ikerketaren osotasunerako batzordea (Gatazken
Batzordea)

Oraindik ere ebatzi gabe ditugun gaietako bat da hau.

Interesgarria litzateke |kerketaren Osotasunerako Batzorde bat osa-
tzea; hain zuzen, zientzialarien jokamoldean izan daitezkeen arazo
etikoak saihesteko eta sortzen diren gatazkak ebazteko. Derrigorrezko
ebazpen-sistema batean oinarrituta egon beharko luke, UPV/EHUren
ZAJEKNn jasoko litzatekeena; hots, EBBren aholkuen dokumentuan
iradokitzen den moduan eta CllIOlk dagoeneko egin duen bezalaxe.

Era horretan, alderdi guztien interesen zaintza eta eraginkortasuna
lortuko genuke, mekanismoa Kodean bertan egongo bailitzateke jasota,
eta ez litzateke bide judizialera jo beharko. Batez ere, etikari begira
gatazkatsuak diruditen jardunak direnean, baina ez argi eta garbi legez
kanpokoak.

Gatazkak ebazteko bidea, beraz, ikertzaileek ondo baino hobeto
ezagutzen duten «peer review» horretan oinarrituko litzateke (eta hasie-
ra batean, «auto-onarpena» izan lezake); baina betiere, gai juridiko eta
etikoetan adituak diren aholkulariek zehaztuta.

IIEB Etika Batzordea bera izan liteke batzorde hori eratzeko foro ego-
kia. Eta batzorde horrek ebatzi beharko lituzke sortzen diren barne-ga-
tazka guztiak, baldin eta honako hauek finkatzen badira:

— prozedura egoki bat, ikertzaileek eurek onartutakoa;
— legezko interes guztien zaintza ziurtatuta;

— prozesuaren konfidentzialtasuna ziurtatuta, ospe profesionala ba-
besteko;

— gardentasuna ziurtatuta;

— behar bezala orekatutako diziplina anitzeko osaera, honako hauek
bermatzeko;
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— bere ezagutzak (teknikoak, juridikoak eta etikoak);
— bere alderdikeriarik eza (behar besteko kanpoko kideekin osatzea);
— bere independentzia;

— ebazpen lotesleak eta apelatzeko modukoak.
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