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1. INTRODUCCION

El Instituto de Investigacion Biomédica de Lleida Fundacié Dr. Pifarré (IRBLleida) se cred
con el objetivo de crear sinergias entre la investigacién basica, clinica y epidemioldgica,
haciendo de la investigacién biomédica un motor clave para mejorar la practica clinica
actual, en beneficio de toda la poblacién. El IRBLleida cubre una cadena de investigacion
traslacional, desde la investigacién bdasica, dirigida a entender los mecanismos
fisiolodgicos y patolégicos del cuerpo humano, hasta la investigacion que estudia el

comportamiento de las enfermedades en grandes grupos de poblacién.

El Instituto de Investigacion Biomédica de Lleida (IRBLleida) se fundé en 2004 mediante
un convenio de colaboracién entre la Universidad de Lleida (UdL) y el sistema sanitario
catalan. El IRBLleida integra grupos de investigacion de las facultades de Medicina y
Enfermeria y Fisioterapia de la UdL. Por otro lado, incorporamos grupos de

investigacion de:

1. El Instituto Catalan de la Salud (ICS) tanto a nivel hospitalario (Hospital
Universitario Arnau de Vilanova-HUAYV) como de la atencion primaria de Lleida y
de la Regién Sanitaria del Alt Pirineu-Aran.

2. El proveedor sanitario Gestié de Serveis Sanitaris (GSS; Hospital Universitario

Santa Maria-HUSM, Hospital Comarcal del Pallars y Salud Mental, entre otros).

El IRBLIeida es un instituto CERCA (Xarxa dels Centres de Recerca de Catalunya) desde
2013, y como tal se organiza seglin un modelo de buen gobierno y funcionamiento que
garantiza la eficiencia, la flexibilidad de la gestion, la captacién y promocién del talento,
la planificacién estratégica y la capacidad ejecutiva. Ademas, es uno de los 36 Institutos
de Investigacion Sanitaria (lIS) espafioles reconocidos por el Instituto de Salud Carlos
y el Gobierno de la Generalitat, tal y como establece la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de

cohesién y calidad del sistema nacional de salud.

Ademas, interacciona en el territorio con el Institut Politecnic d'Innovacié i Recerca en
Sostenibilitat (Inspires), el Centre Tecnolégic de Catalunya (EURECAT), el Parque
Cientifico y Tecnolégico Agroalimentario de Lleida y con Agrotecnio, Centro de
Investigacion en Agricultura, Produccion Animal y Tecnologia de los Alimentos del
campus ETSEA de la Universidad de Lleida.



La incorporacion de politicas de calidad en nuestro centro de investigacion nace de la
voluntad expresada en el Plan Estratégico de trabajar para la mejora continua. En este
sentido, el Plan de Calidad que a continuacién se presenta surgié con el objetivo ultimo
de ser el documento marco que recogiera un conjunto de objetivos destinados a
mejorar la calidad de la investigacion en el IRBLIeida, incluyendo todos los procesos de

apoyo Y estratégicos que la hacen posible.

Aun asi, mediante este plan también se pretende garantizar que la efectividad, la
eficiencia y la eficacia sean valores que caracterizan las actuaciones de nuestra
organizacion y sean objetivos siempre a tener en cuenta por el conjunto de nuestros

profesionales.

Por otro lado, el Plan de Calidad es una manera de plasmar los objetivos que deben regir
nuestras actividades de cara al futuro y de comunicarlos al conjunto de los agentes
implicados en la investigacion (sabemos qué queremos hacer y como lo queremos hacer)
y, al mismo tiempo, una herramienta para poderlos evaluar de forma continua; asf
cerraremos el ciclo de calidad y estaremos en disposicién de identificar y abordar
nuevas oportunidades de mejora. Es con estos antecedentes que se da forma a este

plan.

El IRBLIeida como miembro de las diferentes organizaciones cumple con los requisitos y

estandares definidos por estas. Entre las mas significativas cabe destacar:

. Centre de Recerca de Catalunya (CERCA)

° Instituto de Salud Carlos Il

) Human Resources Strategy for Researcher (HRS4R)

° Red de entidades gestoras de investigacién clinica hospitalaria y biosanitaria
(REGIC)

1.1. SERVICIOS DE APOYO A LA INVESTIGACION

La investigacion de calidad requiere disponer de técnicas, espacios y equipamientos

sofisticados, asi como de servicios que den apoyo a los grupos de investigacion.



Los servicios de soporte a la investigacidén del IRBLIeida estan constituidos por servicios

propios del Instituto y por servicios que aporta la Universitat de Lleida.

