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Resumen

Las normas internacionales de la serie ISO 56000 facilitan a las organizaciones la
evaluacion y mejora de su gestion de la innovacion. No obstante, las evaluaciones de los
procesos de investigacion e innovacion en el Centro de Biomateriales de la Universidad de La
Habana se basan en indicadores que solo miden los resultados finales, sin considerar la calidad
de los procesos y actividades de innovacién ni su gestion. Por lo tanto, este trabajo tiene como
objetivo establecer un procedimiento para la autoevaluacion de la gestion de la innovacion en el
Centro de Biomateriales, siguiendo la norma ISO/TR 56004:2019. El procedimiento de
autoevaluacion consta de las siguientes etapas: 1. Preparacion; 2. Realizacion; 3. Informe final y
plan de mejoras; 4. Retroalimentacion para la mejora del proceso de autoevaluacién. Para
implementar este procedimiento, se conformo un equipo de tres expertos y se adaptaron los
indicadores propuestos para la autoevaluacion de los centros de investigacion del Ministerio de
Educacion Superior a las caracteristicas especificas del Centro de Biomateriales. En la

autoevaluacion de la gestion de la innovacién en el Centro de Biomateriales se observé que las
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principales brechas estan vinculadas con la insuficiente infraestructura y la falta de

financiamiento para el desarrollo de los proyectos. Sin embargo, existen elementos de la gestidn
de la innovacion que pueden ser fortalecidos, como los procesos de vigilancia e inteligencia, la
implementacidn de un sistema integrado para la gestion de la calidad y la innovacion, y la
promocion de alianzas con otros actores, incluyendo el sector no estatal.

Palabras Clave: autoevaluacion, gestién, innovacion.



Summary

The international standards of the 1ISO 56000 series make it easier for organizations to
evaluate and improve their innovation management. However, the evaluations of the research
and innovation processes at the Biomaterials Center of the University of Havana are based on
indicators that only measure the final results, without considering the quality of the innovation
processes and activities or their management. Therefore, this work aims to establish a procedure
for the self-assessment of innovation management in the Biomaterials Center, following the
ISO/TR 56004:2019 standard. The self-assessment procedure consists of the following stages: 1.
Preparation; 2. Realization; 3. Final report and improvement plan; 4. Feedback to improve the
self-assessment process. To implement this procedure, a team of three experts was formed and
the proposed indicators for the self-assessment of the research centers of the Ministry of Higher
Education were adapted to the specific characteristics of the Biomaterials Center. In the self-
assessment of innovation management at the Biomaterials Center, it was observed that the main

gaps are linked to insufficient infrastructure and lack of financing for the development of
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projects. However, there are elements of innovation management that can be strengthened, such

as surveillance and intelligence processes, the implementation of an integrated system for quality
and innovation management, and the promotion of alliances with other actors, including the non-
state sector.

Keywords: self-assessment, management, innovation.



Introduccion

Las normas internacionales de la familia 1ISO 9000 para los sistemas de gestion de la
calidad han incorporado requisitos relacionados con el conocimiento y la innovacion, en su
relacion con la mejora y el logro del éxito sostenido, lo cual ha motivado el estudio de las
relaciones entre estos aspectos en las organizaciones (EI Manzani y otros, 2024; Franch Leén &
Guerra Bretafia, 2016; Guerra Bretafa y otros, 2020; Oficina Nacional de Normalizacién, 2015;
2018)

En general, las normas ayudan a que los resultados de la investigacion y el desarrollo
Ileguen mas facilmente al mercado y proporcionan orientaciones para todo tipo de
organizaciones que intenten gestionar la innovacion de forma sistematica (Bahrami y otros,
2019; Guerra Bretafia y otros, 2023; Hernandez Almaguer y otros, 2021; Idris & Durmusoglu,
2021; Viardot y otros, 2016). Especificamente, los sistemas normalizados de gestidn tienen como
objetivo reducir los riesgos para lograr la sostenibilidad de las organizaciones (Acosta Soto y

otros, 2018; Guerra Bretafia & Ramirez Garcia, 2018; Mir y otros, 2016; Utrilla, 2019).
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La innovacion es esencial para el desarrollo de un pais, y puede ser desarrollada solo si

existe voluntad politica, incentivos que la estimulen, una cultura innovadora y acertados procesos
de gestion (Diaz, 2019). En Cuba se trabaja con el objetivo de propiciar la innovacion e insertarla
en los procesos clave de la educacidn superior en su relacion con los sectores productivos y de
servicios (Diaz-Canel y otros, 2020).

Como parte de los sistemas de gestion, la innovacion permite responder a la
incertidumbre del entorno, adaptarse rapidamente a los cambios, desarrollar nuevos productos y
procesos 0 mejorar los existentes, todo ello, cumpliendo la normativa técnica y regulatoria

aplicable (Guerra Bretafia y otros, 2020).



En el 2013 se cred el comité técnico ISO/TC 279 para la gestion de la innovacion, con el
objetivo de redactar los documentos para la normalizacién de esta actividad a nivel internacional.
Las nuevas normas internacionales comenzaron a publicarse en 2019, ellas permiten manejar un
lenguaje y definiciones comunes y establecer un marco general para las actividades de gestion de
la innovacidn. Para la adopcidn de las normas internacionales, en Cuba se establecio el Comité
Técnico de Normalizacion NC/CTN 128 Gestion de la Innovacion (Ayala Avila, 2020; 2021).

EI NC/CTN 128 también ha publicado las normas cubanas (NC) para los sistemas de
gestion de la investigacion, el desarrollo, la innovacion (1+D+i), la vigilancia y la inteligencia,
que son adopciones idénticas de las normas espafiolas UNE 166000, UNE 166002 y UNE
166006, respectivamente, las cuales no contradicen el marco regulatorio nacional y posibilitan la
implementacion y certificacion de estos sistemas.

Las normas aprobadas son (Oficina Nacional de Normalizacion, 2019a; 2022; 2019b):

e “NC 1306:2019 Términos y definiciones de las actividades de [+D+i”.

e “NC 1307:2022 Gestion de la [+D+i. Requisitos del Sistema de Gestion de la [+D+i”.
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e “NC 1308:2019 Gestion de la I+D+i. Sistema de Vigilancia e Inteligencia”.

