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RESUMEN

La industria de dispositivos médicos en Costa Rica ha experimentado un crecimiento ace-
lerado, consolidandose como un sector clave en la economia del pais. Sin embargo, la formacion
académica en manufactura avanzada presenta limitaciones en infraestructura que dificultan la ad-
quisicion de habilidades préacticas por parte de los estudiantes. En respuesta a esta necesidad, la
Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos (MIDM) del Tecnoldgico de Costa Rica (TEC)
propone la creacion de un laboratorio de manufactura avanzada, con el objetivo de fortalecer la
ensefianza, la investigacion aplicada y la vinculacion con la industria.

Este proyecto tiene como objetivo desarrollar un plan de gestion para la creacion del labo-
ratorio, por medio de la aplicacion de buenas practicas de gestion de proyectos. Para ello, se em-
pled una metodologia cualitativa, basada en la recopilacion de informacion a través de entrevistas,
encuestas, revision documental, revision bibliografica y observacién directa. Se identificaron los
principales requisitos técnicos, normativos y operativos del laboratorio, asi como su ciclo de vida
y las mejores practicas en gestion de proyectos aplicables a su planificacidn y ejecucion.

Los resultados del estudio permitieron estructurar un plan de gestion integral, alineado con
la guia del Project Management Institute (PMI), en su sexta y séptima edicion. Este plan incluye
la definicion del alcance, cronograma, presupuesto, costos, calidad, integracion, recursos, riesgos,
adquisiciones y gestion de interesados, para permitir que la implementacion del laboratorio sea
eficiente y cumpla con los estandares requeridos.

Las conclusiones destacan la importancia de una gestién estructurada para reducir riesgos,
optimizar recursos y garantizar la operatividad del laboratorio. Se recomienda implementar meca-
nismos de monitoreo continuo y establecer estrategias de sostenibilidad para su mantenimiento y
evolucion futura. La aplicacion de este plan contribuiré a la mejora de la formacion en manufactura

avanzada y a la consolidacion del TEC como un referente en el sector de dispositivos médicos.

Palabras Clave: Gestion de proyectos, manufactura avanzada, dispositivos médicos, la-

boratorio académico, plan de gestion, guia metodologica, marcos de gestion.
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ABSTRACT

The medical device industry in Costa Rica has experienced accelerated growth, establish-
ing itself as a key sector in the country's economy. However, academic training in advanced man-
ufacturing faces infrastructure limitations that hinder students' acquisition of practical skills. In
response to this need, the Master’s in Medical Devices Engineering (MIDM) at the Costa Rica
Institute of Technology (TEC) proposes the creation of an advanced manufacturing laboratory
aimed at strengthening education, applied research, and industry collaboration.

This project aims to develop a management plan for the creation of the laboratory by ap-
plying best practices in project management. To achieve this, a qualitative methodology was used,
based on data collection through interviews, surveys, document review, bibliographic review and
direct observation. The study identified the main technical, regulatory, and operational require-
ments of the laboratory, as well as its lifecycle and the best project management practices applica-
ble to its planning and execution.

The study results allowed for the structuring of a comprehensive management plan, aligned
with the Project Management Institute (PMI) guidelines, in its sixth and seventh editions. This
plan includes scope definition, schedule, budget, costs, quality, integration, resources, risks, ac-
quisitions, and stakeholder management, ensuring that the laboratory's implementation is efficient
and meets the required standards.

The conclusions highlight the importance of structured project management to reduce risks,
optimize resources, and ensure the laboratory's operability. It is recommended to implement con-
tinuous monitoring mechanisms and establish sustainability strategies for its maintenance and fu-
ture development. The application of this management plan will contribute to improving training
in advanced manufacturing and consolidating TEC as a leading institution in the medical device
sector.

Key Words: Project management, advanced manufacturing, medical devices, academic

laboratory, management plan, methodological guide, management frameworks.
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INTRODUCCION

La industria de dispositivos medicos ha crecido de manera significativa en Costa Rica,
consoliddndose como uno de los principales sectores de exportacion del pais. Este crecimiento ha
generado una demanda creciente por profesionales altamente capacitados en manufactura avan-
zada, capaces de operar y optimizar tecnologias de produccion alineadas con estandares interna-
cionales de calidad y regulacion. Sin embargo, la formacion académica en esta area aun enfrenta
desafios en la integracion de experiencias practicas con el aprendizaje tedrico. En este contexto, la
Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos (MIDM) del Tecnoldgico de Costa Rica (TEC) ha
identificado la necesidad de contar con un laboratorio de manufactura avanzada que permita for-
talecer las capacidades técnicas de sus estudiantes y mejorar su competitividad en el sector.

La creacion de este laboratorio responde a la necesidad de mejorar la infraestructura aca-
démica de la MIDM, y representa una oportunidad estratégica para consolidar al TEC como un
referente en la ensefianza e investigacion aplicada en manufactura de dispositivos médicos. La
correcta gestion del proyecto es fundamental para garantizar el éxito de su implementacion, con-
siderando aspectos como la planificacién de recursos, la identificacion de requisitos técnicos y
normativos, la gestion de riesgos y la ejecucion controlada de cada una de sus fases. En este sen-
tido, el presente trabajo tiene como objetivo desarrollar un plan de gestion integral para la creacion
del laboratorio, utilizando buenas préacticas reconocidas en la disciplina de gestion de proyectos y
alineadas con los estandares del Project Management Institute (PMI).

El proyecto se fundamenta en la identificacion de los requisitos funcionales, técnicos, nor-
mativos y de seguridad del laboratorio, asegurando su alineacion con las necesidades académicas
de la MIDM vy los estandares institucionales del TEC. Asimismo, se lleva a cabo un analisis com-
parativo de marcos de referencia en gestion de proyectos, con el propésito de seleccionar las me-
jores practicas para estructurar la planificacion y ejecucion del laboratorio. La correcta aplicacion
de metodologias de gestion contribuira a la optimizacion de costos y tiempos, la mitigacion de
riesgos y el aseguramiento de la calidad en cada etapa del proyecto.

Este documento se organiza en varios capitulos, cada uno de los cuales aborda un aspecto
de la investigacion y propuesta de gestion. En el Capitulo 1, se presentan las generalidades del
estudio, incluyendo el marco de referencia organizacional, la justificacion del proyecto, los obje-
tivos de la investigacion y las limitaciones del estudio. En el Capitulo 2, se desarrolla el marco
teorico, abordando conceptos fundamentales sobre gestion de proyectos, metodologias aplicadas
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en la industria y buenas practicas en la planificacion y control de iniciativas similares. También se
examinan las tendencias tecnoldgicas en manufactura avanzada, asi como los estandares regulato-
rios relevantes en el sector de dispositivos médicos.

El Capitulo 3 describe la metodologia de investigacion, detallando los enfoques utilizados
para la recopilacion y analisis de datos. Se presentan las herramientas y técnicas empleadas para
la identificacion de requisitos del proyecto y la seleccion de las mejores préacticas en gestion. En
el Capitulo 4, se analizan los resultados obtenidos a partir del estudio de requisitos del laboratorio,
la evaluacion del ciclo de vida del proyecto y la identificacion de marcos de referencia 6ptimos
para su ejecucion.

A partir de estos hallazgos, el Capitulo 5 expone la propuesta de solucién, la cual consiste
en un plan de gestion detallado para la creacion del laboratorio. Este plan incluye la definicion de
estrategias para la planificacion, ejecucion y control del proyecto, abordando aspectos como la
gestion del cronograma, costos, calidad, riesgos, adquisiciones y comunicacion con los interesa-
dos. Finalmente, en el Capitulo 6, se presentan las conclusiones y recomendaciones derivadas del
estudio, destacando la importancia de la gestion estructurada en el desarrollo de infraestructura
académica y proponiendo estrategias para la sostenibilidad operativa del laboratorio una vez im-
plementado.

Este trabajo representa un aporte significativo parala MIDM y el TEC, al proporcionar una
guia metodoldgica sélida para la planificacion y ejecucion del laboratorio de manufactura avan-
zada. Su implementacion permitira fortalecer la formacion de los estudiantes, fomentar la investi-
gacion aplicada y potenciar la vinculacion con la industria de dispositivos médicos, para maximi-

zar el rol del TEC como un actor en el desarrollo tecnoldgico del pais.



Capitulo 1. Generalidades de la Investigacion
Este capitulo proporciona un marco general para la investigacion, se presentan los antece-
dentes, el contexto organizacional y la justificacion del estudio. El capitulo inicia con la descrip-
cion del marco de referencia organizacional, asi como las entidades colaboradoras involucradas en
la ejecucion del proyecto. Seguidamente, se expone el problema central de investigacion y se de-
finen los objetivos generales y especificos. Finalmente, se detalla el alcance y las limitaciones de

la investigacion.

1.1. Marco de referencia organizacional
A continuacidn, se expone el marco de referencia organizacional para las diferentes enti-

dades involucradas en esta investigacion.

1.1.1. Tecnoldgico de Costa Rica

El Tecnoldgico de Costa Rica (TEC) es una institucion nacional autonoma de educacion
superior universitaria, dedicada a la docencia, la investigaciéon y la extension de la tecnologia
y las ciencias conexas para el desarrollo de Costa Rica. Fue creado mediante ley No. 4.777 del 10
de junio de 1971 (Tecnoldgico de Costa Rica, s.f.-a).

Su creacién de remonta a la gestion del presidente de la Republica, José Figueres Ferrer.
Tanto él como el presidente de la Asamblea Legislativa, Daniel Oduber Quirds, el comité de apoyo
y la poblacion cartaginesa apoyaron la creacién de un nuevo centro de educacion superior. Los
cartagineses lo escogieron por encima de otras dejando de lado dos opciones: un programa de
desarrollo agropecuario y una carretera a San José. El Jueves 10 de junio de 1971 se celebr6 en
Cartago la firma de Ley de Creacion del Tecnoldgico de Costa Rica bajo el consecutivo legislativo
4777 (Tecnoldgico de Costa Rica, s.f.-a).

El Tecnologico de Costa Rica fundamenta su participacion en el area de industria médica,
tras el establecimiento de la salud como uno de sus ejes de conocimiento estratégico el cual se
define como “el soporte tecnoldgico a la medicina, combinando principios Y herramientas de la
ciencia y la tecnologia”. Ademas, de acuerdo con Hoy en el TEC (2019) el sector de dispositivos
médicos es uno de los principales productos de exportacion en Costa Rica, y el TEC desempefia
un papel fundamental al ofrecer programas que impulsan capacidades de investigacion y desarrollo
de esta area.
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Para la sostenibilidad y permanencia en el tiempo de la Maestria en Ingenieria en Disposi-
tivos Médicos (MIDM), sus labores administrativas se realizan en vinculacion con la Fundacién
Tecnoldgica de Costa Rica (FUNDATEC) vy, las labores académicas y alineamiento con los obje-
tivos estratégicos de la institucion, se realiza con apoyo del TEC.

1.1.2. Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales

El TEC divide su oferta académica en Escuelas, una de ellas es la Escuela de Ciencia e
Ingenieria de los Materiales (ECIM), fundada en 1982. La ECIM se enfoca en la formacion de
profesionales en el estudio y procesamiento de materiales como plasticos, ceramicos, metales y
compuestos para elaborar practicamente cualquier producto que utiliza el ser humano (Hoy en el
TEC, 2022).

La ECIM tiene la mision de contribuir al desarrollo integral del pais, con la formacién de
profesionales de calidad, la investigacion y la extension. Asimismo, debe mantener el liderazgo
cientifico, tecnoldgico y técnico, la excelencia académica y el estricto apego a las normas éticas,
humanistas y ambientales, desde una perspectiva de universidad estatal de calidad, competitiva a
nivel nacional e internacional (Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales, s.f.).

Dentro de la oferta académica de esta escuela se encuentra la carrera de Ingenieria en los
Materiales, a nivel de bachillerato universitario y licenciatura y, el posgrado en Ingenieria en Dis-
positivos Médicos.

Ademas de la funcion formativa de la ECIM, esta escuela cuenta de manera adscrita con
el Centro de Investigacion y Extension de Ingenieria de los Materiales (CIEMTEC), el cual posee
un personal calificado, laboratorios de primer nivel y una amplia experiencia para ofrecer la mejor
calidad en los servicios de andlisis, tratamientos, investigacion aplicada, capacitacion y consulto-
rias en el campo de estudio de los materiales. Dentro de los servicios que ofrece el CIEMTEC se
pueden destacar (Centro de Investigacion y Extension en Ingenieria de Materiales, s.f.):

o Degradacion y proteccion de materiales.
o Caracterizacion de materiales y ensayos no destructivos.

e Mecanicay tecnologias avanzadas para el desarrollo y aplicacion de materiales.



1.1.3. Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos

La Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos (MIDM) inicia sus operaciones en el
afio 2015 tras un analisis de brechas realizado en conjunto con la Coalicion Costarricense de Ini-
ciativas de Desarrollo (CINDE), donde encuentran que Costa Rica estaba posicionado como el
segundo pais de América Latina en exportaciones de dispositivos médicos, lo que impacta direc-
tamente con la demanda de contrataciones de capital humano especializado en la manufactura de
dispositivos médicos (Ridybailo et al., 2014).

Costa Rica, hasta ese momento, habia adolecido de un programa de posgrado en el &rea de
Ingenieria de los Materiales en Dispositivos Médicos. En general, las empresas habian hecho es-
fuerzos por capacitar a nivel interno a su capital humano y la Escuela de Ciencia e Ingenieria de
los Materiales habia contribuido con cursos de formacion continua en el &rea. Por lo tanto, se crea
la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos con el fin de establecer una estrecha vinculacion
y relacién con las necesidades de recurso humano en el mercado y en las empresas de Costa Rica.
Su objetivo es especializar profesionales en la Ingenieria en Dispositivos Médicos que apliquen la
investigacion, uso de software de ingenieria, en el analisis de fallas, resolucion de problemas, pro-
cesos de fabricacion y caracterizacion de materiales, para una éptima gestion del proceso de disefio
y manufactura de los dispositivos médicos, con el fin de generar mas conocimiento a beneficio del
desarrollo de Costa Rica y la region (Ridybailo et al., 2014).

La MIDM tiene el objetivo de capacitar humanos para mejorar la capacidad instalada de
Costa Rica en el desarrollo de innovacion cientifica y tecnoldgica en este campo. Esta maestria es
Unica en el pais y la region, y permite profundizar en areas como procesos de fabricacién, carac-

terizacion de materiales y disefio de dispositivos médicos (Tecnoldgico de Costa Rica, s.f.-b).

1.1.4. Fundacion Tecnolégica de Costa Rica
La Fundacién Tecnoldgica de Costa Rica (FUNDATEC) es un ente privado de utilidad
publica y sin fines de lucro, creada en 1987 por un grupo visionario de funcionarios del Tecnol6-
gico de Costa Rica. Nace bajo el amparo de la Ley de Fundaciones y la Ley de Desarrollo Cienti-
fico y Tecnologico. Su principal objetivo es apoyar administrativamente las actividades de vincu-
lacion y extensidn con las que el Tecnoldgico se proyecta a la comunidad nacional e internacional

(Tecnoldgico de Costa Rica, s.f.-c).



La FUNDATEC administra los servicios que se ofrecen a terceros, con el apoyo de los
recursos profesionales y de infraestructura del TEC. Estos servicios se disefian y adaptan a las
necesidades de las empresas, instituciones y personas solicitantes, como lo es para el caso de la
Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos. La mision de la FUNDATEC es “somos la fun-
dacion del Tecnologico de Costa Rica. Apoyamos su estrategia facilitando la ejecucion de activi-
dades de vinculacién con la sociedad costarricense e internacional, mediante procesos agiles y
oportunos” y su vision esta definida como “consolidar a FUNDATEC, fortaleciendo el rol de socio
estratégico para facilitar al Tecnoldgico de Costa Rica, la gestion de actividades de vinculacion en

el ambito nacional e internacional” (FUNDATEC, s.f.).

1.1.5. Unidad Institucional de Gestién Ambiental y Seguridad Laboral

La Unidad Institucional de Gestion Ambiental y Seguridad Laboral (GASEL), fue creada
en el 2016 por el Consejo Institucional del TEC, la cual esta adscrita a la Vicerrectoria de Admi-
nistracion, segun el acuerdo de la Sesién Ordinaria No. 2988, Articulo 10, del 7 de setiembre de
2016. La GASEL disefia e implementa programas tendientes a lograr un sistema de gestion inte-
grado en estas tematicas para el TEC, y que minimicen o prevengan el impacto ambiental y el
riesgo laboral (Instituto Tecnoldgico de Costa Rica, s.f.-d).

Los campos de accion se focalizan en:

e Regencia ambiental: Como parte de la estrategia de sostenibilidad se trabaja en los si-
guientes programas y rankings nacionales e internacionales que permiten estar siempre de
la mano con la mejora continua:

o Programa de gestién ambiental.
o Bandera Azul Ecoldgica.
o Carbono neutralidad.

e Seguridad laboral: Los servicios que ofrece Seguridad Laboral de GASEL son:

o Velar por el cumplimiento de la Ley 7600, Ley de Igualdad de Oportunidades para
las Personas con Discapacidad.

o Participacion en la comision de Emergencias Institucional.

o Talleres y capacitaciones para toda la poblacion institucional.

o Asesoria en la gestion adecuada y almacenamiento de sustancias quimicas en labo-

ratorios y bodegas.



(@]
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Asesoria en la elaboracion de planes de Salud Ocupacional especificos para escue-
las.
Asesoria en el manejo y almacenamiento de extintores.

Servicio de Administracion del centro de acopio institucional.

e Regencia quimica: Los servicios que ofrece la Regencia Quimica de GASEL son:

©)

©)

(@]

o

Talleres y capacitaciones para toda la poblacion institucional.

Asesoria en la gestion adecuada y almacenamiento de sustancias quimicas en labo-
ratorios y bodegas.

Manejo y registro de indicadores de consumo de recursos, asi como de generacion
de contaminantes.

Gestion de residuos quimicos peligrosos de los laboratorios, con gestor autorizado
por medio el Sistema de Gestion de Residuos Peligrosos (Sigrep) de la Contraloria
Ambiental del Minae.

Gestion de permisos para el uso de precursores quimicos.

Apoyo para el control de asbesto en remodelaciones de la Institucion.

Cualquier obra constructiva que se realice dentro de las instalaciones del TEC debe cumplir

con los requisitos establecidos por la GASEL en temas de seguridad laboral.

1.1.6. Departamento de Administracién de Mantenimiento

El Departamento de Administracion de Mantenimiento (DAM) brinda los servicios de

apoyo para el TEC desde las unidades de civil, electromecénica y gestion de ingenieria.

e Unidad electromecénica: Ofrece los servicios de mecanica y mantenimiento industrial,

soldadura y mecénica de precision, fontaneria, electricidad industrial, redes y telecomuni-

caciones, electronica industrial y eventos.

e Unidad civil: Ofrece los servicios de pintura, albafileria, zonas verdes, cerrajeria, venta-

neria, carpinteria y eventos.

e Unidad de ingenieria: Brinda los servicios de obras menores, mantenimiento preventivo,

mantenimiento correctivo, administracion y supervision de contratos (Tecnoldgico de
Costa Rica, 2024).

Para el caso de obras constructivas y de instalacion de equipos industriales, es importante

involucrar al personal del DAM y cumplir con sus requisitos normativos.
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1.1.7. Estructuray marco estratégico

A continuacion, se presentan las estructuras organizacionales del Tecnoldgico de Costa

Rica, el Centro de Investigacion y Extension en Ingenieria de los Materiales, Fundacion Tecnol6-

gica de Costa Rica y la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos.

1.1.7.1. Estructura organizacional

El Tecnoldgico de Costa Rica tiene una estructura organizativa que incluye diversas ins-

tancias y 6rganos de gobierno, en el cual se destacan las siguientes instancias:

Asamblea Institucional: Es la maxima autoridad del TEC. En ella participan representan-
tes de diferentes sectores de la comunidad universitaria, incluyendo docentes, estudiantes
y personal administrativo.

Consejo Institucional: Este 6rgano es el encargado de la direccion superior del TEC. Esta
compuesto por miembros designados y electros, y su funcidn es establecer politicas y tomar
decisiones estratégicas.

Persona Rectora: El rector es el funcionario de mas alta jerarquia ejecutiva del TEC. Su
rol incluye liderar la institucion, representarla ante otras entidades y asegurar el cumpli-
miento de los objetivos institucionales.

Vicerrectorias: para cumplir con sus politicas especificas, el TEC cuenta con cuatro vice-
rrectorias:

o Vicerrectoria de Administracion: Encargada de la gestion administrativa y finan-

ciera.

o Vicerrectoria de Docencia: Responsable de la planificacion y desarrollo de progra-

mas académicos.

o Vicerrectoria de Investigacion y Extension: Fomenta la investigacion y la vincula-

cién con la sociedad.

o Vicerrectoria de Vida Estudiantil y Servicios Académicos: Brinda apoyo a los es-

tudiantes y coordina servicios academicos.
Campus y Centros: EI TEC tiene varios campus y centros academicos distribuidos en
diferentes regiones de Costa Rica. Algunos ejemplos son el Campus Tecnologico Central
en Cartago, Campus Tecnologico Local en San Carlos y el Centro Académico de Alajuela.



El organigrama del TEC se muestra en el Anexo 1. El organigrama de la Escuela de Ciencia
e Ingenieria de los Materiales se puede visualizar en la Figura 1.1., en esta imagen se revela que
el maximo drgano de la ECIM es el Consejo de Escuela que es el ente jerarquico compuesto por
los coordinadores de cada una de las areas teméticas, centro de investigacion y profesores nom-
brados. Ademas, se presenta la ubicacion de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos y

Su estructura.

Figura 1.1. Organigrama de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tec-

nolégico de Costa Rica.

Consejo de ECIM

Direccion

Carrera de
Ingenieria en
Materiales

Coordinador del
CIEMTEC

Unidad Interna de
Posgrado

Control de calidad y
Investigacion servicios de Formacion
laboratorio

Coordinador de

MIDM Comité Técnico

Asistente

Asistente

Administrativa AEEEmIEDY,

Promotora

Por otro lado, se tiene la estructura de la Fundacion Tecnoldgica de Costa Rica, quienes
apoyan al programa de maestria en temas administrativos y financieros (ver Figura 1.2.). Su nivel
jerarquico superior es la Junta Administrativa a la que pertenecen tres representantes de la Univer-
sidad, un representante del Poder Ejecutivo y un representante de la Municipalidad del Canton

Central de Cartago.
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Figura 1.2. Organigrama de la Fundacién Tecnoldgica de Costa Rica.
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=D
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Fuente: Organigrama General de FUNDATEC.!

De acuerdo con los organigramas anteriormente mencionados, el TEC colabora con la
maestria al proporcionar medio tiempo de uno de los funcionarios de la ECIM para trabajar en los
quehaceres de la maestria. Ademas, el TEC se encarga de respaldar y apoyar las acciones acade-
micas como los procesos de matricula, responsabilidades estudiantiles y referentes al proceso de
graduacién. La ECIM proporciona el espacio fisico para el trabajo del equipo administrativo de la
maestria (Asistente Administrativa y Asistente Académicay de Promocion) y con el préstamo de
laboratorios, equipos, aulas e instalaciones para los estudiantes de la MIDM. La FUNDATEC con
su area de Jefatura de Proyectos se encarga de administrar los fondos econémicos de la maestria,
por ejemplo, se encarga de los salarios del equipo administrativo y profesores, también, de la re-
caudacion de los pagos de los estudiantes y de llevar a cabo los diferentes procesos de compra.

En el siguiente apartado se presenta el marco estratégico del Tecnoldgico de Costa Rica.