Estos servicios estan publicados en la pagina web y son los siguientes:

1.2 SERVICIOS CIENTIFICOTECNICOS

o Biobanco

o Bioinformatica

o Bioestadistica

o CREBA

o Cultivos celulares

o Estabulario

. Farma

° Inmunohistoquimica

° Lipidémica

° Medicina respiratoria y patologias crénicas
. Microscopia y Citometria

. Protedmica y genémica

. Udetma- Laboratorio imagen vascular

1.3 SERVICIOS DE APOYO A LA GESTION

. Recursos Humanos
. Contratacion Publica
° Contabilidad

° Calidad



° Gestiodn de ensayos clinicos

° Comunicacién y RRI

° Mecenazgo

. Solicitud de subvenciones (Pre-award)

. Justificacion de subvenciones (Post-award)
° Indicadores clave de rendimiento

° Transferencia e innovacion

° Servicios Generales

. Formacioén

2. ORGANIZACION DE LA CALIDAD EN EL IRBLLEIDA

El IRBLleida ha establecido, documentado, implementado y somete a un proceso de
revision constante un sistema de calidad inspirado en los requisitos establecidos por las
normas UNE-EN ISO 9001:2015.

2.1 COMISIONES Y GRUPOS DE TRABAJO

La estructura basica para el desarrollo de la politica de calidad del IRBLleida esta
formada por los érganos de gobierno, la Comision de Calidad vy las diferentes comisiones
de trabajo. El Plan de Calidad es elaborado e informado por la Comisién de Calidad y

aprobado por la Comision de Calidad y el Patronato.

2.2 COMISION DE CALIDAD

La comisién de calidad es el 6rgano central de la politica de calidad del IRBLleida vy
asume la responsabilidad de la redaccion, revisién y verificaciéon del cumplimiento del

Plan de Calidad. También es el 6rgano de asesoramiento y consulta de los 6rganos de



gobierno en cuestiones de politica de calidad (seguimiento y evaluacion de la Politica de

Calidad).

La Comisién de Calidad esta formada por los siguientes miembros natos:

o El/la gerente del IRBLleida
e El/laresponsable de Calidad del IRBLIeida

e El/laresponsable de Recursos Humanos del IRBLleida
e El/la presidente/ta del CEIm del HUAV

e El/la decano/na de la facultad de medicina de la UdL
e El/Laresponsable de Calidad del HUAV

e El/Laresponsable de Calidad del HUSM

e El/Laresponsable del Biobanco del IRBLleida

Es recomendable que los miembros de la Comision representen las diferentes areas de

la institucion y se valorara la incorporacién a la Comision de nuevos miembros en caso

necesario. Las funciones de esta Comision son:

e Enrelacion al Plan de Calidad:

O

O

O

Redactar el Plan de Calidad
Revisar y verificar el cumplimiento del Plan de Calidad anualmente

Redactar el informe anual del Plan de Calidad

e Otras relacionadas con el Sistema de Gestién de la Calidad:

O

Analizar las no conformidades formulando las correspondientes acciones
correctoras y/o preventivas

Proponer iniciativas para la mejora (objetivos) de la Calidad

Proponer métodos e instrumentos de evaluacién de la Calidad

Realizar una evaluacion de las acciones

Informar a los drganos de gobierno del IRBLleida de los procesos vy

resultados de la evaluacién de la calidad

2.2 MAPA DE PROCESOS

En el “DG-004 Mapa de procesos” se definen las actividades o procesos realizados por

cada uno de los servicios de apoyo a la gestion del IRBLIeida.



El sistema de gestién definido en este mapa de procesos ha de ser una herramienta que
permita el desarrollo de las actividades realizadas por los profesionales del IRBLleida de

manera que permita la optimizacién de recursos v la calidad de los servicios que ofrece.

Toda la documentacion relacionada con los diferentes procesos queda registrada en el

“DG-008 Control de informacién documentada”.
De cada uno de los procesos pueden colgar los siguientes documentos:

e FP: Ficha de proceso
e PNT: Procedimiento normalizado de trabajo
e MN: Manual o instrucciones de trabajo
e FR: Formularios
e RG: Registros
o DE: Documentacion externa
e DI: Documentacién interna:
o DI: Documentacién interna
o DG: Documentacion general de calidad

o DLT: Descripcién del lugar de trabajo

2.3 OTRAS COMISIONES

El Plan de Calidad tiene en consideracion otras comisiones del IRBLleida y grupos de

trabajo, para mejorar la calidad de algunos procesos concretos:

e Consejo Cientifico Interno (CCl)

e Consejo Cientifico Externo (CCE)

e Comision Interna de Evaluacién Cientifica (CIAC)
e Comision de Bioseguridad

e Comision de Formacion

e Comité de Empresa

e Comision de Igualdad

e Comision Mixta

e Consejo Empresarial (Business Advisory Board)

e Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIm)

e Comité Etico de Experimentacion Animal (CEEA)