Asi mismo, en Cuba se han realizado adopciones de las normas de la serie NC-1SO 56000
(Oficina Nacional de Normalizacion, 2020; 2021a; 2021b; 2022b):
e “NC-ISO 56000:2022 Gestion de la Innovacion - Fundamentos y Vocabulario”.
e “NC-ISO 56002:2020 Gestion de la Innovacion. Sistema de Gestion de la Innovacion.
Orientacion”.
e “NC-ISO 56003:2021 Gestion de la Innovacion. Herramientas y Métodos para la alianza en
innovacion. Orientaciones”.

e “NC-ISO/TR 56004:2021 Evaluacion de la Gestion de la Innovacion. Orientacion”.



Los conocimientos necesarios para desarrollar una norma genérica y de alto nivel para la
gestion de la innovacion se han ido sistematizando desde la década de 1970, por lo que ahora se
cuenta con mas de cincuenta afios de conocimiento y experiencia acumulados que han permitido
volcar en la norma 1SO 56002 las mejores practicas existentes al nivel internacional. Sin
embargo, la mejor forma de gestionar la innovacion depende del contexto y de las contingencias,
como son: el sector econdémico al que pertenece la organizacion, el tipo de proyecto y el tamafio
de la organizacion, por lo que se necesitan herramientas especificas para que las organizaciones,
los equipos y los individuos gestionen mejor la innovacién (Tidd, 2021).

Muchas organizaciones realizan la gestion de la innovacion a través de acciones
espontaneas, no sistematizadas y, por lo general, la innovacion solo se evalUa respecto a sus
resultados sin considerar las actividades de gestion. Sin embargo, para el logro de mejores
resultados se requiere que las organizaciones desarrollen sus capacidades para gestionar la
innovacion, a partir del conocimiento de su estado actual mediante un proceso de

autoevaluacion.
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El Modelo de madurez de Gartner para la gestion de la innovacion (Gartner Maturity

Model for Innovation Management) establece cinco niveles de madurez (Reactivo, Activo,
Definido, Ejecutando, Generalizado), seis dimensiones de la gestion de la innovacién y las
capacidades que necesitan las organizaciones para tener éxito. Las dimensiones son (Mastranza,
2017):

e “Estrategia e intencion”.

e “Procesos y Practicas”.

e “Culturay gente”.

e “Organizacion e Infraestructura”.



e “Alianzas e innovacion abierta”.
e “Como innovamos”.

La evaluacién de la madurez de la gestion de la innovacion permite conocer su desempefio en
cada dimension, asi como identificar las acciones necesarias para desarrollar la capacidad de
innovacion y, de esta forma, lograr niveles de madurez mas elevados.

Por su parte, el Instituto Sueco de Normas (SIS) ha desarrollado el Modelo de madurez de
gestion de la innovacion para evaluacion asistida o autoevaluacion basado en 1SO 56002:2019,
Innovation management capabilities assessment - IMCA 2019 (Swedish Institute for Standards-
SIS). Este se basa en el sistema de gestion de la innovacion 1ISO 56002:2019, incluye los ocho
principios de gestion de la innovacion, y esta inspirado en el enfoque de la integracion del
modelo de madurez de capacidad (CMMI), desarrollado por la Universidad Carnegie Mellon.

La herramienta se puede utilizar conjuntamente con la orientacion proporcionada por el
reporte técnico ISO/TR 56004:2019 para establecer el nivel de madurez de una organizacion con

el fin de identificar brechas y las acciones necesarias para comenzar a implementar un sistema de
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gestion de la innovacion. EI modelo de madurez también brinda orientacion sobre como la

organizacion puede alcanzar niveles superiores de madurez (Karlsson, 2019).

Por su parte, Lobo y Samaranayake (2020) proponen un enfoque para evaluar las practicas de
gestion de la innovacion alineado con las fases de la filosofia Lean Six Sigma.

La norma ISO/TR 56004:2019 brinda orientacion sobre los beneficios de implementar la
EGI, la forma de realizarla y cdmo actuar en base a sus resultados, con vistas a potenciar la
mejora de la gestion de la innovacién y la propia evaluacion.

La EGI se puede realizar por un equipo interno, en cuyo caso se considera una

autoevaluacion, o por expertos externos. Para ello, pueden emplearse diferentes técnicas, tales



como: entrevistas, encuestas e investigacion documental, con el fin de obtener informacion
cuantitativa y cualitativa. La autoevaluacion es un ejercicio sistematico de analisis y reflexion,
que incluye las etapas de planificacion, recoleccion de los datos e informacion, procesamiento,
analisis e interpretacion de estos y la elaboracion de un informe final como base para la toma de
decisiones (Ramos Azcuy, 2022).

El Centro de Biomateriales (BIOMAT) de la Universidad de La Habana es una institucion
que, desde 1991 a la fecha, ha transitado por varias etapas investigando e innovando en
productos para la salud, cumpliendo con las regulaciones existentes en el sector de los
dispositivos médicos, lo que incluye la implementacion y certificacion de un Sistema de Gestion
de la Calidad (Guerra Bretafa, 2021).

La Mision de BIOMAT es: Asimilar y crear conocimientos cientificos y tecnolégicos en el
campo de los materiales de uso médico y desarrollar, producir e innovar biomateriales y
productos quimicos para el diagnostico y las investigaciones biomédicas, asi como su promocién

e introduccién en la salud y contribuir a la formacién integral y continua de profesionales a
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través de las actividades docentes de pregrado y postgrado y de extensidn universitaria. (Centro

de Biomateriales, 2023, pag. 4)

La Vision formulada al 2023 es: Somos lideres en Cuba en la investigacion y desarrollo de
biomateriales, logrando su introduccion en la préctica social y la creacion de productos
exportables con alto valor agregado, asi como en la formacion de especialistas en la ciencia de
los biomateriales en Cuba. (Centro de Biomateriales, 2023, pag. 10)

Ademas de las normas genéricas para la gestion de la calidad y la innovacién, en el campo de
los biomateriales los fabricantes deben garantizar el cumplimiento de los requisitos esenciales de

seguridad y eficacia de estos productos médicos desde el disefio y desarrollo, hasta la produccion



y comercializacion (Guerra Bretafia, 2019). Por tanto, las innovaciones en este sector implican el
cumplimiento de normativas y regulaciones especificas para gestionar los riesgos involucrados
en el ciclo de vida de los dispositivos médicos, lo que genera importantes retos a la innovacion
(Guerra Bretafia & Florez Renddn, 2018; Ramos y otros, 2021).

