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1. INTRODUCCION Y OBJETIVOS

La elaboracién de un plan de calidad y mejora en investigacidon requiere del analisis y la
comprensién de diversos aspectos relacionados con el proceso de investigacion.
Considerar el contexto y los objetivos de la investigacidn, asi como los recursos disponibles
es parte fundamental de ese analisis. Su finalidad es establecer un conjunto de acciones
para asegurar que la investigacion se lleva a cabo de acuerdo con los estandares éticos y
de calidad pertinentes y pretende orientar la actividad de investigacidon del IBSAL, tanto
desde la perspectiva de la calidad de la investigacién, como desde la de la contribucién a la

mejora de la sociedad.

El desarrollo de la investigacion se ha apoyado en la creacidon de nuevas estructuras
organizativas que mejoran la eficiencia en la aplicacion de los recursos humanos y
econdmicos. La competitividad cientifica y la necesidad de priorizar recursos en la
investigacion de excelencia exigieron pronto el disefio de estructuras mas complejas y
mejor armadas que facilitaran la labor cientifica, en un mismo entorno, de clinicos y
basicos, seleccionados entre los mas competitivos del propio hospital y de la
universidad, con la incorporacion de miembros de otros centros de investigacion, en

algunos casos dando lugar a los Institutos de Investigacion Sanitaria.

Los institutos abren la puerta a una direccion cientifica que prioriza y responde de sus
decisiones mediante la evaluacidn, que corrige su actuacién sobre la base del juicio critico
del Comité Cientifico Externo, el cual es independiente, y que va en busca del talento,
ademas de retenerlo, facilitando la incorporacién de los mejores a partir de indicadores

objetivos pactados.

En 2002, el Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII) lanzé esta iniciativa y estos instrumentos
se han consolidado y han permitido mantener la investigacion biomédica de calidad
vinculada a los mejores hospitales del pais, lo que ha tenido un impacto positivo en la
innovacion y, por tanto, en los procedimientos que conducen a una mejora de la

atencién médica y, con ello, de la salud de las personas.

La investigacidon biomédica clinica en Espana debe evaluar y asegurar su calidad, y recibir
una financiacién adecuada y sostenible. Los organismos publicos y privados que financian
la investigacion sanitaria en Espafa deben dar apoyo preferente a instituciones con

programas de investigacion clinica bien establecidos y de calidad contrastada (acreditada).
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El IBSAL, como institucion orientada a la excelencia y con un sistema de evaluacion
que contribuye a la mejora continua de la calidad cientifica y de la gestion de la
actividad investigadora, garantiza la calidad en relacion a sus actividades cientificas

y de gestion, teniendo para ello como base el Plan de Calidad y Mejora del Instituto.

La finalidad del IBSAL es contribuir a elevar la calidad de la investigacién fomentando las
sinergias entre grupos clinicos y basicos partiendo de los modelos de grupos traslacionales
ya existentes. Por ello, el IBSAL es un instituto de investigacion biomédica acreditado,
multidisciplinar y traslacional, orientado a la investigacion basica, clinica,
epidemioldgica, y en servicios de salud, formado por grupos de investigacion del
Hospital Universitario de Salamanca (HUS), nucleo fundamental y basico del que se
origina el instituto, al que se unen grupos de Atencién Primaria del Area de Salud de
Salamanca, grupos del Instituto de Biologia Molecular y Celular del Cancer (IBMCC) -
centro mixto CSIC-USAL-, grupos del Instituto de Neurociencias de Castilla y Ledn
(INCYL), del Instituto de Biologia Funcional y Gendmica (IBFG) -centro mixto CSIC-USAL-
y grupos de departamentos de ciencias biomédicas de la Universidad de Salamanca
(USAL), de acuerdo con lo previsto en convenio especifico de colaboracién entre la
Consejeria de Sanidad, la USAL y el CSIC.

Se trata de un marco dindmico que permite ulteriores incorporaciones de entidades,
centros o grupos de investigacion de la Comunidad de Castilla y Leén asi como la

zona norte de Portugal que puedan enriquecer el IBSAL.

El IBSAL desarrolla una politica cientifica con

objetivos claros. Entre ellos estan: consolidar

r

una imagen propia como Instituto de

\

HR EXCELLENCE IN RESEARCH

investigacidon vinculado a la calidad y Ia

excelencia cientifica y gestionar las politicas
de contratacion y promocion cientifica y profesional de los investigadores, siguiendo su
propio Plan de Accién definido en el Sello de calidad concedido por la Comisién
Europea “HR Excellence in Research”, que contempla la mejora continua en las

politicas de recursos humanos.

Es importante resaltar que el IBSAL se inserta dentro del Campus Biosanitario de
Salamanca, que representa un modelo singular de integracién y objetivos comunes por

parte de las consejerias de Sanidad y Educacion (a través de la suma de los potenciales
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presentes en el IBSAL, los institutos monograficos, centros nacionales de ADN y
recursos bioldgicos, parque cientifico empresarial con pequefias y medianas empresas,
biotecs, etc.) con el fin de contribuir al desarrollo e innovaciéon en biomedicina desde

Salamanca.

2. METODOLOGIA Y ANTECEDENTES

La investigacion biomédica clinica, orientada al paciente, incluye diferentes etapas. La
primera es la denominada investigacion traslacional, que incluye el proceso de
transferencia de conocimientos y tecnologia (diagndstica o terapéutica) desde el
laboratorio hasta la cabecera del paciente, y viceversa, en grupos mas bien reducidos de
pacientes. Consiste, en si misma, en la aplicacién de los conocimientos basicos (biologia
molecular, genética...) al proceso asistencial. Los ensayos clinicos constituyen el segundo
grupo dentro de la investigacion clinica. La industria farmacéutica esta interesada en el
desarrollo de estos ensayos siempre que su calidad se mantenga dentro de los
estandares aceptados y siempre que estos ensayos se realicen dentro del plazo
determinado y sin sobrepasar el presupuesto. La rapidez en reclutar pacientes validos
para el analisis final y la calidad de los datos son los factores esenciales que las

instituciones asistenciales deben ofrecer a la industria.

