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Instituto de Investigacidon Sanitaria
del Principado de Asturias (ISPA)

1. ORGANIZACION Y OBJETIVOS DEL ISPA

El 31 de julio de 2014 se inscribe a la Fundacion para la Investigacidn e Innovacidn Biosanitaria
en el Principado de Asturias (FINBA) en el Registro de Fundaciones Docentes y Culturales de
Interés General del principado de Asturias, lo que sienta las bases definitivas para la creacién del

Instituto de Investigacidén del Principado de Asturias.

Con fecha 5 de abril de 2016 se suscribe el Convenio de colaboracién entre la Administracion del
Principado de Asturias, el Servicio de Salud del Principado de Asturias, la Universidad de Oviedo
y la Fundacién para la Investigacion e Innovacidon Biomédica y Sanitaria en el Principado de
Asturias (FINBA), para la creacion del Instituto de Investigacion Sanitaria del Principado de

Asturias (ISPA).

Posteriormente, con fecha 5 de abril de 2016 se suscribe el Convenio de colaboracién entre la
Administracidon del Principado de Asturias, el Servicio de Salud del Principado de Asturias, la
Universidad de Oviedo y la Fundacion para la Investigacidon e Innovacién Biomédica y Sanitaria
en el Principado de Asturias (FINBA), para la creacién del Instituto de Investigacion Sanitaria del
Principado de Asturias (ISPA). Este convenio fue publicado el 13 de abril de 2016 en el Boletin
Oficial del Principado de Asturias (BOPA).

Finalmente, en los afios 2019 y 2023, se incorporan a la estructura del ISPA, mediante la firma
de los correspondientes convenios de colaboracion, el Consejo Superior de Investigaciones
Cientificas (CSIC) y la Fundacion de Investigacion Oftalmoldgica Fernandez-Vega (FIO),

respectivamente.

Por otro lado, el concierto entre el Principado de Asturias y la Universidad de Oviedo para la
utilizacidn de los centros sanitarios en la investigacion y la docencia establece entre sus objetivos
promover la creacién y mantenimiento de un centro integrado de investigacion biomédica,
anexo al Hospital Universitario Central de Asturias, al que se adscriben funcionalmente los
equipos y grupos clinicos y universitarios que desarrollan lineas de investigacidn en el ambito de

la salud.

Las tendencias nacionales e internacionales en materia de investigacién cientifica se centran en
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la constitucién de institutos y redes de investigacidn orientadas a la excelencia. Esta estrategia
convierte en imprescindible un planteamiento colaborativo que permita cuantas sinergias
faciliten una investigacién de alta calidad, de excelencia, tener una vision de la innovacién mas
acorde a la realidad actual y todo ello desarrollado con efectividad y eficiencia. Asimismo, de
acuerdo con lo previsto en la Ley 14/2011, de 1 de junio, Ley 17/2022, de 5 de septiembre de la
Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién, constituye un reto pendiente del sistema dotar de una
mayor participacidn y protagonismo a la iniciativa privada en este ambito. Con ese objetivo se
articula este vinculo para la cooperacién entre agentes publicos y privados que facilita la
creacion de estructuras compartidas y el establecimiento de convenios que permitirdn la
realizacion conjunta de actuaciones de investigacién, desarrollo e innovacion; siendo aqui donde
adquiere un papel relevante el ISPA, reflejo de ese compromiso publico- privado en su apuesta

por la Biomedicina y la Sanidad.

También, la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de salud Publica, en su articulo 50, sobre
promocién de la investigacidon en salud publica establece que las administraciones sanitarias
facilitaran: a) las investigaciones sobre los problemas de salud de la poblacion se realicen con
los medios y calidad adecuados; b) la relacion entre los grupos de investigacion de excelenciay
el personal profesional de salud publica; y c) la actividad investigadora facilitando el acceso a los

datos e informaciones disponibles en las Administraciones Sanitarias.

Por ultimo, es necesario fomentar la relacion entre los grupos de investigacion y las profesiones
sanitarias, asi como impulsar la asociacién entre los centros del SESPA (con el HUCA como nucleo
del Instituto), la Universidad de Oviedo, el CSIC, la FIO y la propia FINBA a los efectos de constituir
un Instituto multidisciplinar y que contribuya a fundamentar cientificamente las politicas

regionales de Salud, potenciando, preferentemente, la investigacién traslacional.

El Instituto de Investigacion Sanitaria del Principado de Asturias se crea con el objetivo de
desarrollar ese entorno que da impulso a la investigacidn y la innovacién en el dmbito de las
ciencias biomédicas, vinculando al Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA), para que
se configure como el nucleo basico del Instituto, sin excluir al conjunto del servicio sanitario

asturiano.
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1.1 Objetivos del ISPA
Los objetivos principales del ISPA son:

® Priorizar las areas y lineas de investigacion de acuerdo con las necesidades de salud de
Asturias, potenciando la investigacién traslacional encaminada a la mejora de las
herramientas diagndsticas, prondsticas y terapéuticas, contribuyendo a la promocion de

la salud.

e Promover la formacién y/o consolidacion de grupos de investigacidon multidisciplinares
en el area de biomedicina, estableciendo redes colaborativas con instituciones publicas

y privadas.

e Fomentar la formacidn, las sinergias entre profesionales y la transferencia de

conocimiento.

e Apoyar la innovacién en el ambito de la biotecnologia, la bioingenieria y las ciencias de
la salud, fomentando el registro de patentes con potencial aplicacion en el sector
productivo, impulsando la creacién de spin-offs y start-ups, asi como mediante la

colaboracidn con un futuro bioclister regional.

e Garantizar la calidad y la aplicacion de buenas practicas en la investigacion.