! Documento de la FUNDATEC con acceso restringido.
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1.1.7.2. Marco estratégico
La filosofia medular de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos esta estricta-
mente vinculada con la del Tecnoldgico de Costa Rica y estd compuesta por su mision, su vision,
sus fines, sus valores, principios y ejes de conocimiento estratégicos. EI Plan Estratégico Institu-

cional 2022-2026 guia las acciones y decisiones del TEC.

e Mision
El TEC tiene como misién contribuir al desarrollo integral del pais, mediante formacion
del recurso humano, la investigacion y la extension; manteniendo el liderazgo cientifico, tecnolo-
gico y técnico, la excelencia académica y el estricto apego a las normas éticas, humanisticas y
ambientales, desde una perspectiva universitaria estatal de calidad y competitividad a nivel nacio-

nal e internacional.

e Vision
La vision dicta que el Instituto Tecnoldgico de Costa Rica seguira contribuyendo mediante
la solida formacion del talento humano, el desarrollo de la investigacion, la extension, la accién
social y la innovacion cientifico-tecnologica pertinente, la iniciativa emprendedora y la estrecha
vinculacion con los diferentes actores sociales a la edificacion de una sociedad mas solidaria e
inclusiva; comprometida con la basqueda de la justicia social, el respeto de los derechos humanos

y del ambiente.

e Finesdel TEC
o Formar profesionales en el campo tecnoldégico que aunen al dominio de su disci-
plina, una clara conciencia del contexto socioecondmico, cultural y ambiental en
que la tecnologia se genera, transfiere y aplica; lo cual les permite participar en
forma critica y creativa en las actividades productivas nacionales.
o Generar, adaptar e incorporar en forma sistematica y continua, la tecnologia nece-
saria para utilizar y transformar provechosamente para el pais los recursos y fuerzas

productivas.
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Contribuir al mejoramiento de la calidad de vida del pueblo costarricense mediante
la proyeccion de sus actividades a la atencion y solucion de los problemas priorita-
rios del pais, a fin de editar una sociedad mas justa.

Estimular la superacion de la comunidad costarricense mediante el patrocinio y el

desarrollo de programas culturales.

e Principios del TEC

12
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La busqueda de la excelencia en el desarrollo de todas sus actividades.

La vinculacion permanente con la realidad costarricense como medio de orientar
sus politicas y acciones a las necesidades del pais.

El derecho exclusivo de la comunidad institucional, constituida por profesores y
profesoras, el estudiantado y colaboradores administrativos, de darse su propio go-
bierno y de ejercerlo democraticamente, tanto para el establecimiento de sus 6rga-
nos de deliberacion y direccidén, como para la determinacion de sus politicas.

La plena capacidad juridica del Instituto para adquirir derechos y contraer obliga-
ciones, de conformidad con la Constitucién Politica y las leyes de Costa Rica.

La libertad de cétedra, entendida como el derecho del profesorado de proponer los
programas académicos y desarrollar los ya establecidos, de conformidad con sus
propias convicciones filoséficas, cientificas, politicas y religiosas.

La libertad de expresion de las ideas filosoficas, cientificas, politicas y religiosas
de los miembros de la comunidad del Instituto, dentro de un marco de respeto por
las personas.

La igualdad de oportunidades para el ingreso y permanencia del estudiantado en la
institucion.

La evaluacion permanente de los resultados de las labores de la institucion y de
cada uno de sus integrantes.

La responsabilidad de los individuos y érganos del Tecnolégico por las consecuen-

cias de sus acciones y decisiones.



e Valores
El Tecnoldgico de Costa Rica considera como valores institucionales e individuales todos
aquellos que surgen de la identidad institucional, del compromiso social y de las personas que la

conforman. Se definieron los siguientes:

Ambito Institucional:

o Compromiso con la democracia.
o Libertad de expresion.
o lgualdad de oportunidades.
o Autonomia institucional.
o Libertad de catedra.
o Busqueda de la excelencia.
o Planificacion participativa.
o Cultura de trabajo en equipo.
o Comunicacion efectiva.
o Evaluacion permanente.
o Vinculacion permanente con la sociedad.
o Compromiso con la proteccion del ambiente y la seguridad de las personas.
o Compromiso con el desarrollo humano.
o Rendicion de cuentas.
Ambito Individual:

o Respeto por la vida.
o Libertad.
o Etica.
o Solidaridad.
o Responsabilidad.
o Honestidad.
o Sinceridad.
o Transparencia.
o Respeto por todas las personas.
o Cooperacion.
13



o Integridad.

o Excelencia.

e Ejes de conocimiento estratégicos

Los ejes de conocimiento estratégicos del TEC son &reas del conocimiento y objetos de
estudio a través de los cuales la institucion pretende lograr su mision, enfocado en ellos priorita-
riamente sus actividades y recursos. Estos ejes deben de responder a la realidad nacional e inter-
nacional, priorizando las necesidades de la sociedad costarricense. Los Ejes de Conocimiento Es-
tratégicos para el periodo comprendido de 2023 a 2032 segun la definicion y fortalezas institucio-
nales son el agua, aire, alimentos, cultura, educacion, energia, habitat, industria y salud El eje de
conocimiento estratégico de Salud comprende actividades académicas para dar soporte a la inno-
vacion, prevencion, promocion y atencion a la medicina humana y veterinaria, con una vision
integral de la salud en sus nueve dimensiones, desde una perspectiva de desarrollo humano; se
combinan principios y herramientas, bienes y servicios orientados a resolver necesidades de salud
en relacion con cada uno de sus tres determinantes, los cuales engloban el bienestar del ser humano
(Tecnoldgico de Costa Rica, 2023). Bajo este eje se dispone la Maestria en Ingenieria en Disposi-

tivos Médicos.

1.1.8. Proyectos en la organizacion
A lo largo de los afios, la MIDM ha desarrollado varios proyectos. Algunos de estos pro-
yectos han sido de la indole académica, mientras que otros han surgido como necesidades especi-
ficas para la organizacion. A continuacion, se detallan algunos de los proyectos mas relevantes:

e Contratacion de mas personal para la maestria: La Maestria en Ingenieria en Disposi-
tivos Médicos inicia la gestion de sus operaciones solamente con el Coordinador del pro-
grama y medio tiempo de una Asistente Administrativa, debido a la gran carga laboral que
representaba darle continuidad al programa, en 2018 no se logra abrir matricula. Para el
2019 se realizan enormes esfuerzos académicos y de promocion para obtener la matricula
minima. Tras esto, se considerd que la mejor forma de asegurar el programa es por medio
de la contratacion de mas personal de apoyo a la academia. La contratacion de mas personal
se considerd un proyecto para la maestria, ya que se tuvieron que realizar las investigacio-
nes pertinentes en la contratacion, como llevar a cabo estudios técnicos, financieros,
14



manejo del cronograma, aprobaciones y la definicion de puestos de trabajo, debido a que
fue la primera vez que se contrataba personal para desarrollar labores especificas de pro-
mocién y mercadeo en un programa de maestria. En agosto del mismo afio, se contrataron
dos personas adicionales para atender los temas académicos y de promocion del posgrado.
El proyecto se consider6 exitoso, ya que la contratacion cumplio con los requisititos admi-
nistrativos de contratacion de la FUNDATEC, se realizd en el tiempo y bajo los costos
establecido durante la planeacion del proyecto. Ademas, se ha asegurado la calidad del
proyecto, por medio de los cumplimientos de los indicadores a lo largo de los afos.
Creacion de alternativas de mascarillas para la proteccion personal: Durante la pan-
demia, un equipo interdisciplinario y liderado por la Coordinacién de la MIDM, trabajo en
el disefio de dos alternativas de mascarillas con el fin de proveer proteccion a los profesio-
nales de la salud (Tecnoldgico de Costa Rica, 2020). Con la emergencia mundial de la
COVID-19, muchas naciones aumentaron la demanda de equipo médico, como lo fue el
caso de Costa Rica. Desde la MIDM se intent6 fabricar productos nacionales que abarcaran
parte de las necesidades del pais, sin embargo, el producto nunca llegé a la etapa de manu-
factura y distribucién, siendo esto el objetivo principal del proyecto. Con el pasar del
tiempo, fue una de las estudiantes del programa, quien tomo este proyecto para elaborar su
Trabajo Final de Graduacion titulado “HOPE-TEC: Prototipo de respiradores Full-Face
tipo N95 fabricados con materiales y procesos accesibles”, y no fue hasta el 14 de junio
del 2023 que se presento el proyecto, casi tres afios después del tiempo establecido.
Propuesta de modificaciones en los requisitos de ingreso y algunas asignaturas en am-
bas modalidades de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos: Posterior a dis-
tintas reuniones con representantes de las principales empresas de industria médica del pais
y los analisis de brechas realizados desde la creacion de la maestria, en la Sesién Ordinaria
05-2021 del dia 31 de mayo de 2021, Articulo 6 y en la Sesién Ordinaria 07-2021 del 28
de junio, Articulo 4, se present6 y aprobd, respectivamente, una propuesta de modificacién
del plan de estudios de la maestria, tanto en los requisitos de ingreso, como en los nuevos
programas de cursos en la malla académica y profesional. El Centro de Desarrollo Acadé-
mico (CEDA) otorg0 su aval positivo en relacién con la solicitud de la propuesta el 12 de
noviembre de 2021. El 18 de marzo de 2022, la Direccion de Posgrados aprobé la modifi-
cacion curricular de la maestria y los cambios entraron en vigor a partir del tercer bimestre
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2022. La planeacion del proyecto establecio que los cambios rigieran desde enero 2022,

por lo tanto, los atrasos dejaron un impacto en los recursos e involucrados del proyecto,

debido a una serie de procesos administrativos tediosos que se tuvieron que llevar a cabo
como consecuencia de este atraso.

e Proceso de Autoevaluacion de la Maestria con la Agencia Centroamericana de Acre-

ditacion de Posgrado (ACAP): En la Sesion Ordinaria N°02-2021 del 22 de febrero de
2021, Articulo N°7, se aprobd a la Agencia Centroamericana de Acreditacion de Posgrado
(ACAP), como ente acreditador para preparacion de documento de autoevaluacion 2020
de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos. A partir de ese momento se iniciaron
esfuerzos para la realizacion del proyecto y de acuerdo con el cronograma estimado ini-
cialmente, se estipul6 que el proceso concluiria en diciembre 2020 (ver Cuadro 1.1.). Sin
embargo, para el momento del desarrollo de esta investigacion el proyecto lleva si acaso
un 20% de progreso y se estima su conclusion para finales del 2025. EIl proyecto se consi-
dera un fracaso y ha involucrado fallos en el cronograma, recursos y costos.

A pesar de que la maestria ha sido responsable de ejecutar varios proyectos a lo largo de
los afios, estos no han implicado el desarrollo de infraestructura, equipamiento y puesta en marcha
de laboratorios.

La idea de crear un laboratorio de manufactura avanzada en el TEC radica debido a que en
el pais existe una creciente demanda industrial de personal capacitado que produzca los dispositi-
vos médicos para exportacion. Sin embargo, a pesar de la creciente demanda del recurso humano
capacitado, hay una escasez de programas educativos que ofrezcan formacién avanzada y especia-
lizada en el desarrollo y manufactura de los dispositivos médicos.

Sin un laboratorio de manufactura avanzada, la maestria podria perder la capacidad de
competir con otros entes e instituciones que ya ofrecen este tipo de formacion especializada, como
el caso de la Universidad de Iberoamérica (UNIBE) y la Universidad Latinoamericana de Ciencia
y Tecnologia (ULACIT) que ofrecen a nivel de grado la carrera de Ingenieria Biomédica o la
School of Medical Devices que es una compafiia creada como respuesta estratégica y tactica para
el desarrollo de talento de la industria médica y potenciales candidatos. A pesar de esto, de mo-
mento el TEC es el unico ente educativo que dentro de su oferta contiene una especializacion a
nivel de posgrado en el area de los dispositivos médicos. La creacion de este laboratorio es una
oportunidad para que la organizacion mantenga su posicionamiento en el mercado y que posibilite
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que los estudiantes adquieran experiencia practica en manufactura avanzada, crucial para el desa-

rrollo de dispositivos médicos innovadores.

Cuadro 1.1. Cronograma inicial del proceso de autoevaluacion de la MIDM con la ACAP.

EVALUACION DE LA MAESTRIA INGENIERIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

ACTIVIDAD

Fase de preparacion

INSTITUTO TECNOLOGICO - ANO 2020

MESES
O AGOSTO P BRE O BR O BR D BR

Reinon sobre dudas guia ACAP

Preparacion de la matriz

Aprobacién de la Matriz

Estudiantes

Incentivos y becas

Orientacién y nivelacion

Valoracion del programa

Mejoramiento académico

Graduados

Seguimiento

Educacion continua

Profesores

Perfil profesional

Perfil de seleccion

Produccién Intelectual

Procesos formativos

Plan de estudios

Did4ctica y aprendizaje

Investigacién e innovacion

Politicas

Correspondencia

Evaluacion y diwulgacion

Gesti6n Académica y administrativa

Estructura y clima

Recursos financieros

Recursos humanos y apoyo a la academia

Regulacién

Evaluacion

Chequeo documentacién

Generar documentacion faltante

Autoevaluacion

Re chequeo

Invitacién de Pares

Evaluacion externa

Cierre

Un estudio realizado en 2023 por la Camara de Industrias de Costa Rica (CICR) evidencid

un incremento significativo en la demanda de competencias técnicas especializadas en el sector de

dispositivos médicos y en tecnologias de la informacion. Segun este andlisis, la creciente digitali-

zacion y la complejidad de los procesos tecnologicos han revelado una brecha formativa en la

fuerza laboral costarricense, lo que dificulta la innovacion y reduce la competitividad internacional

del sector. La investigacion destaca la necesidad de impulsar programas de formacién especificos,

17




en colaboracion con el sector publico, la academiay la industria, para cerrar esta brecha y asegurar
que las empresas puedan responder a los desafios tecnoldgicos actuales y futuros (Camara de In-
dustrias de Costa Rica, 2023). Por lo tanto, la falta de apoyo y capacitacién por parte de la academia
limita el desarrollo de nuevos proyectos y soluciones innovadoras en el campo de dispositivos
médicos, lo que podria afectar la capacidad de Costa Rica para mantenerse competitiva en el mer-
cado internacional.

Los resultados del estudio del CICR también evidenciaron la necesidad de que las institu-
ciones de formacidn actualicen o desarrollen nuevos contenidos curriculares, tanto para formar a
los estudiantes como para recalificar a los trabajadores. En sectores tan dindmicos como la tecno-
logia médica, que ofrecen abundantes oportunidades de empleo, pero enfrentan la dificultad de
encontrar personal calificado, esto adquiere relevancia. Segun sefiala el articulo de Camara de In-
dustrias de Costa Rica, 2023: "con la realizacion de este estudio queremos contribuir a que la oferta
educativa se pueda adaptar para que mas personas puedan aprovechar las oportunidades laborales
en estos dindmicos sectores y, por ende, integrarse al mercado laboral”. Este hallazgo lo detecto la
maestria y, en consecuencia, el equipo administrativo se reunié en afios anteriores con diversos
representantes del sector, lo que permitio reestructurar el plan de estudios, actualizar los contenidos
de los cursos y analizar las brechas existentes en la formacién. Por ejemplo, el actual plan de
estudios, vigente desde marzo de 2022 y abordd la carencia de un laboratorio de manufactura
avanzada que posibilite a los estudiantes realizar distintos procesos de prototipado de materiales.
Por tal razon, el programa debe actualizarse de manera continua para fomentar la investigacion, la
innovacion y la manufactura de dispositivos médicos, garantizando asi mayores oportunidades
laborales para estudiantes, egresados y graduados.

Un laboratorio de manufactura avanzada permitiria la realizacion de investigaciones apli-
cadas que podrian conducir a innovaciones tecnoldgicas y a la publicacién de estudios de relevan-
cia internacional, elevando asi el prestigio de la institucion y del pais. Al mejorar las competencias
de los estudiantes y profesionales en tecnologias avanzadas, se contribuiria a una sociedad mas
innovadora y preparada para afrontar los desafios del futuro, donde se promueva el bienestar social
y el progreso tecnoldgico.

La creacion de este laboratorio beneficiaria directamente varios cursos de la maestria, me-
jorando la calidad de la educacion y proporcionando a los estudiantes experiencia préactica en tec-
nologia avanzada. Entre los cursos que se verian beneficiados se pueden mencionar los siguientes:
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e Materiales para la Manufactura de Dispositivos Médicos.

e Herramientas CAD CAM.

e Disefio y Fabricacion de Prototipos.

e Disefio Electromecénico de Dispositivos Médicos Asistido por Computadora.
e Procesamiento de Polimeros en la Industria de los Dispositivos Médicos.

e Procesamiento de Metales en la Industria de Dispositivos Médicos.

e Tecnologia de Soldadura y Uniones.

e Tecnologia de Recubrimientos Aplicada a Dispositivos Médicos.

e Modelacion y Simulacion de Dispositivos Médicos.

El Coordinador de la maestria ha determinado que la creacion de este laboratorio es crucial
para mejorar la calidad educativa, fomentar la innovacion y mantener la competitividad en la in-
dustria de dispositivos médicos, de esta forma, se ha tomado la decision de generar un proyecto
que facilite su gestion, por medio de la aplicacion de herramientas profesionales en la gestion de
proyectos.

La aprobacion del proyecto “Creacion de un laboratorio de manufactura avanzada para la
Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos” se dio en la Sesion Ordinaria 06-2024 de la Uni-
dad Interna de Posgrados (UIP) de la ECIM, Articulo N°5. Aprobacion de remodelacion para ge-
nerar el laboratorio de manufactura avanzada para la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Mé-
dicos en el espacio asignado en el CIEMTEC (Figura 1.3.). La sesion se realizé el 28 de mayo del
2024. Esta remodelacion implica el proyecto que la organizacion llevara a cabo para poder crear
un laboratorio de manufactura avanzada, que involucra el acondicionamiento y equipamiento de
un espacio asignado dentro de las instalaciones del CIEMTEC que debe cumplir con las normati-
vas institucionales otorgadas por la Unidad de Gestion Ambiental y Seguridad Laboral (GASEL)
y el Departamento de Administracion de Mantenimiento (DAM) del TEC, la compra de equipos
especializados para el laboratorio, y su puesta en operaciones. Cabe resaltar que la GASEL vy el
DAM funcionan como entes auditores del Tecnologico y no forman parte del equipo de proyecto.

El laboratorio contara con un area aproximada de 62 mz, el croquis del laboratorio se puede
ver en el Anexo 2. Para la realizacion de este proyecto, la maestria ha determinado un presupuesto
aproximado de €15,000,000.00 y se plantea como meta que el laboratorio se encuentre en funcio-

namiento para febrero 2026.
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Figura 1.3. Aprobacion del Consejo de UIP para de remodelacion para generar el labora-

torio de manufactura avanzada para la MIDM en el espacio asignado en el CIEMTEC.

INSTITUTO TECNOLOGICO DE COSTA RICA El MSc. Fabian Araya consulta perqué se paso a vidrio de seguridad si es mas caro, por lo que

Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales el MGP. Ronald le indica que Eduardo le indicé que es mejor, ya que al haber personas se

@ necesita mayor seguridad.

También el MGP. Ronald Brenes comenta que para un tipe de Laboratorio donde hay muche

ACTA #06-2024 movimiento, equipos y se desplaza mucha gente no permiten vidrios normales

Sesion Ordinaria #06-2024
Consejo Unidad Interna de Posgrado EI MSc. Araya comenta que €l valoraria que la mitad sea de un material sélido y de la mitad para
Maestria Ingenieria en Dispositivos Médicos arriba sea de cristal y no de seguridad para ver si puede salir mas econdmico, por lo que el MGP.

Ronald Brenes le comenta que por eso se esta viendo si se puede utilizar lo que esta en Ingenieria
FECHA: viernes 28 de junio de 2024.
HORA: 08:00 am.

LUGAR: Reunidn virtual por la plataforma Microsoft Teams.

para bajar los costos y Don Eduarde contabilizé para 20 metres lineales, lo que serian 3 tarimas,
por lo cual seria una buena alternativa utilizar eso de poderse, y si no buscar otro material como
acrilico.

PRESENTES

MGP_ Ronald Brenes Brenes (quien preside)
MSc Ricardo Esquivel Isern

MSc Fabidn Araya Mora

Dr. Jorge Cubero Sesin

Se someten a votacion:

[ Afavor I 1 ‘
Ausentes Justificados | En contra | |
Dr. Bruno Chiné Polito

SE ACUERDA:

Inicio Consejo Unidad Interna de Posgrados 08:05 a.m

Aprobar la remodelacion para generar el laboratorio de Manufactura avanzada para la Maestria
Ingenieria en Dispositivos Médicos en el espacio asignado en el CIEMTEC

Articulo 5. Aprobacién de remodelacion para generar el laboratorio de Manufactura
avanzada para la Maestria Ingenieria en Dispositivos Médicos en el espacio
asignado en el CIEMTEC.

El MGP Ronald Brenes les indica a los miembros que él solicitaron dos cotizaciones para
realizarlo de forma modular y seria con vidrio de seguridad, ademés indica que el monto es un
poco elevado, ya que es de alrededor de los diez millones ambas cotizaciones, también indica
que fueron a revisar unas puertas que se encuentran en Ingenieria ya que estan ahi y no las
estdn utilizande, por lo que quieren ver si se pueden aprovechar, sin embargo, necesitan saber

si las puertas se pueden utilizar y desarmar para lo que se necesita.

Nota: Documento tomado de archivos de la MIDM.

1.2. El problemay su impacto

La Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos se dedica a formar profesionales en el
area de los dispositivos médicos y dentro de sus actividades no se contempla el desarrollo de pro-
yectos como lo es la creacion de laboratorios especializados. La MIDM ha realizado otros proyec-
tos cuando surge una necesidad u oportunidad de mejora, sin embargo, sus capacidades estan
orientadas a otros campos que no integran la gestion de proyectos. Esto implica que, bajo las con-
diciones actuales, la organizacion tenga el problema de que el nivel de probabilidad de que el
proyecto no sea un éxito es alto. En este sentido y considerando los proyectos resefiados, se puede
deducir que existe un riesgo de que el proyecto no cumpla con los requisitos establecidos por la

GASEL y el DAM o no sea considerado como un proyecto exitoso.
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Adicionalmente a la situacion anterior, un factor que incrementa el riesgo del proyecto es
el recurso humano, ya que solamente el Coordinador de la maestria tiene estudios formales en
gerencia de proyectos, sin embargo, este no ejerce dicha profesion. Los demés miembros de ECIM
se dedican al area académica, de educacion, investigacion o parte administrativa. Como conse-
cuencia, los proyectos anteriores se han realizado de forma empirica o utilizando la experiencia y
perspectiva individual, considerando esencialmente solo las actividades involucradas. Este manejo
de los proyectos ha provocado una toma de decisiones incorrecta y que no se cuente con trazabili-
dad de los proyectos anteriores. Por dichas razones, es que se han generado atrasos en los proyectos
y se considera que existe el mismo riesgo para este proyecto. Ejemplo de lo anterior fue el caso de
las mascarillas, que el producto del proyecto se present6 hasta el 2023, cuando ya no era vigente
y no generaba valor, debido a que la emergencia de la pandemia tuvo su pico en el 2020 — 2021 y
se incumplieron los plazos de entrega y alcance establecido para el proyecto.