3. OBJETIVO GENERAL DEL PLAN DE CALIDAD

El propésito del IRBLIleida con este Plan de Calidad es la implantacién y actualizacién de
una politica de calidad que, desde una perspectiva integral, posibilite la mejora continua
de la investigacion en el seno del propio IRBLIeida, asi como la satisfaccion de todos los

agentes implicados en las relaciones con el Instituto.

El presente Plan de Calidad pretende contribuir a la consecucién de este objetivo
general, asi como a la promocion, registro y coordinacion de todas las actividades de

mejora de la calidad que se lleven a cabo en la institucién.

4. AMBITO Y DURACION DEL PLAN DE CALIDAD

La presente version del Plan de Calidad estara vigente durante el periodo 2023-2027.



5. LIDERAZGO DEL PLAN DE CALIDAD

La orientacién, comunicacion, apoyo y seguimiento del conjunto de la politica de calidad
del IRBLleida es una responsabilidad directiva, en primer lugar, de la persona que
ostenta la Direccion Cientifica y, consecuentemente, de toda la linea directiva, cada una

en su ambito de influencia.

La Direccién del IRBLleida gestiona el proceso de mejora de la actuacién, realizando la
priorizacion de los objetivos propuestos, asignando las responsabilidades directivas para
la implementacion de estos objetivos y distribuyendo los recursos necesarios por
lograrlos. La Direccion del IRBLIeida garantiza la puesta en marcha de los procesos para
medir, evaluar y mejorar la actuaciéon de la direccion del Instituto, la gestién de

proyectos y los procesos de investigacién y de apoyo a la misma.
Ademas, en relacién a la gestién de la calidad son funciones de la Direccién:

e Hacer difusién y comunicar el contenido del Plan de Calidad, los principios y los
objetivos estratégicos, a todos los agentes implicados.

e Desarrollar una cultura de organizacién centrada en la mejora continua.

e Potenciar la educacién y la formacién del personal en aspectos de la politica de
calidad e implementar herramientas que mejoren la gestion de la calidad. Para
ello pondra a disposiciéon de los directivos, o de los grupos de trabajo que lo
necesiten, personas con conocimientos técnicos y habilidades especificas en el
ambito de la mejora de la calidad.

e Facilitar la participacion del personal en la implementacion del Plan de Calidad,
mediante la integracién en las comisiones y grupos de trabajo.

e Garantizar el cumplimiento de la gestién por procesos.

e Evaluar los resultados obtenidos mediante el seguimiento de indicadores.

e Revisar y actualizar la Politica de Calidad periédicamente.

e Destinar los recursos necesarios a hacer operativo el Plan de Calidad.



6. METODOLOGIA

6.1 DISENO DEL PLAN. MISION, VISION Y VALORES

La formulacién de este plan es un objetivo fundamental de la direccién de nuestro
centro dado que en él se plasman los objetivos de calidad para los cinco préximos anos,

asi como las actividades que estan previstas llevar a término con objeto de alcanzarlos.

La misién, visién y valores del IRBLleida se revisan y actualizan en cada renovacién del
Plan Estratégico. Actualmente, la mision, vision y valores del IRBLleida establecidos

dentro del Plan Estratégico 2021-2025 son los siguientes:
Mision
Generar conocimiento de excelencia, capaz de impactar en la salud y la calidad de vida

de la poblaciéon; y hacerlo con una marcada vocacion internacional y de inclusiéon del

potencial territorial.
Vision

Ser un referente competitivo a nivel internacional en la investigacién e innovacién en
salud, demostrando valores éticos e impulsando la sostenibilidad, el trabajo

multidisciplinar y la cooperacion interna y externa.

Valores
Responsabilidad Respeto Rigor
Generosidad en la Independencia de juicio Equidad en la
sinergia distribucién de
recursos
Compromiso social Liderazgo [lusion
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La Politica de Calidad del IRBLleida se basa en el concepto de calidad global y mejora
continua. La formulacion del presente Plan de Calidad es coherente con la misién del

IRBLleida.

El Plan de Calidad del IRBLleida se articula sobre unas lineas estratégicas definidas por
los 6rganos de gobierno y que son fruto del andlisis de la prestacién de servicios y que

han surgido a partir de un esquema que implica a clientes, procesos y resultados.