® Promover laresponsabilidad socialy la sostenibilidad ambiental garantizando la equidad,
el respeto a las personas y al medio ambiente.

e Promover la transparencia potenciando los canales de comunicacién interna y externa.

e Conseguir que la ciudadania del Principado de Asturias nos considere un valor propio,
desarrollando una estrategia de comunicacion externa que nos haga visibles y nos

permita transferir conocimiento en salud e interaccionar con la ciudadania.

e Promover la busqueda de la excelencia en todos los niveles (cientifico, docente,
investigacién, innovacion, equidad, respeto a las personas, responsabilidad social) para

convertirlo en un referente a nivel autondmico, nacional e internacional.

e Gestionar los proyectos de investigacion biomédica de los grupos adscritos al Instituto,

del HUCA o cualquier otro centro sanitario de SESPA.

® Gestionar los estudios y ensayos clinicos que se desarrollen en el ambito del HUCA o

cualquier otro centro sanitario de la red del SESPA, de acuerdo con lo establecido en el
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Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigaciéon con medicamentos y el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos, mediante las condiciones que a tal efecto se

establezcan en este Reglamento o en la normativa que se dicte a nivel autondmico.
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2. GESTION DE CALIDAD EN EL ISPA

En el Real Decreto 279/2016, de 24 de junio, sobre acreditacion de Institutos de Investigacion
Biomédica o Sanitaria, se detalla que “los Institutos de Investigacion Sanitaria acreditados
favorecerdn al Sistema Nacional de Salud al garantizar el nivel de excelencia de los servicios I+D+i
e incentivar la mejora continua de la calidad de los resultados de I1+D+i en el Sistema Nacional de

Salud, impulsando el uso eficiente de los recursos”.

El ISPA debe moverse en un ciclo de mejora continua que le permita alcanzar los estandares de
calidad necesarios para llevar a cabo, de forma exitosa, sus objetivos estratégicos, alineando y
coordinando los diferentes procesos que forman parte de su actividad. En el Plan Estratégico
2022-2025, se define como Eje Estratégico 2 “Incrementar nuestra competitividad. Generamos
conocimiento de alto impacto con investigacion e innovacion sanitaria de excelencia”. Este Eje
recoge una serie de actuaciones vinculadas a mejorar e incrementar la calidad de las actividades y
resultados obtenidos por el Instituto a lo largo del periodo de vigencia del Plan. Posteriormente,
en el contexto del nuevo Plan Estratégico 2026-2030, actualmente en elaboracién, se contempla
la continuidad de la orientacidn del ISPA hacia este dambito. A lo largo de los diferentes Ejes

planteados, se proponen actuaciones vinculadas al impulso a la calidad cientifica y global.

2.1 Responsabilidades en la Gestion de Calidad del ISPA

A nivel regulatorio y funcional, los Estatutos de FINBA, el Convenio de Constitucidn del ISPA, el

Reglamento de Régimen Interno y el Plan de Integracidon definen la estructura organizativa y

funciones de los diferentes érganos del ISPA.

En relacidn al ambito de calidad, se establecen las siguientes funciones:

Responsabilidad en Calidad

® Aprobar el Plan Estratégico, el Plan de Calidad y todos los planes de actuacién del Instituto
Consejo Rector velando por el cumplimiento de la Normativa que es de aplicacion.
® Aprobacion de la composicion de la Comisidn de Calidad.
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Direccion e Dirigir, planificar y liderar la politica cientifica del ISPA, elaborando el Plan Cientifico y

Cientifica/Subdireccion coordinando su desarrollo.

(Cientifica e Velar por la calidad de la investigacion que se realiza en el ISPA y que ésta se realice acorde al
Manual de Buenas Practicas y todas las normativas que le son de aplicacion.

e Coordinar la evaluacién cientifica de las lineas, grupos y proyectos de investigacion vy
promover la evaluacion de la actividad cientifica de los investigadores del Instituto en términos
de excelencia y traslacion.

® Proponer, de acuerdo con la Direccién de Gestion, a la Comisidon Ejecutiva delegada y al
Consejo Rector, el Plan Estratégico, el Plan de Calidad, asi como los planes anuales de
actuacion, y velar por su ejecucién, asi como por su seguimiento y renovacion.

o Promover la difusion de la politica de Calidad y de todos los planes de actuacion del ISPA.

o Aprobar documentacidn relacionada con el sistema de gestion de calidad.

e Realizar la evaluacion y seguimiento del cuadro de mando integral del Instituto.

® Promover y aprobar la revision del Sistema por la Direccion.

o Desarrollar estrategias de comunicacidn interna y externa impulsando la transparencia y
visibilidad del instituto.

o Impulsar, conjuntamente con la Direccidn Cientifica, la elaboracion y revision de los planes
del Instituto, incluyendo el Plan Estratégico y el de Calidad.

Comité Cientifico Interno Participar en el seguimiento y evaluacion de los planes de actuacidon del instituto.

e Participar en la Revisidn del Sistema por la Direccién.

o Revision de los requisitos de acreditacion.

e Organismo consultor para la elaboracién del Plan Estratégico del ISPA.

o Contribuir en la estrategia de incorporacidn de nuevos grupos de investigacion y en la

[Comité Cientifico Externo evaluacién de resultados.
e Asesorar en la politica de calidad y buenas practicas en investigacion.
® Asesorar en la traslacion de resultados a la practica clinica.
Asesorar la estrategia de comunicacion interna y externa del IIS.
e Ejecutar las acciones necesarias para la consecucion de los objetivos generales del ISPA que
Direccion de Gestion le son de aplicacion (recursos humanos, objetivos presupuestarios, innovacidny transferencia,
etc.).
e Implantar Procedimientos normalizados de trabajo en sus diferentes areas de actividad,

incluyendo la oficina de Ensayos Clinicos y Estudios observacionales.