Otro elemento que incrementa el riesgo de fracaso del proyecto es que la maestria actual-
mente no cuenta con lineamiento establecidos para la ejecucion de proyectos. A pesar de que el
TEC cuenta con una Oficina de Planificacion Institucional (OPI) y una Oficina de Ingenieria, estas
no brindan herramientas o soporte en la gestion de proyectos con fondos administrados por la
FUNDATEC. La OPI es el enlace entre las diferentes instancias y érganos decisorios de la Insti-
tucion para que la puesta en marcha de la estrategia sea eficiente, eficaz y que genere valor a los
procesos, asi como propiciar que la toma de decisiones esté alineada a las ideas rectoras de la
universidad, ofrece la formulacion y evaluacion de planes institucionales, control interno y gestion
de la informacién; y la Oficina de Ingenieria, se encarga de asesorar a la Rectoria, como con los
préstamos con el Banco Interamericano de Desarrollo (BID), Banco Centroamericano de Integra-
cion Econémica (BCIE), asi como diferentes financiamientos otorgados por instituciones nacio-
nales y extranjeras, para el desarrollo de proyectos de infraestructura. Ambas instancias trabajan
de la mano con la Rectoria del TEC y alineadas al cumplimiento de los objetivos estratégicos de
la institucion. Por lo tanto, para el caso de este proyecto de laboratorio presupuestado por fondos
de la FUNDATEC, la maestria queda como Unica responsable de definir y ejecutar su modelo de
gestion. Asi también, sera la Gnica encargada del mantenimiento y de los costos asociados con su
operacion.

El impacto de una gestion inadecuada en el desarrollo del proyecto de creacién del labora-
torio de manufactura avanzada genera consecuencias negativas tanto a nivel operativo como

21



estratégico para la MIDM. En primer lugar, el atraso en la puesta en operacion del laboratorio
afecta la capacidad de la MIDM para ofrecer experiencias practicas a sus estudiantes y reduce su
competitividad frente a otros programas educativos que ya cuentan con infraestructura similar, se
puede mencionar el caso del posgrado en Sistemas Modernos de Manufactura de la Escuela de
Ingenieria en Produccion Industrial del TEC que cuenta con el Centro de Investigacion en Sistemas
Modernos de Manufactura el cual estd formado por el Laboratorio de Sistemas Didacticos de
Manufactura Integrada por Computadora (CIM), Laboratorio de Robdtica, Laboratorio de Auto-
matizacion compuesto de Sistemas de manufactura de uso industrial (méaquinas CNC, y sistemas
PLC), Laboratorio de Neumatica e Hidraulica, y un Laboratorio de Microcomputadoras con pro-
gramas de simulacion de sistemas modernos de manufactura. En la actualidad, este programa de
maestria representa la mayor competencia para la MIDM, debido a que, aproximadamente, un 70%
de los aplicantes cuentan con el perfil idoneo para cursar ambos posgrados Yy, el hecho de contar
con facilidades préacticas se torna un factor decisivo a la hora de seleccionar un posgrado. En los
altimos tres afios, las consultas por parte de los posibles candidatos y su respectivo seguimiento
han evidenciado que alrededor de un 20% de estos candidatos se deciden por estudiar la maestria
de Sistemas Modernos de Manufactura.

En segundo lugar, la falta de un plan de gestion adecuado podria aumentar el riesgo de
sobrecostos para la maestria. De acuerdo con Forbes (2023), en el ultimo afio, los precios de equi-
pos criticos para este laboratorio, como impresoras 3D han aumentado en un 8%. Los costos de
las maquinas de soldadura y cortadoras l&ser han estado en aumento debido a factores como la
creciente demande en sectores como la automotriz, la fabricacion de dispositivos médicos y la
electronica. En 2023, se proyectd que el mercado de las maquinas de soldadura laser creceria a
una tasa compuesta anual (CAGR) de 5.24% hasta 2027 (Technavio), debido a la adopcion de
tecnologias automatizadas que mejoran la productividad y la precision en la manufactura. En
cuanto a los precios, se estima que el costo de las maquinas de soldadura laser ha aumentado
alrededor de un 8% a 12% en 2023 en algunos mercados debido a la presion de la demanda y los
avances tecnologicos que han permitido su mayor eficiencia energética y precision (Dataintelo,
2023) (Global Market Insights, 2023). Estos incrementos pueden variar segun la region y el tipo
de tecnologia, ya que equipos mas especializados, como los que se utilizan en la industria médica,
tienden a experimentar mayores variaciones de precios (QYResearch Group, 2023). Por lo tanto,
es importante considerar que retrasos en la adquisicion de estos y otros equipos pueden resultar en
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incrementos adicionales de precios que impactaria el presupuesto del proyecto si no se gestiona
adecuadamente la fase de adquisiciones.

En tercer lugar, una gestion del proyecto que no permita alcanzar los resultados estableci-
dos podria afectar la imagen de la MIDM y del TEC ante la comunidad académica y la industria
médica costarricense. La industria de dispositivos médicos es el principal sector de exportacion de
Costa Rica, representdé mas del 34% del total de exportaciones del pais en 2020 (CINDE, 2020).
La falta de un laboratorio adecuado y actualizado comprometeria la formacion préctica de los es-
tudiantes y la competitividad de los egresados en el mercado donde la automatizacion y la innova-
cién son esenciales para mantenerse en la vanguardia tecnolédgica (CINDE, 2021). De acuerdo con
el seguimiento a los posibles candidatos para la maestria y la tendencia en la tasa de matricula de
estudiantes de los Ultimos afios, se estima que un retraso o una inadecuada gestion del proyecto
podria resultar en una disminucion de la matricula de la MIDM en hasta un 25% en los afios veni-
deros, afectando directamente los ingresos y sostenibilidad del programa.

Sin un plan de gestion que contemple controles de calidad adecuados, el laboratorio corre
el riesgo de no cumplir con los estandares requeridos en la instalacién y operacion de los equipos.
La ISO 9001:2015, un estandar global para la gestion de la calidad destaca la importancia de la
planificacién en la calidad de los productos y servicios. Si no se implementan controles efectivos,
los equipos podrian instalarse incorrectamente o no cumplir con los estandares operativos, com-
prometiendo la formacién de los estudiantes y afectando el uso de tecnologias avanzadas como
CAD/CAM vy fabricacion aditiva.

Asimismo, sin una gestion adecuada, el proyecto estaria expuesto a riesgos significativos
en términos de incumplimiento de normativas de seguridad y calidad impuestas por la GASEL y
el DAM. Esto podria llevar a sobrecostos derivados de la falta de cumplimiento en la adecuacion
de espacios y la instalacion de los equipos, con un posible incremento de hasta 5 millones de
colones. Este estimado se fundamenta en el analisis del costo total de la remodelacién, que as-
ciende aproximadamente a 6 millones de colones; de igual modo, se considerd que, en caso de
requerir demoler casi la totalidad de la obra para implementar las correcciones necesarias, la in-
version adicional se acercaria a la magnitud de dicho sobrecosto. Ademas, la falta de controles
financieros adecuados podria generar desviaciones presupuestarias, que comprometerian el pro-

yecto del laboratorio y otros recursos de la MIDM.
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Como conclusién, implementar un plan de gestion para este proyecto, permitira definir de
manera precisa objetivos, actividades y asignacion de recursos, lo que facilita la identificacion y
gestion de riesgos. Ademas, optimiza el uso de recursos, mejora la comunicacion entre las partes
involucradas y establece mecanismos de seguimiento y control que permiten ajustar la ejecucion
del proyecto en tiempo real. En conjunto, estas ventajas permiten una toma de decisiones funda-

mentada y aumentan significativamente las probabilidades de éxito del proyecto.

1.3. Objetivos

A continuacion, se presenta el objetivo general y los objetivos especificos del proyecto.

1.3.1. Objetivo general
Disefiar la propuesta de gestion del proyecto de la creacion del laboratorio de manufactura
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Inge-
nieria de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica, aplicando buenas practicas en gestion de

proyectos para el aumento de sus probabilidades de éxito.

1.3.2. Objetivos especificos

1. ldentificar los requisitos y ciclo de vida del proyecto, considerando los requerimientos de
la organizacion para la determinacion de los elementos que deben incluirse en el plan de
gestion.

2. Definir un inventario de buenas practicas en gestién de proyectos por medio de técnicas
comparativas entre los requerimientos del proyectos y marcos de referencia con el fin de
que se aplique en la solucién.

3. Desarrollar los elementos necesarios para la integracion de la propuesta del plan de gestion
del proyecto, integrando los requisitos identificados y el marco de referencia de buenas

practicas definido para la guia en la planificacion y ejecucion de la creacion del laboratorio.

1.4. Alcancey limitaciones

A continuacion, se presentan el alcance y las limitaciones del presente proyecto.
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1.4.1. Alcance

El alcance del proyecto se centra en la planificacion detallada de todas las fases necesarias
para la creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Disposi-
tivos Médicos del Tecnoldgico de Costa Rica, por medio de un conjunto de practicas, herramientas
e investigacion, que permita a la maestria tener claridad sobre como proceder en la gestion del
proyecto.

Desde esta perspectiva, el proyecto incluye la identificacion de requisitos y ciclo de vida
del proyecto. Como parte inicial, se lleva a cabo un proceso exhaustivo de identificacion de los
requerimientos técnicos y operativos necesarios para la gestion del proyecto. Se identifican las
necesidades de los involucrados, los equipos requeridos, las condiciones de infraestructura y las
normativas aplicables, como las del TEC, la GASEL y el DAM. Ademas, se define qué es y qué
no es parte del proyecto. Para el ciclo de vida del proyecto, se establecen las fases que integran el
proyecto, desde la concepcion hasta la entrega del laboratorio, incluyendo las etapas de planifica-
cién, permisos, remodelacion, adquisiciones, equipamiento y puesta en marcha.

El segundo entregable es un inventario de buenas practicas de gestion de proyectos que
puedan ser adoptadas por la organizacion, de manera que den fundamento a la construccion del
plan de gestion personalizado del proyecto. Este inventario se realiza a partir del analisis de los
requisitos, del alcance y elementos del primer entregable y, se define por medio de un estudio
comparativo entre diferentes marcos de referencia. El inventario cubre todos los aspectos desde el
inicio del proyecto hasta su cierre, establece la forma de gestionar el proyecto, define roles y res-
ponsabilidades, procesos y herramientas para el control y seguimiento del proyecto.

El tercer entregable es la guia estratégica para la ejecucion del proyecto. Una vez identifi-
cados los requisitos y definido el marco de referencia, se desarrolla un plan para la direccion del
proyecto detallado que incluye el alcance, cronograma, presupuesto, calidad, gestion de recursos
y adquisiciones y el plan de riesgos. El plan de gestidn incrementa las probabilidades de que todas
las actividades se realicen dentro de los plazos y presupuestos establecidos, se gestionen los riesgos
y se asegure la calidad.

El proyecto no incluye la implementacion del plan de gestion, contratacion o capacitacion
de personal u otras actividades requeridas para la operacion del laboratorio. Tampoco contempla
la certificacion del laboratorio en normativas nacionales e internacionales para la fabricacion de
dispositivos médicos.
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1.4.2. Limitaciones
La limitacion de este trabajo es que, aungue el proyecto de creacion del laboratorio inicid
el 23 de enero de 2025, el documento se centra Unicamente en la elaboracion del plan de gestion y
no contempla su implementacion, debido a restricciones de tiempo durante el desarrollo de este

proyecto de graduacion.
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Capitulo 2. Marco Tedrico

En el presente capitulo se desarrollan los conceptos bésicos, los complementarios y los
especificos necesarios para el entendimiento de la tematica de investigacion. Para ello, se parte del
concepto de los fundamentos de la gestion de proyectos, como los elementos generales de un pro-
yecto. En este apartado se detalla la definicion de proyecto, su ciclo de vida y los diversos tipos de
ciclo de vida de proyectos. Posteriormente, se mencionan las generalidades de la gestion de pro-
yectos y se detallan algunos marcos de referencia.

Seguidamente, se aclara la relevancia de la industria médica en Costa Rica, su relevancia,
las normativas aplicadas y las tendencias en esta industria. Para concluir con el entendimiento de
qué es un laboratorio académico y de manufactura avanzada, cuales son sus funciones y cuales son

los equipos y las tecnologias requeridas.

2.1. Fundamentos de la gestion de proyectos

Los fundamentos de la gestion de proyectos incluyen la identificacion y definicidn clara de
los objetivos, la elaboracién de un plan detallado, la coordinacion efectiva del equipo de trabajo y
la gestion de riesgos. Ademas, se estructura en diversos marcos de referencia que proporcionan
enfoques flexibles y adaptativos para diferentes tipos de proyectos. Estos principios y procesos
son esenciales para asegurar que los proyectos cumplan con las expectativas y aporten un valor
significativo a las organizaciones. A continuacion, se detallan los elementos generales de un pro-
yecto, la gestion de proyectos y algunos de los marcos de referencia utilizados en la gestion de

proyectos.

2.1.1. Elementos generales de un proyecto
En las proximas secciones se detalla la definicion de un proyecto, el concepto de ciclo de

vida de un proyecto y los tipos de ciclo de vida de los proyectos.

2.1.1.1. Definicién de un proyecto
Un proyecto se define como un esfuerzo temporal emprendido para crear un producto, ser-
vicio o resultado Unico (Project Management Institute, 2021). La temporalidad implica que cada
proyecto tiene un inicio y un fin definidos, y su unicidad significa que el resultado final es diferente

de otros productos o servicios (Project Management Institute, 2021). Los proyectos son
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fundamentales para la implementacion de estrategias organizacionales, ya que permiten a las em-
presas adaptarse a cambios en el entorno y aprovechar nuevas oportunidades (Kerzner, 2017).

Segun Turner (2014), un proyecto es una organizacion temporal que se crea con el prop6-
sito de entregar uno 0 mas productos de acuerdo con un caso de negocio acordado. Esta definicion
destaca la naturaleza temporal y la orientacion a resultados de los proyectos, asi como la necesidad
de una justificacion econdémica clara.

Cleland y Ireland (2007) definen un proyecto como una combinacion de recursos humanos
y no humanos reunidos en una organizacién temporal para lograr un propoésito especifico. Esta
definicion enfatiza la importancia de la gestion de recursos y la estructura organizativa temporal.

En el contexto de la metodologia PRINCEZ2 un proyecto se describe como una organizacion
temporal que se establece para entregar uno 0 méas productos de negocio de acuerdo con un caso
de negocio acordado (AXELQOS, 2017). PRINCEZ2 subraya la importancia de la justificacion con-
tinua del negocio y la gestion por excepcion.

Por otro lado, el estandar 1SO 21500:2021 define un proyecto como un esfuerzo temporal
para lograr uno 0 mas objetivos definidos. Los proyectos son realizados por equipos temporales y
proporcionan entregables, productos, resultados y beneficios. Un proyecto puede gestionarse como
un esfuerzo de trabajo independiente dentro de una organizacion o como parte de un programa o
portafolio méas grande (Interrnational Organization for Standardization, 2021). Esta definicion re-
salta la necesidad de coordinacion y control en la gestion de proyectos.

Los proyectos poseen ciertos atributos que los distinguen de las operaciones rutinarias y
los definen como esfuerzos Unicos y temporales. Estos atributos son esenciales para comprender
la naturaleza y el alcance de los proyectos y para gestionarlos de manera efectiva. A continuacion,
se describen los principales atributos de los proyectos:

e Obijetivo definido: Todo proyecto tiene un objetivo claro y especifico que se debe alcan-
zar. Este objetivo puede ser la creacion de un producto, la implementacion de un servicio
o0 la obtencion de un resultado particular (Project Management Institute, 2021). La claridad
en los objetivos es crucial para guiar todas las actividades del proyecto y medir su éxito
(Kerzner, 2017).

e Temporalidad: Los proyectos son temporales, lo que significa que tienen un inicio y un
fin definidos. Esta caracteristica los diferencia de las operaciones continuas y permanentes
dentro de una organizacion (Atlassian, 2023). La temporalidad implica que los proyectos
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deben completarse dentro de un marco de tiempo especifico, lo que afiade un sentido de
urgencia y enfoque (Meredith, Sahefer & Mantel, 2017).

e Unicidad: Cada proyecto es Unico en el sentido de que produce un resultado que es dife-
rente de otros productos o servicios. Esta unicidad puede estar en el disefio, la ubicacion,
la tecnologia utilizada o cualquier otra caracteristica distintiva (PMI, 2021). La unicidad
de los proyectos requiere una planificacién y gestion especificas para abordar los desafios
y oportunidades particulares de cada proyecto (Lock, 2007).

e Tareas interdependientes: Los proyectos consisten en una serie de tareas y actividades
interrelacionadas que deben coordinarse cuidadosamente. La interdependencia de las tareas
significa que el retraso o la falla en una tarea puede afectar el progreso de otras tareas y, en
ultima instancia, el éxito del proyecto (GanttPRO, 2023).

e Uso de recursos: Los proyectos requieren la asignacion y gestion de recursos que pueden
incluir personas, equipos, materiales y presupuesto. La gestion efectiva de estos recursos
es fundamental para completar el proyecto dentro de los limites establecidos de tiempo y
costo (Kerzner, 2017).

e Patrocinador: Todo proyecto tiene un patrocinador o un grupo de interesados que propor-
cionan el apoyo financiero y organizativo necesario para llevar a cabo el proyecto. El pa-
trocinador juega un papel crucial en la aprobacion de los objetivos del proyecto y en la
resolucion de problemas que puedan surgir durante su ejecucion (Project Management Ins-
titute, 2021).

e Incertidumbre: Los proyectos inherentemente implican un grado de incertidumbre y
riesgo. La gestion de riesgos es una parte integral de la gestion de proyectos, ya que permite
identificar, evaluar y mitigar los riesgos potenciales que podrian afectar el éxito del pro-
yecto (Atlassian, 2023).

2.1.1.2. Ciclo de vida de los proyectos
Un ciclo de vida del proyecto es la serie de fases por las que pasa un proyecto desde su
inicio hasta su finalizacion. Una fase de proyecto es un conjunto de actividades del proyecto 10gi-
camente relacionadas que culminan con la finalizacion de uno o més entregables. Aunque los pro-

yectos varian en tamafio y en la cantidad de complejidad que contienen, un proyecto tipico puede
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ser mapeado a la siguiente estructura del ciclo de vida del proyecto: inicio del proyecto, organiza-
cion y preparacion, ejecucion del trabajo y cierre del proyecto (Project Management Institute,
2017).

Desde la perspectiva de diferentes marcos de referencia, el ciclo de vida de un proyecto
puede variar ligeramente. Por ejemplo, PRINCE2 describe el ciclo de vida del proyecto como una
serie de fases que incluyen la iniciacion, la direccion, la entrega y el cierre del proyecto, con un
enfoque en la justificacion continua del negocio y la gestion por excepcion (AXELOS, 2017).

En el contexto de la metodologia &gil, el ciclo de vida del proyecto se caracteriza por ite-
raciones cortas y repetitivas llamadas sprints, que permiten una mayor flexibilidad y adaptabilidad
a los cambios en los requisitos del proyecto (Kerzner, 2017). Este enfoque es particularmente (til

en proyectos de desarrollo de software, donde los requisitos pueden evolucionar rapidamente.

e Tipos de ciclo de vida de proyectos

Existen varios tipos de ciclos de vida de los proyectos, cada uno adecuado para diferentes
tipos de proyectos y entornos. A continuacion, se describen los principales tipos de ciclos de vida
de los proyectos:

e Ciclo de vida predictivo: También conocido como ciclo de vida en cascada, este enfoque
es ideal para proyectos con requisitos bien definidos y estables. Las fases del proyecto se
planifican y ejecutan de manera secuencial, desde el inicio hasta el cierre. Este tipo de ciclo
de vida es comun en industrias como la construccion y la manufactura, donde los procesos
son bien conocidos y los cambios son minimos (Project Management Institute, 2021).

e Ciclo de vida iterativo: Este enfoque permite la repeticion de fases del proyecto para me-
jorar el producto a través de sucesivas iteraciones. Es util cuando los requisitos no estan
completamente definidos desde el inicio y se espera que evolucionen a lo largo del pro-
yecto. Los proyectos de desarrollo de software a menudo utilizan ciclos de vida iterativos
para incorporar retroalimentacion continua y mejorar el producto final (Atlassian, 2023).

e Ciclo de vida incremental: Similar al iterativo, este enfoque entrega el producto en incre-
mentos sucesivos, cada uno de los cuales afiade funcionalidad al producto final. Este tipo
de ciclo de vida es beneficioso cuando se necesita entregar partes funcionales del producto
a intervalos regulares, permitiendo a los usuarios obtener valor antes de que el proyecto

completo esté terminado (GanttPRO, 2023).
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e Ciclo de vida adaptativo o agil: Este enfoque es altamente flexible y adaptativo, ideal
para proyectos con alta incertidumbre y cambios frecuentes en los requisitos. Los equipos
trabajan en sprints cortos para entregar incrementos funcionales del producto. La metodo-
logia &gil es ampliamente utilizada en el desarrollo de software y en proyectos donde la
colaboracion con el cliente y la capacidad de respuesta a los cambios son cruciales (Kerz-
ner, 2017).

e Ciclo de vida hibrido: Combina elementos de los ciclos de vida predictivo y agil. Este
enfoque se utiliza cuando algunas partes del proyecto se benefician de una planificacion
detallada y secuencial, mientras que otras partes requieren flexibilidad y adaptabilidad. El
ciclo de vida hibrido permite a los equipos aprovechar lo mejor de ambos enfoques para
gestionar proyectos complejos (Coursera, 2023).

e Modelo de idoneidad

Existen numerosas metodologias y modelos de buenas practicas para la gestion de proyec-
tos, lo que hace crucial seleccionar cuidadosamente el enfoque méas adecuado para cada iniciativa.
La eleccion del modelo correcto no solo se orienta a mejorar la eficiencia del proyecto, sino que
también incrementa significativamente las probabilidades de éxito. Con este objetivo, el Project
Management Institute (PMI) ha desarrollado un modelo de idoneidad que se aplica en la toma de
decisiones para determinar el enfoque 6ptimo en cada caso.

En este sentido, segun lo planteado por el Project Management Institute y la Agile Alliance
(2017), se propone un modelo integrador que sintetiza distintos atributos evaluados a través de un
cuestionario de idoneidad. Dicho cuestionario ayuda a las organizaciones a analizar y deliberar
sobre la conveniencia de adoptar enfoques predictivos, agiles o una combinacion hibrida. EI mo-
delo examina atributos tanto organizacionales como especificos del proyecto, dividiéndolos en tres
categorias fundamentales:

o Cultura organizacional: Esta categoria analiza el ambiente laboral, la capacidad de adap-
tacion del equipo y el nivel de confianza entre sus miembros, aspectos criticos que influyen
en la flexibilidad y la respuesta ante los cambios. Responde a preguntas como ¢existe un
ambiente de apoyo con aceptacion del enfoque y confianza en el equipo?

e Equipo: Se evalla el tamafio del grupo, la experiencia acumulada y el acceso a represen-

tantes del negocio, elementos que determinan la capacidad del equipo para gestionar y
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ejecutar el proyecto. Entre las preguntas esta: ¢el equipo tiene un tamafio adecuado para

tener éxito en la adopcion agil, cuentan sus miembros con la experiencia necesaria y acceso

a representantes del negocio?

o Caracteristicas del proyecto: Se consideran factores como la frecuencia y magnitud de
los cambios, la cantidad de entregables previstos y la criticidad inherente al proyecto, que
ayudan a definir la complejidad y la rigidez que puede requerir su gestion. Entre sus pre-
guntas responde a: ¢se presentan altas tasas de cambio? ¢ Es posible la entrega incremental?
¢Qué tan critico es el proyecto?

El procedimiento consiste en responder un conjunto de preguntas estructuradas en cada
una de estas categorias. Una vez recopiladas las respuestas, los resultados se representan en una
grafica de radar. En esta visualizacion, los valores concentrados cerca del centro sugieren que un
enfoque &gil podria ser el méas adecuado, ya que indican un entorno de alta flexibilidad y adapta-
bilidad. Por el contrario, los valores que se extienden hacia el perimetro de la grafica sefialan que
un modelo predictivo, més estructurado y planificado, puede resultar mas eficaz. Finalmente, si
los resultados se ubican en una zona intermedia, se sugiere que un enfoque hibrido, que combine

elementos de ambos modelos, podria adaptarse mejor a las necesidades del proyecto.