En concreto, estas lineas estratégicas, que constituyen la base de nuestro Plan de

Calidad, son las que siguen a continuacion:

e Mejora continua de la Calidad Cientifica.
e Mejora continua de la Gestion de Proyectos.
e Cumplimiento de las Normas de Buena Practica Clinica (NBPC) en investigacion.

e Satisfaccion del cliente interno y externo del IRBLIeida.

A partir de estas lineas estratégicas y mediante la participacion de profesionales del
centro se desarrollan las lineas de mejora con las directrices de actuacién prioritarias, las
cuales, seguidamente, se concretan en objetivos que hace falta lograr al final del periodo

establecido.

6.2 DIFUSION DEL PLAN

Es un objetivo prioritario del propio Plan de Calidad darse a conocer a cada uno de los
agentes que participan en los procesos de investigacién y apoyo en el IRBLleida,
creando asi una corriente de opinidn favorable para la aceptacion y desarrollo del Plan.

Con este objetivo se utilizaran los canales mas habituales:

- Comunicacién interna: afecta al personal propio del IRBLleida y al personal
adscrito.
- Comunicacién externa: afecta a los clientes actuales y potenciales del IRBLIeida

asi como a la ciudadania en general.

Es prioritaria la vertiente de la comunicacion interna dado que es nuestro personal quien
mejor debe conocer los contenidos del Plan de Calidad, ya que es quien lleva a cabo las
actividades clave y de apoyo del IRBLleida y por lo tanto quien en ultimo término

implementa el Plan de Calidad en el desarrollo de su actividad.
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Por lo tanto, la difusion de la Politica de Calidad del IRBLleida se considera fundamental
para la consecucion de los objetivos fijados. En este sentido el IRBLleida desarrolla
diversas actuaciones que fomentan la adecuacién de la cultura de calidad por parte de

todo el personal del centro. Entre ellas se incluyen:

1. Ladifusion del Plan de Calidad a través de la pagina web.
2. La entrega del Manual de Bienvenida para todo el personal de nueva

incorporacién.

6.3 SEGUIMIENTO DE LA APLICACION Y LOS RESULTADOS DEL PLAN DE CALIDAD

La revision del sistema de calidad es responsabilidad de la Comision de Calidad del
IRBLIeida y se comunica a la Direccion mediante un informe anual en el que se

especifican las oportunidades de mejora detectadas en base al andlisis de:

- Indicadores establecidos.

- Registros de no conformidades.

- Resultados de encuestas.

- Resultados de las diferentes acreditaciones (Instituto de Salud Carlos Ill, CERCA
y HRS4R).

Dicho informe también debe analizar la evolucion de las lineas de mejora
establecidas e incluira las propuestas de la Comision de Calidad. Todo ello permitira
establecer decisiones y acciones sobre la mejora del funcionamiento del IRBLleida

en cuanto a la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus procesos.

/. ENFOQUE Y DESPLIEGUE DEL PLAN DE CALIDAD

El enfoque y el despliegue se realizan en base a las lineas estratégicas de calidad
definidas en el apartado de metodologia. El enfoque hacia la mejora en el IRBLleida se

sustenta en dos actuaciones principales:

e La Planificacion Estratégica, que tiene el objetivo de identificar las grandes areas

de mejora, desarrollando actuaciones y planes concretos.
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e El Enfoque a Procesos, que se concreta en la actualizacidon del Mapa de Procesos

del IRBLleida y que es la base de la mejora continua.

Las no conformidades se recogen y registran en el documento “RG-006 Registro de No
Conformidades y Acciones” que detalla el seguimiento de las acciones realizadas desde

su deteccion hasta su solucion.

El IRBLleida ha identificado las diferentes vias por las que pueden ser detectadas las no

conformidades relativas a sus propias actividades. Estas son:

e Anadlisis de los resultados de las encuestas de satisfaccion.

e Anadlisis de la auditoria contable.

e Resultados de las diferentes acreditaciones (Instituto de Salud Carlos Ill, CERCA
y HRS4R).

e Reclamaciones de clientes internos y externos.

¢ Reclamaciones de proveedores.

La resolucién de una no conformidad no debera atenerse a subsanar el incumplimiento

detectado, sino que atendera a corregir igualmente la causa del incumplimiento.

Cualquier persona del IRBLleida puede comunicar no conformidades y proponer

acciones preventivas.