2.1.1 La Comision de Calidad

La Comision de Calidad del ISPA, que tiene caracter consultivo y asesor a la Direccidn Cientifica

y Direccidn de FINBA, tiene como misién principal garantizar la calidad en todas las areas de

actividad del ISPA orientandolas a la excelencia cientifica y la mejora continua. Esta Comisidn

actla en coordinacién con el resto de las comisiones/comités/unidades implicadas/os del ISPA,

incluyendo la prestacion de servicios comunes (plataformas/servicios de apoyo/oficina de

ensayos clinicos). Sus funciones principales son:

e Revisidn del Plany Politica de Calidad propios del ISPA.
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® Propuesta de nuevas actuaciones a implantar en el dmbito de la Calidad o de eliminacién

de actividades obsoletas o sin interés estratégico para la institucion.
® Seguimiento y analisis de los indicadores del Plan de Calidad.
e Planificacion de objetivos de calidad.

e Elaboracion y Revision del Mapa de Procesos.

e Participar activamente en el desarrollo y seguimiento de los indicadores contenidos en

la Guia Técnica de Evaluacion del ISCIII.

e Elaborar procedimientos, registros y demas documentos para impulsar la implantacién

de un sistema de gestidn de calidad susceptible de acreditacidn/certificacién ISO.

e Revisar y realizar las aportaciones oportunas a todos aquellos Planes de Accidn
(formacion, innovacién, comunicacion etc.) y/o documentos generados del ISPA que
contengan indicadores susceptibles de ser monitorizados y evaluados. Para ello, actuara
como soporte a las demas comisiones y grupos del ISPA promoviendo la realizacion de

autoevaluaciones y analizando los resultados obtenidos.

e |dentificar y establecer canales, herramientas y procedimientos que permitan una
adecuada formacidn, informacién y participacidén en la mejora de la calidad de los/las

investigadores/as y del resto del personal del Instituto.

e Elaborar y analizar la satisfaccion de los grupos interés con las actividades del ISPA,
incluyendo profesionales, personal de gestidn, usuarios internos y externos y actores
clave no cientificos (proveedores, ciudadania en general, asociaciones de pacientes,

comunidad educativa, etc.).

e Elaborar informes de actividad periddicos para someter a valoracion por el CCl/

Comisidén Delegada.

e Realizar una planificacién y seguimiento de acciones correctivas y no conformidades

derivadas las auditorias.

Funcionamiento de la Comision de Calidad

La Presidencia de la Comision la ejercerd la Coordinadora de Calidad del ISPA. Ademas, habra
una secretaria (elegida por los miembros de la Comision) y 8 vocalias. Los miembros de la

Comisidn son profesionales contratados por alguna de las entidades que constituyen el ISPA con
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conocimientos y experiencia adecuada para desempeiiar las funciones de la misma y con la
disposicion de ejercer activamente su papel como asesor experto en Sistemas de Gestidn de

Calidad.

Composicion de la Comision de Calidad del ISPA
1. Presidencia- Coordinador/a Calidad del ISPA.

2. Representante de la Direccién General competente en materia de calidad de la

Consejeria de Salud.
3. Representante del érgano de gestion del ISPA.
4. Coordinador/a de Calidad Asistencial HUCA.
5. Director/a del Area de Calidad de la Universidad de Oviedo.
6. Representante del CSIC para Calidad.
7. Representante de la FIO para Calidad.
8. Responsable del Area de Innovacién de la Oficina Técnica de Gestién.
9. Representante de la Comision de Formacion del ISPA.
10. Investigador de perfil Clinico de un grupo ISPA.

11. Investigador de perfil basico de un grupo ISPA.

La Comisidn de Calidad sera designada por la Direccidn Cientifica del ISPA. La renovacién de los
miembros de la Comision de Calidad se realizard, a propuesta de la Direccion Cientifica, por el
Consejo Rector. Esta renovacion se iniciara-a los cinco afios de su constitucién. La Comisién de
Calidad podra proponer al Consejo Rector del ISPA, con el Visto Bueno de la Direccién Cientifica
del ISPA, la sustitucién de un miembro de esta por ausencias reiteradas no justificadas y/o
incumplimiento de las tareas asignadas y/o conflictos de intereses. Cualquier miembro de la
Comisidn de calidad puede causar baja voluntaria tramitando su peticidn a la coordinacion de la

Comisién de Calidad del ISPA.

La Comision se reunira, al menos, una vez al trimestre, siendo la secretaria de la Comision la
responsable de realizar la convocatoria y elaborar el acta que sera leida y aprobada en la sesidn

inmediatamente posterior a la que refiera. Todos los miembros de la Comisién deben tratar de
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forma confidencial toda la informacién a la que hayan accedido por su condicién de miembro

de la Comision de Calidad.

Para las tareas que requieran la intervencién de personas individuales, estas seran designadas
en las reuniones de la Comision, quedando dicha designacién registrada en el acta mediante el
nombre de la persona, la tarea asignada y el tiempo de realizacion. La documentacién generada

y custodiada por la Comision se conservard, al menos, cinco afios.

Coordinador/a de Calidad

Como eje fundamental de la estructura de calidad se encuentra la figura de la Coordinacion de
Calidad. Esta figura es nombrada por la Direccion Cientifica oido el Comité Cientifico Interno. La
Coordinacion de Calidad estd en permanente comunicacién con la Direccién Cientifica del
Instituto y con los érganos de gobierno del mismo en el desarrollo de los planes de calidad del
Instituto, asi como con los Coordinadores/as de calidad del resto de Instituciones que integran

el ISPA.

La Coordinacidon de Calidad del ISPA tiene como funciones en el ambito del sistema de gestion de

la Calidad:

e Mantener reuniones periddicas con la Direccién Cientifica del Instituto y Organos de

Gobierno sobre las actividades y principales resultados del Plan de calidad.
e Liderarlos procesos de acreditacion y/o certificacidon de calidad que sean apropiados.
e Difundir una cultura de evaluacién y mejora continua de la calidad.

e Cualquier otra que le sea asignada por los Organos de Gobierno.
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2.1.2 Papel en la Gestion de Calidad de otras estructuras del ISPA

Responsabilidad en Calidad

®  Revisidn del Plan de Innovacion y transferencia

Comité de Innovacion ® Seguimiento de objetivos e indicadores en materia de Innovacidn y Transferencia

Comision de Igualdad y ®  Revisidn del Plan de Igualdad y Atencion a la Diversidad

Atencidn a la Di i L . . L. . .
encionala Diversidad e Seguimiento de objetivos e indicadores del Plan de Igualdad y Atencidn a la diversidad

®  Revision del Plan de Comunicacion
Comisién de Comunicacién ® Seguimiento de objetivos e indicadores del Plan de Comunicacion

o  Medicion de satisfaccion de actores clave no cientificos.

