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RESUMEN

La gestion del conocimiento y la innovacion son actividades medulares en las instituciones que cierran el ciclo virtuoso des-
de la investigacion hasta la entrega de productos para su uso social. El objetivo de este trabajo es diagnosticar la gestion
del conocimiento y la innovacion en el Centro de Biomateriales de la Universidad de La Habana. Se aplicéd un instrumento
en forma de cuestionario con 145 items basados en trabajos previos, asi como las normas de referencia ISO 30401 y NC
1307. Como resultado, se identificod la necesidad de fortalecer los aspectos relacionados con: las estrategias para el logro
de la vision, la generacion y asimilacion de conocimiento, la gestion de ideas, la ejecucion de los proyectos por producto,
la transferencia de los resultados, el seguimiento y medicion de la gestion de las actividades de investigacion, desarrollo e
innovacion y sus resultados. De manera fundamental, se requieren vias efectivas de financiamiento a la investigacion. La
mejora en la gestion del conocimiento y la innovacion permitira fortalecer el proceso de transferencia de los resultados de
la innovacion en biomateriales para el Sistema Nacional de Salud, contribuyendo al logro de la vision de la organizacion y al
cumplimiento de sus objetivos estratégicos.

Palabras clave: biomateriales, gestion del conocimiento, innovacion, sistema de gestion.
ABSTRACT

Knowledge management and innovation are core activities in institutions that complete the worthy cycle from research to the
delivery of products for social consumption. The objective of this work is to diagnose knowledge management and innova-
tion in the Biomaterials Center of the University of Havana. An instrument was applied in the form of a questionnaire with 145
items based on previous works, as well as the ISO 30401 and NC 1307 reference standards. As a result, it was identified the
need to strengthen aspects related to: strategies for the achievement of the vision, generation and assimilation of knowledge,
management of ideas, execution of projects by product, transfer of results, follow-up and measurement of the management
of research, development and innovation activities and their results. Fundamentally, effective ways of financing research are
required. The improvement in knowledge and innovation management will strengthen the process of transferring the results
of innovation in biomaterials to the National Health System, contributing to the achievement of the organization’s vision and
the fulfillment of its strategic objectives.

Keywords: biomaterials, knowledge management, innovation, management system
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INTRODUCCION

En Cuba se promueven los procesos de innovacion desde
las politicas del Estado para cumplir con el Plan Nacional
de Desarrollo Econémico y Social (PNDES) hasta 2030,
alineado con los Objetivos del Desarrollo Sostenible
(ODS) de la Agenda 2030 (Naciones Unidas, 2015b). Si
bien los ODS tienen un caracter integral y la innovacion
impacta en todos ellos, el ODS 9 Construir infraestruc-
turas resilientes, promover la industrializacion inclusiva y
sostenible y fomentar la innovacion hace una referencia
directa a esta actividad. De igual forma, la gestion del
conocimiento y la innovacion impactan de manera directa
en los ODS 4 Educacion de calidad y ODS 8 Trabajo de-
cente y crecimiento econdémico.

Las directrices de cambio y el proceso de transforma-
cion de la Educacion Superior en Cuba, alineadas con
el PNDES, estan orientados a fortalecer los aportes de
las universidades al Sistema de Ciencia Tecnologia e
Innovacion. De esta forma, la divulgacion y aplicacion de
los resultados de la investigacion cientifica y la introduc-
cion de nuevos métodos de gestion y administracion tie-
nen como obijetivo lograr que las universidades sean un
motor determinante en el desarrollo del pais (Diaz-Canel,
Alarcén, & Saborido, 2020) y dentro de ellas los centros
de investigacion. En este contexto, la mejora del proceso
de gestion de la ciencia y la innovacion es una problema-
tica de investigacion de gran pertinencia y actualidad en
las universidades cubanas, con vistas a alcanzar desem-
pefos superiores.

Como contribucion al logro de los ODS, la Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO) ha publicado nor-
mas que impactan en los mas disimiles aspectos de la so-
ciedad, entre ellas, las normas relacionadas con la ges-
tion del conocimiento y la innovacion. De esta forma, la
norma internacional ISO 30401 (International Organization
for Standardization, 2018) fue elaborada por el Comité
Técnico ISO/TC 260, Gestion de recursos humanos, con
el propoésito de apoyar a las organizaciones en el desa-
rrollo de un sistema de gestion, que promueva y posibilite
la creacion de valor a través del conocimiento. Esta es
la primera norma internacional que aborda la gestion del
conocimiento y pretende que cada organizacion elabore
un enfoque de gestion del conocimiento, que refleje las
caracteristicas de su entorno, sus necesidades especi-
ficas y los resultados deseados, basado en principios y
requisitos solidos.