Finalmente, existe la denominada investigacion epidemiolégica o de resultados o
investigacidn en servicios de salud, basada en el estudio de poblaciones que intenta
averiguar el papel que distintas estrategias diagndsticas, terapéuticas o variaciones en
la practica clinica habitual puede tener en los resultados finales, tanto sanitarios como
econdmicos, de manera que el proceso asistencial ofrecido puede basarse cada vez

mas en evidencias cientificas.

Es necesario acortar el intervalo de tiempo entre la produccién de nuevos
conocimientos (eficacia) y su investigacién en condiciones reales de aplicacion
(efectividad y eficiencia) en la practica clinica diaria. Es una cadena que va desde la

investigacion basica a la asistencia médica, pasando por la investigacion clinica.
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La investigacidon biomédica debe contemplarse como una tarea habitual y no es posible
llevar a cabo una investigaciéon de calidad sin una practica médica de excelencia y

dotada de las mayores garantias de calidad, éticas y técnicas.

Para garantizar en lo posible una investigacién de calidad, es necesario asegurar dos
condiciones basicas: la calidad y la integridad individual de los investigadores, asi como

la calidad y la integridad del sistema institucional que da soporte a dicha investigacién.

Es por ello que aplica la Guia de Etica y Buenas Prdcticas en Investigacion con el fin
proporcionar al Instituto una hoja de ruta compartida por todos sus integrantes en la
que se recogen las normas de actuacidn y principios éticos relativos a la actividad

investigadora desarrollada en el Instituto.
2.1. Metodologia de elaboracion

El presente manual tiene por objeto representar de forma clara y coherente la
estructura del IBSAL como un sistema de gestidén basado en estandares de calidad, que
aseguren la prestacion de todos los servicios resultantes de la interaccion de los

procesos que realiza.

Las directrices que se han seguido para su elaboracién se fundamentan en las
directrices de Calidad del Hospital Universitario de Salamanca, al que se suman
iniciativas presentadas por cada una de las entidades que conforman el IBSAL, con el
objeto de que la Politica de Calidad del Instituto sea coherente con las Politicas y

Sistemas existentes, permitiendo asi su integracidn eficaz.

En la revisidn del presente Plan se ha contado con la colaboracién de la Subdireccién

Médica del HUS, responsable de Calidad del HUS y la responsable de calidad del IBSAL.
Asi, el presente documento se estructura de la siguiente forma:
e Definicion de la Politica de Calidad del Instituto.

e Descripcion de las estructuras dedicadas a calidad.
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e Definicidon de los planes especificos que integran la Politica de Calidad: plan de
calidad cientifico, plan de calidad de la gestion, plan de seguridad, plan de

calidad dirigido a los clientes interno y externos del Instituto.
e Descripcion de las actuaciones orientadas a la mejora.

e Definicion y descripcion de los sistemas de divulgacion establecidos para la
implementacion del modelo y del sistema de evaluacion al que se someterd el

sistema de calidad del Instituto.

2.2. Antecedentes en el ambito de la calidad

Todas las Instituciones que forman parte del IBSAL tienen un recorrido histérico en el

ambito de la calidad, tanto en lo referente a programas o planes como a estructuras:

Hospital Universitario de Salamanca (HUS)

COMVIPLEJO
Sacvi ASISTENCIAL
y UNIVERSITARIO
B SALANMANCA

El HUS cuenta con una estructura, base de su apuesta por la calidad, basada en la
Direccién de Calidad y Formacién. Asi, los agentes implicados en el programa de

gestion de la calidad en el HUS descansan en cuatro pilares fundamentales:

e Un programa de calidad en cada una de las unidades funcionales:
Servicios/Secciones Clinicas, Unidades de Enfermeria, Grupos Administrativos o

Departamentos de Servicios Generales.

e La actividad de las Juntas Técnicas: Facultativa y de Enfermeria, asi como las

Comisiones que derivan de ellas.
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e Los Grupos de Mejora, multidisciplinarios, creados “ad hoc” para el abordaje

de problemas concretos o especificos.

e La Direcciéon de Calidad, constituida por un Subdirector Médico y un equipo
colaborador o Grupo de Calidad del que son miembros todas aquellas personas

gue se ocupan de esta actividad en las distintas Unidades Funcionales.

Universidad de Salamanca (USAL)

P SALAMANCA

CAMPUS DE EXCELENCIA INTERNACIONAL

La Universidad de Salamanca (USAL), desde 1995 trabaja intensamente para cumplir
con los criterios de excelencia y calidad. Ley Organica 4/2007, de 12 de abril, por la
que se modifica la Ley Organica 6/2001, de 21 de diciembre, de Universidades en el
articulo 31 del Titulo V "De la evaluacién y acreditacion", considera la promocidn y
la garantia de la calidad de las Universidades espafiolas como un fin esencial de la
politica universitaria y recoge la necesidad de establecer criterios comunes de

garantia de calidad que faciliten la evaluacidn, certificacidon y acreditacion.
La metodologia de evaluacidén se compone de tres etapas consecutivas:
e Autoevaluacion, proceso interno de reflexién sobre la realidad de la unidad.

e Evaluacidn externa, en la que un comité de evaluadores externos visita la

unidad y emite su informe de analisis.

e Plan de mejoras, en el que se identifican las actuaciones de mejora que la

unidad ha de poner en practica.

Asi, la USAL asume la calidad como criterio fundamental de su labor institucional,

promoviendo dentro de su organizacién una amplia estructura dedicada a la mejora
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continua de todos sus dmbitos de actuacién: docente, investigador y de gestién. Para
ello, bajo el Vicerrectorado de Planificacidn Estratégica y Evaluacion estd la Unidad de
Evaluacion de la Calidad (UEC), la responsable de proporcionar soporte técnico y
apoyo metodolégico a la definicién y desarrollo de los Programas de Mejora de la

Calidad que afectan a las diversas actividades institucionales de la USAL.

Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC)

CSIC

El CSIC (Consejo Superior de Investigaciones Cientificas) es una Agencia Estatal para
la investigacién cientifica y el desarrollo tecnoldgico dedicada a la investigacidon
cientifica y técnica. Su misidn es impulsar el progreso cientifico y técnico en Espafia,
a través de la investigacién, el desarrollo e innovacién, y su aplicacion al servicio de la

sociedad.

El CSIC tiene un Plan de Calidad aprobado por su Consejo de Gobierno, que se
fundamenta en cuatro pilares basicos: la calidad de la investigacion cientifica, el

impacto de la misma, la calidad del personal y la gestidn de la institucién.

El Plan de Calidad se ha elaborado tomando como referencia el Modelo EFQM, vy se
ha desarrollado a lo largo de un proceso participativo en el que han estado
implicados todos los centros y unidades del CSIC. La implementaciéon del Plan de
Calidad se ha realizado a través de un Sistema de Gestién de la Calidad, que se ha
establecido en todos los centros y unidades del CSIC y que se actualiza de forma

periddica.

El Sistema de Gestion de la Calidad se sustenta en una serie de procesos vy

mecanismos de control, que garantizan el cumplimiento de los requisitos del Plan de
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Calidad y la continua mejora de la calidad de la investigacién cientifica y técnica

realizada en el CSIC.

3. DESARROLLO DEL PLAN DE CALIDAD Y MEJORA DEL INSTITUTO DE INVESTIGACION

BIOMEDICA DE SALAMANCA

En el IBSAL nuestro objetivo es facilitar la tarea investigadora, procurando siempre la
mejora continua de la calidad de las metodologias empleadas y herramientas
desarrolladas mediante la revisién continua de nuestras actividades, eficiencia del

sistema, objetivos y metas.

3.1. Politica de calidad del IBSAL

El IBSAL tiene por misién potenciar la investigacién traslacional fomentando la
sinergia entre grupos clinicos y basicos, partiendo de modelos de grupos
traslacionales ya existentes, asi como optimizar los recursos a través de servicios

comunes y estructuras de gestidn mas eficientes

La Politica de Calidad del IBSAL establece un marco de trabajo de calidad en
investigacion y sirve para alcanzar sus fines, garantizando la calidad de las

actividades cientificas y de gestion a través de la mejora continua.
Los compromisos de Calidad comprenden a diferentes grupos de interés:

e Con los usuarios la meta es conocer sus necesidades, intentar que colaboreny
participen con nosotros en la mejora de nuestro servicio y aumentar su
satisfaccion mediante un control preciso de nuestras actividades en todas las

fases de nuestro servicio.

e Con los investigadores se quiere conocer su opinién con el fin de poder

fomentar su motivacién y continuar incentivando su participacién en la

10
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mejora del Sistema de Gestion de la Calidad.

La coordinacién del IBSAL promueve el cumplimiento de estas directrices facilitando
los recursos necesarios y velando por su cumplimiento, siendo responsabilidad de

todos los empleados cumplir los principios establecidos en esta Politica.

La Politica de Calidad se encuentra enmarcada en el Plan Estratégico del Instituto, e
implica la definicién de la mision, la visidon y los valores del IBSAL y que sirva de base

para la definicidn de las actuaciones en los préximos anos.

Asi, la Politica de Calidad del Instituto es coherente con su mision:

MISION

"Potenciar la investigacion traslacional fomentando la sinergia entre grupos clinicos y
bdsicos, partiendo de modelos de grupos traslacionales ya existentes, asi como
optimizar los recursos a través de servicios comunes y estructuras de gestion mds
eficientes".

Y con su visidn:

VISION

“Ser el Instituto de Investigacion Sanitario de referencia de Castilla y Ledn y drea
noroeste de Portugal y ser referente internacional en Cdncer, Neurociencias,
Cardiovascular y en otras dreas de conocimiento con orientacion a la medicina
personalizada”.

"Contribuir a la consolidacion del Campus Biosanitario de Salamanca y otro tejido
empresarial a dicho campus”.

"Actuar como agente impulsor y difusor del conocimiento de la investigacion y la
innovacion en el dmbito biomédico actuando como facilitador de la transferencia
de conocimientos cientificos y tecnoldgicos de la actividad investigadora al proceso

Para ello, se basa en los siguientes principios o pilares basicos:

e FEntorno biosanitario singular, con madxima proximidad de Centros

monogrdficos-Facultades-Hospital Universitario.

11
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e Experiencia contratada en investigacion traslacional.

e Capacidad de liderazgo.

e Optimizacidn en el uso de los recursos.

e QOrientacion a la innovacion y a la excelencia.

e Transparencia, cooperacion y compromiso con la ciudadania y profesionales.
e Capacidad de difusidn y transferencia del conocimiento.

Las siguientes acciones concretan el marco de actuacién en el que se desarrolla esta

Politica de Calidad:

Establecer las estructuras que permitirdn desarrollar la filosofia fijada por el

Instituto en materia de calidad.
e Disefiar e implantar los Planes de Actuacién en Calidad.

e Definir los mecanismos necesarios para el seguimiento y la evaluacién de las

actuaciones derivadas del Plan de Calidad y Mejora.

e Desplegar actuaciones dirigidas a conseguir que todos los profesionales del

Instituto se involucren en la cultura de calidad y participen de ella.

e Desarrollar iniciativas que fomenten la difusién de la cultura de calidad

establecida.

El alcance de la Politica de Calidad establecida en el IBSAL concierne tanto a las
actividades cientificas como de gestién. Por ello, todo el personal que integra el
Instituto tiene la obligacién de conocer, cumplir e implicarse en el desarrollo de la
misma, obteniendo asi una mejora continua e incrementando la eficacia y eficiencia
en los procesos realizados. El Plan de Calidad del IBSAL se difunde mediante correo

electrénico y a través de la pagina web del instituto (www.ibsal.es).

12
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3.2. Estructuras de calidad

La Unidad de Gestion de Calidad del IBSAL se ocupa de asegurar la calidad de la

actividad del instituto.

Dada la organizacién del trabajo y, con el fin de facilitar el despliegue del Plan de
Calidad y su cumplimiento en toda la organizacién del sistema de gestion de la

calidad disefiado, existe una Comision de Calidad creada el afio 2011.