Comisién de Sello de e Desarrollo del Plan de Accién del Sello HRS4R
Excelencia

e  Revision del Plan de Open Science
Comision de Open Science. p

® Seguimiento de objetivos e indicadores del Plan de Open Science

e  Elaboracidon y revision de Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNTs)
e  Supervision de los planes de mantenimiento de equipos

Comisién de Plataformas/
Servicios de Apoyo ®  Revisidn de tarifas y cartera de servicios

®  Realizar y analizar encuestas de satisfaccion del cliente

®  Elaboracion y revision de PNTs
Oficina de Ensayos Clinicos ®  Revision de tarifas y cartera de servicios

e Realizar y analizar encuestas de satisfaccion del cliente
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Responsabilidad en Calidad

e  Revision del Plan de Formacion

Comisién de e Seguimiento de objetivos e indicadores del Plan Formacion
Formacion
e  Encuesta de Necesidades de Formacion

, e Revision del Plan de tutela de Grupos Emergentes
Comision de Grupos P g

Emergentes ® Seguimiento de objetivos e indicadores del Plan
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3 PLAN DE CALIDAD DEL ISPA

3.1 Metodologia de elaboracion del Plan de Calidad

El Plan de Calidad del ISPA, ademas de dar cumplimiento al Real Decreto 279/2016, de 24 de
junio, sobre acreditacidon de institutos de investigacién biomédica o sanitaria, se encuentra
alineado con la planificacion estratégica del Instituto, tanto en la edicién actual 2022-2025, como

la que se encuentra en fase de disefio para el periodo 2026-2030.

La metodologia sobre la que se basa el desarrollo del Plan de Calidad del ISPA esta relacionada
con un proceso de mejora continua (Plan- Do- Check- Act, PDCA). Mediante esta metodologia, el
Instituto puede planificar su trabajo, llevar a cabo su implantacién, verificar el éxito de sus

actuaciones y modificarlas para redirigirlas hacia la consecucién de sus objetivos.

Adicionalmente, el desarrollo de esta linea de trabajo le permitird, en una etapa posterior, la
implantacion de otros sistemas de gestién como la Norma UNE-EN ISO 9001:2015, Norma
UNE_166002:2021 (o su version actual, 56001) o Norma ISO/IEC 27001 de Gestion de la

Seguridad de la Informacidn.

En base a esta metodologia, el ISPA desarrolla su Plan de Calidad, descrito de forma

pormenorizada en posteriores apartados de este documento.

Planificar (Plan): )
£Qué hacer? Hacer (Do):

Realizar lo planeado
£Como hacerlo? ' P

Actuar (Act): Verificar (Check):
Como mejorar la Ocurrieron las cosas
proxima vez segun lo planificado

Figura - Ciclo de mejora continua (PDAC)
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3.2 Politica de Calidad y Lineas de Actuacion en Calidad

3.2.1 Mision, Vision y Valores del ISPA

La mision del ISPA es “Contribuir a la promocion de la salud y la prevencion de enfermedad
desarrollando una investigacion e innovacion en un marco de excelencia, calidad y mejora
continua, potenciando la integracion de las instituciones, generando sinergias con el entorno

empresarial y la busqueda del impacto en la sociedad”.

En suvisidn el ISPA pretende “Fomentar y favorecer/facilitar investigacion e innovacion en salud,
sostenible, basada en personas y procesos en un espacio abierto y atractivo que nos hace

excelentes”.

Los valores del instituto incluyen orientacidon a la ciudadania; trabajo en equipo; calidad
cientifica y capacitacidn; transparencia; investigacion e innovacidon responsables;

responsabilidad social.

3.2.2 Politica de Calidad del ISPA

La politica de calidad del ISPA esta alineada con su Plan Estratégico y se enmarca en su mision,

visién y valores, tal y como se describen previamente.

Es responsabilidad de la Direccidn del ISPA proporcionar un modelo de calidad integral en el que
se implique a todos los profesionales. Por ello, la Direccidn Cientifica del ISPA y la Direccién de
FINBA establecen su politica de Calidad y Declaran su Compromiso y Directrices Generales en

Materia de Calidad recogidas en los siguientes objetivos generales del ISPA:

e Desarrollar una estructura organizativa de dreas cientificas, infraestructuras vy
plataformas comunes cientifico-tecnolégicas de apoyo a la investigacién que genere un
entorno de trabajo compartido, dindmico y productivo para los grupos de investigacion

integrados en dichas areas cientificas.

e Garantizar la calidad y buenas practicas de nuestra actividad de modo que satisfagan las
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necesidades de generacidn de conocimiento y soluciones para los problemas de salud y
su potencial traslacion a la prdctica clinica y al tejido productivo, asi como el
cumplimiento de las obligaciones vigentes en materia de ética, confidencialidad y
gestion de |+D+i. Este dmbito de transferencia y traslacion se desarrolla en su Plan

correspondiente.

e Impulsar una politica de estabilizaciéon y desempefio por objetivos para todo el personal

implicado en actividades de investigacidn e innovacion del ISPA.

e Implementar estrategias de planificacion y seguimiento de la actividad y formacidn en

[4+D+i.

e Potenciar politicas de responsabilidad social de la actividad cientifica, promoviendo una
investigacion e innovaciéon responsables (RRI), asi como la internacionalizacién de la

I1+D+i en todas las actividades del ISPA.

e Promover laigualdad de género, accesibilidad y el reconocimiento individual como ejes

transversales en el desarrollo personal y profesional.

e Promover la busqueda constante de la satisfaccidon de los profesionales y grupos de

interés.