Como resultado de la publicacion de la norma ISO 30401,
las organizaciones han incorporado el sistema de ges-
tion del conocimiento (Pawlowsky, et al., 2021; Rodriguez
Rojas, 2019), al reconocer que los resultados valiosos

para las organizaciones se derivan del conocimiento
aplicado, y que el conocimiento organizacional se esta
convirtiendo en un diferenciador clave para la eficacia, el
aumento de la colaboracion y la competencia. Debido a
las dificultades que pueden presentar las organizaciones
para la implementacion de la norma, se requiere fortale-
cer la cultura del conocimiento, la implicacion continua de
la alta direccion, asi como, la conciencia de las personas
de que compartir conocimientos es una actividad que for-
ma parte de su rutina laboral (Pereira, et al., 2020).

En el afio 2013, la ISO cred el Comité Técnico 279 con
el objetivo de trabajar en la normalizacion de la gestion
de la innovacion (Guerra Bretafia & Ramirez garcia, 2018;
Mir, et al., 2016), el cual ha publicado hasta el momento
(marzo de 2022) cinco documentos normativos de la serie
ISO 56000 y otros cinco estan en elaboracion. En Cuba
para estar a tono con las tendencias internacionales, se
constituyd el Comité Técnico de Normalizacion NC/CTN
128 Gestion de la Innovacion, a solicitud del Ministerio
de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente. EI mismo tie-
ne como objetivo trabajar en las normas internaciona-
les y publicar las normas cubanas (NC) en este ambito
(Ayala Avila, 2020). Las normas cubanas aprobadas en
2019, NC 1306, NC 1307 y NC 1308 (Oficina Nacional
de Normalizacién, 2019a; 2019b; 2019c), se enfocan en
los sistemas de gestion de la investigacion, el desarro-
llo, la innovacion (1+D+i), la vigilancia y la inteligencia.
Estas normas cubanas constituyen adopciones idénticas
de las normas espafiolas UNE' 166000, UNE 166002 y
UNE 166006, respectivamente. La decision de adoptar en
Cuba las normas de la familia UNE 166000, a pesar de
la existencia de las normas internacionales, estuvo basa-
da la creciente demanda por parte de las organizaciones
de contar con normas cubanas de requisitos y, por tan-
to, certificables. En este sentido, las normas espafolas
no contradicen el marco regulatorio nacional vigente en
materia de ciencia, tecnologia e innovacion y su aplica-
cion facilita la implementacion de los sistemas de refe-
rencia de gran importancia para cualquier organizacion
(Ayala Avila, 2020). En estos momentos, el NC/CTN 128
de Gestion de la Innovacion esté a cargo de la revision de
la NC 1307 para asumir los cambios incorporados en la
actual UNE 166002:2021.

El Centro de Biomateriales (BIOMAT) de la Universidad
de La Habana tiene una trayectoria de mas de 30 afios
de investigacion, desarrollo e innovacion para el sector
de la salud y ha recorrido varias etapas en su trayectoria
innovadora, en aras de lograr productos médicos segu-
ros y eficaces. Para ello, BIOMAT cuenta con un sistema

1 UNE: Asociacion Espafola de Normalizacion.
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de gestion de la calidad certificado desde abril de 1991,
que ha transitado por las diferentes normas aplicables,
hasta la actual NC-ISO 9001:2015 (Oficina Nacional de
Normalizacion, 2015). Ademas, para cumplir con las
regulaciones existentes en el sector de los dispositivos
médicos, el Centro ha implementado la norma NC-ISO
13485 (Oficina Nacional de Normalizacion, 2018), la cual
especifica los requisitos de los sistemas de gestion de la
calidad para propdsitos reglamentarios en el sector de
los dispositivos, incluyendo los materiales y equipos.

No obstante, los resultados alcanzados, con varios pro-
ductos (Tisuacryl®, Apafill-G® y Biograft-G ®) introdu-
cidos en los servicios de Odontologia y Cirugia Maxilo
Facial en el pais, BIOMAT necesita potenciar la gestion
de la innovacion para lograr mayores impactos de los re-
sultados de la ciencia. A partir de estas consideraciones,
el objetivo de este trabajo es diagnosticar la situacion de
la gestion de la innovacion en el Centro, en su relacion
con la gestion del conocimiento. Para ello, luego de esta
resumida introduccion, en el trabajo se conceptualizan
las variables a investigar, se realiza una caracterizacion
del Centro de Biomateriales, se presentan las herramien-
tas empleadas en el diagnostico para, finalmente, anali-
zar sus resultados y principales conclusiones.