Estudios recientes de la gestion de la innovacion realizados en BIOMAT evidenciaron la
falta de incentivos y recursos para desarrollar esta actividad (Guerra Bretafa y otros, 2022) y que
los resultados de la innovacion no se logran en el tiempo esperado, por lo que se requiere
implementar procesos de mejora de la gestion y las actividades de innovacién. Hasta el
momento, las evaluaciones a los procesos de investigacion e innovacion en BIOMAT se rigen
por los indicadores establecidos por la Direccion universitaria, que van directamente a medir los
resultados de la innovacién y no analizan los procesos y actividades de innovacion y su gestion.
Sin embargo, para realizar el cambio organizacional necesario, con vistas a fortalecer la gestion
de la innovacion en BIOMAT, se requiere efectuar una autoevaluacién en profundidad de este

proceso, que permita identificar todas las brechas y planificar las acciones de mejora necesarias.
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Un nuevo enfoque seria realizar la autoevaluacion detallada de la gestion de la innovacion,

sobre la base de las normas internacionales adoptadas en Cuba, entre ellas el reporte técnico NC-
ISO/TR 56004:2021 “Evaluacion de la Gestion de la Innovacion — Orientacion” (Oficina
Nacional de Normalizacion, 2021a).

A partir de los antecedentes expuestos, este trabajo se plantea como objetivo: establecer un
procedimiento para la autoevaluacion de los procesos, las actividades de innovacion y su gestion

en el Centro de Biomateriales.



El aporte principal del trabajo radica en el desarrollo de un instrumento metodologico,
basado en novedosas normas, que permite identificar las brechas existentes en la gestion de la

innovacion en el Centro de Biomateriales.
Materiales y Métodos

En este trabajo se realiz6 una investigacion descriptiva, identificando aquellos elementos que
contribuyen al fortalecimiento de la gestion de la innovacion y se indagd en su comportamiento
en el Centro de Biomateriales. Se adoptd un enfoque cualitativo para dar cumplimiento al
objetivo de la investigacion. Para ello, se realiz6 una revision en profundidad de las actividades
de innovacion de la organizacion y de su gestion.

La investigacion se realizo en el Centro de Biomateriales (BIOMAT) de la Universidad de la
Habana, el cual esta dedicado a la investigacion, desarrollo y produccion de materiales de uso
médico. Este Centro cuenta con probada experiencia en la investigacion, el desarrollo y la
innovacion (I1+D+i) en el campo de los biomateriales, con el objetivo introducirlos en la
asistencia de salud para facilitar nuevas y mejores opciones de tratamiento, mejorar la calidad de
vida de los pacientes, reducir importaciones y disponer de productos exportables con alto valor
agregado. Por ello, las actividades de 1+D+i van desde las investigaciones en el campo multi e
interdisciplinario de las Ciencias de los Biomateriales, hasta la obtencion de productos
comercializables, asi como las investigaciones y aplicaciones relacionadas con los sistemas de
gestion, para garantizar el cumplimiento de las regulaciones aplicables.

Los métodos de investigacion empleados fueron:

e Maétodos tedricos que permiten realizar una correcta interpretacion y desarrollo de las teorias
sobre el objeto de estudio, asimilando los hechos, fendmenos y procesos, ellos fueron los

métodos siguientes:
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o Analitico y sintético: para estudiar cada uno de los elementos del problema de
estudiado y posteriormente sintetizarlos en el procedimiento elaborado.

o Hipotético-deductivo: para realizar inferencias légicas deductivas y arribar a
conclusiones a partir de la hipdtesis, que se puedan comprobar experimentalmente.

o Sistémico. Dirigido a determinar los componentes y etapas de la autoevaluacion de
las actividades de innovacion, asi como las relaciones entre ellos.

e Métodos Empiricos: Por el enfoque cualitativo de la investigacion, el método a emplear es, |

[o})

observacion cientifica usando técnicas de recoleccion de datos, tales como: guia de

autoevaluacion (indicadores), andlisis del contenido de documentos y grupo focal.

El grupo focal es una técnica que forma parte de una categoria mas amplia, la entrevista
grupal, cuya caracteristica fundamental es que emplea la interaccion entre los participantes para
generar las informaciones requeridas, sin que se pretenda lograr un consenso, sino conocer tanto
lo comdn como lo diferente en las opiniones de los participantes (Garcia Calvente & Mateo
Rodriguez, 2000). En este estudio se realizo la técnica de grupo focal con los directivos,
investigadores, especialistas y técnicos de cada Departamento y Grupo del Centro, para contar
con una muestra representativa a la hora de caracterizar la gestion de la innovaciéon en la
organizacion. En estas sesiones de trabajo se recogieron las valoraciones de cada grupo sobre los
diferentes indicadores de la Guia, las que fueron respaldadas con los datos y las informaciones
recogidas en los Informes de investigacion del Centro de los 10 ultimos afios.

En la Tabla 1 se muestran los puntajes que se otorgaron para valorar el cumplimiento de cada
indicador (escala propia para BIOMAT). En los casos que se emplearon datos cuantitativos se

valoré el porcentaje de cumplimiento respecto al objetivo o punto de referencia. De esta forma se
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revelaron las brechas existentes con respecto a los objetivos y los puntos de referencia y se
identificaron las areas de mejora.
Tabla 1

Escala cuali-cuantitativa de las valoraciones de los indicadores y variables

Rangos Puntos Valoracion del desempefio
<50% 1 Malo

51-70 % 2 Regular

71-90 % 3 Bueno

91-100 % 4 Muy bueno

> 100 % 5 Sobrecumplimiento

Nota: Elaboracion propia

Para cada variable y dimension se realizo el célculo de la mediana de los valores
obtenidos en los indicadores y variables, respectivamente, para realizar su valoracién. La
mediana es la medida de tendencia central mas adecuada para las variables cualitativas ordinales,
como es el caso de la valoracion del desempefio en este estudio, de ahi su seleccion (Ramos
Azcuy & Guerra Bretafa, 2019).