2.1.2. Gestidn de proyectos

La gestion de proyectos es la aplicacion de conocimientos, habilidades, herramientas y
técnicas a las actividades del proyecto para cumplir con los requisitos del proyecto. La gestion de
proyectos se lleva a cabo mediante la aplicacion e integracién adecuada de los procesos de gestion
de proyectos identificados para el proyecto. La gestidn de proyectos permite a las organizaciones
ejecutar proyectos de manera efectiva y eficiente. La gestion de proyectos efectiva y eficiente debe
considerarse una competencia estratégica dentro de las organizaciones, ya que permite a las orga-
nizaciones: vincular los resultados del proyecto con los objetivos empresariales, competir de ma-
nera mas efectiva en sus mercados, sostener la organizacion y responder al impacto de los cambios
en el entorno empresarial sobre los proyectos, ajustando adecuadamente los planes de gestion de
proyectos (Project Management Institute, 2017).

Los roles y responsabilidades en la gestion de proyectos son diversos y varian de acuerdo

con el marco de referencia empleado. Segun la guia del PMBOK ® (Project Management Institute,
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2021) y la 1ISO 21500 (Interrnational Organization for Standardization, 2021) se tienen los siguien-

tes roles:

Director del proyecto: Responsable de la planificacion, ejecucion y cierre del proyecto.
Es quién asegura que los objetivos se cumplan dentro del alcance, tiempo y presupuesto
definidos.

Patrocinador del proyecto: Proporciona los recursos necesarios y apoya al quipo del pro-
yecto. Es el enlace entre la alta gerencia y el equipo del proyecto.

Equipo del Proyecto: Realiza las tareas asignadas y colabora para cumplir con los objeti-
vos del proyecto.

Stakeholders: Personas o0 grupos que pueden afectar o verse afectados por el proyecto. Se
gestion es crucial para el éxito del proyecto.

El marco de referencia PRINCEZ2 establece los siguientes roles y responsabilidades (AXE-

LOS, 2017):

Gerente del proyecto: Similar al director del proyecto en el PMBOK, se encarga de la
gestion diaria del proyecto.

Propietario del proyecto: Asegura que el proyecto entregue valor al negocio y que los
beneficios se realicen.

Equipo de gestion del proyecto: Incluye roles como el gerente de calidad, el gerente de
configuracion y el gerente de riesgos.

Comité de proyecto: Proporciona direccion y toma decisiones. Incluye al propietario del
proyecto, al usuario principal y al patrocinador principal.

Independientemente del marco de trabajo utilizado en el desarrollo de los proyectos, estos

coinciden en la importancia de definir los roles y responsabilidades para aumentar las probabili-

dades de éxito de los proyectos.

2.1.3. Marcos de referencia

A la hora de gestionar proyectos, es indispensable establecer buenas practicas que permitan

su desarrollo de manera eficiente y eficaz. Es por ello, que existen algunos estandares que brindan

una guia de buenas practicas aplicables a los proyectos. A continuacion, se brinda una breve ex-

plicacion de algunos marcos de referencia, asi como sus generalidades y caracteristicas.
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2.1.3.1. Project Management Institute (PMI)

El PMI es una organizacion profesional sin fines de lucro que proporciona estandares, cer-

tificaciones y recursos para la gestion de proyectos. Su principal publicacion es el Project Mana-

gement Body of Knowledge (PMBOK® Guide), que ofrece un marco de referencia para la gestion

de proyectos. El enfoque del PMBOK® sexta edicion es predictivo, es decir, es ideal para proyec-

tos con requisitos bien definidos y estables, por lo tanto, la gestién de proyectos se organiza en

cinco grupos de procesos principales (Project Management Institute, 2017):

1.

Inicio: Esta fase implica la definicion del proyecto y la obtencion de la aprobacién inicial.
Se desarrollan documentos como el acta de constitucion del proyecto, que establece los
objetivos, el alcance y los principales interesados. También se identifican los requisitos
iniciales y se evalla la viabilidad del proyecto.

Planificacién: Durante la planificacion, se detallan los objetivos del proyecto y se desa-
rrollan los planes necesarios para alcanzarlos. Esto incluye la creacién de un cronograma,
un presupuesto y planes de gestion de riesgos. La planificacion es crucial para asegurar que
todos los aspectos del proyecto estén bien coordinados y que los recursos se utilicen de
manera eficiente.

Ejecucion: En la fase de ejecucidn, se llevan a cabo las actividades planificadas para com-
pletar el trabajo del proyecto. Esta fase requiere la coordinacion de personas y recursos, asi
como la gestién de la comunicacién y la calidad. La ejecucién efectiva depende de la ca-
pacidad del equipo de proyecto para resolver problemas y adaptarse a cambios imprevistos.
Monitoreo y Control: Esta fase se superpone con la ejecucion y se centra en medir el
rendimiento del proyecto y tomar acciones correctivas cuando sea necesario para asegurar
que el proyecto se mantenga en el camino correcto. Se utilizan indicadores clave de rendi-
miento (KPIs) y herramientas de gestion de proyectos para monitorear el progreso y ges-
tionar los riesgos.

Cierre: En la fase de cierre, se finalizan todas las actividades del proyecto, se entregan los
productos finales y se cierra formalmente el proyecto. Esta fase incluye la evaluacion del
desempefio del proyecto, la documentacion de lecciones aprendidas y la liberacion de re-
Cursos.

Ademas, la guia establece 10 areas de conocimiento descritas en el Cuadro 2.1. Cada area

de conocimiento incluye procesos que se distribuyen a lo largo de los 5 grupos de procesos.
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Cuadro 2.1. Areas de conocimiento y su descripcion a partir de la guia del PMBOK®

sexta edicion.

Area de Conocimiento Descripcion

Gestion de la integracion Involucra los procesos y actividades necesarias para identifi-
car, definir, combinar, unificar y coordinar los diversos proce-
sos y actividades de gestion del proyecto.

Gestion del alcance Asegura que el proyecto incluya todo el trabajo requerido para
completarlo con éxito y evita que se realicen trabajos innece-
sarios.

Gestion del cronograma Se enfoca en los procesos necesarios para gestionar la finali-
zacion a tiempo del proyecto.

Gestion de los costos Involucra los procesos relacionados con planificar, estimar,
presupuestar, financiar, gestionar y controlar los costos del
proyecto.

Gestion de la calidad Asegura que el proyecto cumpla con los requisitos necesarios
de calidad, a través de procesos de gestion de la calidad, con-
trol de calidad y aseguramiento de la calidad.

Gestion de los recursos Implica la identificacion, adquisicion y gestion de los recursos
necesarios para completar el proyecto con éxito.

Gestion de las comunicaciones | Asegura que la informacién del proyecto se planifique, ges-
tione, distribuya y supervise correctamente para que los intere-
sados estén bien informados.

Gestion de los riesgos Involucra la planificacién, identificacion, analisis, respuesta, y
monitoreo de los riesgos del proyecto para aumentar las posi-
bilidades de éxito del proyecto.

Gestidn de las adquisiciones Se enfoca en los procesos necesarios para adquirir productos,
servicios o resultados que sean necesarios para completar el
proyecto desde fuentes externas.

Gestion de los interesados Identifica a las personas, grupos u organizaciones que pueden
afectar o verse afectadas por el proyecto, gestionando sus ex-
pectativas y comunicacion.

Nota: Informacion tomada del Project Management Institute (2017).

La séptima edicion del PMBOK® adopta un enfoque basado en 12 principios que guian la
practica de la direccion de proyectos, permitiendo adaptarse a diferentes contextos y enfoques
(desde predictivos hasta agiles). De acuerdo con el Project Management Institute (2021), estos
principios son:
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Ser un administrador diligente, respetuoso y cuidadoso.

Crear un entorno colaborativo de equipo.

Involucrarse eficazmente con los interesados.

Enfocarse en el valor.

Reconocer, evaluar y responder a las interacciones del sistema.
Demostrar conductas de liderazgo.

Adaptar con base en el contexto.

Incorporar la calidad en los procesos y los entregables.

© 0 N o g bk~ w D PE

Navegar en la complejidad.

10. Optimizar las respuestas a los riesgos.

11. Adoptar la adaptabilidad y la resiliencia.

12. Permitir el cambio para lograr un estado futuro previsto.

2.1.3.2. Projects IN Controlled Environments (PRINCE2)

El marco de referencia PRINCE2 “Projects IN Controlled Environments” es un marco en
gestion de proyectos desarrollada por el gobierno del Reino Unido y reconocida internacional-
mente. Divide los proyectos es fases gestionables y controlables, lo que facilita la planificacion, el
seguimiento y el control del proyecto. Cuenta con una estructura basada en procesos, cada fase
tiene objetivos especificos y entregables definidos (AXELOS, 2017).

PRINCE?2 se basa en 7 principios fundamentales que guia la gestion de proyectos (AXE-
LOS, 2017):

1. Justificacion continua del negocio: El proyecto debe tener una razén de negocio valida y
justificada durante toda su duracién.

2. Aprender de la experiencia: Se deben registrar y utilizar las lecciones aprendidas en pro-
yectos anteriores.

3. Rolesy responsabilidades definidos: Todos los miembros del equipo deben tener roles y
responsabilidades claros.

4. Gestion por fases: El proyecto se divide en fases, cada una con su propia planificacion y

control.
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5. Gestion por excepcion: Se establecen limites de tolerancia para cada proyecto, y solo se
escalan los problemas que exceden estos limites.
6. Enfoque en productos: El proyecto se centra en la entrega de productos claramente defi-
nidos.
7. Adaptacion al entorno del proyecto: PRINCE?2 se adapta a las necesidades especificas
del proyecto y su entorno.
PRINCE?2 aborda siete temas que deben gestionarse continuamente a lo largo del proyecto
(AXELOS, 2017):
Caso de negocio: Justificacion del proyecto.
Organizacion: Estructura del equipo del proyecto.
Calidad: Aseguramiento de que los productos cumplen con los requisitos.
Planes: Planificacién detallada del proyecto.
Riesgo: Identificacidn y gestion de riesgos.

Cambio: Gestion de cambios en el proyecto.

N o g s~ w D Pe

Progreso: Seguimiento y control del progreso del proyecto.

Por otro lado, PRINCEZ2 define roles y responsabilidades claros para todos los miembros
del equipo del proyecto, incluyendo el patrocinador del proyecto, el director del proyecto, el equipo
de gestion del proyecto y los interesados. También, es altamente adaptable y puede aplicarse a
proyectos de cualquier tamafio y tipo. Permite a las organizaciones adaptar la metodologia a sus
necesidades especificas y al contexto del proyecto (AXELQOS, 2017).

2.1.3.3. Organization for Standarization (ISO 21500)

ISO 21500 es una norma internacional que proporciona directrices sobre la gestion de pro-
yectos. Es aplicable a cualquier tipo de organizacion y proyecto, independientemente de su com-
plejidad, tamafio o duracion. Su estructura de procesos es similar al PMBOK ®, ya que también
organiza la gestion de proyectos en procesos y areas de conocimiento, lo que proporciona un marco
estructurado para la planificacion, ejecucion y control de proyectos. Los procesos se agrupan en
cinco grupos principales: inicio, planificacion, implementacion, control y cierre (Interrnational

Organization for Standardization, 2021-a).

37



La norma identifica 10 areas de conocimiento esenciales para la gestion de proyectos: in-
tegracion, alcance, tiempo, costo, calidad, recursos humanos, comunicaciones, riesgos, adquisicio-
nes y partes interesadas (Interrnational Organization for Standardization, 2021-a).

ISO 21500 Contiene un enfoque global que proporciona un lenguaje comin y un marco de
referencia para la gestion de proyectos a nivel internacional, lo que facilita la colaboracion y com-
prension entre organizaciones de diferentes paises y sectores. Ademas, puede ser utilizado en com-
binacidn con otros estandares y metodologias, ya que contienen un enfoque flexible, lo que permite
a las organizaciones adaptar la norma a sus necesidades especificas y al contexto del proyecto

(Interrnational Organization for Standardization, 2021-a).

2.2. Contexto de la industria de dispositivos médicos
A continuacion, se expone el contexto de la industria de dispositivos médicos y su relevan-

cia para Costa Rica, asi como las normativas y tendencias tecnoldgicas que impactan este sector.

2.2.1. Relevancia de la industria médica en Costa Rica

La industria de dispositivos médicos en Costa Rica ha experimentado un crecimiento sig-
nificativo en las Ultimas décadas, consolidandose como uno de los principales sectores de expor-
tacion del pais. Este sector no solo ha aumentado en volumen, sino también en la complejidad de
los procesos productivos, lo que ha permitido a Costa Rica posicionarse como un lider en la ma-
nufactura de dispositivos médicos a nivel mundial (Revista E&N, 2024). Segun datos de la Coali-
cién Costarricense de Iniciativas de Desarrollo (CINDE), entre 2000 y 2017, el namero de empre-
sas en este sector paséd de 8 a 72, y los puestos de trabajo se multiplicaron por 15, alcanzando los
22,399 empleos (Tecnoldgico de Costa Rica, 2018).

El impacto de la industria médica en la economia nacional es considerable. En 2021, el
sector de dispositivos médicos representd un crecimiento del 18%, consolidandose como uno de
los principales exportadores del pais (La Republica, 2021). En el 2023, las exportaciones del sector
de equipo de precision y médico (dispositivos médicos) alcanzaron los $7.624 millones, un 28%
mas que en el 2022. Los dispositivos médicos ocupan la primera posicion en cuanto a productos
con mayor crecimiento y mas exportados en el 2023. La participacion de estos productos en el
total de las exportaciones de bienes es de 42%, mientras que su crecimiento fue de mas de $1.700
millones el afio anterior (Promotora del Comercio Exterior de Costa Rica, 2024).
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En Costa Rica, las empresas del sector de dispositivos médicos reportaron un crecimiento

del 21,7% en sus ventas en comparacion con 2022 y son las que mas invierten en desarrollo tec-

noldgico, con un 4,65% de su facturacién, segin La Republica (2024). Este crecimiento se refleja

en la cantidad y calidad de los productos fabricados, lo que ha permitido a Costa Rica destacarse

en el ambito internacional.

Gracias a estas medidas, el pais ha logrado consolidarse como un hub regional para la ma-

nufactura avanzada de dispositivos médicos que se exportan a mercados globales.

2.2.2. Normativas en la industria de dispositivos médicos

Existen normativas internacionales y nacionales que son aplicables a la industria de dispo-

sitivos médicos. Las normativas internacionales son cruciales para garantizar la calidad y seguri-

dad de los dispositivos médicos. Algunas de las regulaciones mas importantes incluyen:

ISO 13485: Es una norma internacional que determina los requisitos para un sistema de
gestion de calidad especifico para la industria de dispositivos médicos. Esta norma se cen-
tra en la seguridad y la eficacia de los dispositivos médicos a lo largo de su ciclo de vida,
desde el disefio y desarrollo hasta la produccion, instalacion y mantenimiento. La version
mas reciente, 1ISO 13485:2016, se alinea con las regulaciones globales y enfatiza la gestion
de riesgos y el cumplimiento regulatorio. La implementacion de esta norma ayuda a las
organizaciones a demostrar su capacidad para proporcionar dispositivos médicos y servi-
cios relacionados que cumplan consistentemente con los requisitos del cliente y las regu-
laciones aplicables (Abuhav, 2018).

FDA (Food and Drug Administration): La FDA regula los dispositivos médicos en los
Estados Unidos bajo el titulo 21 del Codigo de Regulaciones Federales (CFR) Parte 820,
conocido como el Reglamento del Sistema de Calidad (QSR). Este reglamento establece
los requisitos de buenas practicas de manufactura (CGMP, por sus siglas en inglés) para
asegurar que los dispositivos médicos sean seguros y efectivos. En 2024, la FDA armoniz6
el QSR con la norma 1SO 13485:2016, creando el Reglamento del Sistema de Gestion de
Calidad (QMSR) para alinear mejor los requisitos regulatorios con los estandares interna-
cionales (Food and Drug Administration, 2024).

EU MDR (European Union Medical Device Regulation): El Reglamento de Dispositi-

vos Médicos de la Union Europea (EU MDR) reemplaz6 a las Directivas de Dispositivos
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Médicos (MDD) y entro en vigor el 26 de mayo de 2021. EI MDR amplia el alcance y los
requisitos para la comercializacion de dispositivos médicos en la UE, incluyendo una ma-
yor transparencia, trazabilidad y requisitos de vigilancia post-comercializacion. Este regla-
mento también exige una mayor documentacion técnica y una evaluacién mas rigurosa de
la conformidad Parlamento Europeo y Consejo de la Union Europea. (2017).

ISO 10993-1:2021: La norma proporciona directrices para la evaluacion bioldgica de dis-
positivos medicos y se centra en identificar y gestionar los riesgos biolégicos asociados a
los materiales utilizados en estos dispositivos. Esta norma establece un marco para el di-
sefio y la ejecucidn de evaluaciones de seguridad bioldgica, considerando aspectos como
la seleccion de pruebas, la caracterizacion de materiales y la gestion de riesgos. Uno de los
puntos de la norma es la implementacion de un enfoque basado en el riesgo, el cual implica
evaluar el tipo de contacto del dispositivo con el cuerpo humano, la duracién del contacto
y el contexto de uso. Este estandar ayuda a los fabricantes a cumplir con requisitos regula-
torios y a asegurar que los dispositivos médicos sean seguros para el paciente y el entorno
en el que seran utilizados (Interrnational Organization for Standardization, 2021-b).
RTCR 505:2022: En Costa Rica, la regulacion de dispositivos médicos esta en constante
evolucion para alinearse con los estandares internacionales. EI 9 de marzo de 2023, se ac-
tualizé la normativa mediante el Decreto No. 403902-S, que aprueba el reglamento técnico
RTCR 505:2022. (Registra-2, 2023). Este reglamento tiene como objetivo establecer los
requisitos y tramites necesarios para la clasificacion, el registro, la importacién, el etique-
tado, la publicidad, la vigilanciay el control de equipo y material biomédico, y cuyo destino

es el uso para el ser humano (Ministerio de Salud de Costa Rica, 2023).

2.2.3. Tendencias tecnologicas en la industria de dispositivos médicos

A través de los afios, se han dado una serie de avances en las tecnologias para la manufac-

tura de los dispositivos médicos, entre estas se puede mencionar:

Automatizacion y robotica: La automatizacion y la robdtica estan transformando la ma-
nufactura de dispositivos médicos, mejorando la precision y eficiencia de los procesos pro-
ductivos. Estas tecnologias permiten la produccion de dispositivos mas complejos y perso-
nalizados, reduciendo los errores humanos y aumentando la capacidad de produccion (Me-
dicalExpo, 2023).
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e Manufactura aditiva (impresion 3D): La manufactura aditiva, o impresion 3D, ha revo-
lucionado el desarrollo de prototipos y la fabricacién de dispositivos médicos. Esta tecno-
logia permite la creacion de modelos precisos y personalizados, facilitando la innovacion
y el desarrollo rapido de nuevos productos. Ademas, la impresion 3D se utiliza para pro-
ducir implantes y protesis personalizados, mejorando la calidad de vida de los pacientes
(StarTechUP, 2023).

e Desarrollos recientes en disefio de dispositivos médicos: Los avances en materiales, di-
sefio y procesos de fabricacion estan impulsando la innovaciéon en la industria de disposi-
tivos médicos. Nuevos materiales biocompatibles y técnicas de fabricacion avanzadas es-
tan permitiendo el desarrollo de dispositivos mas seguros, eficaces y duraderos. Ademas,
la integracion de tecnologias digitales, como la inteligencia artificial y el Internet de las
cosas (IoT), estd mejorando la funcionalidad y el rendimiento de los dispositivos médicos
(Entrepreneur, 2022).

2.3. Laboratorios académicos y de manufactura avanzada
Los laboratorios académicos y de manufactura avanzada se enfocan en el desarrollo de
nuevos materiales, herramientas y procesos de manufactura que permiten la creacién de productos
mas eficientes y de alta calidad.
En esta seccidn se detalla qué son los laboratorios académicos en la industria médica, fun-
ciones de un laboratorio de manufactura avanzada y algunos equipos y tecnologias que se pueden

encontrar en estos laboratorios.

2.3.1. Definicion de laboratorios académicos en la industria médica

Los laboratorios académicos en la industria médica son instalaciones dedicadas a la inves-
tigacion, desarrollo y formacion en el &mbito de las ciencias de la salud y la tecnologia médica.
Estos laboratorios se encuentran generalmente en universidades e instituciones de educacion su-
perior y desempefian un papel crucial en la innovacién y el avance de la medicina.

Los laboratorios académicos se centran en la investigacion béasica y aplicada para desarro-
Ilar nuevos dispositivos médicos, técnicas de diagnéstico y tratamientos. Estos laboratorios cola-
boran frecuentemente con la industria para llevar los descubrimientos del laboratorio al mercado
(UNAM, 2023). También, proporcionan un entorno de aprendizaje practico para estudiantes y
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profesionales de la salud, permitiéndoles adquirir habilidades técnicas y conocimientos avanzados
en el uso y desarrollo de dispositivos médicos (Mind the Graph, 2023) y, actian como incubadoras
de innovacién, facilitando la transferencia de tecnologia desde la academia a la industria. Esto
incluye la creacion de startups y la colaboracion con empresas establecidas para comercializar

nuevas tecnologias médicas (Elsevier, 2015).

2.3.2. Funciones de un laboratorio de manufactura avanzada

Los laboratorios de manufactura avanzada son instalaciones especializadas que se enfocan
en la investigacion y desarrollo de tecnologias y procesos de fabricacion innovadores. Estos labo-
ratorios juegan un papel esencial en la mejora de la eficiencia y la calidad de la produccion de
dispositivos médicos.

Los laboratorios de manufactura avanzada investigan y desarrollan nuevos materiales y
procesos de fabricacion que pueden mejorar la calidad y funcionalidad de los dispositivos médicos.
Esto incluye la creacion de materiales nanoestructurados y la implementacion de técnicas de ma-
nufactura aditiva (impresién 3D) (TecNM, 2023). Ademas, trabajan en la optimizacion de los pro-
cesos de produccion existentes para aumentar la eficiencia y reducir los costos. Utilizan herra-
mientas de disefio asistido por computadora (CAD) y manufactura asistida por computadora
(CAM) para mejorar la precision y consistencia de los productos (Universidad Nacional Autbnoma
de México, 2023). Los laboratorios de manufactura avanzada colaboran estrechamente con la in-
dustria para transferir tecnologias innovadoras y mejorar los procesos de fabricacion. Estas cola-
boraciones pueden incluir proyectos conjuntos de investigacion y desarrollo, asi como la imple-

mentacion de nuevas tecnologias en entornos de produccién industrial (TecNM, 2023).