7.1 MEJORA CONTINUA DE LA GESTION (MAPA DE PROCESOS)

El IRBLleida cuenta con un Mapa de Procesos que es la base de la mejora continua en la

gestion.

Cada proceso de las actividades de gestion del IRBLIeida recoge sus entradas y salidas,
su diagrama de flujo, el marco legal que lo define, los responsables de su gestidén y sus

indicadores.

Los indicadores figuran detallados en el Anexo 3.

7.2 CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS DE BUENA PRACTICA EN LA
INVESTIGACION EN CIENCIAS DE LA SALUD
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El IRBLleida se acoge a la Guia de bona prdctica en la recerca en ciencies de la salut de I'lICS
que garantiza el respeto a las disposiciones legales y convenios y acuerdos

internacionales en materia de [+D+l.

La investigacién, como toda actividad humana, posee una ética particular. Su ambito de
actuacion, junto con un conjunto de valores, ha de tener unos principios que la inspiren

y unos métodos de evaluacién de su practica.

La ética en general, y la bioética en concreto, tiene sus fundamentos en la sociedad, en
los valores culturales, sociales, politicos y juridicos de cada momento. Es una disciplina
en constante evolucién, pero a lo largo de los afos se han ido consolidando principios y

procedimientos de validez practicamente universal.

En la investigacién, como en otras actividades humanas creativas, se presenta con gran
frecuencia el dilema entre la libertad del investigador para la obtencién de conocimiento
cientifico (valores individuales) y los derechos necesidades de la sociedad (valores
sociales). En ambos casos son derechos y bienes juridicamente protegidos. Los comités
éticos, en sus diferentes especializaciones (asistencial, de investigacion, de integridad
cientifica) han de fomentar la honestidad y validez del proceso investigador y han de
velar porque las instituciones, los investigadores y la sociedad encuentren el foro

adecuado para resolver sus conflictos.

Es por ello que el Institut Catald de la Salut ha elaborado una Guia de
Buena Practica en la Investigacién en Ciencias de la Salud, a la cual se ha
adscrito el Institut de Recerca Biomedica de Lleida, tal y como queda
recogido en el acta de la reunién del Patronato del IRBLIeida de 25 de

junio de 2008.

Dicha guia se actualizé con fecha julio de

Guia de bona
2015. prdctica en la
recerca en
ciéncies de la salut

de P'ICS

JUuLIOL 2015

—

En el ambito del IRBLIeida cualquier actividad de investigacion debe respetar las

siguientes disposiciones:
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Marco deontoldgico:

e Declaracién de Helsinki.

e Informe Belmont.

e “Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano con respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina (Convenio de
Oviedo 1997)".

Marco legal recogido en el documento “RG-001 Requisitos legales y otros requisitos”
Marco metodoldgico:

e Método cientifico para el disefio y realizacion de estudios de investigacion

¢ Normas de Buena Practica Clinica en Investigacion

El IRBLleida dispone de un sistema para verificar el cumplimiento de disposiciones
legales y convenios y acuerdos internacionales en materia de I1+D+l. En cuanto a dicho
sistema cabe distinguir entre la investigacion basica que no implica a personas, la
investigacion traslacional y la investigacién clinica. A continuacién, se describen los

principios basicos de actuacién en los que se basa dicho sistema.

7.2.1 PRINCIPIOS DE ACTUACION EN INVESTIGACION CLINICA

Se entiende por investigacion clinica toda actividad que combina investigacién con
asistencia sanitaria. En el ambito del IRBLleida se cumplen los siguientes principios

basicos:

a) Todos los proyectos de investigacion aprobados por el Comité Cientifico Interno
y que impliquen la participacion de personas son sometidos a evaluacién por del
CEIm del HUAV.

b) El CElm vela por que se respeten las disposiciones vigentes que se consignan
anteriormente en este documento, incluyendo las que se refieren al tratamiento
de los datos personales de las personas participantes en los proyectos de
investigacion clinica.

c¢) Enlas actividades de recogida de datos referentes a la salud de las personas vy el
mantenimiento de ficheros con estos datos por parte del personal investigador

el CElm vela por que se cumpla la LOPD.
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d) Toda persona que participe en un proyecto de investigacion clinica debe ser
informada de los aspectos clinicos del mismo, de los objetivos del estudio, de los
beneficios, las incomodidades y riesgos previsibles, alternativas posibles,
derechos y responsabilidades, asi como de determinados aspectos relativos al
tratamiento de sus sefas personales. Esta Informacién se dara por escrito y la
persona participante firmara su consentimiento en documento aparte.