El disefio del procedimiento se fundament6 en la norma NC-1SO/TR 56004:2021
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(Oficina Nacional de Normalizacion, 2021a). Ademas, se adaptaron a las caracteristicas de

BIOMAT los indicadores establecidos por Martinez Navarro (2023) en su Guia de
autoevaluacion para las Entidades de Ciencia, Tecnologia e Innovacién (ECTI) del Ministerio de
Educacion Superior.

Resultados

En esta investigacion se partié del concepto de que la innovacion es la fuerza impulsora
fundamental para crear valor a partir de nuevos o significativamente mejorados productos,

servicios, procesos 0 modelos de negocio y, de esta forma, contribuir a que las organizaciones y
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la sociedad en su conjunto garanticen un futuro sostenible. Para ello, la innovacion requiere ser
gestionada de manera sistematica (Oficina Nacional de Normalizacion, 2022).

La gestion de la innovacion (Gl) incluye la estrategia, la organizacién y cultura de la
innovacion, asi como sus procesos Yy factores habilitadores como los recursos o el conocimiento.
Estos elementos se interrelacionan y se gestionan integralmente para maximizar el valor. Por lo
tanto, se espera que la autoevaluacion de la gestion de la innovacion (AGI) brinde informacion
sobre como se esta desempefiando la GI en términos de creacion de valor, asi como qué aspectos
es necesario mejorar para su fortalecimiento.

En este trabajo se adoptaron los principios que proporciona la norma NC-ISO/TR
56004:2021 para facilitar el disefio e implementacién de una evaluacion de la GI. Estos

principios son:

agregar valor a la organizacion y sus partes interesadas;
e desafiar la estrategia y objetivos de la organizacion;

e incentivary activar para fomentar el desarrollo organizacional;
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e ser oportuno y orientado hacia el futuro;

e considerar el contexto y adoptar las mejores practicas;
e ser adaptable e integral;
e tener un proceso efectivo y confiable.

La AGI debe ser un proceso transparente, con una estructura clara, alcance definido,
intervalos de tiempo aceptables, datos comparables, resultados verificables y recursos suficientes
para su adecuada ejecucién y el aprovechamiento de sus resultados. En la Figura 1 se muestran
las etapas del procedimiento elaborado, siguiendo las orientaciones de la NC-ISO/TR

56004:2021.

13



Comprension de la necesidad de la AGI: La Figura 1 muestra cuatro razones generales que
puede tener una organizacion para evaluar la Gl. En el caso de BIOMAT, estas razones
estuvieron en las brechas que hacen necesario realizar un cambio en la GI del Centro para
mejorar sus resultados medibles (desempefio). Siendo asi que, se requiere fomentar la
innovacion, el aprendizaje y una cultura dinamica para apoyar la creacion de valor para la
organizacion y sus partes interesadas.

Preparacion de la AGI: El procedimiento disefiado estd enfocado a realizar una
autoevaluacion detallada de la gestion de la innovacién basada en indicadores cualitativos y/o
cuantitativos. El alcance de la AGI tiene por objetivo realizar una evaluacion holistica que
abarque todos los aspectos de la GI. Se aplicara a los Departamentos y Grupos que inciden
directamente en los resultados de innovacion, ellos son:

e Departamento de Biomateriales cerdmicos y metalicos.
e Departamento de Biomateriales poliméricos.

e Grupo de Transferencia de los resultados de la investigacion.
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e Grupo de Calidad.

Figura 1
Etapas del procedimiento para la autoevaluacion de la gestién de la innovacion en el Centro de

Biomateriales.
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Comprensién de la Razones para realizar la AGI:
necesidad de la AGI + Obtencidn de una mejor comprension de la Gl.
+ Determinacion del desempefio de la Gl actual.
+ Cumplimiento de requisitos internos/externos.
l + Mejora del desempefio y aumento del valor.

Preparacién de la AGI | | Determinar .
+ el proposito estratégico y el alcance de la AGI;
+ el disefio adecuado de la AGI para la organizacion;
+ los resultados esperados de la AGI;
« Recomendaciones para : :22 ;22::222 ig::;;?gg?no para la AG;
la mejora de la AGI. : ' . o
G L + la capacidad y la voluntad de cambio de la organizacién;
 Planificacion de las el establecimiento y la implementacion de la AGI
acciones de mejora. y P :
Implementacion de las ot TR -
acciones de mejora. Realizacién de la AGI . onfiguracion de las erramientas.

+ Recopilacion de datos.

l + Analisis de datos.

., + Documentacién de hallazgos.
Conclusionde laAGl | |. Egiryctura y contenido del informe de la AGI.
l + Comunicacién de los resultados de la AGI.

+ Recomendaciones para mejorar la Gl.

+ Planificacion de las acciones de mejora de la GI.
+ Implementacion de las acciones de mejora de la Gl.

Mejora de la Gl

Nota. Elaboracion propia, basada en NC-1ISO/TR 56004:2021
También fue evaluado el papel de la alta direccion en la gestion de la innovacién,
partiendo de su liderazgo y compromiso con la Gl y la propia autoevaluacion.

La AGI se llevd a cabo por un equipo de tres personas: subdirectora de BIOMAT, Jefa
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del Grupo de Calidad y una evaluadora externa. Debido al pequefio tamafio del Centro (34

trabajadores), no se requieren recursos adicionales para su ejecucion, solo la disponibilidad de
tiempo del equipo evaluador, que no debe exceder de 5 dias, y su experticia en temas de GI. Los
resultados de la AGI se informaron en el Consejo de Direccion, para la toma de las acciones de
mejora pertinentes. EI desempefio de la AGI se evalud por su eficacia para detectar las brechas
en la Gl.

En la preparacion para la AGl, el equipo a cargo de su implementacion evidencio que se

contaba con los factores criticos de éxito siguientes:

15



Compromiso de la alta direccion para la ejecucion de la AGI y para la implementacion de las
mejoras necesarias, declarando el grado de cambio a que se comprometen.

Comprension comun de la necesidad y el objetivo de la AGI de todas las partes involucradas.
Mandato al equipo para la realizacion de la AGI 'y comprension de su alcance por este.
Claridad sobre el enfoque de la AGI.

Claridad en la linea de tiempo, los hitos y el presupuesto, plasmados en un plan de ejecucion
acordado por el equipo.

