
En las investigaciones en salud a nivel global existe una 
tendencia creciente, en especial cuando estas cuentan 
con financiación pública, para que, en última instancia, las 
muestras y los datos recopilados se pongan a disposición del 
público para otras investigaciones y aplicaciones. Cuando 
las partes de una asociación de investigación aportan 
financiación en forma asimétrica (pública y privada), podría 
producirse fricción en relación con el intercambio de los 
datos y las muestras: debe estar preparado.

Además, los investigadores que participan en asociaciones donde 
está planificado intercambiar datos deben considerar atentamente las 
implicaciones éticas, legales y sociales (IELS) que conlleva el intercambio de 
los datos y cómo negociar el uso, la titularidad, el control, el almacenamiento 
y la gestión de los datos, y el acceso a estos, de tal manera que ellos y su 
organización no sufran una desventaja involuntaria. También deben 
asegurarse de obtener un beneficio justo y total de las actividades de 
investigación y de fortalecer la capacidad de sus instituciones, siempre que 
sea posible.

Titularidad e intercambio 
de datos y muestras

  PREGUNTAS CLAVE
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¿Qué se generará a partir de la investigación? 
(¿Un conjunto de datos? ¿Muestras de 
tejidos? ¿Material genético? ¿Organismos 
vivos? ¿Productos transgénicos?)

☐ Incluya una descripción de cuáles serán 
los productos del proyecto.

☐ ¿Cuáles son los riesgos asociados y los 
beneficios relacionados con el tipo de 
resultado?

☐ ¿Los resultados dependerán de los 
hallazgos de una investigación previa por 
parte de alguno de los socios?

¿Qué tipo de acceso a los datos o al material 
se requerirá? 

☐ ¿Qué tipo de acceso será (acceso abierto, 
acceso autorizado, acceso autorizado 
restringido o acceso controlado cerrado?

☐ ¿Se requerirá un contrato de acceso o de 
licencia?

☐ ¿Cuáles son las implicaciones prácticas y 
técnicas para el socio que tiene control 
sobre el acceso?

☐ ¿Cuáles son las implicaciones éticas del 
acceso a los datos o al material?

☐ ¿Cómo se mantendrán el anonimato y la 
confidencialidad de los datos?

¿Quién será el titular de los datos y controlará 
el acceso a ellos? 

☐ ¿Cuáles son los riesgos y los beneficios 
relacionados con la titularidad y el control 
de los datos o al material?

☐ ¿Qué recursos adicionales se requieren 
para facilitar la titularidad y el control de los 
datos o del material y dónde se obtendrán?

¿Cuál será la función de cada socio en la 
generación de los datos o del material?

☐ ¿Quién será responsable de obtener, 
analizar, limpiar, almacenar y distribuir (si 
corresponde) los datos o el material?

☐ ¿Qué implicará esto en términos prácticos 
(cuestiones financieras, recursos humanos 
y aptitudes, infraestructura)?

¿Cuáles son los beneficios potenciales para su 
organización a partir de los datos o del material 
(publicación, reconocimientos, propiedad 
intelectual, beneficios económicos)?

☐ ¿Qué oportunidades de beneficios (por 
ejemplo, publicaciones) podría haber a 
partir de los datos o del material para las 
personas directamente involucradas en la 
investigación?

☐ ¿Existía un contrato de intercambio de 
datos vigente del cual los sujetos no 
estaban al tanto?

☐ ¿Qué condiciones se aplicarán a los datos 
al momento de la recopilación?

☐ ¿Cómo se reconocerá a los productores de 
los datos o del material?

☐ ¿Qué oportunidades de análisis y 
publicación existen? ¿Se ha considerado la 
autoría?

☐ ¿Cuáles son los plazos requeridos para la 
publicación? ¿Qué tipo de apoyo podría 
ofrecerse para facilitar la publicación?

☐ ¿Qué otros incentivos podrían utilizarse 
para persuadir a los investigadores para 
que intercambien los datos o el material?

¿Qué se necesitará para garantizar que los 
datos o el material estén disponibles para un 
uso secundario?     

☐ ¿Cómo y cuándo se permitirá el acceso? 
¿Quién será responsable de garantizarlo?

☐ ¿Cómo se asegurarán los datos o el 
material?

☐ ¿Es necesario que una Junta de Revisión 
Institucional (IRB, Institutional Review 
Board) supervise el proyecto?

☐ ¿Cuáles son los recursos humanos, 
técnicos y económicos requeridos? ¿Están 
cubiertos por la financiación del proyecto?

☐ ¿Se necesitarán mecanismos de 
supervisión o comités de acceso a los 
datos para monitorizar y guiar a los 
usuarios secundarios?  

¿A qué políticas institucionales y legislación 
relevante debe hacerse referencia?

☐ ¿Su institución cuenta con una política de 
intercambio de datos?

☐ ¿Qué otros tipos de acuerdos podrían ser 
relevantes (por ejemplo, transferencia 
del material, confidencialidad, no 
divulgación)?

☐ ¿Qué legislación nacional o de otro 
tipo podría ser pertinente durante la 
negociación de las condiciones relativas al 
acceso a los datos y su intercambio?

Esta es la tercera pauta de un grupo de cinco pautas elaboradas 
para ofrecer respaldo a las instituciones de investigación que tienen 
acceso limitado a personas experimentadas en la negociación de 
condiciones de contratos de investigación colaborativa.
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 CONSEJOS 

•	 Las cuestiones relacionadas con la titularidad 
de los datos o del material y el acceso a ellos 
deben aclararse en el contrato de investigación 
por adelantado para garantizar una correcta 
administración de los datos y las muestras 
durante la ejecución del contrato y que estén bien 
preparados para su conservación en el futuro.