® Proporcionar una gestidn eficiente basada en procesos, dirigida al aseguramiento del
buen uso de los recursos y la mejora continua, estableciendo los mecanismos de
detecciéon y comunicacién de incidencias, deficiencias y sugerencias por parte del
personal de ISPA, y otros grupos de interés, asi como procedimientos para su analisis,

resolucién y prevencion.

e Desarrollar estrategias de comunicacidn externa para potenciar la visibilidad y
transparencia del Instituto y fomentar la transferencia de conocimiento a la sociedad y

la participacion ciudadana.

Esta politica serd revisada anualmente por la Comisién de Calidad, los Organos de Direccién de
ISPA y la Direccion de FINBA que, ademds, se comprometen a su difusion a todo el personal del

ISPA.
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3.3 Lineas Estratégicas del Plan de Calidad: Planes de actuacion

La politica de calidad del ISPA, ademas de la actividad cientifica, involucra todos los procesos
realizados en el instituto, incluyendo los de gestidon, formacién, difusidn de resultados, visibilidad
y comunicacidn, transparencia y responsabilidad social, con el objetivo de establecer un ciclo de
mejora continua de todos nuestros procesos. El ISPA establece en su planificacién el desarrollo de
lineas de accidn en calidad que implican el establecimiento de los objetivos y la implantacidn de

procedimientos normalizados de trabajo y de acciones de mejora.

3.3.1 Lineas de actuacidn en planificacion estratégica
Lineas de actuacién:

o Cuadro de Mando. Seguimiento del Plan Estratégico y de los Planes de Actuacioén.

3.3.1.1 Cuadro de mando integral

Tras la implantacion del sistema de seguimiento de los Institutos de Investigacién Sanitaria, por
parte del Instituto de Salud Carlos lll, cada uno de los IS debe reportar una serie de indicadores
con caracter anual, los cuales engloban diferentes aspectos estructurados en los bloques de la
Guia Técnica de Evaluacion de IIS:
e Dimensién 1. Gobernanza: composicidn de los érganos, recursos econdmicos, inversién
en capacitacioén, etc.
e Dimensidn 2. Estrategia, capacidades y rendimiento cientifico: espacios disponibles,
recursos humanos, proyectos desarrollados, produccién cientifica, etc.
e Dimensién 3. Impacto en la sociedad: resultados trasladados a la practica clinica,
participacién ciudadana, etc.
El objetivo de esta linea de trabajo es, ademds de dar respuesta a los requerimientos del ISCIII
para los IS acreditados, Ilevar a cabo un seguimiento de los recursos, actividades y resultados
del ISPA con periodicidad anual
Para todos los indicadores se ha establecido un periodo de seguimiento (anual, marcado por el
ISCIII), un responsable de seguimiento y un andlisis por la Direccion Cientifica y la Direccion de

FINBA. El informe generado sera revisado y aprobado por los Organos de Gobierno.
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3.3.1.2 Seguimiento del Plan Estratégico y de los Planes de Actuacion

El ISPA dispone de diversos planes, que dirigen su actividad a lo largo del tiempo. La principal
herramienta de planificacidn es el Plan Estratégico, cuya versién vigente comprende el periodo
2022-2025 (actualmente, se encuentra en desarrollo la versién 2026-2030). Cada uno de estos
planes dispone de su propio sistema de seguimiento, normalmente concretado en la definicion

de varios indicadores.

La evaluacién periddica de los indicadores del cuadro de mando integral y de los indicadores
contenidos en cada plan, nos permitird establecer acciones de mejora, asi como detectar

desviaciones en los resultados esperados.
Lineas de actuacion:
e Constitucion de un grupo de trabajo integrado por los miembros de la Comisiéon de

Calidad mas los coordinadores/as de todos los planes del ISPA.

e Realizar el seguimiento de las acciones de mejora, a nivel global, que hayan sido

propuestas con anterioridad en el ambito del ISPA.
e Revision anual del Plan Estratégico para incorporar acciones de mejora, si las hubiese.

e Revisidon anual de los Planes de ISPA y analisis de los indicadores asociados.

Propuesta de acciones de mejora y nuevos objetivos.

3.3.2 Plan de Calidad Cientifica y Formativa

Las lineas de actuacién se enmarcan dentro del Plan Cientifico Cooperativo (PCC), el Plan de

Actuacién de las Areas y el Plan de Formacion (PF) del Instituto.
Asi, se contemplan las siguientes lineas de accién:

e Seguimiento periddico de la actividad cientifica del Instituto conforme a los indicadores

establecidos en el PCC, en el Plan de Actuacién de las Areas y en el PF.

e Deteccion de las necesidades de formacion del personal ISPA para el disefio del Plan de
Formacidon. Desde la Comisidon de Calidad se estableceran las vias para ello, que seran

comunicadas al Coordinador/a de Formacion con el fin de planificar el Plan de Formacion
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Cientifica.

3.3.3 Desarrollo de Sistema de Gestion de Calidad

Uno de los objetivos principales de este Plan de Calidad es desarrollar e implantar un modelo de

gestidn del proceso investigador basado en criterios de eficacia, eficiencia y calidad.

3.3.3.1 Mapa de procesos del ISPA

El ISPA esta en fase de disefio y elaboracién de un Mapa de Procesos cuyo objetivo fundamental
es la identificacion, analisis y mejora de los procesos implicados en su actividad. Este mapa de
procesos debe ser revisado, al menos, anualmente por la Comisién de Calidad y aprobado por
la Direccién de Gestion y la Direccidn Cientifica. El mapa de procesos sera difundido a todos los

profesionales del ISPA.

3.3.3.2 Plan de Calidad en Gestion

Las actuaciones a desarrollar dentro de este plan seran:

e Irtrabajando en la elaboracién de PNTs e implantacion de un sistema de Gestidn de la Calidad.

® Promover el seguimiento y medicidn de indicadores de los diferentes planes del

Instituto, en linea con el apartado 3.3.1.2 del presente Plan de Calidad.

e Planificacion de objetivos asociados a los diferentes planes, incluyendo plan estratégico.
e Analisis de indicadores.

e Implantar acciones de seguimiento y mejora.

Realizar, de forma anual, la Revisién del Sistema por la Direccion.