2.3.3. Equiposy tecnologias en laboratorios de manufactura avanzada
Los laboratorios de manufactura avanzada estan equipados con una variedad de tecnologias
que facilitan el desarrollo y la produccion de dispositivos médicos avanzados. Entre los equipos y
tecnologias méas comunices se encuentran:

e Manufactura aditiva: La manufactura aditiva es un proceso de manufactura avanzada que
consiste en la creacion de objetos tridimensionales mediante la adicion controlada de ma-
terial, capa por capa, a partir de un modelo digital. También conocido como impresion 3D,
es un método que se distingue por su capacidad para producir formas geométricas
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complejas y personalizadas, utilizando materiales como termoplasticos, metales y resinas,
sin la necesidad de moldes o utillajes (Inspenet, 2023). Las impresoras 3D son fundamen-
tales en los laboratorios de manufactura avanzada. Permiten la creacion de prototipos rapi-
dos y la fabricacion de componentes complejos y personalizados sin necesidad de moldes
tradicionales. Existen diferentes tipos de impresoras 3D, como las de filamento fundido
(FFF), estereolitografia (SLA) y sinterizacién selectiva por laser (SLS) (MMS México,
2023). La manufactura aditiva reduce el desperdicio de material y permite la fabricacion
de geometrias complejas que serian imposibles con métodos tradicionales (Inspenet, 2023).
Magquinas de control numérico por computadora (CNC): Las maquinas CNC son esen-
ciales para la fabricacion de piezas con alta precision. Estas maquinas utilizan software de
disefio asistido por computadora (CAD) y manufactura asistida por computadora (CAM)
para controlar herramientas de corte y mecanizado, permitiendo la produccion de compo-
nentes con tolerancias muy ajustadas (TecNM, 2023).

o Cortadoras laser: Las cortadoras laser son maquinas CNC (control numérico por
computadora) que utilizan un rayo laser para cortar, grabar o marcar materiales con
alta precision. Estas maquinas son ampliamente utilizadas en la manufactura avan-
zada debido a su capacidad para trabajar con una variedad de materiales, incluyendo
metales, plasticos, madera y textiles. Las cortadoras laser se destacan por su preci-
sion y velocidad, ya que permiten realizar cortes extremadamente detallados a alta
velocidad. Ademas, son versatiles en cuanto a los materiales que pueden cortar,
como acero, aluminio, latén, cobre, acrilico y madera. Estas caracteristicas las ha-
cen ideales para la produccion de componentes complejos y personalizados en di-
versas industrias, incluyendo la automotriz, aeroespacial, electrénica y médica
(CORZOSA, 2021; TCI Cutting, 2021; SIDECO, 2021).

o Maquinas de soldadura laser: Las maquinas de soldadura laser utilizan un rayo
laser de alta energia para unir materiales mediante la fusion de sus superficies. Este
método de soldadura es conocido por su precision y capacidad para trabajar con
una amplia gama de materiales. Las maquinas de soldadura laser permiten un con-
trol preciso de la energia del pulso laser, que resultan en soldaduras de alta calidad
con minima distorsion térmica. Son versatiles en cuanto a los materiales que pueden
soldar, incluyendo metales, plasticos, cerdmicas y compuestos, y son capaces de
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adaptarse a geometrias complejas y materiales disimiles. Estas maquinas son utili-
zadas en la fabricacion de dispositivos médicos, componentes electrénicos, joyeria
y en la industria automotriz, donde se requiere alta precision y calidad en las unio-
nes (MachineMFG, 2023; AccTek Laser, 2023).
o Equipos de estampado y mecanizado de precision: Los equipos de estampado y
mecanizado de precision son esenciales para la fabricacion de componentes deta-
Ilados y complejos. Estos equipos incluyen prensas de lados rectos, fresadoras CNC
de varios ejes, tornos suizos y maquinas de electroerosion por hilo. Estos equipos
garantizan alta velocidad, exactitud y precision en la produccion de piezas metéli-
cas (AVNA, s.f.). El proceso de estampado de metales de precision ofrece una al-
ternativa mas competitiva y rentable a las tecnologias de fabricacion tradicionales
como el mecanizado y la fundicion a presion (Weiss-Aug., s.f.)
Sistemas de disefio asistido por computadora (CAD/CAM): Los sistemas de disefio
asistido por computadora (CAD) son herramientas esenciales en la manufactura avanzada.
Permiten a los ingenieros y disefiadores crear modelos digitales en 2D y 3D de productos
antes de su fabricacion. Los sistemas CAD permiten la creacién de modelos tridimensio-
nales detallados, que facilitan la visualizacion y modificacion de disefios antes de la pro-
duccidn. Adicionalmente, permiten realizar simulaciones y analisis de los disefios para pre-
ver su comportamiento en condiciones reales, optimizando asi el proceso de disefio y re-
duciendo errores. Los sistemas CAD también facilitan la creacion de documentacion téc-
nica precisa y detallada, necesaria para la fabricacion y ensamblaje de productos (PTC,
2023; Autodesk, 2023; LovTechnology, 2023).
Equipos de moldeo por inyeccion: EI moldeo por inyeccion es un proceso de fabricacion
utilizado para producir piezas de plastico mediante la inyeccion de material fundido en un
molde. Los equipos de moldeo por inyeccién pueden ser eléctricos, hidraulicos o hibridos,
y se dividen en dos unidades esenciales: la unidad de inyeccion, que se encarga de la fusion
y transporte del polimero, y la unidad de sujecion, que gestiona el ciclo operativo del mol-
deo (Plastics Technology México, 2023). Este proceso es fundamental en la produccion de
componentes plasticos de alta precisién y calidad.
Equipos de soldadura ultrasonica para polimeros: Estos dispositivos estan disefiados

para unir materiales termoplasticos mediante la aplicacion de ondas de alta frecuencia. Este
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proceso se basa en la generacion de vibraciones mecanicas que, al interactuar con la zona
de union, generan friccion y calor en el limite entre las piezas, lo que provoca una fusion
superficial y posterior soldadura de los materiales sin necesidad de aditivos ni soldaduras
adicionales (Emerson, s.f.). Este método es ampliamente utilizado en industrias como la
automotriz, médica y electronica debido a su capacidad para realizar uniones rapidas y
precisas, manteniendo las propiedades fisicas y quimicas de los materiales. En el proceso,
las ondas ultrasonicas, tipicamente de frecuencias entre 20 y 70 kHz (Herrmann Ultras-
chall, s.f.), son generadas por un transductor que convierte la energia eléctrica en vibracio-
nes mecanicas. Estas vibraciones son transferidas a un sonotrodo (herramienta de contacto)
que transmite la energia hacia las superficies de contacto de las piezas, y asi se logra una

soldadura sélida en cuestion de segundos (Rogale et al., 2022).
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Capitulo 3. Marco Metodologico

En este capitulo se expone la metodologia que se utilizara para desarrollar la investigacion
y lograr los productos de los objetivos especificos y la solucién a la problemética planteada. Como
elementos del disefio metodolégico de la investigacion se definen las categorias y variables de
estudio, ademas se indican las técnicas y se desarrollan los instrumentos para la recoleccion de
datos, se identifican los sujetos y fuentes de informacion, se describen los productos y subproduc-
tos a obtener de cada objetivo especifico y se definen los métodos y herramientas a usar en la etapa
de analisis y procesamiento.

El enfoque de esta investigacion es de tipo cualitativo, partiendo de categorias o variables

de estudio y preguntas generadora para la recopilacién de datos no estandarizados.

3.1. Categorias de la investigacion
En el Cuadro 3.1. se muestran las categorias y subcategorias analizadas para atender el
problema planteado, asi como las técnicas e instrumentos empleados para obtener los insumos
necesarios y crear una base solida a partir de la cual construir el plan de gestion del proyecto
laboratorio de manufactura avanzada de la MIDM.
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Cuadro 3.1. Categorias de la investigacion.

Categoria Definicion Subcategoria Definicion Pregunta Generadora | Técnicas Instrumentos
conceptual de la conceptual
categoria

1. Requisitos del pro- | Son las necesidades | 1.Al. Requisitos | Descripcion de las | 1.ALl.1. ;Cuales son los | Encuestas Formulario de en-

yecto y producto.

y  requerimientos
que se establecen y
documentan  para
posteriormente ser
considerados en el
desarrollo del pro-
yecto y producto.

funcionales

funcionalidades
que el laboratorio
debe cumplir.

principales  requisitos
funcionales que debe
cumplir el laboratorio?
1.A1.2. ;Cudles equi-
pos son esenciales para
garantizar el funciona-
miento adecuado del la-
boratorio?

Entrevistas
Observacion di-
recta

cuesta

Guia de

entrevista

Guia de observacién
directa

1.A2. Requisitos
técnicos

Requisitos relacio-
nados con la infra-
estructura tecnolo6-
gica o los estanda-
res técnicos que de-
ben cumplirse.

1.A2.1. ;Cudles especi-
ficaciones técnicas son
necesarias para la im-
plementacién del labo-
ratorio?

1.A2.2. ;{Cuales estan-
dares técnicos deben
cumplirse en el labora-
torio?

Entrevistas
Observacion di-
recta

Revisiéon documen-
tal

Guia de

entrevista

Guia de observacién
directa

Ficha de revision do-
cumental

1.A3. Requisitos
legales y regula-
torios

Normas y regula-
ciones que el pro-
yecto debe cumplir.

1.A3.1. ;Cuéales normas
legales y regulatorias
deben cumplirse para la
operacion del laborato-
rio?

1.A3.2. ;Cuales certifi-
caciones de calidad y
seguridad debe obtener
el laboratorio para ope-
rar en la industria de
dispositivos médicos?

Entrevistas
Observacion di-
recta

Revision documen-
tal

Revisién bibliogra-
fica

Guia de

entrevista

Guia de observacién
directa

Fichas documentales
Fichas bibliograficas
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Categoria Definicion Subcategoria Definicion Pregunta Generadora | Técnicas Instrumentos
conceptual de la conceptual
categoria
1.A4. Requisitos | Expectativas y ne- | 1.A4.1. ;Cuales son las | Encuestas Formulario de en-

del usuario

cesidades de los
usuarios finales.

necesidades y expecta-
tivas de los usuarios fi-
nales del laboratorio?
1.A4.2 ;Cémo se puede
asegurar que el labora-
torio sea accesible para
todos los usuarios?

Observacion di-
recta

cuesta
Guia de observacioén
directa

1.A5. Requisitos
de seguridad

Aspectos  relacio-
nados con la pro-
teccion de los equi-
pos y usuarios y de
acceso al laborato-
rio.

1.A5.1. ;/Cudles medi-
das de seguridad se de-
ben implementar en el
laboratorio para garan-
tizar la proteccion de
los equipos y la seguri-
dad de los usuarios?
1.A5.2. (Cudles proto-
colos de emergencia
deben estar presentes
en el laboratorio?

Entrevistas
Observacion di-
recta

Revisiéon documen-
tal

Revisién bibliogra-
fica

Guia de

entrevista

Guia de observacién
directa

Fichas documentales
Fichas bibliograficas

1.A6. Requisitos
administrativos

Aspectos  relacio-
nados con la admi-
nistracion del se-
guimiento y control
del proyecto.

1.A6.1 ;Cudles proce-
sos administrativos se
implementaran para
asegurar el control y se-
guimiento  del pro-
yecto?

1.A6.2 (Cuales ele-
mentos de gestion de
proyectos son criticos
en este proyecto?

Entrevistas
Revisiéon documen-
tal

Guia de entrevista
Fichas documentales
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Categoria

Definicion
conceptual de la
categoria

Subcategoria

Definicion
conceptual

Pregunta Generadora

Técnicas

Instrumentos

2. Ciclo de vida del
proyecto

Distintas fases en
las que se organiza
el proyecto desde
su etapa inicial y
hasta su cierre.

2.A.1. (Cudles son las
fases del ciclo de vida
del proyecto laborato-
rio de manufactura
avanzada?

2.A.2. (Cudles activi-
dades son necesarios en
cada fase del ciclo de
vida del proyecto?

Revisién bibliogra-
fica

Fichas bibliograficas

3. Marcos de referen-
cia en gestion de pro-
yectos.

Conjunto de ele-
mentos que recopi-
lan las estrategias,
procedimientos, he-
rramientas y técni-
cas que se conside-
ran eficaces y efi-
cientes para la pla-
nificacién, ejecu-
cién, seguimiento y
control de proyec-
tos.

3.A1. ;Cudl es el
marco de referencia
mas adecuado para ges-
tionar el proyecto?

3.A.2. ;Cudles précti-
cas se pueden aplicar en
la gestién del proyecto?

Revisiéon documen-
tal

Revision bibliogra-
fica

Fichas documentales
Fichas bibliograficas
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3.2. Poblacion y muestra — Sujetos de investigacion

La poblacién objeto de estudio para la presente investigacion estd conformada por actores

involucrados directa o indirectamente en el proyecto de creacion del laboratorio de manufactura

avanzada para la Maestria en Ingenieria de Dispositivos Médicos del Tecnoldgico de Costa Rica

(TEC). Esta poblacion se divide en los siguientes grupos:

Personal administrativo de la Maestria en Ingenieria de Dispositivos Médicos (MIDM),
quienes tienen conocimiento y experiencia en la operacion del programa de la maestria.
Personal académico. Este grupo de sujetos se subdivide en dos:

o Miembros de la UIP: Personal administrativo de la Escuela de Ciencia e Ingenieria

de los Materiales (ECIM) del TEC que forman parte de la Unidad Interna de Pos-
grados y tienen voz y voto en las decisiones que se toman en la MIDM.
o Profesores MIDM: Personal administrativo de la MIDM que imparten cursos del

programa, quien seran los encargados de implementar las funcionalidades del labo-
ratorio en los contenidos de los cursos. Este personal es contratado directamente
por la maestria y no forma parte de la UIP.
Estudiantes, egresados y graduados de la MIDM, quienes seran los principales usuarios
del laboratorio y pueden proporcionar insumos valiosos sobre sus necesidades y expectati-
vas en cuanto a la funcionalidad, operacion y accesibilidad del laboratorio.
Personal técnico y de apoyo a la academia que trabaja en el CIEMTEC y que colaborara
en la implementacion del laboratorio, incluye técnicos e ingenieros de laboratorio.

La muestra seleccionada para esta investigacion es de tipo no probabilistica y por conve-

niencia, ya que se eligen aquellos sujetos que tienen un mayor nivel de involucramiento y conoci-

miento relevante para los objetivos del estudio, asi como disponibilidad. En algunos casos se se-

leccionan todos los miembros del grupo y en otros, se seleccionan individuos clave, con un enfoque

particular en aquellos que puedan aportar informacién directa sobre las necesidades técnicas, fun-

cionales y educativas del laboratorio.

Los criterios de inclusion para la muestra seran los siguientes:

Personal administrativo: Se incluye todo el personal administrativo de la maestria.
Personal académico: Se incluyen algunos miembros de la UIP y algunos profesores de los
cursos que cuentan con tematicas relacionadas con las funcionalidades del laboratorio de
manufactura avanzada.
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o Estudiantes, egresados y graduados: Personas activas en la Maestria en Ingenieria de

Dispositivos Médicos, personas egresadas y personas graduadas en los ultimos 2 afios.

« Personal técnico y de apoyo a la academia: Ingenieros y técnicos con experiencia en la
instalacion y operacion de equipos tecnologicos de laboratorios.

En el Cuadro 3.2. se detalla la informacion por obtener para cada grupo de sujetos de in-
vestigacion. La muestra esta compuesta por 48 sujetos, distribuidos de la siguiente manera: dos
administrativos, siete personales académicos, 37 estudiantes, egresados y graduados; y dos perso-
nas técnico y de apoyo a la academia. Esta seleccidn permitira obtener una vision integral y balan-
ceada sobre los requisitos y expectativas del laboratorio propuesto.

El tamafio de la muestra se justifica en funcion del enfoque cualitativo de esta investiga-
cién, ya que se busca obtener informacion detallada y profunda de los interesados clave mas que
generalizar los resultados a un 100% de la poblacion. La diversidad de perfiles incluidos en la
muestra permite obtener perspectivas relevantes desde el ambito académico, técnico y profesional,

lo que aporta una vision amplia que permite utilizarse en la gestion del laboratorio.

Cuadro 3.2. Descripcion de la informacion por obtener para los grupos de sujetos de in-

vestigacion.
Grupo de sujetos Informacién por obtener Técnica de Instrumento
recoleccién aplicado
Personal ~ administra- | e Funcionalidades que debe | Entrevista Guia de entre-
tivo y personal acadé- cumplir el laboratorio en la en- vista 1 (Apén-
mico (miembros UIP) sefianza y gestion académica. dice A.2)

e Especificaciones técnicas re-
queridas en cuanto a equipos,
tecnologias y herramientas del
laboratorio.

e Normativas académicas y re-
gulatorias que debe cumplir el
laboratorio a nivel institucio-
nal.

e Protocolos de seguridad insti-
tucional para el uso de equipos
y la gestion de laboratorios
academicos.
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Grupo de sujetos

Informacién por obtener

Técnica de
recoleccion

Instrumento
aplicado

Procesos administrativos de
control y seguimiento del pro-
yecto.

Personal  académico
(profesores  MIDM),
estudiantes, egresados
y graduados

Necesidades y expectativas
funcionales para la realizacién
de practicas en manufactura
avanzada, asi como el uso de
equipos especificos.
Expectativas en cuanto al uso
practico del laboratorio en el
proceso de aprendizaje y desa-
rrollo de habilidades técnicas.

Encuesta

Formulario de
las encuestas
(Apéndice C).

Personal técnico y de
apoyo a la academia

Funcionalidades que debe
cumplir el laboratorio.
Detalles técnicos sobre los
equipos requeridos y necesida-
des de mantenimiento para la
operacion del laboratorio.
Protocolos técnicos de seguri-
dad en el uso y manejo de ma-
quinaria y equipos avanzados
de laboratorio.

Sugerencias sobre las medidas
de seguridad necesarias para la
manipulacion de equipos den-
tro del laboratorio.

Entrevista

Guia de entre-
vista 2 (Apén-
dice A.4)

3.3. Fuentes de informacién

Para el desarrollo de esta investigacion, se utilizan diversas fuentes de informacion que

proporcionan los insumos necesarios para el analisis y la construccion del plan de gestion del pro-

yecto. Las fuentes seleccionadas se dividen en primarias y secundarias, y cada una de ellas cumple

un rol especifico en la obtencidn de los datos requeridos para cubrir los objetivos del estudio.

Las fuentes primarias son aquellas de donde se obtendra informacion directamente relacio-

nada al tema y que servira para el analisis y construccion de la solucion. Las fuentes secundarias

son aquellas que se pueden referenciar al trabajo, pero no son base de este.
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Como fuentes primarias se tienen:

e Documentacion institucional: Informes, manuales y normativas del Tecnologico de
Costa Rica, la Unidad de Gestion Ambiental y Seguridad Laboral, Departamento
de Administracion de Mantenimiento y la Fundacion Tecnoldgica de Costa Rica.

e Normativas nacionales e internacionales de dispositivos médicos.

e Informacidn obtenida de las entrevistas sobre requerimiento normativos y técnicos.

e Consulta y revision profunda de libros, articulos y sitios web especializados en la
manufactura avanzada de equipo y dispositivos médicos.

Para las fuentes secundarias se establecen:

e Estandares internacionales y marcos de referencia en la gestion de proyectos.

e Tesis de graduacion sobre planes de gestion de proyectos.

e Libros, articulos, paginas webs sobre la gestion de proyectos.

En el Cuadro 3.3 se muestran las fuentes de informacion utilizadas y su aporte en la inves-

tigacion.
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Cuadro 3.3. Clasificacion de las fuentes de informacion y descripcion de la informacion por obtener en cada fuente.

Tipo de
fuente

Fuente

Informacién por obtener

Primaria

Documentacion  institucio-
nal: Informes, manuales y
normativas del Tecnologico
de Costa Rica, la Unidad de
Gestion Ambiental y Seguri-
dad Laboral y la Fundacién

Tecnologica de Costa Rica.

Especificaciones técnicas relacionadas con las instalaciones, los equipos y los
procedimientos requeridos para cumplir con los estandares del TEC, la GASEL,
el DAMy la FUNDATEC.

Capacidades técnicas minimas que debe tener el laboratorio en funcién de los
requisitos internos de la institucion.

Lineamientos que deben seguirse para cumplir con las regulaciones de seguridad
laboral, medio ambiente, y seguridad técnica en el manejo de equipos.

Guia de procesos contractuales necesarios de acuerdo con la LGCP, para gestio-
nar las contrataciones y adquisicion de equipos.

Guia de procesos administrativos con la FUNDATEC.

Primaria

Normativas nacionales e in-
ternacionales de dispositivos

médicos.

Especificaciones técnicas que deben cumplir los equipos y el laboratorio en ge-
neral para alinearse con estandares internacionales, como las normas ISO o los
requisitos del FDA y EU MDR que regulan los dispositivos médicos.

Especificaciones técnicas que deben cumplir los equipos y el laboratorio en ge-

neral para alinearse con el reglamento técnico nacional RTCR 505:2022.

Primaria

Informacién obtenida de las

entrevistas sobre

Funcionalidades especificas que se requieren en el laboratorio segln los usuarios

finales.

54




Tipo de Fuente Informacién por obtener
fuente
requerimiento normativos y | e Tipos de tecnologias o maquinarias necesarias en el laboratorio, asi como las
técnicos. caracteristicas de los equipos que mejor respondan a las necesidades de los usua-
rios y las normativas técnicas.
e Requerimientos que deben tener los equipos para que sean compatibles con los
estandares nacionales e internacionales.
e Medidas de seguridad necesarias para garantizar el uso adecuado y seguro de los
equipos en el laboratorio.
Primaria Consultay revision profunda | e Conocimiento actualizado sobre las tecnologias y equipos que estan siendo uti-
de libros, articulos y sitios lizados en la manufactura avanzada de dispositivos médicos a nivel global.
web especializados en lama- | e Especificaciones técnicas para implementar en un laboratorio.
nufactura  avanzada de | e Organizacién funcional de los laboratorios para maximizar la eficiencia en la
equipo y dispositivos médi- produccién y desarrollo de dispositivos médicos.
COs.
Secundaria Estandares internacionales y | e  Referencia tedrica sdlida sobre las distintas fases del ciclo de vida de un pro-

marcos de referencia en la

gestién de proyectos.

yecto.
e Herramientas y marcos de trabajo para la gestion efectiva de cada fase, con el
fin de facilitar la planificacion detallada del proyecto de laboratorio de manu-

factura avanzada.

e Desglose de los procesos asociados a cada una de las fases del proyecto.
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Tipo de Fuente Informacién por obtener
fuente
e Referencia de buenas précticas en la gestion de proyectos reconocidas interna-
cionalmente.
Secundaria Tesis de graduacion sobre | e  Lecciones aprendidas y buenas practicas utilizadas en la gestion de proyectos.
planes de gestion de proyec- | e  Conceptos y modelos de gestion de proyectos.
tos. e Ejemplos concretos de como se implementaron las fases de un proyecto en un
contexto académico.
e Informacidn préctica sobre las herramientas y técnicas empleadas en proyectos
similares.
e Ejemplos de como se han aplicado diferentes marcos de referencia en otros pro-
yectos.
Secundaria Libros, articulos, paginas | e Vision tedricay practica sobre como organizar las diferentes fases del ciclo de

webs sobre la gestién de pro-

yectos.

vida del proyecto.

e Herramientas Utiles para la gestion de riesgos.

e Ejemplos practicos sobre la aplicacion de los distintos marcos de referencia en
proyectos.

e Anélisis comparativos para evaluar cdmo se implementaron las buenas précticas

en diferentes proyectos.
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3.4. Técnicas y herramientas para la recopilacion de datos
Este apartado describe las técnicas e instrumentos empleados para recopilar la informacion
necesaria para alcanzar los objetivos del proyecto, se describe a quiénes se aplican y el valor que
aporta su aplicacion, de acuerdo con los sujetos de investigacion definido en la seccion 3.2. A
continuacion, se detallan las actividades relacionadas, las técnicas de investigacion, los instrumen-

tos utilizados, a quiénes se aplica y el valor de los datos obtenidos para el proyecto.

3.4.1. Entrevistas

Las entrevistas son una técnica cualitativa que se utiliza para obtener informacion detallada
y profunda sobre un tema especifico. Se realizan de manera individual o en grupo, y pueden ser
estructuradas, semiestructuradas o no estructuradas. Las entrevistas permiten explorar las percep-
ciones, experiencias y opiniones de los participantes en profundidad, para asi proporcionar un en-
tendimiento mas completo y contextualizado del problema de investigacion.