Enfoque de comunicacion para preparar y comprometer a la organizacion. Se definié quién
sera el responsable de la comunicacion, en este caso la Subdirectora. La comunicacion se
establecera al inicio, para dar a conocer que se iniciara la AGI y cuando se realicen las
recomendaciones para la mejora.

Gestion de los riesgos potenciales para la ejecucién exitosa de la AGI.

Preparacion de la recopilacion de datos. Para generar resultados cuantitativos y cualitativos
se empled una Guia de autoevaluacion compuesta por indicadores (Martinez Navarro, 2023).
El equipo empled las técnicas de grupo focal y la investigacién documental. La técnica de
Grupo Focal se realizé por Departamentos o Grupos, dirigida por el equipo evaluador, que
recogio las opiniones acerca de cada item de la Guia de autoevaluacién. Las fuentes para la

revision documental fueron los Balances de investigacién de los Gltimos 10 afios.

Realizacion de la AGI

Configuracion de las herramientas: Como herramienta fundamental se utilizo una Guia de

autoevaluacion previamente validada (Martinez Navarro y otros, 2021), la cual esta estructurada
en seis dimensiones (Figura 2). De las seis dimensiones que conforman la Guia de

Autoevaluacion, cinco fueron aplicadas al Centro de Biomateriales. No se considero aplicable la
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dimension Balanza de Pagos Tecnologica, ya que el Centro no es una entidad econémicamente

independiente, sino que esta subordinada a la Universidad de La Habana, entidad subvencionada

por el estado. La valoracion de las dimensiones se realizo a través de trece variables, cada una

con un conjunto de indicadores.

Las dimensiones evaluadas fueron:

e Contexto institucional y pertinencia. Se analizan la planeacion estratégica y los sistemas de
gestion.

e Potencial de ciencia y tecnologia. Se caracterizan los recursos humanos, financieros,
materiales y la infraestructura para las actividades de ciencia e innovacion.

e Investigacion y Desarrollo (I1+D). Se evaltan los proyectos de 1+D, sus resultados e
impactos, la gestion del conocimiento y de la propiedad industrial.

e Innovacion. Se caracterizan los productos y servicios, generados en las actividades de
innovacion.

e Gestion econdmica financiera. Se evaltan los gastos e inversiones, los ingresos por las
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actividades de innovacion, la efectividad de la contratacion y los convenios.

Figura 2

Estructura de la Guia de autoevaluacion del desempefio de las ECTI.

. . Contexto Potencial de Investigacién Gestion Balanza de
Dimensiones institucional Cienciay desagrrollo Innovacion Econémico Pagos
y pertinencia Tecnologia y Financiera Tecnologica
Diseiio Potencial | Proyectos | . Medicion de Balanza
estratégico Humano Innovaciones gastos e comercial de
Variables inversiones productos de
. alto contenido
GS(-;I:ttifil:i:l:Ta Infraestructura Impac_|tos Resultados de tecnolégico
Calidad y la Innovacién Ingresos
Ambiental Gestion de la — Bienes de Alta
Propiedad Cnntratacllon y Tecnologia
Industrial convenios

Nota. Tomado de Martinez Navarro (2023)




e Recopilacién de datos.

En esta etapa del procedimiento disefiado, como se explica en el epigrafe Metodologia, se
aplicé la técnica de grupo focal y el anélisis documental.
e Anaélisis de datos.

El anélisis de los datos proporciona la informacion requerida sobre las fortalezas y
debilidades de la Gl y de la propia AGI, como base para las acciones de mejora. Primeramente,
es necesario depurar los datos, para eliminar aquellos que generan ruido o valores atipicos en
esta etapa, sin que esto signifique influir en un resultado especifico o producir un resultado
predeterminado.

Para la interpretacion de datos y la identificacion de brechas, el equipo encargado de la
autoevaluacion interpreto las autoevaluaciones realizadas de cada indicador y las compar6 con
los objetivos predefinidos y los puntos de referencia. Se analizaron las tendencias en los datos
cuantitativos y se tomaron como puntos de referencia externos los mejores resultados de las

ECTI de la Universidad de La Habana en cada indicador.
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La valoracion general de la AGI se establecié por la calificacion obtenida en las dimensiones

evaluadas, segun el criterio siguiente:

e Las cinco dimensiones evaluadas de sobrecumplimiento: Gestion proactiva de la innovacion.

e Las cinco dimensiones evaluadas al menos con un desempefio Muy bueno: Gestién activa de
la innovacion.

e Lamediana de los valores de las cinco dimensiones corresponde al menos a un desempefio
Bueno: Gestion reactiva de la innovacion.

e Lamediana de los valores de las cinco dimensiones corresponde a un desempefio inferior a

Bueno: Gestion pasiva de la innovacion.
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Conclusion de la AGI

Con base en los resultados de la AGI, se identificaron, documentaron y comunicaron a las
principales partes interesadas los hallazgos y las recomendaciones correspondientes para la
mejora, incluidos los plazos estimados y los recursos necesarios para su implementacion. Las
acciones de mejora se documentan en un plan, que recoge las acciones especificas, el resultado
esperado y los entregables, las responsabilidades y los plazos. “Idealmente, la implementacion de
las recomendaciones acordadas y los beneficios derivados de la implementacion de esas
recomendaciones se definen de manera tal que el valor agregado pueda ser evaluado y utilizado
para justificarlo” (Oficina Nacional de Normalizacion, 2021a, pag. 15).
Mejora en la propia AGI

Después la AGI la alta direccion debe revisar el enfoque empleado y el procedimiento
implementado, en relacién con su idoneidad para que el Centro incremente su valor a partir de la
innovacion. Esto resultara en lecciones aprendidas para la proxima AGI. El plan de acciones
para la mejora de la AGI incluye las acciones necesarias a partir de las recomendaciones
realizadas, los cronogramas, las responsabilidades, los resultados verificables, claramente
definidos y medibles y los recursos necesarios.

Discusion

A continuacion, se discuten los resultados de la aplicacion de la Guia de Autoevaluacion,
como parte de la implementacion del procedimiento disefiado para la autoevaluacion de la
gestién de la innovacion en el Centro de Biomateriales, por cada una de sus variables y
dimensiones.
Contexto institucional y pertinencia.