Composicion de la Comision de Calidad

La Comision de Calidad estd formada por personal adscrito al instituto, segun el

esquema:
e Un miembro del equipo directivo del IBSAL.
e El Coordinador de Calidad del IBSAL, que actia como presidente.

e Al menos 3 vocales, seleccionados entre los miembros del IBSAL, con labores

de coordinacién en el area de calidad.
e Un Secretario.

Ademas de las personas descritas, en las reuniones de la Comisién de Calidad podra
participar cualquier otra persona implicada segun los temas recogidos en el orden

del dia.
Actualmente, la Comisién de Calidad del IBSAL estd constituida por:
e Presidente

Maria Diez Campelo, Facultativo Especialista de Area del HUS, Coordinador

de Calidad del IBSAL y miembro de la Comisién de Investigacion del IBSAL

e Miembro del equipo directivo

Angeles Almeida Parra, Cientifica titular del CSIC, Subdirectora Cientifica del

IBSAL y Jefa del Grupo NEUR-03

e Secretario

13
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Raquel Carnicero Izquierdo, Personal Técnico de la Unidad Técnica de

Gestion, Subdirectora de Gestion del IBSAL.
Vocales

Maria Dolores Tabernero Redondo, Investigadora estabilizada (13P) del IBSAL,

y Jefa del Grupo CANC-09

Pedro Luis Sdnchez Ferndndez, Jefe del Servicio de Cardiologia del HUS,

coordinador del area Cardiovascular del IBSAL, Jefe del Grupo CARD-01

Francisco J. Lopez Herndndez, Investigador estabilizado (I13P) del IBSAL
Profesor Asociado de la USAL, coordinador de innovacién del IBSAL y Jefe del

Grupo CARD-04.

Luis Alberto Mateos Gonzadlez, Jefe del Servicio de Informatica del HUS.

Funciones del Responsable de Calidad:

Con el fin de dar apoyo al equipo directivo en todas las tareas relacionadas con el

sistema de gestion de la calidad de la organizacién, al Coordinador de Calidad, le

corresponden las siguientes funciones en el dmbito del sistema de gestion de la

Calidad:

1.

Apoyar al Equipo directivo en la planificacidn, desarrollo e implantacién del

Plan de Calidad.

Desarrollar la estructura del sistema de gestion de la calidad para los procesos

de la organizacidn, y custodiar la documentacién del mismo.
Disefiar y coordinar la realizacién de auditorias internas de los procesos.

Coordinar la realizacién de las encuestas de satisfaccion de clientes y colaborar

en la difusion de sus resultados.

Apoyar a los equipos de proceso en la implantacion del sistema de gestién de la

calidad de los procesos.
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6. Apoyar a las Unidades para la realizacion de autoevaluaciones y para la

elaboracién, implantacion y evaluacion de planes de gestion.

Identificar, analizar e informar a la Direccion sobre aquellos problemas
secundarios a las interacciones entre procesos detectados, y que pudieran
afectar al cumplimiento de los requisitos de calidad, proponiendo en su caso

posibles mejoras.

Promover y colaborar en el desarrollo de herramientas que contribuyan a la
mejora del sistema de gestidn de la calidad y a la consecucién de los objetivos

del Plan de Calidad.

En el caso de los procesos, el Responsable de Calidad podra delegar la responsabilidad

en los correspondientes responsables de cada uno de los procesos con el fin de

cumplir con los objetivos de calidad. Dichos responsables aparecen designados en las

correspondientes fichas de procesos del Mapa de Procesos del IBSAL.

Funciones de la Unidad de Gestion de Calidad

A la Unidad de Calidad le corresponden las siguientes funciones:

1.

Dar a conocer el programa de calidad del Instituto coordinado con los

programas de calidad de las entidades que lo conforman.
Elaborar un informe de progreso del Plan de Calidad.

Establecer los mecanismos de evaluacién de la calidad, ética y buenas practicas

cientificas en el Instituto.

Revisar y Aprobar la documentacion del Programa de Gestion de la Calidad.
Colaborar con la Direccién en la implantacién del Plan de Calidad.

Colaborar en el disefio del Programa de gestién de la calidad de los procesos.

Asegurarse de que se establecen, implantan y mantienen los procesos

necesarios para el sistema de gestién de la calidad.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Identificar y analizar aquellos problemas detectados, secundarios a las
interacciones entre procesos, y que pudieran afectar al cumplimiento de los

requisitos de calidad, proponiendo en su caso posibles mejoras.

Analizar la evolucién de los indicadores del Plan de Calidad, asi como el
desempeiio del sistema de gestion de la calidad en su conjunto y proponer en
su caso lineas de actuacién mediante informes periddicos al Comité de

Direccioén.
Colaborar en la elaboracién y actualizacidon del mapa de procesos del IBSAL.

Detectar necesidades de formacion y colaborar en el desarrollo del programa
de formacién necesario para la implantacion del Plan de Calidad y, mas

concretamente, del Plan de calidad de la gestion para los procesos.

Promover el desarrollo e implantacion de sistemas de informacién de los
procesos para la realizacién, entre otras, de las siguientes actividades:
valoracion de la eficacia y adecuacion de los procedimientos y monitorizacién

de las complicaciones.
Establecer pautas para la elaboracion y difusion de guias clinicas.
Promover la implantacién de guias clinicas y procedimientos normalizados.

Promover la acreditacidon de Servicios y Unidades por programas externos de

agencias de calidad.
Promover y proponer la realizacién de proyectos de investigacion.

Promover la identificacidn y difusién de mejores practicas de las unidades y

procesos de la organizacion.
Implementar, mantener y asegurar la mejora continua.

Promover el desarrollo y utilizacion de otras herramientas que contribuyan al
objetivo estratégico de calidad total y, mas concretamente, a los objetivos del

Plan de Calidad.
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Funcionamiento de la Comision de Calidad:

Los miembros de la Comisién de Calidad se reuniran al menos con una periodicidad
semestral y se realizard un acta de cada una de las sesiones. El secretario de la
Comision es el responsable de realizar la convocatoria y elaborar el acta, que sera

leida y aprobada en la sesidon inmediatamente posterior a la que refiera.