MATERALES Y METODOS

Conceptualizacion de las variables

Se parte de considerar la gestiéon del conocimiento, como
el “proceso constituido por todas las actividades que per-
miten generar, buscar, difundir, compartir, utilizar y man-
tener el conocimiento, informacion, experiencia y pericia
de una organizacion, con el fin de incrementar su capi-
tal intelectual y aumentar su valor” (Oficina Nacional de
Normalizacién, 2019a, p. 5).

La adquisicion del conocimiento comprende las acciones
encaminadas a encontrar y obtener este recurso intan-
gible de fuentes externas a la organizacion y los meca-
nismos empleados para hacerlo adecuado para usos
posteriores. Otros conocimientos pueden adquirirse de
fuentes internas de la organizacion, para lo cual deben
ser adecuadamente identificados. En la fase de seleccion
del conocimiento se establecen los criterios para elegir
aquel necesario e indispensable para la organizacion, en
correspondencia con la mision y los objetivos que se han
trazado. Por su parte el proceso de generaciéon de cono-
cimiento se trata de su produccion a partir del preexisten-
te, involucra el uso de procesos, reglas y procedimientos
y el andlisis de datos e informacion con el fin de generar
un nuevo conocimiento. La asimilacion de conocimien-
to implica la modificacion del estado de los recursos de

conocimiento de la organizacion por distribucion y alma-
cenamiento del conocimiento adquirido, seleccionado
y generado; es comprender lo que se aprende e incor-
porarlo al conocimiento existente y a las practicas de la
organizacion. La socializacion de conocimiento implica
poner sus resultados a disposicion del entorno (Valencia
Bonilla, 2019).

La gestion de la 1+D+i es la parte del sistema de gestion
de una organizacion encargada de desarrollar, implan-
tar, llevar a efecto, revisar y mantener al dia la politica
de 1+D+i de la organizacion, establecer los objetivos de
[+D+iy los procesos necesarios para darles cumplimien-
to, la identificacion de la estructura organizativa necesa-
ria y la planificacion de las actividades, las responsabili-
dades, las practicas, los procedimientos y los recursos
tanto humanos como materiales y financieros requeridos,
la adecuada ejecucion, evaluacion y mejora de estas ac-
tividades y procesos (Oficinal Nacional de Normalizacion,
2019Db).

La vigilancia y la inteligencia competitiva son herramien-
tas fundamentales en el marco del sistema de gestion de
la I+D+i. A diferencia de la vigilancia, mas centrada en
captar informacion, explotar fuentes y generar alertas ra-
pidas, la inteligencia tiene un caracter mas estratégico y
esta mas enfocada en analizar la informacion y recomen-
dar acciones, a través de la generacion de informes de
alto valor y una efectiva comunicacion (Oficina Nacional
de Normalizacion, 2019c¢).

Para la gestion de la I+D+i, la norma NC 1307:2019 plan-
tea la necesidad de analizar el contexto interno y externo;
establecer el liderazgo y el compromiso de la direccion;
planificar el desarrollo de la |+D+i; identificar y gestionar
los elementos que dan soporte a la 1+D+i; los procesos
operativos de la |+D+i; evaluar y mejorar el desempefio
del sistema. En la Figura 1 se presentan los aspectos
generales que integran el ciclo de la 1+D+i: la gestion
de ideas, el desarrollo de los proyectos, la proteccion y
la explotacion de los resultados. Si bien se reconoce la
existencia de elementos comunes en las organizaciones
innovadoras, la norma NC 1307 plantea que “los proce-
sos operativos de la |+D+i dependen en gran medida de
aspectos como el tipo de resultados esperados, el tipo
de organizacién o la estructura interna, de modo que
existen muchas formas de proceder” (Oficinal Nacional
de Normalizacion, 2019b, p. 14). Por lo tanto, la misma
brinda una forma general de realizar estos procesos, que
deben ser incorporados y adaptados por las organiza-
ciones, en correspondencia con sus caracteristicas pro-
pias y los contextos externos en los que se realizan las
innovaciones, incluidas la legislacion y normativa técnica
aplicable.
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Figura 1. Representacion del ciclo de la [+D+i
Fuente: Modificada por las autoras con base en la norma NC 1307 (Oficinal Nacional de Normalizacion, 2019b, p. 15)

Al analizar el proceso de innovacion, es necesario considerar que sus resultados no pueden ser exitosos si no se
cumplen con las normas técnicas aplicables a determinado producto o proceso, o sin considerar los requisitos lega-
les, de los clientes y otras partes interesadas pertinentes. En este sentido la gestion de la calidad es una herramienta
apropiada para contribuir al cumplimiento de los requisitos del entorno competitivo, los regulatorios y otros que la
organizacion haya determinado cumplimentar. A tono con estos planteamientos, la norma NC-ISO 9001:2015 (Oficina
Nacional de Normalizacion, 2015), que establece los requisitos de los sistemas de gestion de la calidad, incluye el co-
nocimiento de la organizacion entre los recursos necesarios para la operacion de los procesos, para lograr la calidad
de los productos y servicios en un entorno cambiante y para cumplir con las exigencias que plantean las diferentes
partes interesadas.