Las entrevistas son semiestructuradas y fueron aplicadas de manera individual al personal
administrativo, académico (miembros UIP) y personal técnico y de apoyo a la academia. Estan
enfocadas en la determinacion de los requisitos del proyecto (requisitos funcionales, requisitos
técnicos, requisitos legales y regulatorios, requisitos del usuario y requisitos de seguridad), para
esto se cuenta con dos guias de entrevistas:

1. Guia de entrevistas 1 para el personal administrativo y académico (miembros de la UIP).
Esta guia esta compuesta por 11 preguntas abiertas, el formato se encuentre en el Apéndice
A.1. Esta guia busca recopilar informacion sobre todos los requisitos del proyecto.

2. Guia de entrevistas 2 para el personal técnico y de apoyo a la academia. La guia esta com-
puesta por 6 preguntas abiertas (ver Apéndice A.3.) y recolecta informacion enfocada en
los requisitos funcionales, técnicos y requisitos de seguridad del proyecto de laboratorio.
Esta técnica de investigacion se realizé a través del medio digital Microsoft Teams y tu-

vieron una duracién maxima de 30 minutos.

3.4.2. Encuestas
Las encuestas son otra técnica cuantitativa que permite recolectar datos de un gran nimero
de personas de manera eficiente. Se disefian cuestionarios estructurados con preguntas cerradas y
abiertas que se distribuyen a los participantes, quienes responden de acuerdo con sus experiencias
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y percepciones. Esta técnica es util para obtener una vision general de las opiniones y comporta-
mientos de un grupo amplio, y los datos recolectados pueden ser facilmente analizados estadisti-
camente.

Las encuestas se aplicaron al personal académico (profesores MIDM), estudiantes, egresa-
dos y graduados, por medio de una guia de encuestas estandarizada compuesta por 10 preguntas.
Estas encuestas estan enfocadas en recopilar la informacion sobre los requisitos funcionales del
proyecto de laboratorio y los requisitos del usuario. Para estos sujetos de investigacion la encuesta
se aplico de forma digital, mediante Google Forms y tienen una duracion aproximada de 10 minu-

tos. El formato de las encuestas se muestra en el Apéndice B.

3.4.3. Observacion directa

La observacion directa es una técnica cualitativa que implica la recoleccion de datos a tra-
ves de la observacion directa de los comportamientos y actividades de los sujetos en su entorno
natural. Esta técnica permite obtener informacion sobre cdmo se desarrollan los procesos y las
interacciones en tiempo real, sin la intervencion directa del investigador.

La técnica de observacion directa se aplicd en el Laboratorio de Sistemas Integrados de
Manufactura (SIMTEC) de la Escuela de Ingenieria en Produccién Industrial del TEC, con el fin
de determinar algunos requisitos necesarios para la creacién e implementacién del laboratorio de
manufactura avanzada de la MIDM, por ejemplo, especificaciones funcionales y técnicas del la-
boratorio y de los equipos, protocolos de seguridad, configuraciones de software y hardware. Esta
informacidn es complemento de los resultados de las entrevistas y encuestas aplicadas.

La recopilacion de esta informacion se realizara mediante el instrumento mostrado en el
Apéndice D.

3.4.4. Revision documental
La revision documental consiste en la recopilacion y analisis de documentos existentes que
son relevantes para el tema de investigacion. Estos documentos pueden incluir informes, registros,
politicas, manuales, reglamentos, procedimientos y otros materiales escritos. Esta técnica permite
al investigador obtener informacion historica y contextual, asi como identificar patrones y tenden-

cias a lo largo del tiempo.
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En este proyecto, se recopilan documentos especificos del Tecnoldgico de Costa Rica
(TEC), la Unidad de Gestion Ambiental y Seguridad Laboral (GASEL), y la Fundacion Tecnolo-
gica de Costa Rica (FUNDATEC). Ademas, se revisan tesis de graduacion y sitios web especiali-
zados con el fin de obtener informacién historica y contextual que ayude a identificar requisitos
funcionales, técnicos, normativos y de seguridad para la creacion de este laboratorio.

El anélisis de estos documentos proporciona lineamientos relacionados con normativas de
seguridad, especificaciones técnicas de los equipos, normativas nacionales e internacionales de
dispositivos médicos y procesos administrativos necesarios para la implementacion del laboratorio
de manufactura avanzada. A partir de este analisis, se realiza una clasificacion de la informacion
obtenida, la cual se registra en el formado del Apéndice F. La informacion suministrada por la
revision documental es el sustento tedrico de la definicion de los requisitos y ciclo de vida del

proyecto.

3.4.5. Revision bibliografica

La revision bibliogréafica es una técnica que implica la basqueda, recopilacion y analisis de
literatura académica y cientifica relacionada con el tema de investigacion. Esta técnica permite
conocer el estado del arte, identificar brechas en el conocimiento existente y fundamentar tedrica-
mente el estudio. La revision bibliografica es esencial para situar la investigacion en el contexto
de estudios previos y para justificar la relevancia y originalidad del trabajo.

Esta revision se ha centrado en fuentes actualizadas sobre manufactura avanzada de equipo
médico y se consultan estandares internacionales relevantes, como las normativas de la FDA, EU
MDR, ISO 13485, que son esenciales para asegurar que el laboratorio cumpla con los requisitos
internacionales en la produccion de dispositivos medicos. Ademas, se revisan estandares interna-
cionales y marcos de referencia en la gestion de proyectos, asi como libros y articulos académicos
sobre la gestién de proyectos.

Una vez que se obtienen y determinan las fuentes bibliogréficas a considerar en esta inves-
tigacion, se procede a clasificar la informacion recolectada. Finalmente, como resultado de la lec-
tura de las fuentes seleccionadas, se obtiene una sintesis o resumen de la informacion relevante,
mediante las fichas bibliogréaficas, las cuales se registran en el formato mostrado en el Apéndice
H. Esta informacion es importante para la seleccion del marco de referencias a utilizarse y la de-
terminacion del inventario de buenas practicas en la gestion de proyectos.
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3.5. Procesamiento y productos de la investigacion
En este apartado se detalla como el analisis y procesamiento de la informacion recopilada
durante el proceso de recoleccion de datos, contribuye al cumplimiento de los objetivos especificos
y los resultados esperados asociados a cada uno de ellos. Estos logros individuales, a su vez, se

combinan para alcanzar el objetivo general de esta investigacion.

3.5.1. Productos de la investigacion
En esta seccion se detallan los productos resultantes de la investigacion para cada objetivo
especifico del proyecto de creacion del laboratorio de manufactura avanzada. Estos productos son
fundamentales para alcanzar el objetivo general y se obtendrdn mediante el procesamiento y ana-
lisis de los datos recopilados. Cada producto se presenta con su descripcion, proceso de obtencion

y analisis, y la forma en la cual se presentaran dichos productos (ver Cuadro 3.4).
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Cuadro 3.4. Métodos y herramientas para el procesamiento, analisis y presentacion de los productos de la investigacion.

Objetivo especifico

Entregable

Descripcion

Procesamiento/Analisis

Presentacion

1. Identificar los re-
quisitos y ciclo de
vida del proyecto,
considerando los re-
querimientos de la
organizacion para la
determinacion  de
los elementos que
deben incluirse en el

plan de gestion.

1.1. Requisitos del
producto y pro-

yecto.

Informe detallado que
especifique los requisi-
tos del producto y pro-

yecto.

Consolidacion de la informacion
obtenida en las entrevistas, en-
cuestas, revision documental y
bibliogréafica y observacion di-
recta, por medio de un anélisis
detallado y, posteriormente, la

triangulacién de los datos.

1. Documentacion de la
informacion.

2. Texto explicativo.

1. Identificar los re-
quisitos y ciclo de
vida del proyecto,
considerando los re-
querimientos de la
organizacion para la
determinacion  de

los elementos que

1.2. Ciclo de vida
del proyecto.

Anélisis exhaustivo del
ciclo de vida del pro-
yecto, que describa las
diferentes fases, activi-
dades y entregables in-
volucradas en el desarro-
Ilo del proyecto, desde su

inicio y hasta su cierre.

Andlisis detallado de los datos
obtenidos en las revisiones bi-
bliogréaficas y los requisitos del
producto y proyecto identifica-

dos.

1. Documentacion de la

informacion.

2. Texto explicativo del
tipo de ciclo de vida del
proyecto, las fases del
ciclo de vida y sus res-
pectivas actividades.

3. Diagrama del ciclo de

vida del proyecto.
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Objetivo especifico

Entregable

Descripcion

Procesamiento/Analisis

Presentacion

deben incluirse en el

plan de gestion.

2. Definir un inven-
tario de buenas préac-
ticas en gestién de
proyectos por medio
de técnicas compa-
rativas entre los re-
del

proyectos y marcos

querimientos

de referencia con el
fin de que se aplique

en la solucidn.

2. Inventario de
buenas précticas
en gestion de pro-

yectos.

Inventario de buenas
practicas en la gestion de
proyectos aplicables a la
organizacion que con-
tenga directrices claras y
procesos eficientes que
se puedan seguir para
desarrollar el proyecto

de manera efectiva.

Triangulacion de la informacion
obtenida en los entregables del
objetivo 1.

Anédlisis comparativo entre los re-
quisitos y ciclo de vida del pro-
yecto, y los diferentes marcos de

referencia.

1. Documentacion de la
informacion.

2. Texto analitico compa-
rativo.

3. Matriz de buenas practi-

cas aplicables.

3. Desarrollar el
plan de gestién de la
creacion del labora-
torio de manufac-
tura avanzada de la
Maestria en Ingenie-
ria en Dispositivos

Médicos de la

3. Plan de gestién
completo para la

organizacion.

Documento integral que
detalla el enfoque de
gestion, incluye crono-
gramas,  presupuestos,
roles y responsabilida-
des, estrategias de ges-
tion de riesgos, entre

otras.

Analisis detallado y triangulacion
de la informacion obtenida en el

entregables de los objetivos 1y 2.

1. Diagramas de proce-
SOS.

2. Herramientas y planti-
llas para la aplicacion
de buenas préacticas en

gestién de proyectos.
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Objetivo especifico

Entregable

Descripcion

Procesamiento/Analisis

Presentacion

Escuela de Ciencia e
Ingenieria de los
Materiales del Tec-
nolégico de Costa
Rica, utilizando los
requisitos identifica-
dosy el marco de re-
ferencia  definido
para la guia en la
planificacion y eje-

cucion de este.

3. Explicacion de las he-
rramientas y plantillas

propuestas.
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3.5.2. Técnicas de procesamiento

En el desarrollo de este proyecto, se aplican técnicas especificas de procesamiento de in-
formacion que permiten estructurar y analizar los datos recopilados, con el fin de brindar validez,
confiabilidad y aplicabilidad de los resultados obtenidos. Estas técnicas son fundamentales para
estructurar el analisis del proyecto, contribuyendo a la identificacion de requisitos, la validacion
de los procesos y el disefio de una gestion efectiva y adaptada a las necesidades del laboratorio de
manufactura avanzada y de la organizacion.

La primera técnica utilizada es la triangulacion de la informacién, la cual se emplea para
asegurar la consistencia y validez de los datos mediante la combinacion de diversas fuentes y mé-
todos de recopilacion, tales como entrevistas, encuestas, observacion directa y revisiéon documental
y bibliogréfica. Este enfoque es relevante en contextos de proyectos complejos, ya que permite
contrastar y corroborar informacion obtenida de distintas perspectivas, minimiza el sesgo y per-
mite una comprension integral del proyecto. Al contar con multiples fuentes, se obtiene una vision
mas robusta y precisa de los requisitos, lo cual es clave para la planificacion efectiva de los proce-
sos y actividades.

En la investigacion, la triangulacion es esencial para validar los requisitos y las fases del
ciclo de vida del proyecto. A través de la integracién de informacidn desde diversas perspectivas,
se busca garantizar que estos elementos reflejen las necesidades y expectativas de los involucrados,
como los involucrados internos y externos. Este proceso ayuda a alinear el proyecto con las nor-
mativas institucionales, asi como con los objetivos de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos
Médicos.

Por medio del anélisis detallado, se lleva a cabo una revision minuciosa de los datos cuali-
tativos, con el fin de identificar patrones, tendencias y relaciones entre los elementos del proyecto.
Esta técnica permite profundizar en aspectos especificos del proyecto, tales como los factores que
influyen en los costos, tiempos de entrega y procesos técnicos asociados con la creacién del labo-
ratorio. Este analisis contribuye a una vision detallada y bien fundamentada que respalda la toma
de decisiones informadas en cada fase del proyecto.

Finalmente, el analisis comparativo se utiliza para evaluar y contrastar los diferentes mar-
cos de referencia en gestién de proyectos con las caracteristicas y requisitos de este proyecto, de
modo que se determine el marco de referencia a utilizar. A partir de esta seleccidn, se determinan
cuéles buenas précticas se aplicaran en el plan de gestion del proyecto, adaptado al contexto de la
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Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos. Esto contribuira a desarrollar un plan de gestion
que cumpla con los requisitos organizacionales y promueva una ejecucion eficiente y alineada con
las mejores précticas internacionales. La capacidad de adaptar estos elementos de forma contextual
planificara que laboratorio cumpla con las expectativas de calidad, presupuesto y tiempo estable-

cidos.
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Capitulo 4. Analisis de Resultados
El presente capitulo se enfoca en el analisis y la interpretacion de los resultados obtenidos
a través de la aplicacion de diversas técnicas de recoleccion de informacion descritas en el marco
metodologico. Este analisis se centra en identificar y estructurar los requisitos del proyecto, el ciclo
de vida adecuado y las buenas préacticas de gestion para la creacion del laboratorio de manufactura
avanzada de la MIDM.

4.1. Requisitos y ciclo de vida del proyecto

El éxito de cualquier proyecto depende en gran medida de la correcta identificacion y de-
finicion de sus requisitos, asi como de la eleccion adecuada del ciclo de vida que guiara su desa-
rrollo. En el caso del proyecto de creacion del laboratorio de manufactura avanzada, estos elemen-
tos son esenciales para garantizar el cumplimiento de los objetivos establecidos.

Este apartado analiza detalladamente los requisitos del proyecto y producto, agrupados en
categorias funcionales, técnicas, legales y regulatorias, de seguridad, de usuario y administrativas.
Cada una de estas categorias refleja las condiciones necesarias para que el laboratorio cumpla con
su propdsito, desde aspectos relacionados con la infraestructura y equipamiento hasta el cumpli-
miento de normativas institucionales. Asimismo, se examina cémo estos requisitos influyen en la
seleccién del ciclo de vida del proyecto. El andlisis presentado en este apartado proporciona la
base para estructurar las fases del proyecto, lo que establece que cada etapa, desde la planificacion
hasta la puesta en marcha, contribuya al objetivo general.

4.1.1. Requisitos funcionales del laboratorio
Los requisitos funcionales son esenciales para garantizar que el laboratorio de manufactura
avanzada cumpla con los estandares educativos necesarios. A través de entrevistas, encuestas y
observacién directa (Apéndice A.2., A.4., Apéndice C y E), se identificaron las necesidades que
abarcan tanto las funcionalidades del laboratorio, como el equipamiento adecuado. Estos requisitos
buscan crear un entorno que conecte la teoria con la practica, y que se encuentre alineado con los

objetivos educativos de la maestria.
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4.1.1.1. Funcionalidades del laboratorio y proyecto

Los requisitos funcionales obtenidos reflejan diversas necesidades y funcionalidades para
la creacion del laboratorio de manufactura avanzada orientado a dispositivos medicos.

En primer lugar, las entrevistas destacaron la necesidad de equipar el laboratorio con
herramientas y maquinas que complementen los fundamentos tedricos de los cursos de la maestria
(Apendice A.2. y A.4.). Esto permitira a los estudiantes aplicar el conocimiento adquirido en el
desarrollo de proyectos y prototipos funcionales, con un enfoque particular en la industria de dis-
positivos médicos. La alineacion del laboratorio con el plan de estudios es fundamental, ya que
actia como un puente entre la teoria y la practica, contribuyendo directamente al desarrollo de
habilidades técnicas esenciales para el perfil profesional que se busca formar.

Estos requisitos también subrayan el impacto que el laboratorio debe tener en el desarrollo
de los estudiantes. Més alla de ser un espacio fisico dotado de herramientas, el laboratorio debe
funcionar como un catalizador para el crecimiento académico y profesional de los estudiantes, que
promueva el desarrollo de competencias técnicas y habilidades practicas. Este objetivo se refuerza
mediante actividades practicas (“hands-on”) y la fabricacion de prototipos, que complementan los
cursos tedricos y preparan a los estudiantes para enfrentar retos reales de la industria de dispositi-
vos médicos.

Es fundamental que el laboratorio esté integrado en el proceso de ensefianza, con recursos
y metodologias que faciliten la resolucion de solicitudes técnicas y promuevan una experiencia
educativa integral. Su disefio y funcionamiento deben responder tanto a las demandas actuales de
la industria como a los objetivos académicos de la maestria.

Los resultados de las encuestas realizadas destacan aspectos especificos de interés (ver
Apéndice C). Un 31% de los participantes enfatiz6 la importancia de que el laboratorio facilite una
integracion con las clases teoricas y practicas. Esto implica que el laboratorio debe estar disefiado
para complementar el aprendizaje en el aula, permitiendo la aplicacién practica de conceptos teo-
ricos y fortaleciendo el proceso de ensefianza-aprendizaje mediante un enfoque experimental.

Asimismo, un 26.2% de los encuestados subrayo la importancia de contar con espacios
especificos para la experimentacion y el prototipado. Esto refleja la necesidad de un ambiente que
permita a estudiantes y profesores realizar actividades de disefio, construccion y prueba de proto-
tipos, importantes en el ambito de dispositivos médicos. La capacidad de experimentar con los
conceptos aprendidos, ademas de prototipar y validar disefios, aporta un valor afiadido a la

67



formacion de los estudiantes, ya que les permite adquirir habilidades criticas para su desarrollo
profesional.

Ademas, algunos encuestados sefialaron la necesidad de que el laboratorio cuente con ca-
pacidad para realizar pruebas y simulaciones avanzadas. Esto evidencia una demanda por un en-
torno de alta tecnologia que facilite la produccidn, validacion y evaluacion de dispositivos médicos
en condiciones controladas.

Por otro lado, a nivel de proyecto, los requisitos se centran en establecer una gestion efi-
ciente para el funcionamiento global del laboratorio. Esto implica la definicion de procesos claros
y estructurados para la recepcion y canalizacion de solicitudes, lo cual es indispensable para orga-
nizar de forma efectiva el uso de los recursos y equipos disponibles.

En cuanto al aspecto operativo mas importante del laboratorio, un 54.8% indico que la
disponibilidad de asistencia técnica constante es un elemento fundamental. Esto sugiere que, para
optimizar el uso del laboratorio, es crucial contar con el respaldo de personal técnico especializado.
La asistencia técnica es vital para resolver problemas de operacion de los equipos, brindar soporte
en el uso de maquinaria especializada y garantizar que los dispositivos se mantengan en condicio-
nes Optimas. Este hallazgo subraya la importancia de incluir en la gestion del laboratorio un equipo
de técnicos capacitados que ofrezcan soporte continuo a los usuarios, estén disponibles para resol-
ver problemas técnicos, realicen mantenimientos preventivos y correctivos, y aseguren la operati-
vidad del laboratorio. La presencia de personal técnico también contribuiria a crear un ambiente
seguro y eficiente, especialmente relevante en un entorno de aprendizaje con equipos de tecnologia
avanzada. Ademas, un 23.8% indicd que el aspecto operativo méas importante para el funciona-
miento diario del laboratorio es la flexibilidad de los horarios de acceso y el 21.4% selecciond la
importancia de contar con un sistema de reservas y uso de los equipos. Estos resultados indican
que en la planeacion de la creacion del laboratorio se deben considerar estos tres aspectos operati-

VOS.

4.1.1.2. Equipos esenciales en el laboratorio
Con base en los resultados obtenidos se pudo identificar un conjunto de equipos esenciales
que el laboratorio de manufactura avanzada debe incorporar para cumplir con los objetivos forma-
tivos y las necesidades de la industria (Apéndice A.2., A.4., C y E). Estos equipos representan

tanto la infraestructura basica como las herramientas especializadas que permitiran a los
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estudiantes aplicar sus conocimientos teoricos en un entorno practico y profesional, alineado con
los estandares de la industria de dispositivos médicos. A continuacion, se detallan estos equipos:

e Equipos de impresion 3D y manufactura aditiva: Las impresoras 3D fueron sefialadas
como indispensables por el 95.2% de los encuestados, lo cual subraya su relevancia para
la creacion de prototipos en materiales tanto metalicos como poliméricos. Las tecnologias
de manufactura aditiva, como FDM, SLM y SLA, permiten a los estudiantes fabricar piezas
complejas y personalizadas con precision, facilitando la experimentacion y el aprendizaje
practico en el disefio de dispositivos médicos. Estas impresoras son fundamentales para el
prototipado rapido y para familiarizar a los estudiantes con los métodos de fabricacion
avanzados que predominan en la industria actual.

e Magquinas de control numérico computarizado (CNC): Las maquinas CNC, menciona-
das por el 76.2% de los encuestados, incluyen tornos, fresadoras y rectificadoras que per-
miten mecanizar piezas con alta precision y acabado de calidad. La versatilidad de los
equipos CNC es crucial para procesos de fabricacion complejos, como el corte, esmerilado
y ensamblaje automatizado, los cuales son esenciales en la produccion de dispositivos mé-
dicos. Ademas, estos equipos capacitan a los estudiantes en el manejo de herramientas de
control numeérico, una competencia cada vez mas demandada en sectores de manufactura
avanzada y tecnologias de precision.

e Software de disefio y modelado (CAD/CAM): La disponibilidad de softwares de
CAD/CAM fue considerado esencial por el 81% de los encuestados y es otro pilar funda-
mental para el laboratorio. Herramientas de disefio como SolidWorks, Mastercam, Minitab
y COMSOL permiten a los estudiantes modelar y simular componentes de dispositivos
médicos antes de su fabricacion, de esta forma se optimizan los disefios y reducen los erro-
res en la etapa de produccion. Este tipo de software también promueve una comprension
integral de los procesos de disefio y manufactura, que brinda a los estudiantes la oportuni-
dad de desarrollar competencias técnicas en disefio asistido por computadora, habilidades
cruciales para la innovacion y la eficiencia en el desarrollo de dispositivos.

e Equipos de corte y soldadura: Los equipos de corte y soldadura con tecnologia laser y
ultrasonica, incluyendo soldadoras y cortadoras laser, fueron mencionados como herra-

mientas importantes para asegurar la precision y calidad en la fabricacion de componentes.
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La inclusion de estos equipos responde a la necesidad de contar con métodos de ensamblaje
avanzados, que facilitan la union de materiales diversos.

Equipos de metrologia y medicion de precision: Aungue no tan mencionados como otros
equipos, algunos encuestados destacaron la importancia de contar con instrumentos de me-
dicion y metrologia. Estos equipos aseguran que los productos desarrollados cumplan con
las tolerancias y especificaciones requeridas en el ambito de la salud. La capacidad de rea-
lizar mediciones precisas es vital para verificar la calidad de los prototipos y asegurar que
cumplen con los estandares de la industria. Ademas, estos equipos ayudan a los estudiantes
a familiarizarse con los procesos de control de calidad, indispensables en la manufactura
avanzada.

Equipos para prototipado electrénico y componentes electrénicos: Para el desarrollo
de dispositivos médicos con componentes electronicos integrados, es crucial contar con
equipos que permitan el prototipado de circuitos y la integracion de estos en los productos
disefiados. Los equipos para el ensamblaje y el prototipado electrénico, junto con la dispo-
nibilidad de componentes electronicos, permiten que los estudiantes construyan y prueben
dispositivos funcionales, fomentando asi un aprendizaje practico y alineado con las deman-
das tecnoldgicas de la industria.

Otros equipos especializados: Finalmente, se mencionan otros equipos complementarios,
como brazos robdéticos, electro-erosionadoras de hilo, bafios Maria, laminadoras o prensas
de alta presion, escaner 3D, equipos de ensamblaje que diversifican las posibilidades de
aprendizaje y desarrollo de prototipos. Estos dispositivos permiten a los estudiantes explo-
rar procesos adicionales de fabricacion y acabado, y realizar experimentos en condiciones

controladas que simulan entornos industriales reales.