Asimismo, el Coordinador de Calidad del IBSAL podra reunirse con el equipo directivo
del Instituto (Director y Subdirector Cientifico) y con el secretario de la Comisién de
Investigacion una vez al aifo, con el fin de establecer las prioridades y directrices en

este campo.

Para aquellas tareas que requieran la intervencion de personas individuales, estas
seran designadas en una de las reuniones de la Comisiéon, quedando dicha
designacién registrada en el acta mediante el nombre de la persona, la tarea

asignada y el tiempo de realizacién.

Tal como se recoge en el convenio de colaboracién de creacién del Instituto, es
funcién del Comité Cientifico Externo “examinar las memorias anuales y los planes de
actividades, incluyendo al Plan Estratégico del IBSAL”. Por tanto, el Comité Cientifico
Externo es informado del Plan de Calidad y Mejora del Instituto y emite su visto
bueno para posteriormente ser aprobado por el Consejo Rector. Asimismo, el
Director del Instituto se encarga de “Velar por la calidad de la investigacién realizada
en el Instituto y que ésta se lleve a cabo siguiendo los principios éticos de

comportamiento”.

3.3. Planes de actuacion en calidad

La Politica de Calidad definida en el Instituto se desarrolla a través de los Planes de
Actuacion. Se han identificado 4 planes especificos que garantizan la calidad de la

actividad cientifica, la actividad de gestién y administrativa y todas aquellas actividades
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gue implican relacién con profesionales del centro y otros profesionales de diferentes
ambitos que mantienen en algin momento relacién profesional con el mismo.
Ademas, se incluyen actuaciones dirigidas a garantizar la seguridad de los

profesionales y pacientes relacionados con la actividad realizada en el Instituto.

Los planes de actuacidn especificos identificados que permiten y operativizan el propio

Plan de Calidad del Instituto son:

3.3.1. Plan de calidad cientifica

Tiene como objetivo perseguir la consecuciéon de los estandares en excelencia en

relacién a la actividad cientifica desarrollada en el Instituto y garantizar su calidad.

La filosofia general del Plan se basa en la implantacion de sistema de evaluaciéon de la
actividad cientifica a través de un cuadro de indicadores en los que se reflejan los

principales resultados obtenidos en el ambito cientifico.
Para implementar el Plan se llevan a cabo las siguientes actuaciones:

- Implantacién del cuadro de mando que recoge los principales indicadores
cientificos en linea con los criterios establecidos por el Instituto de Salud Carlos

I (ISCl).

- Realizacion de un control de los indicadores incluidos en el cuadro de mandos a

través de una medicion periddica (anual).

- Realizaciéon de un andlisis de los resultados obtenidos con el objetivo de
extraer las conclusiones oportunas que permitan implantar medidas dirigidas a

mejorar dichos resultados.

Para ello se sigue el propio sistema de medicion de los indicadores del ISCIII
recogidos anualmente y alineados con la Guia Técnica de Evaluacién para la
Acreditacion de IS donde se describen los umbrales a superar para mantener la

Acreditacion como Instituto de Investigacion Sanitaria.

La idea de partida en el IBSAL, es que los sistemas de gestién de la calidad garanticen
la optimizacidn de recursos y su viabilidad, y contribuyan al fin ultimo de incentivar la

mejora continua de la calidad de la | + D. Se busca asegurar niveles contrastados de
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calidad de la gestién que contribuyan a la mejora de la calidad de la investigacién
sanitaria, sin que ello tenga que interferir en las estrategias de gestién, ni en las

politicas de investigacidon que los distintos centros puedan llevar a la practica.

3.3.2. Plan de calidad de la gestion

El Plan tiene como objetivo garantizar el maximo nivel de calidad de la gestidn de las

actividades de investigacién del Instituto.

El Plan se orienta a la gestién de procesos, y se basa en el mapa de procesos del
Instituto y a su vez, en la relacién entre la investigacion sanitaria y el dmbito gestor,
que analiza la necesidad de saber para decidir la verdadera eficacia y eficiencia de

cada nueva innovacioén cientifica y tecnoldgica.
La implantacidn del Plan requiere las siguientes actuaciones:
- Realizacién de una revisién de los procesos desarrollados

- Elaboracién de un mapa de procesos, en el que se establezca para cada uno de

ellos:
o Objetivos generales.
o Diagrama de flujo del proceso.
o Responsables del seguimiento y cumplimiento de los objetivos.
o Mecanismos de medida y seguimiento
o Responsables que identifiquen las acciones de mejora

- Diseno de las actuaciones dirigidas a divulgar el mapa de procesos entre los
profesionales implicados, con el objetivo de fomentar una cultura de calidad

entre los mismos.

El responsable de la elaboracién del mapa de procesos es el drgano de gestion. El

Consejo Rector se encarga de su aprobacién y de su revision.
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Serd pues, no solo un mecanismo de implicacidn y complicidad con investigadores,
profesionales y gestores, sino, ademas, una excelente féormula de concienciacién

colectiva para todos los integrantes del IBSAL.

3.3.3. Plan de sequridad.

Contempla dos ambitos de actuacion en funcién de su destinatario:
1. Plan de seguridad dirigido a pacientes:

En él se recogen las actuaciones en materia de seguridad relativas al tratamiento de
los pacientes implicados en actividades de investigacién y en la practica asistencial en

general.

En este contexto, se ha elaborado una Guia de Etica y Buenas Prdcticas en
Investigacion con el fin proporcionar al Instituto una documentacién adoptada y
compartida por todos sus integrantes en la que se recogen las normas de actuacion y

principios éticos relativos a la actividad investigadora desarrollada en el Instituto.

Asimismo, en el hospital existen comisiones que garantizan la seguridad del paciente,

como es el Comité Etico de Investigacion con Medicamentos (CEIm).