e) Respecto al tratamiento de los datos personales de las personas participantes en
un proyecto de investigacion clinica en el que estos datos no sean anonimizados
se debera tener en cuenta que:

e Las personas participantes deben ser informadas de forma explicita de los
siguientes aspectos: existencia de un fichero de datos de caracter personal; la
finalidad de la recogida de los datos; los destinatarios de la informaciéon vy la
posibilidad de ejercer los derechos de acceso, rectificacién y cancelacion, asi
como de la identidad y direccion del responsable del fichero.

e En la hoja/cuaderno/fichero de recogida de datos hace falta aplicar un
procedimiento de disociacién adecuado. Con esta practica se entiende que los
datos personales de las personas participantes no pueden ser asociados a
personas identificables.

e Respecto a las transferencias internacionales de los datos el criterio general es
gue hace falta la autorizacion del director de la Agencia de Proteccion de Datos
(APD) excepto cuando: estas se hagan a un estado de la UE o los que la
Comisién de las Comunidades Europeas haya declarado que cumplen garantias.
También estan exentas de autorizacién las transferencias para las que el
afectado haya dado su consentimiento inequivoco.

f) El CEIm emite un informe vinculante sobre la viabilidad de los proyectos de
investigacion clinica y que puede ser favorable, desfavorable o pedir
modificaciones del proyecto.

g) El CElm estudia informes de seguimiento de los proyectos que como minimo
deben ser anuales y puede revocar una autorizacién previa si no se cumplen los
principios de calidad establecidos.

h) Se mantiene un registro de los proyectos de investigacion clinica que se realizan

en el ambito del Instituto, asi como de los informes de seguimiento.

7.2.2 PRINCIPIOS DE ACTUACION EN INVESTIGACION BASICA O TRASLACIONAL
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Estos principios se aplican a las actividades de investigacién del IRBLleida que implican

la extraccion, almacenamiento y/o utilizacién de material biolégico de origen humano.

Estos principios también son de aplicacién cuando la actividad investigadora se lleva a

cabo sobre muestras bioldgicas extraidas con un propésito diferente del planteado en el

protocolo de la investigacion, incluidas las que se extrajeron para otros proyectos.

a)

b)

c)

Todos los proyectos de investigacion aprobados por el Comité Cientifico Interno
y que impliquen la utilizacién de muestras bioldgicas son sometidos a evaluacién
por el CEIm del HUAV.

En relacidon a los datos personales asociados a dichas muestras biolégicas se
establece que los materiales de origen humano pueden ser:

e Identificables: son aquellos que en si mismos o en combinacién con
los datos asociados permiten la identificacion de las personas a los
que pertenecen ya sea directamente o a través de un cdodigo. En este
ultimo caso puede suceder que el usuario del material:
= Tenga acceso al cédigo de identificacién: en este caso los

materiales se denominan codificados.
O bien que

= No tenga acceso al cédigo de identificacion que se encuentra en

poder de un tercero. En este caso los materiales se denominan
anonimizados con vinculo.

e No identificables: son aquellos que no permiten en ningun caso la

identificacion de las personas afectadas.
Los materiales biologicos de origen humano y los datos asociados han de ser
anonimizados en la medida de lo posible.
El personal investigador siempre tendrd que justificar en el protocolo el uso que
hara de los materiales identificables y debera hacerlo también en el documento
de consentimiento informado que se pase a las personas donantes del material.
El consentimiento informado para obtener muestras para investigacion es un
procedimiento obligatorio.
Respecto a los bancos de muestras biolégicas (biobancos) para investigacion se
establece igualmente que los materiales y los datos asociados seran
anonimizados en la medida de lo posible y ademas que estos biobancos deben
cumplir los siguientes requisitos:

= Se ha designado la persona o institucién responsable del biobanco.
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Se ha especificado el propésito del biobanco, siendo de aplicacién la
transparencia y la rendicién de cuentas sobre su gestion.

Cada muestra bioldgica estd correctamente documentada incluyendo
informacién sobre las autorizaciones concedidas por la persona donante.
Estan establecidas las condiciones de acceso y uso de las muestras.

Se especifican las condiciones para una conservacién y manejo

adecuados de las muestras.

f) El IRBLleida mantiene un registro del biobanco de la institucion y de sus

responsables y vela por el cumplimiento de los requisitos anteriores.

g) Respeto al derecho de las personas donantes para revocar una autorizaciéon de

uso concedida previamente o cambiar el ambito de la mencionada autorizacion

el IRBLleida garantiza que:

Toda persona donante de muestras bioldgicas para investigacién tiene
derecho a revocar una autorizacién previamente concedida o modificar
las condiciones de uso establecidas sin que esto implique algun tipo de
discriminacion de la persona donante.