Por otra parte, la gestion del conocimiento es una de las entradas al proceso de disefio y desarrollo de los productos,
a partir del cual se genera una determinada innovacion. Es de resaltar la importancia de gestionar el conocimiento de
los clientes para el desarrollo de productos innovadores y competitivos (Khosravi & Che Hussin, 2018). En el campo
de los biomateriales, el conocimiento de los clientes potenciales, el personal de la salud, es vital para el desarrollo y
validacion de las innovaciones, lo que se potencia a través de la colaboracion (Guerra Bretafa & Flérez Rendon, 2018).

Ademas, se reconoce que las innovaciones no solo se generan dentro de las organizaciones, sino que pueden ocurrir
innovaciones inter-organizacionales o abiertas, cuando se involucran en el proceso innovador otros actores, como
son: los proveedores, los clientes, aliados de negocios, sector académico, agencias gubernamentales y otras partes
interesadas a través del trabajo en redes de conocimiento (Valencia Bonilla, 2019).

De igual forma, la incorporacion de nuevos procesos y sistemas de gestion, como innovaciones organizacionales,
requieren de la gestion del conocimiento y del aprendizaje, como medios para asegurar la incorporacion de los cono-
cimientos indispensables para la agregacion de valor, la construccion de ventajas competitivas y mejorar las capaci-
dades de solucion de problemas de la organizacion. Ademas, la mencién de la innovacion en las normas de la familia
NC-ISO 9001, como una de las formas fundamentales de mejora, ha impulsado los estudios de la relacion existente
entre la gestion de la calidad, del conocimiento y de la innovacion, tanto en sus aspectos tedéricos como practicos,
identificandose las relaciones existentes entre estas categorias y como influyen unas en otras de manera reciproca y
sinérgica, para el logro del éxito sostenido de las organizaciones (Guerra Bretafia, et al., 2020).
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Herramientas del diagndéstico

Para el diagnoéstico de la gestion del conocimiento se
utilizaron los cuestionarios empleados por Valencia
Bonilla (2019) en el Centro de Innovacion y Desarrollo
Tecnolodgico de Pereira, Colombia. Se realizaron los ajus-
tes necesarios para evitar repeticiones y para su mejor
entendimiento en la institucion objeto del diagndstico.
Como resultado, se elabord un instrumento de diagnds-
tico conformado por 10 elementos y 107 items (Tabla 1).
Para evaluar la gestion de la innovacion, se emplearon
los requisitos de la norma cubana NC 1307:2019 (Oficinal
Nacional de Normalizacién, 2019b) y se adicionaron los
elementos relacionados con los resultados de la innova-
cion en productos, procesos y servicios y sus impactos,
para un total de 40 items (Tabla 2).

Tabla 1 Elementos relacionados con la gestion del cono-
cimiento

. Cantidad
Variables Elementos de items
Planeacion estratégica 9
Informaciéon y comunicacion 12
Cultura organizacional 9
Gestion de Recursos Humanos 25
Gestioén|Procesos Gestion del conocimiento
del conoci- |+ Adquisicién de conocimiento. | 12
miento L . 7
« Seleccion de conocimiento. 9
« Generacién de conocimiento. ;1
* Asimilacién de conocimiento.
« Socializacion de conocimiento.
Aprendizaje organizacional 4

Tabla 2 Elementos relacionados con la gestion de la in-
novacion

Can-
Variables Elementos tig:d
items
Contexto de la organizacion 4
Liderazgo 5
Planificacion 3
Recursos 9
Procesos de innovacion 8
* Propiedad intelectual e
industrial
+  Gestion del conocimiento
* Vigilancia e inteligencia
.Gesti()nlfje la competitiva
Innovacion +  Gestion de ideas
» Desarrollo de los proyectos
« Proteccion y explotacion de los
resultados
* Introduccion en el mercado
* Resultados de los procesos
operativos
Seguimiento, medicion y mejora 5
Resultados de la innovacion 3
Impactos 3

Las preguntas realizadas fueron de dos tipos: abiertas
para obtener informacion general, cuantitativa y cualitati-
va; y cerradas, a través de escalas de respuestas de cin-
co niveles, para realizar valoraciones respecto al grado
de realizacién de las actividades de la gestion del cono-
cimiento y la innovacion en la organizacion.