Existe una hoja de informacidn al paciente cuyo contenido es el siguiente:

1. Se describen los objetivos.

2. Se detalla la metodologia.

3. Se explica el tratamiento que puede ser utilizado.
4. Se indican riesgos, molestias y efectos adversos.
5. Se especifica el balance riesgo beneficio.

6. Se definen los tratamientos alternativos posibles.
7. Se precisa la voluntariedad en la participacion.

8. Se puntualiza la retirada voluntaria.

9. Se especifica que la retirada del ensayo no afectard la calidad del

tratamiento.

20



¢ o ::’ °
IB SAL°°°:° Plan de Calidad y Mejora

Instituto de Investigacion®®® o

Biomédica de Salamanca @ © Instituto de Investigacion Biomédica de Salamanca

10. Se orienta qué personas tendran acceso a la informacion.

11. Se describe el modo de compensacion.

12. Se indica el especialista responsable del ensayo.

13. Se especifica cdOmo contactar con el responsable en caso de urgencia.

Consentimiento Informado

El consentimiento informado consiste en la explicacion, a un paciente atento y
mentalmente competente, de la naturaleza de su enfermedad, asi como del balance
entre los efectos de la misma y los riesgos y beneficios de los procedimientos
terapéuticos recomendados para a continuacion solicitarle su aprobacidon para ser
sometido a esos procedimientos. La presentacién debe ser comprensible y no sesgada;
la colaboracién del paciente ser conseguida sin coercion; el médico o especialista no

debe sacar partido de su potencial dominancia psicoldgica sobre el paciente.

Las estrategias y programas que garanticen la seguridad del paciente tienen sustrato
en la Unidad de Gestion de Riesgos del Hospital Universitario, cuyos esfuerzos se

dirigen hacia:

e Promover y desarrollar el conocimiento y la cultura de seguridad del paciente

entre los profesionales y los pacientes en cualquier nivel de atencidn sanitaria

e Disefar y establecer sistemas de informacion y de comunicacién de los

incidentes relacionados con la seguridad del paciente
e Implantar practicas seguras en el Sistema Nacional de Salud
e Reforzar los sistemas de calidad para los centros y servicios de transfusion

e Desarrollar medidas de mejora de la calidad de los procesos de la Organizacion

Nacional de Trasplantes
2. Plan de seguridad dirigido a profesionales del Instituto:

El IBSAL posee un plan que permite garantizar la seguridad de los profesionales

contratados por el IBSAL en caso de emergencia o accidente.
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Ademas, existen los Planes de Seguridad de las diferentes instituciones que integran el
Instituto (HUS, USAL, IBMCC e INCYL) ya que habitualmente cada edificio fisico dispone

de su propio Plan de Seguridad disefiado y de aplicacién a dicho edificio.

Estas instituciones incluyen sus planes, estrategias o programas relativos a la Prevencién
de Riesgos Laborales, seguridad, catdstrofes externas, emergencias, autoproteccion,
proteccidn medioambiental, gestién de residuos asi como a procesos de clasificacion de

residuos y normas de manipulacién, almacenamiento y eliminacién de los mismos.

En este sentido, el HUS cuenta con un Manual de Prevencién y Gestién de Riesgos
Laborales para el Area de Salamanca elaborado por el Servicio de Prevencién de Riesgos
Laborales del Area de Salud de Salamanca, en colaboracién con la Gerencia de Area y el
Comité de Seguridad y Salud del Area de Salamanca. En el Manual se describe en primer
lugar la politica de prevencién adoptada y compromisos institucionales en materia de
prevencion. Ademads, se presenta la organizacidon de la prevencidn con las estructuras
organizativas especificas. Dicho documento recoge también la evaluacidn de riesgos y la
planificacion de las actuaciones preventivas. El Manual esta disponible en el Servicio de

Prevencion del HUS.

La USAL consciente de la importancia que las condiciones de trabajo tienen sobre la
seguridad y salud de sus empleados y alumnos dispone de un Plan de Prevencion de
Riesgos Laborales. El Plan es la herramienta a través de la cual se integra la actividad
preventiva de la USAL en su sistema general de gestidn, establece y formaliza la politica y
la estructura de prevencion de riesgos laborales. Constituye, por tanto, una recopilacién
estructurada de las normas, criterios, procedimientos, instrucciones, acciones y
recomendaciones con el fin de asegurar la buena gestién del conjunto de factores que
influyen en la prevencién de riesgos laborales y en la coordinaciéon con el resto de

actividades de la USAL.

La Oficina de Prevencion de Riesgos Laborales es la unidad encargada de gestionar la
prevencion de riesgos laborales, en desarrollo de la Politica de prevencion y del Plan de
Prevencion de Riesgos laborales de la Universidad de Salamanca, depende

directamente del Vicerrectorado de Economia y Gestion.
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Por otro lado, durante las ultimas décadas ha surgido una gran preocupacién
ambiental y de salud por los problemas que originan los residuos, principalmente los
denominados peligrosos. Es responsabilidad de la USAL cumplir con la legislacion
vigente en materia de residuos. Para ello, y debido a la magnitud de la Universidad, es
conveniente elaborar unas normas internas o reglamento interno, que indiquen el
protocolo a seguir por toda la comunidad universitaria al respecto. El Manual de

Residuos Peligrosos, define el modelo de gestién implantado en la Universidad.

Desde el Comité de Seguridad y Salud de la USAL se divulga la seguridad en el

laboratorio a través de normas en el ambito de:
e Las precauciones basicas
e Los habitos
e Lavestimenta
e Los equipos de proteccion individual
e Precauciones especificas en el laboratorio quimico, biolégico
e lLas emergencias

El CSIC dentro de su Plan de Prevencion de Riesgos Laborales orientado a minimizar los
accidentes y enfermedades profesionales en todos sus centros y unidades promueve la

mejora de la calidad de vida en el trabajo.

Este Plan se fundamenta en el compromiso institucional con la Seguridad y Salud en el
Trabajo y en la prevencion de riesgos laborales, y se articula a través de tres lineas
fundamentales de actuacién: la prevencion de riesgos laborales, la formacién y la

informacion.