•	 La titularidad y el acceso no son lo mismo. Es 
posible otorgar acceso a los datos o al material sin 
renunciar a la titularidad.

•	  Los requisitos de intercambio de los datos o 
del material pueden diferir sustancialmente 
entre los socios que aportan la financiación. Es 
importante considerar cuáles serían los beneficios 
máximos para su organización respecto de los 
datos y establecer un acuerdo que le permita 
llevarlos a cabo.

•	  Considere desarrollar una política institucional 
para el acceso a los datos o al material y su 
intercambio, si es que aún no cuenta con una, ya 
que será fundamental al negociar el intercambio 
con cualquier otra institución o empresa de 
investigación importante.

•	  Sería útil que esta política incluya siempre 
procedimientos prácticos para la administración y 
el almacenamiento de los datos (por ejemplo, un 
plan de administración de los datos).

•	  No todos los datos o el material generados 
en la investigación serán adecuados para su 
reutilización debido a restricciones éticas o 
legales. En un contrato de investigación podrían 
describirse los tipos de datos o material sobre 
los cuales una institución tendrá la titularidad 
exclusiva.

•	  Es útil contar con un Comité de Ética de la 
Investigación o una Junta de Revisión Institucional 
(IRB, Institutional Review Board) que revise las 
implicaciones éticas respecto de las propuestas 
de divulgación de los datos o del material, o que 
funcione como supervisor de la negociación en 
torno al acceso a los datos y su titularidad.

•	  La titularidad de las muestras podría tener un 
impacto directo sobre el intercambio de los datos 
o del material. Debe acordar la titularidad de las 
muestras por adelantado.


“Los investigadores de organizaciones 
de investigación en países de ingresos 
bajos y medianos deben percatarse 
de que la carga de mortalidad de 
sus países es un recurso valioso a 
los fines de su trabajo. Sin conocer 

la carga de mortalidad, ni siquiera todas las 
contribuciones financieras o de otro tipo hechas 
por el socio más capacitado harán posible obtener 
los resultados deseados. En consecuencia, la carga 
de mortalidad debe usarse como un mecanismo 
valioso para la negociación de las condiciones del 
contrato de investigación, incluidas la titularidad 
y el intercambio de los datos y las muestras. 
La investigación y los datos requieren casos 
significativos sobre los cuales basar los resultados. 
Este es un recurso clave al negociar el acceso a los 
casos de investigación”.
PRofESoRA PAmELA ANDANDA, PRofESoRA ADJuNTA 
DE DERECho, uNIvERSITy of ThE WITWATERSRAND

ESTUDIO DE CASOS

La Red de Epidemiología Genómica del Paludismo (MalariaGEN, Malaria Genomic 
Epidemiology Network) es una asociación de investigadores dedicados al paludismo en más de 
20 países, respaldada por la Iniciativa de Grandes Desafíos en la Salud Global. En malariaGEN, se 
han hecho varios intentos para resolver los desafíos más arduos del intercambio de datos, además 
de contratos de investigación y acuerdos de transferencia de los materiales. En primer lugar, la red 
elaboró un esquema de desarrollo de la capacidad mediante el cual los investigadores jóvenes de 
todos los centros socios recibieron capacitación en el análisis de datos genómicos. En segundo lugar, 
la red reconoció la necesidad de permitir que todos los investigadores colaboradores analizaran sus 
propios datos antes de ponerlos a disposición del público y la incorporó a la Política de Divulgación 
de Datos de malariaGEN (http://www.malariagen.net/home/downloads/16.pdf ). En tercer lugar, la 
red apuntó a desarrollar un programa informático que permitiera el análisis remoto de los datos 
genómicos, es decir, que los investigadores de malariaGEN de todo el mundo podrían analizar 
los datos sin la necesidad de invertir en una costosa infraestructura interna para el análisis y el 
almacenamiento de los datos. (De vries et al., 2011)
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Consulte también http://www.cohred.org/FRC, donde encontrará una herramienta útil para el 
desarrollo y la implementación de pautas sobre la contratación de investigaciones, denominada: 
Where there is no lawyer: guidance for fairer contract negotiation in collaborative research 
partnerships.

ACCESO ABIERTO, ACCESO 
CONTROLADO, ACCESO AUTORIzADO Y 
ACCESO RESTRINGIDO 

son términos que se refieren a distintas 
categorías de acceso (por ejemplo, disponible 
libremente, disponible a través de un encargado, 
disponible mediante licencia o restringido a 
personas con cierta autorización); sirven para 
comprender que el acceso a los datos y a las 
muestras debe ser controlado.

UN PLAN DE GESTIÓN 
DE LOS DATOS

 es un documento formal que 
describe la administración 
de los datos, ya sea durante 
la investigación o una vez 
completado el proyecto.

UN ACUERDO DE 
TRANSfERENCIA DEL mATERIAL

UN ACUERDO DE NO 
DIVULGACIÓN

 es un contrato específico que 
establece la transferencia de la 
información confidencial entre las 
partes para ciertos fines, a la vez 
que restringe la divulgación de 
dicha información a terceros.
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CITA DE UN mIEmBRO DEL CONSORCIO

 es un contrato específico que rige la 
transferencia de los materiales de la 
investigación entre las partes de un 
proyecto de investigación.