Cuando la persona donante retire su autorizacion para la conservacién de
sus muestras biolégicas estas seran destruidas o anonimizadas.

Como norma general la investigacion con muestras bioldgicas
identificables solamente se llevara a cabo si se encuentra en el ambito de
la autorizacién concedida por la persona donante. Este puede poner
restricciones al uso de su material bioldgico.

Cuando se trabaje con muestras identificables, si el proyecto de
investigacion no corresponde al dmbito por el que inicialmente se dio
consentimiento se haran esfuerzos por contactar con la persona

interesada y obtener un nuevo consentimiento.

Informacion

suficiente previa al
consentimiento

Aprovacion por el

CEIC
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7.2.3 PRINCIPIOS DE ACTUACION EN EXPERIMENTACION ANIMAL

La Ley 5/1995, de 21 de junio, de la Generalitat de Cataluia, de proteccién de los
animales para la experimentacidon y para otros fines cientificos, establece que los
centros usuarios estan obligados a crear Comités Eticos de Experimentacion Animal
(CEEA), los cuales deben velar por el cuidado y el bienestar de los animales de

experimentacién. Para dar cumplimiento a dicha ley, la UdL crea el CEEA.
Son funciones del CEEA:

e Informar sobre la realizaciéon de los procedimientos de experimentacién, previa
evaluacién de la idoneidad del procedimiento en relacion con los objetivos del
estudio, la posibilidad de conseguir conclusiones validas con el menor nimero
posible de animales, la consideraciéon de métodos alternativos a la utilizaciéon de
los animales y la idoneidad de las especies seleccionadas.

e Velar para que los animales no sufran innecesariamente y para que se les
proporcione, cuando sea necesario, analgésicos, anestésicos u otros métodos
destinados a eliminar al maximo el dolor, el sufrimiento o la angustia.

e Controlar que se utilizan métodos eutanasicos humanitarios.

e Velar para que el personal que participa en los procedimientos esté preparado
para llevar a cabo las tareas encomendadas.

e Trasmitir los procedimientos de experimentacién, los informes del CEEA vy otra
documentacién pertinente al Departament de Medi Ambient i Sostenibilitat de la
Generalitat de Catalunya.

e Revisar procedimientos ya evaluados o suspender cualquier procedimiento ya
iniciado que no se ajuste a los requisitos que establece el protocolo.

e Comunicar al investigador principal las decisiones del CEEA, asi como las del
DMAH vy de la Comision de Experimentacion Animal (CEA) de la Generalitat de
Catalunya.

e Estudiar las denuncias presentadas por cualquier miembro de la comunidad
cientifica en relacién a posibles irregularidades referidas a dreas de competencia
del CEEA.

7.3 SATISFACCION DEL CLIENTE INTERNO Y EXTERNO DEL IRBLLEIDA
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Como cliente interno del IRBLleida se entiende el personal de la instituciéon laboral y
adscrito. En este sentido, el Plan de Calidad pretende poner en marcha una serie de
acciones enfocadas a detectar las necesidades de este personal, implantando medidas

correctoras que finalmente mejoren su nivel de satisfaccion.
Entre las medidas incluidas en este Plan de Calidad se encuentran:

e Realizacion de encuestas.
e Formulario de recogida de no conformidades en la pagina web.

e Buzdén de correo gualitat@irblleida.cat

La satisfaccion del cliente interno pasa ademas por considerar la seguridad y el bienestar
en su puesto de trabajo. En la actualidad el IRBLleida dispone de un plan de seguridad

formado por cuatro programas de actuaciéon en caso de emergencia:

e Instrucciones de Seguridad Contra Incendios (proveniente del HUAV): recoge los
aspectos de actuacién, evacuacion y prevencion en caso de incendio.

e Plan de Catastrofes Internas (proveniente del HUAV): tiene por finalidad
organizar los recursos humanos y los medios técnicos necesarios para la
prevenciéon y lucha contra riesgos que puedan provocar situaciones de
emergencia, asi como garantizar la evacuacion de las personas que se
encuentren en el centro en el momento de la manifestacion de estos riesgos,
evitando la pérdida de vidas humanas y materiales del hospital. El Plan especifica
los aspectos de evaluacién del riesgo, medios de proteccion, Plan de emergencia,
Plan de evacuacion, Plan de prevencién, Implantacion y Mantenimiento.

e Manual de Autoproteccién y Plan de Emergencia (proveniente de la UdL) ambos
documentos tienen el objeto de, con su implantacién, optimizar la utilidad de los
recursos técnicos y humanos disponibles con el objetivo de controlar con
rapidez la evolucidn de las emergencias y minimizar sus consecuencias, asi como
implantar medidas de prevencién, que reducen la probabilidad del inicio de
emergencias.

e Planos de Ubicacion “Usted esta aqui”: el IRBLleida dispone de un conjunto de

Planos del Instituto, indicando las salidas y ubicaciones donde se encuentran.