La prevencion de riesgos laborales es una obligacidén legal y un compromiso ético de
todos los trabajadores y trabajadoras del CSIC, y debe ser considerada como una parte

integral de cualquier actividad que se realice.
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Para la consecucion de los objetivos planteados en el Plan, se han establecido una serie
de medidas concretas que han de ser puestas en marcha por todos los centros y
unidades del CSIC. En el ambito de la prevencion de riesgos laborales, el Plan contempla
la evaluacidon de los riesgos laborales, la identificacion de las medidas de control
adecuadas y la implantacion de un Sistema de Gestidon de la Seguridad y Salud en el
Trabajo. Asimismo, el Plan prevé la realizacidn de acciones de formacién y capacitacidon
en seguridad y salud en el trabajo para todos los trabajadores y trabajadoras del CSIC, asi
como la difusién de la cultura de la prevencion entre todos los miembros de la

comunidad cientifica.

3.3.4. Plan de calidad dirigido al cliente interno y externo del instituto

El Plan tiene como objetivo garantizar el maximo nivel de calidad de los procesos que implican

relacion con clientes internos y externos del Instituto, asi como su alto grado de satisfaccion.

Se entiende por cliente interno todo el personal del Instituto tanto investigadores como
personal en formacion y personal técnico y de gestion. Sera cliente externo el personal e
instituciones de diferentes ambitos que en algin momento mantienen una relacién
laboral o de colaboracién con el Instituto (proveedores de materiales equipos y servicios,
agencias financiadoras de la investigacion, instituciones docentes, e instituciones

colaboradoras y el entorno social en el que se desarrollan las actividades del Instituto).

La relacidn entre el profesional sanitario y la investigacion es absolutamente decisiva. En
primer lugar, porque la investigacion es el fundamento de cualquier quehacer asistencial
presente, que légicamente debe estar basado en las directrices del método cientifico y
esta también en la raiz de todo quehacer futuro, nucleo estructural y funcional de todo

hacer médico, y, en consecuencia, sanitario.

Las actuaciones del plan van dirigidas a definir las herramientas adecuadas para la
recogida de las necesidades, los mecanismos de analisis y definicion de acciones de
mejora que garanticen un alto grado de satisfaccidn entre los clientes del Instituto

(internos y externos). Dichas acciones son:
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e Establecer las herramientas para la recogida de necesidades:

o Realizacién de encuestas de satisfaccién entre los clientes internos del
Instituto (de satisfaccidon general y especifica de la oferta formativa, de
los servicios comunes, etc.). La encuesta se disefia de forma que el
encuestado pueda expresar y formular sus propuestas de mejora y que
también permita recoger su grado de satisfaccion sobre las acciones

desarrolladas en el Instituto.

e Habilitar un buzén de sugerencias (ubicado en las dependencias del Instituto y en

la pagina web del IBSAL).

e Realizar una revisiéon de los resultados obtenidos en las encuestas realizadas y

extraer las principales conclusiones.

e Elaborar un informe en el que se recojan las principales acciones de mejora y

sugerencias expresadas por el cliente.

e A partir de los resultados obtenidos de las encuestas identificar dreas de mejora 'y

poner en marcha actuaciones que cubran las necesidades identificadas.

e Desarrollar la Guia de Buenas Practicas en Investigacion del Instituto.
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4. ORIENTACION A LA MEJORA EN EL INSTITUTO DE INVESTIGACION BIOMEDICA DE
SALAMANCA

La Politica de Calidad de una organizacion debe abogar por la excelencia de los
procesos que componen su actividad. Para ello, el IBSAL ha desarrollado un Plan de
Mejora, integrado dentro del Plan de Calidad. La implantaciéon de una politica de
mejora continua en el IBSAL requiere la realizacién de evaluaciones anuales del
Sistema de Gestion de la Calidad que permitan realizar un seguimiento de sus

actividades conforme a los objetivos propuestos.

El IBSAL dispone de un Plan de Mejora asociado al Plan de Calidad. Este plan nace del
Plan Estratégico con el objetivo fundamental de identificar las dreas de mejora y
definir las actuaciones que se deben llevar a cabo. Para ello se definen los siguientes

objetivos especificos:
1. Revisar el resultado cientifico de las areas
2. Revisar el funcionamiento de la prestacion de servicios
3. Facilitar la participacidn del personal en la puesta en practica de las mejoras
4. Comunicar las acciones previstas
5. Definir el procedimiento para el tratamiento de las no conformidades.

La orientacién a la mejora del Instituto se sustenta en cada una de las instituciones

gue integran el IBSAL, asi como en las siguientes actuaciones principales:

4.1. Planificacién estratégica

El IBSAL ha elaborado un Plan Estratégico 2018-2026 en el que se han definido las

acciones a desarrollar por la institucién por un periodo de 5 afios.

Una de las herramientas para la evaluacién continua de la actividad investigadora
desarrollada en el Instituto, es la introduccién de un Cuadro de Mando alineado con

los indicadores exigidos por el Instituto de Salud Carlos lll, donde se agrupan los
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indicadores que miden los procesos desarrollados y los resultados obtenidos por los

grupos de investigacién del Instituto.

Anualmente, el Consejo Rector realiza una evaluacién general del Plan Estratégico y
especificamente, analiza los resultados obtenidos en la medicién del Cuadro de
Mando del Instituto, de forma que pueda, por una parte, reformular el Plan
Estratégico si se detecta alguna drea de mejora, y por otra parte, analizar las

desviaciones ocurridas en los resultados esperados.

4.2. Orientacion a procesos

El IBSAL, en linea con el objetivo estratégico de desarrollo de la Calidad total, ha
optado por un sistema de gestién de sus actividades basado en procesos. En este

sentido, se ha elaborado un Mapa de Procesos del IBSAL.

El Organo de Gestidn y el Consejo Rector del IBSAL son los encargados de actualizar y
revisar el Mapa de Procesos, asi como de aprobar las acciones de mejora propuestas
para el mismo. No obstante, el Comité Cientifico Externo debe ser informado del
Mapa de Procesos del Instituto y emitir su evaluacién. Esta revisiéon permite la

optimizacidn de los procesos desarrollados en el Instituto.