La respuesta al cuestionario se realizd6 en una activi-
dad grupal con la participacion de los autores y miem-
bros de los Consejos de Direccion y Cientifico de
BIOMAT. Ademas, se emplearon las normas de referen-
cia (International Organization for Standardization, 2018;
Oficinal Nacional de Normalizacion, 2019b) como guias
para valorar el cumplimiento de los items evaluados.

RESULTADOS Y DISCUSION

Caracterizacion del Centro de Biomateriales

El Centro de Biomateriales de la Universidad de La
Habana es un Centro de investigacion dedicado a la bus-
qgueda de soluciones a problemas tedricos de las Ciencias
de los Biomateriales y a la obtencién de productos
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comercializables, pasando por la investigacion aplicada
y el desarrollo. La vision del Centro al 2023 es: ser lideres
en Cuba en la investigacion y desarrollo de biomateriales,
logrando su introduccién en la practica social y la crea-
cién de productos exportables con alto valor agregado,
asf como en la formacion de especialistas en la ciencia
de los biomateriales.

Los biomateriales comprenden cualquier material natural,
sintético o natural modificado que esté en contacto e in-
teractde con un medio bioldgico, formando un dispositivo
médico que trate, aumente y/o reemplace cualquier tejido
o funcion del cuerpo, por si solo o en un conjunto for-
mado por varios elementos (Guerra Bretafia, 2019). Entre
las areas de investigacion de BIOMAT se encuentran: bio-
materiales para sustitucion, restauracion y regeneracion
tisular e ingenieria de tejidos, sistemas de liberacion con-
trolada de agentes bioactivos, materiales para el diag-
nostico, purificacion e inmovilizacion de biomoléculas.

El personal de BIOMAT es competente para el desa-
rrollo de biomateriales y la realizacién de su evaluacion
quimica y fisica. La plantilla ocupada de BIOMAT es de
46 trabajadores, de ellos veinte son investigadores, cin-
co adiestrados de nivel superior y ocho técnicos medios.
Once investigadores son doctores en ciencias quimicas,
fisicas o técnicas, cuatro estan trabajando por el grado
de Doctor, cinco son masteres en ciencias y cuatro es-
tan trabajando por este titulo académico. Ademas, se han
establecido relaciones con instituciones clinicas y hospi-
talarias de La Habana, y otras provincias del Pais, que
colaboran en la evaluacioén preclinica y clinica de los pro-
ductos desarrollados.

Hasta el momento, la estrategia de innovacion en BIOMAT
se centra en la realizacion de pequefas producciones,
que han logrado satisfacer las demandas del Ministerio
de Salud Publica, como principal cliente. Hasta el afio
2019 se habian producido y comercializado los produc-
tos siguientes (Figura 2): Tisuacryl® (Adhesivo tisular de
cianoacrilato de n-butilo), Apafill-G® (granulado de hidro-
xiapatita sintética para relleno 6seo) y Biograft-G® (gra-
nulado denso de B-fosfato tricalcico para relleno 6seo).
En diferentes etapas de desarrollo, pero con proyectos
detenidos por falta de financiamiento estan: Multilatex®
(Latex de poliestireno, base de reactivos para el diagnés-
tico); Bonacryl® (cemento ¢seo acrilico); Obtudent-FC®
(material de restauracion dental fotocurado) y Cubridem-
FC® (sellante dental fotocurado). Sin embargo, en la eta-
pa actual esta estrategia ha enfrentado limitaciones en
recursos materiales y financieros para el logro de los ob-
jetivos planificados.

Figura 2 Biomateriales introducidos por el Centro de
Biomateriales en el Sistema Nacional de Salud

Fuente: Centro de Biomateriales, 2018.

Los afos 2020 y 2021 se han caracterizado por la sus-
pension de las actividades presenciales por la COVID-19
y la priorizacion de los recursos del pais hacia la aten-
cion médica, los protocolos de actuacion para el en-
frentamiento a la pandemia, el desarrollo de vacunas vy
ventiladores pulmonares para combatirla. Esta situacion,
practicamente ha detenido la investigacion, el desarrollo
y la fabricacion de los productos del Centro, los cuales no
tributan a los esquemas terapéuticos relacionados con la
COVID-19. Sin embargo, a partir de la vacunacion masiva
de la poblacién, que ya alcanza una cobertura del 89.4 %
con el esquema de vacunacion completo, se espera re-
anudar las actividades de investigacion y produccion en
la medida que se disponga de los recursos necesarios,
para lo cual en BIOMAT se requieren nuevas estrategias
de 1+D+i y fortalecer la innovacion.