3.3.3.3 Servicios cientifico-técnicos comunes y ensayos clinicos

Los servicios de apoyo y plataformas cientifico-técnicas comunes del ISPA son estructuras
indispensables para garantizar la correcta ejecucion de la actividad investigadora del Instituto.
El ISPA cuenta con el drea de coordinacion de plataformas y servicios de apoyo cuyas actuaciones

se centran en:

e Llevar a cabo un plan de integracion de las infraestructuras, que incluye la deteccién

anual de necesidades de los distintos grupos que componen el Instituto, y la valoracién
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de la satisfaccion sobre las plataformas y servicios del ISPA, elaborando una memoria

anual que forma parte de la revision del sistema por la Direccién.

e Desarrollar y/o actualizar los PNTs de los Servicios y Plataformas de Apoyo,
contribuyendo a la normalizacién y homogeneizacion de documentos y procedimientos,

con el objetivo de certificarlos por las Normas de calidad correspondientes.

e Desarrollo de PNTs en la Unidad de Ensayos Clinicos y estudios observacionales.

e En colaboracién con el personal responsable de innovacién del ISPA, trabajar en la
implantacién de los procedimientos dirigidos a obtener una certificacién por la norma
ISO 56001:2021, desarrollando PNT y documentacidn solicitada en este proceso de

certificacion.

3.3.4 Seguridad del Paciente y los profesionales

3.3.4.1 Guia de Buenas Practicas en Investigacion

Esta Guia recoge las normas de actuacidny principios éticos relativos a la actividad investigadora
desarrollada en el Instituto, incluyendo la planificacién, el desarrollo, el registro y la
comunicacion de la actividad investigadora, siendo una de sus finalidades la seguridad de los

pacientes, las muestras bioldgicas y/o los modelos experimentales animales.

Los Comités de Etica (Investigacién Clinica/Investigacién con Medicamentos y Experimentacién
Animal) son los drganos que revisan y dan conformidad a las diferentes propuestas de
investigacion, incluyendo una revision documental del consentimiento informado y la hoja de

informacidn al paciente.
Lineas de Actuacion:

e Revisidon Anual de la Guia de Buenas Practicas Cientificas por parte de la Comisién de
Calidad. Esta Comisidn se podra apoyar en los expertos que considere oportunos para

revisar o actualizar aspectos concretos de esta Guia de Buenas Priacticas Cientificas.

e Acciones de formacion en aspectos éticos-legales de buenas practicas en investigacion.

3.3.4.2 Proteccion de datos de caracter personal

En el ambito de la actividad del ISPA, desde la FINBA, entidad responsable de la gestion del

Instituto, se garantizara el cumplimiento de los requisitos establecidos en la Ley Orgéanica de
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Proteccién de Datos de cardacter personal. Todo protocolo de investigacidn que comporte la
utilizacién de ficheros informaticos institucionales o la elaboracién de bases de datos con
informacidn relativa a personas debe ajustarse a la normativa vigente. En el caso del sistema
sanitario este marco normativo es doble, pues a la normativa general, constituida en la
actualidad por la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccion de datos personales y
garantia de los derechos digitales (LOPD), y el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la Proteccidn de las Personas Fisicas,
debe afnadirse la especifica del sector, basicamente la contenida en Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacidon y documentacion clinica. Esta ley regula, entre otras cuestiones, el
acceso a la “Historia Clinica” y ha hecho que los datos de salud hayan pasado a formar parte de

las denominadas “categorias especiales de datos”.

En cuanto al derecho de confidencialidad, es de aplicacidn el articulo 5 de la Ley 14/2007, de 3
de julio, de Investigacién biomédica, que al respecto sefiala que cualquier persona que en el
ejercicio de sus funciones en relacidn con una actuacion médico-asistencial y/o con una
investigacion biomédica, cualquiera que sea el alcance que tengan una y otra, y que acceda a
datos de caracter personal, quedara sometida al deber de secreto. Este deber persistira aun una

vez haya cesado la investigacidn o actuaciéon

La Direccién de FINBA, como dérgano gestor del ISPA, serda la encargada, conforme al
procedimiento arbitrado, de tramitar el alta y realizar el mantenimiento de los registros de datos
de cardcter personal que legalmente deban declararse al Registro General de Proteccién de

Datos.
Lineas de Actuacion:

e Promover la realizacion de auditorias internas de cumplimiento de la normativa de

proteccion de datos.

3.3.4.3 Plan de seguridad dirigido a profesionales del Instituto

En base a la necesidad de coordinacidn entre los distintos centros de trabajo, el Plan de
Seguridad dirigido a profesionales del ISPA estd integrado por los Planes de Seguridad vigentes
en cada uno de los centros que conforman el mismo. Este plan permite garantizar la seguridad
de los profesionales en caso de emergencia o accidente. Se basa en los Planes de Seguridad de

las diferentes instituciones que integran el ISPA, ya que habitualmente cada edificio fisico
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dispone de su propio Plan de Seguridad disefado y de aplicacién a dicho edificio. Ademas, los
centros integrantes del ISPA tienen planes de accion y seguimiento, asi como procedimientos de
prevencion de riesgos laborales, de catdstrofes externas, de emergencias, de autoproteccion y
proteccidon medioambiental. Todos estos planes son conocidos por todo el personal implicado

en cada caso. ISPA tiene subcontratado el Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales.
Lineas de actuacién:
e Acciones de formacion en prevencion de riesgos laborales, actuacion en caso de

accidentes.

e Realizar simulacros periédicos de Plan de Evacuacidn, por parte de cada uno de los

centros que integran el Instituto.