Para cada uno de los procesos se recoge en el Mapa: la finalidad del proceso, el
responsable del proceso, encargados de la supervision y control de los procesos, el

sistema de actuacion, el diagrama de flujo del proceso e indicadores de seguimiento.

Clasificacion de los procesos e interacciones
Los tipos de procesos que forman el Sistema de gestidn se clasifican en tres grupos:

Procesos Estratégicos. Son aquellos procesos responsabilidad de la Direccidn-
Coordinacién del Instituto necesarios para la Planificacion, Mantenimiento y

Progreso de la Organizacion.

Dichos procesos son: Planificacién Estratégica y Mejora Continua.
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Procesos Clave. Son los procesos a través de los que se desarrolla la actividad
asistencial-investigadora. En ellos, partiendo de las necesidades y expectativas de
nuestros clientes (internos y externos) y cualquier otra (legales e internas) de
aplicacién, se consideran todas las actividades que conducen a la prestacion de los

servicios del IBSAL.

Dichos procesos son: gestidon de proyectos, gestion de ensayos clinicos, formacion,

transferencia de resultados.

Procesos de apoyo o soporte. Son aquellos que dan soporte a los procesos operativos

para que estos cumplan adecuadamente con su mision.

Dichos procesos son: gestidon de personal, gestion econdmico-financiera, gestién de

compras, comunicacién, gestion de bienes y recursos.

4.3. Acciones preventivas, correctivas y de mejora

Para ello se ha disefiado, como parte del Mapa de Procesos y concretamente del
proceso de Mejora Continua, el procedimiento de Mejora continua, Acciones
Preventivas y acciones Correctivas. Asi, el Instituto posee un sistema de deteccién de
las no conformidades, las cuales se entienden como la falta de cumplimiento de los

requisitos establecidos.

Este procedimiento tiene por objeto definir la metodologia que asegure el control,
de los Servicios No Conformes con los requisitos especificados, asi como el control de
cualquier otro tipo de No Conformidad (NC) detectada en el Plan de Calidad vy

Mejora.
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5. DIVULGACION DEL PLAN DE CALIDAD Y MEJORA

Para conseguir que el Plan de Calidad y Mejora sea una herramienta util en el camino
de avanzar hacia la implantacién de la politica de calidad adoptada por el Instituto,
esta debe acompafiarse de una adecuada politica de comunicacidn hacia los

profesionales, destinatarios de la misma.

La difusion de la Politica de Calidad del Instituto es un aspecto esencial para alcanzar
los objetivos propuestos por la Direccién del Instituto. Asi, el Plan de Calidad y
Mejora se encuentra disponible para todos los miembros del IBSAL en la pagina web
del instituto en un apartado especifico dedicado exclusivamente a la Politica de

Calidad.

El IBSAL ha puesto en marcha una serie de iniciativas para impulsar y mejorar la
cultura de calidad por parte de todo el personal de la institucidén. Las actividades de

difusion del Plan de Calidad y Mejora son las siguientes:

e Distribucién del Plan de Calidad y Mejora en formato electréonico (mail) a

todos los profesionales del Instituto.
e Difusidon a través de la pagina web para su accesibilidad a todo el personal.

e Facilitar a los investigadores el modo de ponerse en contacto con las personas

responsables de Calidad de cada uno de los centros integrantes del Instituto.
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6. EVALUACION DEL PLAN DE CALIDAD Y MEJORA

Con el objetivo de avanzar en la eficacia y eficiencia continua del sistema de calidad, el
IBSAL realiza una evaluacion bienal del mismo. Dicha evaluacién permite revisar de
forma sistemdtica y periddica las actividades del Instituto, sus resultados y el grado en

gue se aproximan a los estandares u objetivos marcados.

6.1. Seguimiento y Medicion para la Mejora Continua

El IBSAL realiza el seguimiento y medicion del grado de satisfaccion que proporcionan
sus productos a los usuarios. Todos los procesos del Instituto, que afectan al Plan de
Calidad y Mejora, estdan sometidos a un seguimiento y medicion para confirmar la
continua capacidad de cada producto para satisfacer su finalidad prevista. En caso de

desviacion se llevan a cabo acciones correctivas.

Las reuniones generales de la Comision de Calidad sirven para hacer un seguimiento

general de los proyectos que los diferentes grupos de procesos estan realizando.

6.2. Responsabilidad de la coordinacién

La coordinacién del Plan de Calidad y Mejora del IBSAL evidencia su compromiso con
el desarrollo e implementacion de dicho Plan asi como su mejora continua. Para ello,
se planifica y supervisa revisiones periddicas en forma de auditorias internas que
lleva a cabo la Comisién de Calidad y que permite conocer el estado del Instituto, sus
procesos, el estado de las acciones preventivas y correctivas, seguimiento de las
acciones derivadas de las revisiones anteriores y la identificaciéon de oportunidades
de mejora. Con esta informacidn, la coordinacién toma decisiones para la mejora del

Plan y sus procesos.
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7. DOCUMENTACION ANEXA

Guia de Etica y Buena Practica en Investigacion. (C4d. 9.00)

Plan de Calidad del HUS. (Cad. 8.01)

Plan de Gestion de la Calidad Docente 2011. (Céd. 6.04)
Composicién, funciones y procedimiento CEIC IBSAL. (Cdd. 2.08)
Mapa de procesos del IBSAL. (Céd. 15.00)

Plan de Prevencién de Riesgos Laborales de la USAL. (Cdod. 8.06)
Manual de Gestidn de Residuos Peligrosos. (Céd. 8.07)

Triptico Seguridad en el laboratorio USAL. (C4d. 8.08)

Plan de mejora del Complejo Asistencial de Salamanca. (Cdod. 8.12)
Plan plurianual de gestion 2003-2011. (C4d. 8.13)

Criterios de proceso de gestion de calidad. (Céd. 8.14)

Manual de Prevencién y Gestidn de Riesgos Laborales para el Area de Salamanca.
(Cod. 8.19)

Nombramiento del Coordinador de Calidad del IBSAL (Cdd. 8.20)
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