Es de destacar que, uno de los requisitos regulatorios
para la comercializacion de los biomateriales es la ins-
cripcion como fabricante ante la agencia regulatoria na-
cional, el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), sobre la base
de la implementacién y mantenimiento de un Sistema de
Gestion de la Calidad. Por tanto, a partir de la decision
de la direccion del Centro de cerrar el ciclo de investi-
gacion-desarrollo-innovacion, poniendo los productos
generados a disposicion de la sociedad, en el afno 1995
se comenz6 a implementar un Sistema de Aseguramiento
de la Calidad, por la norma NC-COPANT-ISO 9002:1994,
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que amparara inicialmente la produccién de los biomateriales. Este sistema fue certificado en 1999 por el Organismo
Notificado Espafiol para el Marcado CE, lo que permitié el Registro en Europa del adhesivo tisular Tisuacryl® y por la
Oficina Nacional de Normalizacion.

Posteriormente, el Sistema Gestion de BIOMAT ha transitado por diferentes etapas (Figura 3), en consonancia con
la actualizacion de las normas pertinentes y, actualmente, integra los requisitos de la norma NC-1SO 9001:2015, los
elementos de la Direccion Estratégica de la Universidad de La Habana y del Control Interno. Incluye, ademas, los as-
pectos regulatorios establecidos en el campo de los equipos médicos, segun la norma NC-ISO 13485:2018 (Oficina
Nacional de Normalizacion, 2018).

Ampliacion de la certificacion
NC-ISO 9001:2008 al servicio

Integracion del Sistema de formacion de posgrado
de Gestion y certificacion

NC-ISO 9001:2000 en el
Disefio-Desarrollo y la
Produccién

Certificacion
Transicion y certificacion NC-ISO 9001:2015
del Sistema de Gestion de
la Calidad en el Disefio-
Desarrollo y la Produccion
NC-ISO 9001:2000

Implantacion y certificacion del
Sistema de Aseguramiento de
la Calidad en la Produccion
NC-COPANT-ISO 9002

1 1 1 1 1 1 /] ! JL 1
T T T T T T T 11 y 7/ T

1997 1999 2001 2003 2005 2007 2009 2015 2021

Figura 3 Epatas de la implantacion y certificacion del Sistema de Gestion de la Calidad del Centro de Biomateriales.

La Direccion de BIOMAT ha identificado los procesos que influyen en la satisfaccion de las partes interesadas internas
y externas y ha determinado la secuencia e interaccion entre estos procesos. Los procesos del Sistema de Gestion de
BIOMAT son (Figura 4):

» Procesos estratégicos: Direccion Estratégica y Operativa; Gestion de los Recursos Materiales y Financieros; Gestion
de los Recursos Humanos; Evaluacion del Desempefio y Mejora.

+ Procesos clave: Docencia de Pre y Posgrado; Investigaciones y Desarrollo de Productos; Transferencia de los
Resultados de la Investigacion.

* Procesos de apoyo: Informatizacion; Aseguramiento Material.
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Lyl | TecnologR oot fe— Figura 4. Mapa de procesos del Sistema de Gestion de
Educativa
BIOMAT
\ J

Volumen 14 | Numero 5 | Septiembre - Octubre, 2022

156



UNIVERSIDAD Y SOCIEDAD | Revista Cientifica de la Universidad de Cienfuegos | ISSN: 2218-3620

Las actividades gestion y realizacion de la [+D+i en
BIOMAT se rigen por la legislacion vigente para el de-
sarrollo de proyectos de investigacion y aplican los ele-
mentos de las normas pertinentes al disefio y desarrollo
de los productos, aun cuando estos aspectos solo son
aplicados a los proyectos por productos, conceptualiza-
dos como proyectos de innovacion tecnoldgica destina-
do al disefio y desarrollo de productos, biomateriales y
otros materiales procesados, con vistas a su produccion
y comercializacion.

Los elementos de entrada para la planificacion de los pro-
yectos por producto son aquellas caracteristicas quimico-
fisicas, funcionales y de seguridad que garantizan el uso
previsto del dispositivo médico (Guerra Bretafia, 2019).
Ellos incluyen los requisitos de los usuarios y los pacien-
tes, los requisitos y criterios de aceptacion reflejados en
las normas en caso de los productos ya existentes (0 sus
similares) y los requisitos regulatorios, entre otros. Estos
elementos son referidos en el Proyecto por Producto con
vistas a su posterior verificacion, en los estudios preclini-
cos, y validacion, en los estudios clinicos.