V1.1 Disefio estratégico
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En BIOMAT se ha realizado un diagndstico estratégico y la planeacion estratégica
correspondiente, estableciendo la Misidn, la Vision al 2023 y los objetivos estratégicos. En el
diagnostico se realizo el andlisis del contexto, asi como la identificacion de las necesidades y
expectativas de las partes interesadas pertinentes. Sin embargo, este analisis fue realizado en para
el periodo 2019-2023, por lo que requiere ser actualizado a raiz de los cambios en el contexto
socio economico del pais y de las propias condiciones internas del Centro.

Las lineas de investigacion del Centro estan en total correspondencia con su mision, y se
contribuye fundamentalmente a los objetivos de desarrollo sostenible: ODS 3 Salud y ODS 4
Educacion. Los resultados del Centro aportan al Sector Estratégico de Desarrollo Industria
Médico-Farmacéutica y se participa con proyectos en tres Programas Nacionales de Ciencia
Tecnologia e Innovacion. Ademas, se participa con un experto en el Programa Sectorial de
Normalizacion, Metrologia, Calidad y Acreditacion.

El desempefio en esta variable se califica como Muy bueno.

V1.2 Sistema de gestion de calidad y ambiental
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En el Centro se encuentra implementado el Sistema de Gestion de la Calidad y

certificado, segun NC-I1SO 9001:2015. Ademas, en el sistema de gestion de BIOMAT se
incorporan los requisitos de gestién ambiental, segun la NC-1SO 14001:2015. Se ha
implementado la norma NC-1SO 13485:2018, que establece los requisitos de un sistema de
gestion de la calidad para propositos reguladores en el sector de los dispositivos médicos
(Oficina Nacional de Normalizacién, 2018), sin embargo, la certificacion de este sistema solo
recientemente ha sido solicitada.

Como otras potencialidades de mejora, se realizé un diagnéstico para implementar el

sistema gestion de la 1+D+i, incorporandolo al sistema de gestidn de la calidad existente. Este
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diagnostico se baso en el uso de una lista de chequeo que armoniza los requisitos de las normas
de gestion de la calidad y gestion de la 1+D+ (Hernandez Almaguer y otros, 2021). Sin embargo,
aun no se han realizado todas las acciones necesarias para implementar el sistema integrado de
gestion de la calidad y la innovacion (Guerra Bretafia y otros, 2023).

El Centro de Biomateriales es la Unica organizacion de las adscritas al Ministerio de
Educacion Superior que ha certificado su Sistema de Gestion de la Calidad, segun la NC-1SO
9001:2015, y que cuenta con la cultura organizacional y el liderazgo necesario para certificar
otros sistemas.

El desempefio en esta variable se califica como Sobrecumplimiento.

Potencial de ciencia y tecnologia.
V2.1 Potencial humano

El Centro cuenta con una plantilla de 34 trabajadores, de ellos, 16 investigadores y cuatro

adiestrados, ademas de los especialistas (3), personal técnico de investigacion, produccion (6) y

administracion (5), con un claustro altamente calificado. EI 100 % del claustro a tiempo
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completo, sin contar a los aspirantes a investigador ni a los adiestrados, son doctores. EI 62 % de

los investigadores poseen las categorias cientificas de Titular y Auxiliar. Existe una estrategia
para la categorizacion que incluye el establecimiento de planes de superacion para los
investigadores jovenes y adiestrados, y para la obtencion de resultados cientificos que permitan
alcanzar categorias superiores y obtener grados cientificos. Se cuenta con un plan de superacion
anual para todos los trabajadores.

El desempefio en esta variable se califica como Sobrecumplimiento.

V2.2 Infraestructura
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La infraestructura constructiva y, fundamentalmente, el equipamiento del Centro ha
sufrido un deterioro con el tiempo, desde su inauguracion en 1991. A partir de la colaboracion
nacional e internacional se trata de solventar esta carencia, pero esto no es suficiente para el
desarrollo de las investigaciones que se podrian realizar de contar con la infraestructura y los
recursos necesarios.

El desempefio en esta variable se califica como Regular.

Investigacion y Desarrollo (1+D).
V3.1 Proyectos

Estan en ejecucion 10 proyectos de investigacion de los cuales el 60 % pertenece a
programas nacionales - Nanociencias y Nanotecnologias (3), Ciencias Basicas (1),
Biotecnologia, Industria Farmacéutica y Tecnologias Médicas (2) -, el 20 % a Programas
sectoriales - Salud Animal y Vegetal (1) y Tecnologias de aplicaciones nucleares (1). Se cuenta
con dos proyectos universitarios. Ademas, se ha participado en dos proyectos internacionales en

la tematica de Biomateriales y se participa en la Red Académica de Investigacion en Calidad.
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El desempefio en esta variable se califica como Muy bueno.

V3.2 Investigacion

En el Centro estan establecidas las lineas de investigacion en correspondencia con su
Mision y Visidn, y se trabaja en funcién de lograr resultados terminados y productos factibles de
introducir en la practica con un impacto social y econémico relevante. Uno de los principales
objetivos es el desarrollo de nuevos productos para enfrentar diferentes problemas de salud y
mejorar la calidad de vida de los pacientes, asi como para aumentar la competitividad de los
productos registrados ya existentes. Los resultados del Centro cuentan con un alto

reconocimiento nacional e internacional, avalado por numerosos premios, incluidos 12 Premios
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de la Academia de Ciencias de Cuba en los ultimos 10 afios, y los mismos se divulgan en eventos
y publicaciones cientificas de alto impacto. Como parte de la estrategia para mantener un alto
reconocimiento y suplir las deficiencias de recursos se potencia la colaboracion, tanto nacional
como internacional.

El desempefio en esta variable se califica como Sobrecumplimiento.

V3.3 Impactos

Los productos del Centro tienen un alto impacto social pues contribuyen a la mejoria en
la calidad de vida de los pacientes tributarios de lo mismos, facilitan el tratamiento y reducen los
costos de la atencion médica.