Con esta medida pretende minimizar los dainos humanos producidos en caso de

emergencia.
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En lo que se refiere a Plan de Calidad dirigido al cliente externo, se engloba todo aquel
agente que en un momento dado interacciona con el IRBLleida, incluyéndose aqui desde

las agencias financiadoras, los proveedores, los promotores de estudios clinicos, etc.

En este sentido, en Plan de Calidad prevé realizar acciones encaminadas a detectar la

opinién de estos agentes favoreciendo asi su nivel de satisfaccion.

Entre las acciones que recoge en presente Plan de Calidad con esta finalidad se incluye:

e Realizacion de encuestas.
e Formulario de recogida de no conformidades en la pagina web.

e Buzodn de correo gualitat@irblleida.cat
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Anexo 1: Mapa de procesos
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Politica de Calidad

Anexo 2
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Anexo 3: Resumen Indicadores Plan de Calidad 2023-2027

PROCESO

Proceso de investigacion
financiada convocatorias

competitivas nacionales

Proceso de investigacion de

ensayos clinicos (EE.CC.)

Proceso de formacion

continuada

Proceso de proteccién y

transferencia de resultados

Proceso de gestion del
presupuesto de
funcionamiento del

IRBLleida

Proceso de auditoria y

control interno y

T B B B

O I B I B . I

3

3

3

3

3

INDICADOR

N.° de proyectos presentados a las convocatorias
N.° de proyectos concedidos

% de concesion

Importe concedido por proyecto (media)

Importe total concedido

N.° de estudios evaluados

Estudios aprobados

% aprobados

EE.CC. aprobados

EE.CC. aprobados con financiacién de industria

EE.CC. aprobados con financiacién publica

EE.CC. en que un Investigador Principal (IP) o IRBLIeida es
el promotor

Volumen de ingresos de los estudios clinicos

N.° de alumnos totales

N.° de cursos totales

N.° de solicitudes de proteccion de resultados
presentadas por los investigadores

N.° de protecciones concedidas

Beneficios por la venta o licencias de uso de las
protecciones

N.° de empresas de base tecnoldgica creadas

Beneficios obtenidos por la participacién del Instituto en

empresas de base tecnolégica

Volumen del presupuesto del IRBLIeida

Resultados de la auditoria externa

Resultados que aporta el Instituto
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elaboracién de las cuentas
anuales e informes de
gestion

Procesos de Servicio

Cientifico Técnicos (SCT ’s)

Investigacién Basica que no
implica a personas e

investigacion traslacional

Calidad Cientifica

Seguimiento y aplicacion
del Plan de Calidad

N.° de veces que una empresa requiere los servicios de
STC

Volumen de facturacién

Procedencia geografica de las empresas nacional o

internacional

N.° de proyectos presentados al Comité de Etica de
Experimentacién Animal
N.° de proyectos aprobados al Comité de Etica de

Experimentacién Animal

N.° de no conformidades analizadas por la Comision de
Calidad

N.° de acciones correctoras iniciadas por la Comisién de
Calidad

% de no conformidades resueltas (en base a las acciones
correctoras iniciadas)

N.° de acciones preventivas iniciadas por la Comisién de
Calidad

N.° de acciones implantadas del proceso de mejora
continua
N.° de actas de la Comision de Calidad

Andlisis de los indicadores
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Anexo 4: Comision de Calidad

La Comisién de Calidad esta constituida por:

o El/la gerente del IRBLleida: Sra. Eva Lépez

e El/laresponsable de Calidad del IRBLleida: Sra. Eva Lépez

e El/laresponsable de Recursos Humanos del IRBLleida: Sra. Elena Moscatel
e El/la presidente/ta del CEIm del HUAV: Sr. Eduard Solé

e El/la decano/na de la facultad de medicina de la UdL: Sra. Anna Casanovas
e El/Laresponsable de Calidad del HUAV: Sr. Xavier Cabré

e El/Laresponsable de Calidad del HUSM: Sra. Laura Batalla

e El/Laresponsable del Biobanco del IRBLleida: Sra. Maria Ruiz
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