Las investigaciones que se desarrollan en BIOMAT tribu-
tan, fundamentalmente, a los Programas Nacionales de
Ciencias Basicas y Nanotecnologia y en proyectos de
colaboracién con instituciones extranjeras, con lo que se
generan resultados cientificos que dan lugar a publica-
ciones, asi como para la obtenciéon de titulos académicos
y grados cientificos. Sin embargo, en los ultimos afios se
ha visto disminuida la capacidad innovadora del Centro
por carecer de recursos propios, derivados de la comer-
cializacion de sus productos o por asignaciones del pre-
supuesto para la Ciencia y la Innovacion. Esto, unido al
deterioro de la infraestructura del Centro y la falta de es-
timulos a la innovacion, ha hecho que los investigadores
dirijan sus esfuerzos a la investigacion y publicacion de
sus resultados, para el desarrollo de sus carreras profe-
sionales, dejando atras los proyectos de desarrollo e in-
novacion, que fueron la génesis del Centro.

En BIOMAT las actividades requeridas para el disefio y
desarrollo de los productos, incluyendo la planificacion,
revision, verificacion, validacion, transferencia del disefio
y desarrollo y los cambios en el mismo, asi como las res-
ponsabilidades y autoridades para estas actividades se
recogen en el Procedimiento del Sistema de Gestion PS
08 Estrategia del disefio y desarrollo. Sin embargo, los
proyectos por productos existentes se han detenido por
falta de financiamiento y no se han generado otros nue-
vOs que canalicen en nuevos productos los resultados de
investigacion obtenidos.

Cada dia se generan nuevas tecnologias en el campo
de los materiales para uso médico, y las innovaciones
disruptivas en esta area de conocimiento provienen del
campo de la biotecnologia y la nanotecnologia con la in-
troduccion de biomateriales de tercera generacion y la
ingenieria de tejidos. Todo este desarrollo requiere de re-
cursos en infraestructura y de especialistas de alto nivel
cientifico acordes con estas tendencias. Sin embargo,
existen multiples retos a la innovacion en biomateriales
derivados de las regulaciones establecidas para prote-
ger a la sociedad de productos que puedan significar un
riesgo a los pacientes por su forma de accion o porque
no sean eficaces para el tratamiento requerido (Guerra
Bretafia & Flérez Renddn, 2018). De ahi las dificultades
para innovar en biomateriales, y la necesidad de cuantio-
SOS recursos para cerrar el ciclo virtuoso desde la investi-
gacion hasta el uso de estos productos.

En el diagndstico realizado se observd que el 63 % de
los elementos de gestion del conocimiento evaluados se
realizan casi siempre o siempre (Figura 5). Sin embargo,
el 14 % actividades se realizan rara vez o nunca.

Respecto a la gestion de la innovacion, si bien sus ele-
mentos fundamentales se trabajan como parte del
Sistema de Gestidon de Biomat, segun la norma NC-1SO
9001:2015, la norma NC 1307:2019 los despliega en
mayor profundidad. Por este motivo, se observa que no
todas las actividades de gestiéon de la innovacion se en-
cuentran suficientemente formalizadas o no se realizan
con la frecuencia requerida.

— 30%

(. 33%

Siempre
Casi siempre
I 23%

Algunas Veces

Rara vez

N 10%

Munca F 4%,

0% 20%

40 %

Frecuencia

Figura 5. Frecuencias de las respuestas respecto a las
actividades de gestién del conocimiento en el Centro de
Biomateriales.
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De manera general, las principales carencias para la ges-
tion del conocimiento y la innovacion recogidas en los ins-
trumentos aplicados estan vinculadas con:

* Problemas con la infraestructura de laboratorio,
el equipamiento y los sistemas de informacion y
comunicacion.

» En el Centro no se han creado bases de datos de uso
colectivo para almacenar los conocimientos y poder
utilizarlos con posterioridad.

» No es suficiente la evaluacion que se realiza de las ac-
ciones de comunicacion a través de la organizacion.

+ Es insuficiente el financiamiento para el desarrollo de
los proyectos.

* No existen suficientes estimulos para el desarrollo de
las ideas creativas y la innovacion, fundamentalmen-
te por los bajos salarios y la falta de recursos para la
investigacion).

* No se realiza la medicion de la repercusion que tiene
en el Centro la actualizacion del conocimiento y la me-
jora de las habilidades de los empleados.

* Se observa la fuga de conocimiento portado por per-
sonal competente.

+ Es insuficiente el entrenamiento del personal en cen-
tros de punta en el extranjero y las colaboraciones
internacionales.

* No se han actualizado los estudios de mercado y de
inteligencia competitiva.

En Cuba, con un importante desarrollo de la biotecno-
logfa, el fortalecimiento de las alianzas con este sector
redundaria en mayores aportes desde la ciencia que es
capaz de realizar el personal del Centro de Biomateriales,
pero que no encuentra en este momento una salida pro-
ductiva adecuada. Para ello, BIOMAT cuenta con fortale-
zas que es necesario aprovechar, como son:

+ Personal competente y con sentido de pertenencia.