En el caso del BIOGRAFT-G®, producto empleado como relleno en defectos 6seos en
maxilares y mandibula, tiene como ventaja que favorece la regeneracion 6sea en menor tiempo y
garantiza que no haya disminucion de la altura y el grosor del alveolo, lo cual es beneficioso para
los pacientes que necesiten extracciones dentales y posteriormente la colocacion de aditamentos

protésicos.
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Por su parte el TISUACRYL® es un adhesivo tisular para el selle de heridas, que

previene el trauma psicoldgico y el dolor asociados con la sutura, lo cual es particularmente
importante en el tratamiento de nifios, a la vez que facilita el trabajo de los especialistas en el
cierre de heridas pequefias. El uso del producto no necesita de instrumental o personal
especializado, anestesia ni materiales adicionales, y elimina la necesidad de retirar la sutura, ya
que el adhesivo se degrada en el transcurso de la semana.

Ademas, se considera un impacto social la posibilidad que tienen los especialistas de

contar con materiales de alta demanda, que el pais no puede adquirir en el mercado internacional
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por sus altos precios. Ademas, constituyen productos potencialmente exportables de alto valor
agregado.

Personal del Centro participa en calidad de expertos en el Programa Sectorial de
Normalizacion, Metrologia, Calidad y Acreditacion, en el NC/CTN 128 Gestion de la
Innovacion y en el NC/CTN Equipos Medicos.

El desempefio en esta variable se califica como Muy bueno.

V3.4 Gestion de la Propiedad industrial

Es politica del Centro fomentar la solicitud de patentes cuando se desarrollan productos
novedosos y se protegen los métodos y técnicas de produccién. Sin embargo, no siempre se
piensa intencionadamente durante las etapas de investigacion en la posibilidad de patentar
métodos y técnicas especificos, asi como materiales modificados que pueden ser considerados
novedosos. Ademas, se realiza el registro en Cuba y en el extranjero de las marcas de los
productos de BIOMAT, dependiendo del pais donde surja un interés de comercializacion y

explotacion.
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El desempefio en esta variable se califica como Bueno.

Innovacion.
V4.1 Innovaciones

Las innovaciones del Centro abarcan la obtencidn de productos para dar solucién a
diversos problemas de salud, el desarrollo de métodos de trabajo para la obtencion y mejora de
biomateriales, las metodologias de trabajo desarrolladas en el &mbito docente, asi como,
innovaciones organizacionales en el &mbito de los sistemas normalizados de gestién, que

constituyen la base de diferentes servicios cientifico técnicos y tres programas de posgrado
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académico desarrollados en el Entorno Virtual de Ensefianza Aprendizaje de la Universidad de la
Habana.

El desempefio en esta variable se califica como Bueno.
V4.2 Resultados de la innovacion

Los principales resultados de innovacion del Centro son los productos registrados para el
uso en el Sistema Nacional de Salud: TISUACRYL® (adhesivo tisular), y BIOGRAFT-G®
(Ceramica biodegradable para restauracion ésea). Sin embargo, en los Gltimos afios, no se han
podido materializar otros productos, aun en fase de disefio/desarrollo por falta de financiamiento
para invertir en la infraestructura necesaria. Tampoco se ha continuado la generalizacion de los
productos registrados, con una importante demanda en el pais, por la falta de insumos y equipos
necesarios para la produccion.

El desempefio en esta variable se califica como Regular.
Gestion economica financiera.
V5.1 Medicion de gastos e inversiones

Como entidad subordinada a la Universidad de La Habana, el Centro no cuenta con una
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gestion econdmica propia. Se han ejecutado algunas acciones de mantenimiento de la
infraestructura, sin embrago, la inversion es insuficiente para la renovacion de la infraestructura
y el equipamiento para la investigacion y la innovacion.

El desempefio en esta variable se califica como Regular.
V5.2. Ingresos

Producto de la falta de materiales, materias primas y equipos se ha visto muy limitada la

produccidn de los biomateriales desarrollados por el Centro. Solo se han realizado minimas
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ventas del adhesivo tisular TISUACRYL® y el material de relleno 6seo BIOGRAFT® a
instituciones de salud del pais.

Los proyectos de investigacion contratados no reciben todo el financiamiento solicitado y
fundamentalmente los ingresos se dirigen al pago de servicios y estimulacion a los
investigadores participantes. No se recibe financiamiento en moneda libremente convertible para
la compra de los insumos y equipos que podria requerir la investigacion contratada.

En los dltimos afos, los mayores ingresos obtenidos por el Centro han sido por servicios
académicos internacionales 12 mil USD y por Servicios Cientifico Técnicos de consultoria en
moneda nacional para la implantacidn de sistemas de gestién de la calidad. Sin embargo, estos
ingresos, unidos al presupuesto asignado por la Universidad de la Habana, no son suficientes
para mantener la actividad investigativa que podria realizar el Centro.

El desempefio en esta variable se califica como Regular.

V5.3. Contratacion y convenios

Se mantienen las contrataciones de los proyectos y los convenios nacionales e
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internacionales, pero estos no aportan los ingresos necesarios para la investigacion, el desarrollo

y la innovacion.

No se han podido materializar contratos de venta de productos. A través de convenios de
colaboracion se ha distribuido TISUACRYL® como donacion a diferentes instituciones de salud
publica, medicina deportiva y para la realizacion de investigaciones clinicas.

El desempefio en esta variable se califica como Regular.

Analisis de los resultados del proceso de autoevaluacion
De las 13 variables analizadas tres tuvieron un comportamiento de Sobrecumplimiento,

dos Muy bueno; tres Bueno y las cinco restantes Regular (Figura 3). Respecto a la evaluacion
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por dimensiones (Tabla 2), se obtiene una mediana de 4 puntos, con dos dimensiones calificadas

de Regular. Esto apunta a una Gestion reactiva de la innovacion, con amplias oportunidades de

mejora.

Entre las acciones generales propuestas para la mejora de la gestion de la innovacion estan:

e Actualizar la proyeccion estratégica del Centro, tomando en consideracion los cambios en el
contexto interno y externo.

o Obtener la certificacion del Sistema de Gestion de la Calidad, segun la norma NC-
1SO13485:2018 (Oficina Nacional de Normalizacién, 2018).

e Implementar el sistema de gestion de la 1+D+i, segun NC 1307 (Oficina Nacional de
Normalizacion, 2022), integrado al sistema de gestion de la calidad.

e Establecer el sistema de vigilancia e inteligencia, segiin NC 1308 (Oficina Nacional de
Normalizacion, 2019b).