3.3.5 Plan de Calidad en Recursos Humanos, Igualdad de Género y

Diversidad

3.3.5.1 Sello Europeo de Excelencia en Recursos Humanos (HSR4R)

El ISPA ha obtenido su acreditacidon del sello europeo HSR4R. Se ha constituido la Comisién

HSR4R, cuyas lineas de actuacién se estructuran en 3 fases:

e Un andlisis interno (GAP analysis), realizado por el ISPA y soporte en FINBA, en el que se
involucren los actores clave, y en el que se comparan las politicas y practicas con los

principios de la Carta y el Codigo Europeo de Conducta.

e Desarrollo de una politica de transparencia en recursos humanos (Open transparent and

merit-based (OTM-R)).
e Elaboracion, implantacidn y seguimiento del plan de accion.
Lineas de actuacion:

e Reuniones periddicas con el grupo de trabajo, para la implantacion progresiva del Plan

de Accidn.
e Acciones de formacion para el personal.

Toda la informacidn relativa al Sello Europeo de Recursos Humanos (HRS4R) puede encontrarse
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en el siguiente enlace: https://ispa-finba.es/la-institucion/rrhh/

3.3.5.2. Igualdad de Género y Diversidad

La Comisidn del Sello HRS4R es la responsable de la revisidn y coordinacién de acciones para el

cumplimiento de las acciones a desarrollar Plan de Igualdad de Género y Gestion de la Diversidad.
Lineas de actuacién

e Reuniones periddicas con el grupo de trabajo y analisis de indicadores.

e Andlisis de la encuesta de igualdad y diversidad.

® Acciones formativas en igualdad de género y atencion a la diversidad.

® Revision y reformulacion del Plan de Igualdad de Género y Gestidon de la Diversidad.

3.3.6 Canales de participacion y comunicacion del ISPA

3.3.6.1 Comunicacidn con los profesionales y usuarios

Se entiende por usuario interno todo el personal del ISPA, tanto investigadores como personal
en formacién, personal técnico y de gestidn. Sera usuario externo el personal e instituciones de
diferentes ambitos que en algin momento mantienen una relacién laboral o de colaboracién
con el Instituto (usuarios de plataformas, proveedores de materiales, equipos y servicios,
agencias financiadoras de la investigacidn, instituciones docentes e instituciones colaboradoras

y la sociedad en general).

Se plantean las siguientes lineas de actuacion:
e Difusion del plan de calidad a todos los profesionales del ISPA/FINBA.
e Difusion de la Politica de Calidad via web / listas de distribucién.

e Difusion de normativa de aplicacion comun, en especial las relativas a la seguridad del

paciente y buenas practicas en investigacion.
e Difusion de los protocolos de seguridad para los profesionales y de gestion de residuos.

e Realizacion de encuestas de satisfaccidon entre los usuarios internos del Instituto. Las
encuestas se disefiaran de forma que el encuestado pueda expresar y formular sus

propuestas de mejora y que también permita recoger su grado de satisfaccion sobre las
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acciones desarrolladas en el Instituto. Las distintas comisiones y grupos de trabajo del
ISPA elaboran y facilitan la cumplimentacién de las encuestas de satisfaccidon adaptadas
en funcién del colectivo al que vayan dirigidas (formacién, igualdad, actores clave no
cientificos, profesionales). Los andlisis de las encuestas seran remitidos por los distintos
comités/comisiones/grupos de trabajo a la Comisién de Calidad. Esta es una de las vias
para favorecer la participacidon ciudadana y el trabajo conjunto con la sociedad en

general.

e Habilitar un buzén de queja/sugerencias, ubicado en un espacio de la pagina web del
ISPA para usuarios internos y externos. Este buzén sera gestionado por el personal de
gestion de la FINBA, que trasladara las quejas/sugerencias a la Comisidn de Calidad y
elaborard un informe que transmitira a la Direccién. Esta es una de las vias para

favorecer la participacion ciudadana y el trabajo conjunto con la sociedad en general.

3.3.6.2 Comunicacion

El ISPA dispone de un Plan de Comunicacién en el que se definen acciones tanto de
comunicacion interna como externa, enfocadas a la difusién de la informacidn, la participacién
ciudadana vy la visibilidad de la actividad del instituto. También dispone de una Comisién de
Comunicacion que realizara la revisién del Plan, asi como desarrollara las acciones necesarias

para alcanzar los objetivos planteados.
Lineas de actuacion

e Reuniones periddicas con el grupo de trabajo y analisis de indicadores.
e Analisis de la satisfaccidn de actores clave no cientificos. Esta es una de las vias para

favorecer la participacion ciudadana y el trabajo conjunto con la sociedad en general.

3.3.6.3 Gestidn de no conformidades y acciones preventivas

Uno de los aspectos fundamentales para incorporar la orientacién hacia la mejora en una
organizacidon es la implantacion de un sistema de gestién de no conformidades y de

incorporacién de acciones preventivas. Para ello, el ISPA cuenta con el siguiente procedimiento:

1. Se detectard la no conformidad o la accién preventiva por parte de cualquier persona (interna

o externa al Instituto). Una no conformidad es un aspecto o funcionamiento que no se ajusta a
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las necesidades o requerimientos de la persona que lo ha detectado. Por otra parte, la accién
preventiva es aquella que se identifica para prevenir una no conformidad potencial en el corto

plazo.

2. La no conformidad o la accidn preventiva se trasladara a la persona Responsable de Calidad

del ISPA o a la Comision de Calidad, para poder llevar a cabo su registro y tramitacion.

3. La Comisidn de Calidad analiza de forma conjunta la no conformidad o la accidn preventiva, e
identifica las acciones correctivas o de mejora a poner en marcha. Se identifica al responsable

del seguimiento de todo el proceso.

4. A la finalizacién de las actividades propuestas, se lleva a cabo una evaluacion general de la no
conformidad o accién preventiva, analizando los resultados obtenidos y verificando que dan

respuesta a la necesidad manifestada.

5. Finalmente, se comunica a la persona que detectd inicialmente la no conformidad o la accién

preventiva, para informarle del resultado obtenido y las acciones derivadas.