+ Existencia de la Catedra UNESCO de Biomateriales y
de la Cétedra de Calidad, Metrologia y Normalizacion,
las que permiten aglutinar a profesionales de otras ins-
tituciones vy realizar actividades de investigacion, do-
cencia y socializacion de los conocimientos

+ Se cuenta con un sistema de gestion de la calidad
que da cumplimiento a la normativa y regulaciones
aplicables.

+ Capacidad de asimilar y asignar funciones a personal
recién graduado de diversas especialidades.

* Laimparticién de docencia de pre y posgrado y la vin-
culacion de estudiantes a los temas de investigacion
del Centro.

A partir de las fortalezas identificadas y de la gestiéon de
los riesgos que afectan el logro de resultados de inno-
vacion y mayores impactos de los productos ya desa-
rrollados, la Direccion de BIOMAT debera trazar nuevas
estrategias para fortalecer la gestion del conocimiento y
la innovacion. Para cada elemento de la vision deben re-
visarse las estrategias vigentes y fortalecer las acciones
pertinentes.

Las actividades que deben tener un mayor desarrollo en
el sistema de gestion del Centro son:

+ Generacion de conocimiento.

+ Asimilacion de conocimiento.

» Vigilancia tecnoldgica e inteligencia competitiva.
+  Gestion de ideas.

« Desarrollo de los proyectos por productos.

» Proteccion de los resultados.

» Transferencia de los resultados.

» Estudios de mercado.

+ Seguimiento y medicion de la gestion de la 1+D+iy sus
resultados.

Para lograr el fortalecimiento de estas actividades se de-
ben aplicar las normas:

+ NC 1307:2019 Gestion de la 1+D+i. Requisitos (Oficinal
Nacional de Normalizacion, 2019b).

+ NC 1308:2019 Gestion de la [+D+i. Sistema de vigilan-
cia e inteligencia (Oficina Nacional de Normalizacion,
2019c).

+ ISO 30401:2018 Sistemas de gestion del conoci-
miento. Requisitos (International Organization for
Standardization, 2018).

Todo lo planteado se fundamenta en el razonamiento
de que, para el éxito de las innovaciones en productos
y procesos resulta de vital importancia realizar las inno-
vaciones organizacionales en procesos organizativos y
formas de gestion, que contribuyan a lograr los resulta-
dos e impactos esperados. Ademas, es necesario incor-
porar cambios en la cultura de la organizacion con vistas
aromper las percepciones acerca de que los sistemas de
gestion existentes son suficientes y adecuados, y no se
requiere de mejoras sustanciales. A estas percepciones
se les suman las dudas que existen en la comunidad aca-
démica, y especificamente, en las universidades sobre el
valor agregado de implementar los sistemas de gestion
refrendados en las normas internacionales.

Es necesario seflalar que, si bien los procesos del
Sistema de Gestion del Centro han sido redisefiados,
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producto de la necesidad de transitar hacia la norma NC-
ISO 9001:2015, y se han introducido dos nuevos servicios
de formacion académica de posgrado a partir del 2014,
pocos trabajadores reconocen los nuevos programas y el
redisefio del Sistema de Gestién como innovaciones en
servicios y procesos. De igual forma, estas innovaciones
no se estimulan en el entorno universitario, como tampo-
co tienen el debido reconocimiento las Certificaciones
NC-ISO 9001, y solo se consideran las innovaciones en
productos (biomateriales).

Aunqgue cambiar la cultura es dificil, ella constituye la base
para desarrollar y llevar adelante un Sistema de Gestion
en el que todos se sientan participes de los logros y de
las mejoras en el desempeno de la organizacion, lo que
también requiere de un liderazgo efectivo basado en el
conocimiento, el ejemplo personal y la vocacion hacia
la solucién de problemas sociales, sobre la base de la
innovacion.

CONCLUSIONES

El diagndstico realizado permitié identificar las necesi-
dades de cambio en el sistema de gestion de BIOMAT,
con el fortalecimiento los aspectos relacionados con: las
estrategias para el logro de la vision, la generacion y asi-
milacion de nuevo conocimiento, la gestion de ideas, la
ejecucion de los proyectos por producto, la transferencia
de los resultados, el seguimiento y medicion de la gestion
de las actividades de investigacion, desarrollo e innova-
cion y sus resultados. Ademas, se requiere establecer
alianzas con otras instituciones y garantizar los recursos
necesarios para la 1+D+i. De esta forma, la mejora en
la gestion del conocimiento y la innovacion permitira al
desarrollo de biomateriales para el Sistema Nacional de
Salud, contribuyendo al logro de la visién de la organiza-
cion y al cumplimiento de sus objetivos estratégicos.
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