Figura 3

Resultados del desempefio por variables
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Deempefio (Puntos)

o
-

2 3

N
(4]

V1.1 Disefio estratégico

V1.2 Sistema de gestion de calidad y ambiental
V2.1 Potencial humano

V2.2 Infraestructura

V3.1 Proyectos

V3.2 Investigacion

V3.3 Impactos

V3.4 Gestion de la Propiedad industrial
V4.1 Innovaciones

V4.2 Resultados de la innovacion

V5.1 Medicién de gastos e inversiones
V5.2 Ingresos

V5.3 Contratacion y convenios

Variables

Nota: Elaboracion propia
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De esta forma, se concuerda con EI Manzani y otros (2024), que mediante un
metaanalisis encontraron una correlacion positiva significativa entre la gestion de calidad y los
diversos tipos de innovacion (tecnoldgicas y no tecnoldgicas) en las pequefias y medianas
empresas. Los mismos autores enfatizan en el papel que juegan los estilos de liderazgo
participativo y orientado al trabajo en equipo, en la relacion entre la gestion de calidad e
innovacion. Es importante reconocer la importancia de implementar los sistemas de gestion no
solo con fines de certificacion, sino con amplio uso de sus principios y enfocados a la mejora
continua y el éxito sostenido.

Entre las acciones realizadas en el Centro de Biomateriales para fortalecer la gestion del
conocimiento, la vigilancia y la inteligencia esta la implementacion de un procedimiento para
estas actividades, “como base para la toma de decisiones, para mejorar la calidad de los servicios
de posgrado y servir de soporte a las actividades de gestion, investigacion, desarrollo e
innovacion realizadas en la Catedra de Calidad, Metrologia y Normalizacion” (Pupo Méndez y

otros, 2023). De esta forma, se concuerda con Bagarza y otros (2019), cuando fundamentan la
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medular importancia de tomar las decisiones acertadas y oportunas, sobre la base de una eficaz

gestion de la informacion en las organizaciones educativas.

Ademas, otras actividades de innovacidn a potenciar son: las alianzas en redes de
conocimiento e innovacion abierta; la participacidn en proyectos nacionales e internacionales; asi
como, la busqueda de aliados estratégicos para garantizar la recapitalizacién del Centro.

También es de vital importancia dar a conocer las capacidades y los resultados de
investigacion e innovacion del Centro, que en ocasiones no son suficientemente valorados a la

hora de otorgar financiamiento o de gestionar las colaboraciones necesarias a través de los
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organismos de interfase existentes. En este sentido la comunicacion se convierte en una
necesidad para la innovacion (Vilaplana-Aparicio y otros, 2021).

El informe de la AGI se present0 a la alta direccion de BIOMAT, principal parte
interesada en los resultados obtenidos. Posteriormente se presentard en un Taller a los
investigadores y especialistas del centro, de forma tal que se conozcan y comprendan los
resultados principales y se propicia la participacion en las acciones de mejora propuestas. De esta
forma, cada investigador y especialista podra comprender como puede contribuir a los objetivos
de 1+D+i del Centro.

Respecto al propio proceso de la AGlI, el procedimiento se consideré muy adecuado por
los expertos. Si bien en términos generales, se concuerda con Martinez y otros (2023) cuando
afirman que las dimensiones de la guia “son adecuadas para la autoevaluacion del desempefio de
una entidad de ciencia, tecnologia e innovacion; las variables tienen una adecuada
correspondencia con sus dimensiones y los indicadores contribuyen de forma adecuada a la
medicion de sus respectivas variables” (pag. 15), en proximas autoevaluaciones debe realizarse
un reordenamiento de los indicadores en las dimensiones Investigacion y Desarrollo (I1+D) e
Innovacion, ya que se considera que los impactos y la gestidn de la propiedad industrial deben
evaluarse dentro de la dimension Innovacion.

Este trabajo es un aporte al estudio de los sistemas de gestion de la innovacion, desde las
normas que los formalizan y cuyos impactos potenciales en el desempefio de las organizaciones
no han sido suficientemente estudiados, incluyendo su implementacion de conjunto con otros
sistemas normalizados de gestion (Idris & Durmusoglu, 2021). Este estudio tendré su
continuidad en la culminacién del proceso de implementacion del sistema integrado de gestion

de la calidad y la innovacion en el Centro de Biomateriales (Guerra Bretafia y otros, 2023), para
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lo cual la herramienta metodoldgica disefiada y aplicada aporta importantes insumos de

informacidn para gestionar el cambio organizacional.
Conclusion

La implementacion del procedimiento disefiado permitio identificar las brechas existentes
y establecer las acciones necesarias para la mejora de la gestion de la innovacién en el Centro de
Biomateriales. Se identificd que es fundamental contar con fuentes seguras de financiamiento
para la investigacion. Para ello, se debera buscar alianzas con otros actores econémicos, que
faciliten el acceso a los recursos necesarios. De igual forma, deben potenciarse las actividades de
innovacion y su gestion a partir del establecimiento de un sistema integrado de gestion de la
calidad y la innovacion, incluyendo los procesos de vigilancia e inteligencia.

La mejora en la gestion de la innovacién contribuira a la captacion y mantenimiento de la
informacidn necesaria y su conversion en conocimiento relevante para la innovacion. Por otra
parte, se fortaleceran los procesos estratégicos y se potenciaran las colaboraciones en equipos

multidisciplinares, con la participacion de investigadores internos y externos, en modelos de
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innovacion abierta. Ademas, el fortalecimiento de la gestion de la innovacion aportara

herramientas para la explotacién de las soluciones innovadoras, profundizando la cultura y el
ambiente de innovacion, sobre la base de la creatividad y la motivacion de todos los
investigadores del Centro. De esta forma, se lograra robustecer el proceso de transferencia de los
resultados al Sistema Nacional de Salud, contribuyendo al logro de la vision de la organizacion y
al cumplimiento de sus objetivos estratégicos.

El procedimiento implementado también posibilité identificar la forma de mejorar la
propia autoevaluacion, reorganizando los indicadores a evaluar e introduciendo otros, como

pueden ser: la existencia de un sistema de gestion de la innovacién, de la vigilancia y la
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inteligencia, segun las normas vigentes en el pais, el liderazgo, la motivacién y la cultura
organizacional enfocados a la innovacion, las alianzas con diferentes actores econémicos y los

impactos sociales de la innovacion.
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