3.3.6.4 Ciencia abierta y participacién ciudadana

El ambito de la ciencia abierta y la participacion ciudadana esta adquiriendo una importancia
creciente en los ultimos afios en el campo de la investigacion y la innovacion. Por este motivo,
el ISPA contempla en su Plan de Calidad una serie de actuaciones dirigidas a impulsar estos
ambitos en su institucion. Las lineas de actuacidn englobadas en la ciencia abierta y la

participacién ciudadana son las siguientes:

e Elaboracidn del Plan Open Science.
e Desarrollar acciones encaminadas a potenciar el acceso gratuito, libre y

permanente a contenidos cientificos y académicos.

Poner en marcha actividades de divulgacién y participacion de la ciudadania en el
funcionamiento cotidiano del ISPA, con el objetivo de generar las evidencias y formas
de trabajo necesarias que le permitan optar a la acreditacién como Unidad de Cultura
Cientifica e Innovacién (UCC+i), figura reconocida y acreditada por la FECYT, y cuyo

trabajo se orienta a acercar a la poblacion a la comunidad cientifica.
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3.3.7 Mantenimiento de los requisitos de la acreditacion del ISPA como
Instituto de Investigacion Sanitaria

Uno de los objetivos prioritarios del ISPA a nivel institucional, y en el ambito concreto de la
calidad, es el mantenimiento de su acreditacion como Instituto de Investigacion Sanitaria. Para
ello, ha definido un sistema de seguimiento de toda la documentacion y de la implantacion de
las actuaciones necesarias para garantizar dicha renovacidon. La Comisidon de Calidad es la
responsable de verificar este seguimiento y dar cumplimiento periddico de los requisitos

solicitados por el ISCIII en este proceso.
Las acciones propuestas son las siguientes:

e Revision de las actuaciones y requisitos recogidos, que requieren de la puesta en marcha

de actuaciones periddicas por parte del ISPA.

e |dentificacién de aquellas acciones que cuentan con unos plazos concretos y aquellas

que deben ser realizadas en algiin momento de la anualidad o de forma continuada.

e Elaboracion de un cronograma de actuacién, en el que se ubiquen de forma inicial las
acciones con un calendario asignado. Posteriormente, se asignaran el resto de las
actividades a lo largo de la anualidad para distribuir los esfuerzos del personal del ISPA

durante el periodo.

Tras la ejecucién de las actividades propuestas, se realizara una revision del grado de
cumplimiento de la hoja de ruta definida, identificando aquellas actividades que se han
completado, las que se encuentran en proceso de desarrollo y las que no se ha acometido su
ejecucién. Adicionalmente, se valoraran las evidencias documentales registradas, verificando

que ofrecen una correcta respuesta a los requisitos de la Guia Técnica de Evaluacién de IIS (GTE).

Fruto de esta revisidn, se modificard la hoja de ruta para la siguiente anualidad, incorporando
las acciones que quedaron pendientes y se considera clave su ejecucion para dar cumplimiento

a los requisitos de la GTE.
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4. IMPLEMENTACION, SEGUIMIENTO Y EVALUACION DE LAS
ACCIONES DE MEJORA

Para cada una de las actuaciones y lineas de trabajo contempladas en el presente Plan de Calidad
del ISPA, se ha definido un cronograma de actuacién. Los responsables de cada ambito han
guedado recogidos a lo largo de este documento, aunque se indican también a continuacién.
Finalmente, la coordinacion de la evaluacion recae en la Comisidn de Calidad, responsable de su
evaluacidén anual y reformulacion, si procede, para la siguiente anualidad.

e Planificacién estratégica:

o Cuadro de Mando Integral: junio-septiembre. Responsable: Direccidn Cientifica

y Direccion de Gestion.
o Seguimiento del Plan Estratégico y de los Planes de Actuacién: octubre-
diciembre. Responsable: Comision de Calidad.
e Plan de Calidad Cientifica y Formativa:
o Seguimiento periddico de la actividad cientifica: octubre-diciembre.

o Deteccion de las necesidades de formacién del personal ISPA: septiembre-

octubre.

o Responsable: Comision de Calidad y Coordinador/a de Formacion.

e Desarrollo de Sistema de Gestién de Calidad:

o Mapa de procesos del ISPA: revisién en enero-febrero. Responsable: Direccidn

de Gestién y Comision de Calidad.

o Plan de Calidad en Gestién: octubre-diciembre. Responsable: Direccién de

Gestidn y Comision de Calidad.

o Servicios cientifico-técnicos comunes y ensayos clinicos: revision de
procedimientos en septiembre-octubre. Responsable: Direccion Cientifica y

responsables de plataformas y servicios de apoyo.

e Seguridad del Paciente y los profesionales:
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o Guia de Buenas Practicas en investigacion: octubre-diciembre. Responsable:

Comisién de Calidad.

o Proteccidén de datos de caracter personal: abril-mayo. Responsable: Direccion

de Gestion.
o Plan de seguridad dirigido a profesionales del Instituto: vinculado al calendario
de cada centro. Responsable: Direccidon de Gestion.
e Plan de Calidad en Recursos Humanos, Igualdad de Género y Diversidad:

o Sello Europeo de Excelencia en Recursos Humanos (HSR4R): vinculado a la propia

ejecucion del Plan de Accidn del Sello.
o lgualdad de Género y Diversidad: revisién en octubre-diciembre.

o Responsable: Comisién del Sello HRS4R.

e Canales de participacidon y comunicacion del ISPA:

o Comunicacién con los profesionales y usuarios: realizacion de encuestas en
mayo-junio; el resto de las actividades, a lo largo de la anualidad. Responsable:

Responsable de comunicacion.

o Comunicacién: a lo largo de la anualidad. Responsable: Responsable de

comunicacion.

o Gestién de no conformidades y acciones preventivas: continuo a lo largo de la

anualidad. Responsable: Comision de Calidad.
o Ciencia abierta y participacidn ciudadana: planificacidn anual en enero-febrero.
Responsable: Direccion Cientifica.
e Mantenimiento de los requisitos de la acreditacién del ISPA como Instituto de
Investigacion Sanitaria:
o Planificacion de la actividad: enero-febrero.
o Revisién y reformulacion: noviembre-diciembre.

o Responsable: Direccion Cientifica y Direccion de Gestion.
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