3.1.1. Requisitos técnicos

La planificacion de la creacion de un laboratorio de manufactura avanzada implica la con-

sideracion de una serie de requisitos técnicos esenciales para garantizar su seguridad, eficiencia

operativa y sostenibilidad a largo plazo. Para obtener una vision completa de las necesidades del

laboratorio, se realizaron entrevistas, observacion directa de otras instalaciones existentes y revi-

sion documental (Apéndice A.2., A4., E y G). Estos enfoques proporcionaron resultados
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complementarios que destacan la importancia de cumplir con ciertos estandares y practicas en la
implementacion de las infraestructuras y equipos.

Uno de los principales aspectos identificados en las entrevistas fue la necesidad de garan-
tizar la seguridad del personal mediante la proteccion de los equipos contra sobrecargas eléctricas.
Este es un punto critico en entornos donde se manejan dispositivos electronicos avanzados, los
cuales son altamente sensibles a variaciones de voltaje. La correcta proteccion contra sobrecargas
es fundamental para evitar dafios a los equipos y para prevenir accidentes que puedan comprometer
la seguridad de los operadores. Ademas, el personal técnico y de apoyo destacé la importancia de
contar con manuales de uso de los equipos, lo que facilita su operacion seguray eficiente.

Asimismo, se enfatizé la necesidad de garantizar condiciones optimas de espacio y distri-
bucion. Los equipos deben tener dimensiones apropiadas para el espacio disponible, de modo que
se optimice el area de trabajo y se minimicen los riesgos de hacinamiento. Esta medida contribuye
a la eficiencia operativa y reduce potenciales peligros derivados de un entorno de trabajo conges-
tionado. La adecuada distribucion incluye la disposicién estratégica de equipos, entradas y salidas,
asi como mesas de trabajo que permitan el libre movimiento entre los equipos.

La alimentacion eléctrica adecuada es otro requisito para el buen funcionamiento del labo-
ratorio. Los equipos presentes en el laboratorio requieren conexiones eléctricas tanto monoféasicas
como trifasicas, con diferentes niveles de tension segun sus especificaciones técnicas. Es esencial
que estas conexiones se realicen bajo los pardmetros adecuados, ya que una conexién incorrecta
podria dafiar los dispositivos o acortar su vida Util. Ademas, se identifico la necesidad de contar
con un sistema de respaldo eléctrico, como Unidades de Suministro Ininterrumpido (UPS) y plan-
tas generadoras, que aseguren la continuidad de las operaciones ante cortes de energia. Este res-
paldo es especialmente importante en los procesos de manufactura avanzada, donde una interrup-
cién abrupta podria comprometer la calidad del trabajo o causar dafios irreparables a los equipos.

Otro aspecto critico en la planificacion del laboratorio es la implementacion de un sistema
eficiente de control de temperatura y humedad. Muchas de las maquinas y materiales utilizados en
la manufactura avanzada son sensibles a variaciones en estas condiciones, por lo que su control
adecuado es esencial para garantizar resultados de alta calidad y la durabilidad de los equipos. En
linea con esto, el personal técnico enfatiz6 la importancia de disponer de aire acondicionado y
sistemas de extraccion de gases para mantener un ambiente seguro y comodo. Ademas, se destaco
la necesidad de contar con aire comprimido libre de aceite y humedad para ciertas operaciones de

71



manufactura, previniendo la contaminacion de los procesos y protegiendo los equipos, prolon-
gando su vida Util y asegurando un funcionamiento éptimo.

La iluminacidn es otro requisito basico pero fundamental, ya que contribuye directamente
a la seguridad y eficiencia del entorno de trabajo. Una iluminacion adecuada permite a los usuarios
trabajar de manera mas eficiente y facilita la visualizacion precisa de detalles técnicos durante las
actividades de investigacion y prototipado. Ademas, las entrevistas resaltaron la importancia de
garantizar buenas condiciones de ventilacion en el laboratorio para proporcionar un entorno coé-
modo Yy seguro para el personal.

Para asegurar la continuidad de los proyectos de investigacion y prototipado sin interrup-
ciones, es indispensable que el laboratorio disponga de herramientas, accesorios, insumos y mate-
riales en todo momento. Esta disponibilidad constante es crucial para evitar retrasos en los tiempos
de desarrollo y garantizar que los estudiantes cuenten con los recursos necesarios para avanzar en
sus proyectos de manera eficiente.

En cuanto al software, se requiere que el laboratorio esté equipado con equipos de coémputo
capaces de ejecutar los programas avanzados utilizados en disefio, simulacion y control de dispo-
sitivos médicos. Las especificaciones técnicas del software deben cumplir con los requisitos de
aplicaciones de manufactura avanzada, como los sistemas CAD/CAM. Ademas, las impresoras
3D utilizadas en el laboratorio deben ser compatibles con una variedad de materiales, incluyendo
liquidos, filamentos y metales, lo que permitira una mayor flexibilidad en los procesos de fabrica-
cién y prototipado, para adaptarse a las diferentes necesidades de los estudiantes y proyectos de
investigacion.

Finalmente, desde el punto de vista ambiental, el laboratorio debe cumplir con las especi-
ficaciones técnicas ambientales dictadas por el TEC, que incorporan medidas para la gestion res-
ponsable de residuos sélidos y peligrosos, asi como el control de aguas pluviales y emisiones at-
mosfeéricas (ver Apéndice G). Ademas, se especifica la implementacion de tecnologias energética-
mente eficientes, como el uso de iluminacion LED vy dispositivos de control del flujo de agua, que
mejoran la eficiencia operativa y refuerzan el compromiso del proyecto con la sostenibilidad. El
cumplimiento de normativas institucionales para remodelaciones y obras menores en el TEC ase-
gura que la creacién del laboratorio se realice de acuerdo con los principios de responsabilidad

ambiental.
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3.1.2. Requisitos legales y regulatorios

En el proceso de planificacion de la creacion del laboratorio de manufactura avanzada de
la maestria, resulta imprescindible abordar los requisitos legales y regulatorios aplicables. Este
marco normativo establece los parametros que aseguran el cumplimiento de las leyes y reglamen-
taciones vigentes, y define los estandares de calidad, seguridad y sostenibilidad ambiental que
deben ser incorporados en las operaciones del laboratorio (Apéndice A.2., E, G y I). A continua-
cion, se realiza un analisis detallado de las normativas identificadas y su relevancia para el pro-
yecto.

En primer lugar, las normas legales y regulatorias generales proporcionan el fundamento
necesario para la operacion segura y regulada del laboratorio. Estas normativas incluyen la imple-
mentacion de medidas de seguridad e higiene ocupacional, tales como ventilacién adecuada y pro-
teccion estructural con vidrios reforzados, que garantizan condiciones laborales optimas. Asi-
mismo, se destacan los permisos del Ministerio de Salud como un requisito indispensable para la
operacion, los cuales exigen que las instalaciones cumplan con estrictos lineamientos para ambien-
tes controlados. Ademas, se deben cumplir con los siguientes reglamentos y politicas instituciona-
les:

e Reglamento de Investigacion y Extension del TEC.

e Reglamento de Salud Ocupacional del TEC.

e Reglamento de uso del correo electronico del TEC.

e Reglamento del CIEMTEC.

e Reglamento del manejo de desechos peligrosos en el TEC.
e Reglamento del Régimen Ensefianza-Aprendizaje del TEC.
e Reglamento para la administracion de bienes del TEC.

e Politicas Especificas de Investigacion y Extension del TEC.
e Politicas Generales del TEC para el periodo 2022-2026.

e Politicas Institucionales en materia de discapacidad.

El cumplimiento de estas normativas internas del Tecnolégico de Costa Rica asegura que
las actividades del laboratorio se desarrollen en armonia con los objetivos institucionales y dentro

de un marco normativo establecido.
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En cuanto a las certificaciones de calidad y seguridad, se identificaron estandares interna-
cionales esenciales que posicionaran al laboratorio como un centro de excelencia técnica y de con-
fiabilidad (Apéndice A.2.). Lanorma ISO 17025, fundamental para la acreditacion de laboratorios,
establece los criterios para garantizar la competencia técnica y la validez de los resultados. Por
otro lado, la aplicacion de las normas ISO 10993 y 9001 asegura la biocompatibilidad de los pro-
ductos médicos fabricados y un sistema de gestion de calidad eficiente, respectivamente, fortale-
ciendo la competitividad del laboratorio en el sector biomédico.

El andlisis también resalta las regulaciones especificas aplicables a los equipos médicos
biomédicos (EMB), segun la normativa RTCR 505:2022 (Apéndice G). Estas disposiciones enfa-
tizan la responsabilidad del titular del producto de garantizar la seguridad y eficacia de los EMB a
lo largo de su ciclo de vida. Esto implica la identificacion, eliminacion y minimizacion de riesgos
inherentes, asi como el disefio robusto y validado de los dispositivos para evitar fallas durante su
vida util. También se subraya la importancia de que los equipos sean compatibles entre si, seguros
para el transporte y almacenamiento, y que se ajusten a estandares estrictos en materiales y proce-
sos de fabricacion.

A nivel de proyecto, la norma ISO 13485:2016 introduce requisitos especificos para dis-
positivos médicos que incluyen la documentacion y mantenimiento de infraestructura adecuada,
el control del entorno de trabajo, la validacion de procesos criticos y la trazabilidad de los produc-
tos fabricados (Apéndice I). Esta norma también exige la aplicacion de un enfoque basado en ries-
gos, abarcando desde el disefio y fabricacion hasta la distribucion, lo que refuerza la consistencia
y seguridad de los productos médicos.

Finalmente, se destacan normativas internacionales adicionales (Apéndice G), como el Re-
glamento EU MDR y las regulaciones de la FDA (21 CFR Part 820), las cuales requieren estrate-
gias documentadas de gestion de riesgos, control de disefio, validacion de procesos y sistemas de
acciones correctivas y preventivas (CAPA). Estas regulaciones aseguran que las futuras operacio-
nes del laboratorio cumpliran con los estandares internacionales mas rigurosos.

El analisis de estos requisitos legales y regulatorios evidencia su importancia en la creacion
de un laboratorio eficiente y conforme a las normativas. Cumplir con estas disposiciones permitira
garantizar la seguridad, eficacia y sostenibilidad de las operaciones, asi como posicionar al labo-

ratorio como un referente técnico en el sector biomédico. Ademas, integrar estos estandares en el
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sistema de gestion de calidad desde las etapas iniciales del proyecto asegura una implementacion

eficiente y alineada con las mejores practicas internacionales.

3.1.3. Requisitos del usuario

El andlisis de los requisitos del usuario es una fase crucial en el desarrollo de cualquier
proyecto, ya que permite identificar y comprender las expectativas y necesidades de los futuros
usuarios. En el caso del laboratorio de manufactura avanzada, los principales usuarios seran los
estudiantes y profesores de la MIDM. A través de encuestas y revision documental, se obtuvieron
datos valiosos que delinean las caracteristicas esenciales del laboratorio y las funcionalidades que
deben ser priorizadas para satisfacer las necesidades académicas y profesionales de los usuarios.

Entre los hallazgos mas relevantes (Apéndice C), los estudiantes sefialaron que su necesi-
dad principal al utilizar el laboratorio seré recibir capacitacion especializada en nuevas tecnologias
y herramientas avanzadas, lo que fue mencionado por un 52.4% de los participantes. Ademas, en
la entrevista al personal técnico y de apoyo a la academia se determind la importancia de que los
usuarios cuenten con conocimientos basicos en el uso y manejo de los equipos y las tecnologias.
Este dato subraya la necesidad de que el laboratorio cuente con los equipos necesarios e imple-
mente un programa de formacidn continua, donde los estudiantes puedan aprender a operar eficaz-
mente las herramientas disponibles, mantenerse actualizados con las innovaciones del campo, y
fortalecer asi su perfil profesional. La capacitacion constante en tecnologia avanzada es vista como
una ventaja competitiva en el mercado laboral, ya que permite que los estudiantes se inserten con
éxito en el dindmico sector de los dispositivos médicos.

El 33.3% de los participantes de la encuesta destacaron la importancia de contar con opor-
tunidades para realizar proyectos practicos y el acceso a equipos de alta tecnologia. Estos elemen-
tos resaltan una clara demanda por un enfoque pedagdgico que favorezca el aprendizaje practico
y gque permita a los estudiantes aplicar sus conocimientos tedricos en situaciones reales.

Los encuestados también expresaron expectativas positivas respecto al impacto que este
laboratorio tendré en la ensefianza y la investigacion. La mayoria de los participantes consideraron
que el laboratorio enriquecera los cursos actuales, debido a que permitira que los estudiantes ac-
cedan a tecnologias avanzadas y se les proporcione un espacio adecuado para el desarrollo de
proyectos de investigacién aplicada. Esta infraestructura impulsaria el aprendizaje préactico y faci-
litaria la resolucion de problemas reales, integrando el conocimiento tedrico con la experiencia en
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la resolucion de desafios técnicos. En este sentido, el laboratorio se presenta como una herramienta
para vincular la educacién con la innovacion tecnoldgica en el campo de los dispositivos medicos.

Por otro lado, algunos encuestados manifestaron su deseo de que el laboratorio fomente la
creacion de dispositivos y soluciones innovadoras en el &mbito médico. En este contexto, se vis-
lumbra un espacio ideal para la investigacion y el avance tecnoldgico, donde los estudiantes pue-
dan experimentar y desarrollar nuevas ideas.

En cuanto a la especializacion del laboratorio, un 78.6% de los encuestados opind que no
es necesario limitar el enfoque a un &rea técnica o tecnolégica especifica. En lugar de ello, los
estudiantes prefieren que el laboratorio tenga un enfoque general que abarque diversas areas de la
manufacturay la investigacion en dispositivos médicos. Este enfoque multidisciplinario permitiria
que los estudiantes adquieran una experiencia mas amplia y flexible, lo que los prepararia para
enfrentar diversos contextos profesionales en el &mbito médico y tecnoldgico. De esta forma, el
laboratorio se adaptaria a las necesidades cambiantes de la industria y a los avances en las tecno-
logias médicas.

Otro tema importante que surgié durante la encuesta fue la accesibilidad del laboratorio
para todos los usuarios, incluidos aquellos con discapacidades (ver Apéndice C). Los participantes
propusieron diversas medidas para asegurar la inclusion, tales como la implementacion de rampas
y accesos adecuados, interfaces amigables y faciles de manejar, y la instalacion de sefializacion
clara y visible. Estas sugerencias reflejan una alta conciencia sobre la importancia de crear un
entorno académico inclusivo, cumpliendo con las normativas de accesibilidad y garantizando que
todos los estudiantes, independientemente de sus capacidades, puedan participar plenamente en
las actividades del laboratorio. En este aspecto, se deben seguir las politicas institucionales en
material de discapacidad encontradas en el Anexo 3.

Finalmente, algunos participantes proporcionaron sugerencias adicionales que enriquecie-
ron la perspectiva sobre el uso del laboratorio. Entre ellas, se destaco la idea de que la capacitacion
en el uso de los equipos sea parte de los cursos ofrecidos dentro de la maestria. Este enfoque
practico permitiria a los estudiantes familiarizarse con el manejo y mantenimiento de los equipos,
maximizando el aprovechamiento de los recursos y asegurando un uso seguro y eficiente de las
herramientas. Este comentario subraya la importancia de integrar la formacidn tedrica con la prac-

tica en el uso de tecnologia avanzada, lo que garantiza que los estudiantes no solo estén capacitados
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para operar los equipos, sino también para optimizar su rendimiento en un entorno de manufactura

avanzada.

3.1.4. Requisitos de seguridad

En cualquier entorno de trabajo técnico y cientifico, y especialmente en aquellos laborato-
rios que manejan equipos avanzados y materiales potencialmente peligrosos, la seguridad se rige
como un aspecto esencial para salvaguardar el bienestar del personal y garantizar el funciona-
miento adecuado de los equipos. En el marco del proyecto, se identifico un conjunto de medidas
y protocolos de seguridad que abordan de manera integral tanto la prevencion de accidentes como
la respuesta eficiente ante emergencias.

Las medidas de seguridad proporcionadas por los entrevistados reflejan un enfoque claro
en la prevencion y mitigacion de riesgos fisicos asociados a las actividades que se realizan en el
laboratorio. La informacion recopilada indica una serie de precauciones fundamentales para pro-
teger al personal y asegurar un ambiente de trabajo seguro (ver Apéndice A.2., A.4.y E). Entre las
principales medidas destacadas, se encuentran:

e Equipo de Proteccion Personal (EPP): El uso adecuado de elementos de proteccion,
como anteojos de seguridad, zapatos cerrados o de seguridad, gabachas, guantes, uso de
pantaldn largo, entre otros, es crucial para proteger al personal frente a riesgos inmediatos,
tales como salpicaduras de sustancias quimicas, proyeccion de particulas, quemaduras téer-
micas o quimicas, y otros posibles accidentes. Este equipo garantiza la seguridad individual
y establece una barrera preventiva contra peligros comunes en el entorno de trabajo.

e Dispositivos de seguridad en equipos: La incorporacion de pantallas de proteccién o ce-
rrojos con sensores para evitar la activacion accidental de los equipos es una medida avan-
zada que minimiza los riesgos operativos durante la manipulacién de maquinaria. Estos
dispositivos resultan fundamentales para evitar accidentes involuntarios que puedan poner
en peligro la seguridad del personal y comprometer la integridad de los equipos.

e Equipos para situaciones de emergencia: La disponibilidad de equipos de emergencia,
como extintores, detectores de humo y duchas de seguridad, es esencial para hacer frente
a posibles incendios 0 exposiciones a productos quimicos peligrosos. Ademas, contar con
Kits de limpieza para derrames de reactivos o aceites, junto con una camilla y botiquin de

primeros auxilios, permite atender situaciones criticas de manera rapida y eficiente. Las
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salidas de emergencia claramente sefializadas y el etiquetado adecuado de puntos de riesgo
dentro del laboratorio son elementos indispensables para facilitar una evacuacion rapida en
caso de incidentes y para identificar areas potencialmente peligrosas.

Capacitacion del personal: La formacion periodica del personal sobre el uso adecuado de
los equipos y la seguridad en el laboratorio es una de las medidas para garantizar que todos
los involucrados en el proyecto sean plenamente conscientes de los riesgos que conlleva
su trabajo y sepan como actuar en caso de gque se presenten situaciones de peligro. Esta
capacitacion debe ser continua y debe adaptarse a nuevos protocolos y procedimientos para
asegurar que el personal esté siempre al tanto de las Gltimas normativas de seguridad.
Manuales de uso de los equipos y del laboratorio: En este sentido, se identificd la nece-
sidad de contar con manuales de uso del laboratorio enfocados en la seguridad y manteni-
miento de los equipos, dirigidos al personal docente, técnico y estudiantes. Estos manuales
deben proporcionar directrices claras y especificas sobre el manejo seguro de los equipos,
la identificacion de riesgos potenciales y las medidas de prevencion necesarias en las acti-
vidades diarias del laboratorio. Las instrucciones de mantenimiento incluidas en estos do-
cumentos garantizaran que el personal técnico y los usuarios conozcan las practicas ade-
cuadas para mantener los equipos en condiciones éptimas de funcionamiento, para prolon-
gar su vida Gtil y reducir las probabilidades de fallos inesperados que podrian generar ac-
cidentes.

Ordeny aseo: La limpieza y organizacion del laboratorio son aspectos cruciales para ase-
gurar un ambiente de trabajo seguro y profesional. Implementar protocolos especificos de
limpieza y orden contribuye a reducir significativamente los riesgos de accidentes y facilita
el mantenimiento de los equipos y herramientas en Optimas condiciones. Ademas, un en-
torno limpio y ordenado previene la contaminacion de muestras y el deterioro prematuro
de los equipos, asegurando que los procesos se desarrollen en un ambiente adecuado.
Comité de emergencia entrenado: La referencia a un comité entrenado para responder a
situaciones de emergencia refuerza la importancia de contar con personal capacitado y dis-
ponible para intervenir de manera inmediata en caso de accidentes o incidentes. Ademas,
la existencia de contactos de emergencia garantiza que se puedan tomar decisiones rapidas

y eficaces durante una crisis, minimizando el impacto de cualquier evento adverso.
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Dentro de los protocolos de seguridad indispensables en el laboratorio, se encuentran los
siguientes:

e Protocolo en caso de sismo: Establece procedimientos claros sobre coémo actuar durante
un terremoto o temblor.

e Protocolo en caso de incendio: Este protocolo debe incluir la identificacion de puntos de
evacuacion, el uso correcto de los extintores y la actuacion ante diferentes tipos de incen-
dios.

e Protocolo de manejo de reactivos y atencion de emergencias quimicas: Establece la
forma correcta de manejar sustancias peligrosas y cdmo reaccionar ante posibles derrames
0 exposiciones.

e Protocolos de aviso de emergencia: Establece una pronta notificacion para actuar en el
menor tiempo en atender una emergencia interna.

e Protocolo de atencion de primeros auxilios: Minimiza las consecuencias de una persona
afectada de salud ante en caso de lesiones por golpe o caida, en caso de cortadura, o en
caso de exposicion a productos quimicos.

Por otro lado, la norma 1SO 13485:2016 establece que los equipos de medicion empleados
en el laboratorio deben someterse a calibraciones y verificaciones periddicas para garantizar la
precision en el monitoreo de los procesos. Esta norma exige que la organizacién documente los
procedimientos de calibracién y establezca métodos de proteccién para los equipos de medicion,
con el fin de prevenir su deterioro o desajuste. De este modo, se asegura la validez y fiabilidad de
los resultados obtenidos durante el proceso (Apéndice I).

Ademas, la normativa EU MDR especifica que el fabricante debe garantizar que los entor-
nos de produccion y las instalaciones cumplan con los requisitos de seguridad y control ambiental
necesarios para la fabricacion de dispositivos médicos seguros. Esto implica crear un entorno de
trabajo que regule adecuadamente los factores ambientales (como temperatura, humedad, etc.) y
las condiciones de limpieza, de manera que se garantice que los dispositivos se fabriquen bajo
condiciones seguras y libres de contaminacion (ver Apéendice G).

Para el caso del mantenimiento adecuado de los equipos en el laboratorio de manufactura
avanzada es fundamental tomar acciones para garantizar su funcionamiento, prolongar su vida util

y asegurar un entorno seguro para los usuarios. A partir de las entrevistas realizadas al personal
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técnico y de apoyo a la academia (Apéndice A.4.), se identificaron varias necesidades especificas
en cuanto al mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos.

En este caso se tiene que, la cortadora laser requiere un control periddico de los fluidos de
enfriamiento para mantener los niveles adecuados y evitar sobrecalentamientos que puedan afectar
su rendimiento. Ademas, es necesario realizar una revision y mantenimiento constante del sistema
de ventilacion y extraccion de gases, asegurando que los ventiladores, ductos y salidas de aire estén
limpios y operen correctamente, lo que es crucial para garantizar un entorno libre de contaminan-
tes. Los tornos necesitan cambios regulares de aceites y refrigerantes para asegurar el adecuado
funcionamiento de las piezas mdviles y prevenir desgastes que puedan comprometer la precision
y calidad del trabajo. En cuanto a las impresoras 3D, es esencial revisar las boquillas periddica-
mente para evitar obstrucciones que puedan interrumpir el flujo del material. También es necesario
verificar el correcto funcionamiento de las mesas de impresion y los calentadores, elementos im-
portantes para garantizar que el proceso de impresion se realice de manera efectiva y sin interrup-
ciones. Se recomienda realizar un mantenimiento preventivo cada seis meses y un mantenimiento
general de los equipos una vez al afio. EI cumplimiento de estas tareas de mantenimiento preven-
tivo y correctivo asegura la continuidad de las actividades en el laboratorio, reduce el riesgo de
fallos imprevistos, minimiza los tiempos de inactividad y mejora la seguridad operativa, lo que

protege tanto a los usuarios como a los equipos.

3.1.5. Requisitos administrativos del proyecto

Los resultados de los requisitos administrativos necesarios para la creacion del laboratorio
de manufactura avanzada han revelado una serie de factores que deben ser cuidadosamente ges-
tionados a lo largo de todo el ciclo de vida del proyecto. Estos factores han sido extraidos de las
entrevistas realizadas (ver Apéndice A.2.), asi como de la revision de los documentos institucio-
nales pertinentes (Apéndice G). Este analisis abarca los controles administrativos fundamentales
para la ejecucion exitosa del proyecto, y los procedimientos normativos que deben seguirse.

Uno de los principales aspectos identificados es la necesidad de implementar un sistema
riguroso de control administrativo, que garantice la correcta ejecucion de todas las actividades
relacionadas con el proyecto (Apéndice A.2.). En primer lugar, se hizo énfasis en la importancia
de obtener los avales institucionales necesarios para llevar a cabo el proyecto. Especificamente, se
requiere la autorizacion de la Unidad Interna de Posgrados (UIP) y el Consejo de la ECIM para
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los tramites administrativos del proyecto. Ademas, es fundamental gestionar la solicitud de avales
ante FUNDATEC, especialmente para la ejecucion de los procedimientos econémicos relaciona-
dos con el laboratorio, de forma que se asegure que cada paso administrativo se alinee con las
politicas institucionales.

En términos de seguimiento y control del proyecto, se destaca la importancia de una co-
municacion constante entre los contratistas y la FUNDATEC. Las entrevistas revelan que se debe
establecer un canal claro y eficiente de comunicacion para evitar cualquier tipo de retraso en los
tiempos del proyecto. Los entrevistados subrayan que se debe definir con claridad el tipo de invo-
lucramiento de cada interesado en el proyecto, asegurando que todos los participantes tengan claro
su rol y responsabilidades. Para ello, se recomienda establecer un calendario de reuniones perio-
dicas de seguimiento en el que se monitoreen tanto el avance de las actividades como la correcta
ejecucion de los planes establecidos. Estas reuniones permitirian detectar posibles desviaciones y
corregirlas de manera temprana.

Ademas de la comunicacion y el seguimiento, el control de la documentacién juega un
papel fundamental en la administracion del proyecto. Es esencial contar con un sistema organizado
para la gestion de documentos que permita el acceso rapido y claro a toda la informacion relacio-
nada con el proyecto. El sistema debe garantizar que todos los involucrados en el proyecto tengan
acceso a los documentos pertinentes, como contratos, informes de avance, y otros archivos. Esto
incluye la gestién de los protocolos de mantenimiento de equipos y el manejo de muestras, que
deben ser documentados adecuadamente para cumplir con las normativas de seguridad y calidad.

Otro aspecto relevante es el control de cambios en el proyecto. Este tema ha sido abordado
de diferentes maneras en las entrevistas realizadas. En general, no se considera necesario establecer
un proceso de control de cambios rigido y formal, pero se acuerda que los cambios deben ser
documentados de forma flexible. Algunos entrevistados sugieren que cualquier modificacion im-
portante, ya sea en el alcance del proyecto, en los plazos o en el presupuesto, debe ser registrada y
comunicada a los involucrados de forma clara. Otros indican que la mejor manera de gestionar los
cambios es mediante el uso de un Gantt de seguimiento, donde se pueda visualizar de manera
continua el progreso del proyecto y las modificaciones que surjan durante su ejecucion.

Los entrevistados también coinciden en que los tres elementos mas importantes a conside-
rar en la gestion de un proyecto de esta envergadura son el tiempo, el alcance y el costo, ya que
cualquier alteracion en estos factores afectaria directamente la calidad del proyecto. Ademas,
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destacan la importancia de manejar adecuadamente el presupuesto y el cumplimiento normativo.
Estos factores garantizan que el proyecto se lleve a cabo de acuerdo con lo estipulado, y también
permiten que el laboratorio cumpla con los estandares de calidad requeridos. Los requisitos espe-
cificos de contratacion, tales como el cumplimiento de las normativas fiscales y el respeto a los
plazos establecidos para los pagos, también deben ser cuidadosamente gestionados para evitar pro-
blemas legales o retrasos en la ejecucion de las obras (Apéndice A.2.)

En cuanto a los procedimientos de contratacion, se hace necesario cumplir con las disposi-
ciones establecidas en la Ley General de Contratacion Publica (LGCP) y seguir los procesos nor-
mativos establecidos por FUNDATEC (ver Apéndice G). El proyecto se rige bajo el marco nor-
mativo que exige la transparenciay la competitividad en los procesos de seleccion de proveedores.
A través de la plataforma SICOP, se gestionaran todas las contrataciones que superen ciertos um-
brales financieros establecidos por la ley. El uso de esta plataforma es crucial para asegurar que se
sigan los principios constitucionales y legales en cuanto a la transparencia y equidad en las con-
trataciones.

La Unidad de Contrataciéon de FUNDATEC tiene la responsabilidad principal en la elabo-
racion de los pliegos de condiciones y en la seleccion de las ofertas recibidas. Este proceso debe
ser gestionado de acuerdo con las politicas y procedimientos que establece la LGCP, los cuales
garantizan que los contratistas sean seleccionados bajo criterios técnicos y economicos adecuados.
En el caso de adquisiciones menores, se siguen procedimientos simplificados, pero siempre respe-
tando las normas de transparenciay eficiencia. Asimismo, en los casos de contrataciones mayores,
se debera cumplir con los procedimientos establecidos para garantizar una seleccion correcta de
los proveedores y la adjudicacion de los contratos.

El proceso de pagos es otro aspecto que requiere atencion especial (Apéndice G). Se debe
asegurar gque todos los pagos a proveedores sean realizados en conformidad con las normativas
fiscales y los requisitos de FUNDATEC. Segun los procedimientos internos de FUNDATEC, to-
dos los pagos deben realizarse a través de transferencias bancarias y estar acompafiados de las
facturas electronicas correspondientes. Las facturas deben ser presentadas en los plazos estableci-
dos, de acuerdo con los lineamientos fiscales y financieros. Ademas, se debe garantizar que solo
se realicen pagos a proveedores registrados y que la situacién fiscal de cada proveedor haya sido
verificada ante las autoridades pertinentes, como el Ministerio de Hacienda y la Caja Costarricense
de Seguro Social (CCSS).

82



Asimismo, se detallan los procedimientos para las contrataciones realizadas a través de
tarjetas de crédito, que deben seguir normativas especificas, tanto para adquisiciones nacionales
como internacionales. En estos casos, se deben realizar los tramites necesarios para asegurar que
el uso de la tarjeta sea transparente y se ajuste a los lineamientos establecidos para compras inter-
nacionales, que incluyen la conversion de moneda y el pago de posibles comisiones adicionales.

Por ultimo, las modalidades de contratacion también estan claramente definidas dentro del
marco normativo. Estas modalidades, que incluyen procesos como licitaciones publicas y contra-
taciones directas, estan disefiadas para asegurar que los recursos del proyecto sean gestionados de
la manera més eficiente y rentable posible, garantizando la transparencia en todo el proceso de

adquisicion.

3.1.6. Ciclo de vida del proyecto
Para definir el modelo de gestion que mejor se ajuste al proyecto, considerando su ciclo de
vida y sus caracteristicas, se aplica el Modelo de Idoneidad del PMI de acuerdo con lo descrito en

la seccién 2.1.1.2.
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Tabla 4.1. Cuestionario de idoneidad aplicado.

HERRAMIENTA DE FILTROS DE IDONEIDAD PARA AGIL
Categoria Descripcion Meétodo de Evaluacion Evaluacién
S Parcial No
< 1 Aceptacidn ¢Existe un patrocinador sénior que entienda y apoye el uso de un enfoque agil para este proyecto? 1 5 10 10
4 L o
9 Tomando en cuenta los patrocinadores y los representantes del negocio que trabajaran con el equipo. ¢Tienen estos interesados la st Probablemente  Poco probable
= |2 Confianza confianza en que el equipo puede transformar su visién y necesidades en un producto o servicio exitoso, con apoyoy 1 5 10 8
, —dv
= retroalimentacion continuos en ambas direcciones?
: S Probablemente  Poco probable
) 3| Toma de Decisionas |iSe le dard autonomia al equipo para tomar sus propias decisiones locales sobre como emprender el trabajo? 1 5 10 10
¢ —
+| Tomatio delEqul éCudl es el tamafio del equipo principal? Usar esta escala: 1-9.=1, 10-20=2, 21-30 = 3, 31-45 = 4, 46-60 = 5, 61-80 = 6, 81-110=7, . ; 0
0 anaiio delauipo 111-150=8, 151- 200 =9, 201+ = 10 *—0 1
& Considerar los niveles de experiencia y habilidades de los roles del equipo principal. Aungue es normal tener una mezcla de 5 Parcial No
=k Niveles de Experiencia |personas experimentadas e inexpertas en los roles, para que los proyectos dgiles funcionen sin problemas es més ficil cuando cada Il § .m 8
d rol tiene al menos un miembro experimentado.
w Acceso al {Tendra el equipo acceso diarioa por lo menos un representante del negocio/del cliente con el fin de hacer preguntas y obtener i' Pa';iil ’:;
Cliente/Negocio  [retroalimentacion? > 5
Probabiiidad de . ; o ; ) =% il
o i ¢Qué porcentaje de requisitos podrian cambiar o ser descubiertos mensualmente? 1 5 10 10
= Cambio ® Py
H Otickdad del roducto Para ayudar a determinar los niveles probables de rigor adicional para verificacién y documentacion que puedan requerirse, Tiempo  Fondos esenciales  Muchas vidas
> 8 .. evaluar la criticidad del producto o servicio que se estd construyendo. Utilizando una evaluacion que considere pérdidas debida al 1 § 10 1
0 Servicio L ) . r——
o posible impacto de los defectos, determinar que podria ocasionar una falla.
x iSe puede construir y evaluar el producto o servicio en porciones? Ademds, éestardn disponibles los representantes de la empresa ol QuizisfAveces  Poco probable
[ |9 Entregalncremental ) ) A . 1 § 10 10
o del cliente para proporcionar retroalimentacion oportuna sobre los incrementos entregados? ® ®

Una vez aplicado el cuestionario se obtuvieron las calificaciones presentadas en el Tabla

4.1. Tal y como se observa, en la mayoria de los items evaluados se obtienen calificaciones eleva-

das, cercanas o iguales a 10. En la Figura 4.1 se presenta el grafico de radar de la aplicacion del

modelo de idoneidad y a continuacion, se analizan los valores obtenidos:

Cultura: La organizacién muestra altos puntajes en aceptacion y confianza. Esto indica

que existe un entorno estable y bien establecido, donde los procesos y roles estan clara-

mente definidos. Aunque la puntuacién en toma de decisiones se sitda en un nivel interme-

dio, esto puede interpretarse como la necesidad de centralizar y formalizar el proceso de

toma de decisiones.

Equipo: El puntaje en el tamafio del equipo y los valores bajos en experiencia indican que

el equipo puede no estar completamente preparado para la flexibilidad e iteraciones propias

de un enfoque agil. La escasez de experiencia y la limitada interaccion directa con repre-

sentantes del negocio sugieren que es mas adecuado un enfoque en el que se establezcan

procesos y controles bien definidos.
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e Proyecto: Los resultados indican que la probabilidad de cambios es baja y que la posibili-
dad de entregas incrementales también es baja. Esto significa que los requerimientos del
proyecto se mantienen relativamente estables a lo largo del tiempo y que no se dispone de

suficientes oportunidades para iterar o ajustar el producto de manera continua.

Figura 4.1. Gréafico de radar de la aplicacion del modelo de idoneidad.

Cultura Aceptacion

Proyecto Entrega

Cultura Confianza

Predictivo

Hibrido

Proyecto Criticidad

Agil )™

Proyecto Cambios g -___\ EquipoTa

Equipo Acceso Equipo Experiencia
1

mano equipo

Todo lo anterior refleja una tendencia mas cercana a los enfoques predictivos, en donde
el alcance, tiempo y el costo pueden definirse en las fases tempranas de la planificacion y se esta-
blece una entrega al final del proyecto. Ademas, también desde otros puntos, se pueden analizar
las siguientes caracteristicas del proyecto. Por ejemplo, en el capitulo 4, particularmente en la
seccion 4.1, se detalla que el proyecto cuenta con un conjunto de requisitos, organizados en varias
categorias: funcionales, técnicos, legales y regulatorios, del usuario, de seguridad y administrati-
vos. Estos requisitos son identificados y estandarizados desde la fase de planificacion. Por ejemplo,
se especifica que la infraestructura debe cumplir con normativas técnicas establecidas por la Uni-
dad de Gestion Ambiental y Seguridad Laboral (GASEL) y el Departamento de Administracion
de Mantenimiento (DAM), quienes regulan aspectos como la seguridad laboral, la correcta insta-
lacion de equipos y las condiciones ambientales del espacio asignado al laboratorio. Asimismo,

los requisitos técnicos incluyen la adquisicion de equipos especializados que deben cumplir con
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altos estandares de calidad para garantizar el éxito del laboratorio en su propdésito educativo y de
innovacion tecnoldgica. El enfoque predictivo es adecuado en este caso, ya que la especificacion
de los requisitos iniciales reduce la necesidad de ajustes significativos durante la ejecucion del
proyecto. Esto se alinea con el hecho de que los cambios en este contexto serian costosos y dis-
ruptivos, especialmente debido a la naturaleza regulada del proyecto, que requiere un estricto cum-
plimiento de normativas legales, de seguridad y calidad.

El proyecto se puede dividir en fases con objetivos especificos y entregables claros que
deben completarse antes de avanzar a la siguiente etapa. Este tipo de dependencia entre fases es
caracteristico de un ciclo de vida predictivo, donde las actividades se organizan de manera légica
y secuencial para asegurar que los objetivos del proyecto se cumplan de manera ordenada.

El enfoque secuencial también permite establecer puntos de control o hitos, que facilitan
la revision del progreso y garantizan que el proyecto se mantenga dentro de los pardmetros esta-
blecidos. Por ejemplo, al finalizar la fase de remodelacion, se puede verificar que las condiciones
del espacio asignado cumplen con las especificaciones técnicas antes de proceder con la instalacion
de equipos.

Un de las limitantes de la gestion del proyecto, es el presupuesto fijo de €15,000,000. Este
monto no solo establece un limite financiero claro, sino que también condiciona el alcance y las
actividades del proyecto. El uso del enfoque predictivo permite planificar con precision los costos
y asegurarse de que todas las actividades se mantengan dentro del presupuesto asignado. En pro-
yectos con restricciones presupuestarias como este, es crucial evitar cambios no planificados que
puedan generar sobrecostos. Por ejemplo, la adquisicion de equipos especializados se menciona
como una actividad critica que debe gestionarse de manera eficiente para evitar incrementos de
precios derivados de atrasos en las fases previas.

El ciclo de vida predictivo ofrece una ventaja adicional en la estimacién y control de costos,
ya que las actividades se planifican con detalle desde el inicio, lo que permite asignar recursos de
manera Optima. Esto es esencial en este proyecto, donde retrasos en las adquisiciones pueden im-
plicar aumentos significativos en los costos, como se describe en la descripcion del problema en
el apartado 1.2.

El alcance del proyecto, descrito en el Acta de Constitucion inicial del proyecto del Apén-
dice J, se centra en la planificacion y disefio de todas las actividades necesarias para la creacion
del laboratorio. Esto incluye desde la identificacion de requisitos hasta la puesta en marcha del
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laboratorio en un espacio asignado dentro del CIEMTEC. Los entregables finales, como el labo-
ratorio funcional equipado con tecnologia avanzada, estan definidos desde el inicio y no se espera
que cambien durante la ejecucién del proyecto. Esta estabilidad en los objetivos y entregables es
una caracteristica que refuerza la idoneidad del enfoque predictivo.

Ademas, el alcance excluye explicitamente actividades como la implementacidn operativa
del laboratorio o la certificacion en normativas internacionales. Este nivel de precision en la defi-
nicién del alcance refuerza el enfoque estructurado y controlado del ciclo de vida predictivo.

Un aspecto crucial del proyecto es el cumplimiento de normativas técnicas y legales, como
las establecidas por la LGCP para adquisiciones y las directrices de GASEL y DAM para infraes-
tructura 'y seguridad laboral. Estas normativas no solo limitan la flexibilidad para realizar cambios,
sino que también exigen una planificacién exhaustiva para garantizar que cada fase cumpla con
los estandares requeridos. La naturaleza regulada del proyecto, descrita en la seccion 4.1.3, hace
que el ciclo de vida predictivo sea la eleccidn méas adecuada, ya que este enfoque minimiza la
incertidumbre y asegura que las actividades se ejecuten conforme a las regulaciones aplicables.

Por lo tanto, el ciclo de vida predictivo es el mas adecuado para este proyecto, ya que
permite abordar de manera estructurada y controlada los desafios asociados con el cumplimiento
normativo, las restricciones presupuestarias y los riesgos identificados. En contraste, un enfoque
iterativo o adaptativo seria mas adecuado para proyectos donde los requisitos evolucionan o los
entregables pueden desarrollarse de manera incremental, lo cual no aplica aqui debido a la claridad
de los objetivos y la necesidad de cumplir normativas desde el inicio. Por consiguiente, el enfoque
predictivo otorga una guia para que el laboratorio se entregue conforme a los requisitos técnicos,
legales y de calidad definidos, lo que maximiza las probabilidades de éxito del proyecto y el cum-

plimiento de los objetivos establecidos en el Acta de Constitucion.

4.1.7.1. Fases del ciclo de vida del proyecto
Para el caso especifico de este proyecto, el ciclo de vida esta estructurado en diversas fases
(ver Figura 4.2.), cada una con actividades especificas que aseguran un desarrollo ordenado y efi-
ciente del proyecto. La primera fase, denominada Iniciacion, tiene como objetivo establecer la
viabilidad del proyecto y obtener la aprobacion formal para su ejecucion. Durante esta etapa se
realiza la definicion del proyecto, donde se identifican los objetivos y los alcances generales. Asi-

mismo, se procede a la identificacion de los involucrados, para asegurar que todas las partes
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interesadas estén claramente definidas desde el inicio. Otra actividad fundamental es el analisis de
viabilidad, que permite evaluar si los recursos, tiempos y condiciones existentes son adecuados
para llevar a cabo el proyecto. Como producto de esta fase se desarrolla el Acta de Constitucién
del Proyecto, documento esencial que formaliza el inicio del proyecto y establece los parametros
basicos. Finalmente, se busca la aprobacion formal del proyecto por parte de las instancias corres-

pondientes.

Figura 4.2. Representacion visual de las fases del proyecto.
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2. Organizacidn
del Proyecto

3. Disefnoy 4. Adquisicion y

1. Iniciacid isti
e Desarrollo Logistica

7. Capacitaciony 8. Cierre del
Transferencia de

Conocimiento

5. Implementacion 6. Pruebasy

e Instalacion Validacion Proyecto

La segunda fase, Organizacion del Proyecto, se enfoca en establecer las actividades ne-
cesarias que funcionen como guia para la ejecucion del proyecto. En esta etapa se identifican y
analizan los requisitos del proyecto, definiendo con precision el alcance para garantizar que todos
los entregables estén contemplados. También se desarrolla el cronograma del proyecto, se estable-
cen los tiempos y las secuencias de las actividades. Paralelamente, se realiza la estimacion y asig-
nacion del presupuesto necesario para cumplir con los objetivos establecidos, y se realiza el anali-
sis de riesgos del proyecto. Ademas, se seleccionan los equipos y tecnologias con los que contara
el laboratorio.

Las actividades de la fase de Disefio y Desarrollo incluyen el disefio arquitectonico y de
infraestructura. Se inicia con la elaboracion de los planos y modelos necesarios para la creacion
del laboratorio. Esta etapa comprende el proceso de licitacion y seleccion de contratistas, seguido

por la negociacion de contratos que aseguren las mejores condiciones para el proyecto. Ademas,
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involucra la adecuacion del espacio fisico por medio de la remodelacion de la infraestructura exis-
tente y su posterior aprobacion.

Posteriormente, se entra en la fase de Adquisicion y Logistica, en la cual se gestionan la
compra de los equipos y materiales necesarias. Esta etapa comprende el proceso de licitacion y
seleccidn de proveedores, seguido por la generacion de contratos. Una vez definidos los provee-
dores, se organizan las actividades logisticas relacionadas con la entrega de los materiales y equi-
posSs.

La fase de Implementacion e Instalacion tiene como objetivo recepcion de los equipos y
materiales adquiridos. En esta etapa se instalan los equipos y se configuran los softwares asocia-
dos, para asi integrar los distintos sistemas que compondran el laboratorio. Adicionalmente, se
desarrollan los protocolos de operacion que regiran el funcionamiento del laboratorio y uso de los
equipos y se incluye la inspeccion final para verificar que se cumplan con los estandares estable-
cidos. Esta fase culmina con la aprobacién formal de los disefios.

A continuacion, en la fase de Pruebas y Validacidn, se garantiza que el laboratorio y sus
equipos funcionen correctamente y cumplan con los estandares requeridos. Para ello, se realizan
pruebas de funcionamiento de los equipos, se valida el cumplimiento de las normativas aplicables
y se llevan a cabo los ajustes y correcciones necesarios. Esta fase concluye con una inspeccion
final que asegura la conformidad del laboratorio con los objetivos definidos.

La fase de Capacitacion y Transferencia de Conocimiento se centra en asegurar que el
personal y los usuarios del laboratorio estén debidamente capacitados. Se desarrollan programas
de capacitacién especificos, incluyendo entrenamientos en el uso de los equipos. Ademas, se ela-
boran manuales de usuario y se realizan sesiones para transferir el conocimiento necesario a los
estudiantes y profesores.

Finalmente, la fase de Cierre del Proyecto formaliza la finalizacién del proyecto mediante
la entrega oficial del laboratorio. Durante esta etapa se lleva a cabo una evaluacién exhaustiva del
proyecto, documentando las lecciones aprendidas y completando el cierre administrativo. Este
proceso culmina con una celebracion y el reconocimiento del esfuerzo de los miembros involucra-

dos.
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4.2. Buenas practicas en gestion de proyectos

A partir del tipo de ciclo de vida del proyecto definido, para la gestion del proyecto se
adopté como marco de referencia la guia del Project Management Institute (PMI), especificamente
las directrices establecidas en el PMBOK® (Project Management Body of Knowledge), conside-
rando tanto la sexta como la sétima edicion (ver Apéndice I).

La decision de considerar este enfoque radica en la capacidad para integrar de manera es-
tructurada y flexible los elementos necesarios para gestionar un proyecto de esta envergadura. La
sexta edicion aporta un sistema estructurado basado en procesos, mientras que la séptima edicion
introduce principios y dominios de desempefio mas adaptativos. Esta combinacion permite una
gestidn equilibrada del proyecto, en la que se puede planificar rigurosamente todas las fases y
actividades (enfoque predictivo de la sexta edicion) e incorporar principios centrados en la entrega
de valor y en la gestion de interesados (principios de la sétima edicion). Esta integracion es ideal
para un proyecto que requiere alta precision en la planificacion, pero que también debe asegurar
que el producto final genere valor para la organizacion.

La exclusion del marco de referencia PRINCE2 del proyecto se justifica por varias razones.
En primer lugar, PRINCE2 se basa en una estructura organizativa robusta y requiere roles de go-
bernanza especificos, los cuales no se alinean completamente con los recursos y la estructura actual
de la MIDM. Implementar estos elementos podria afiadir una complejidad administrativa innece-
saria al proyecto de creacion del laboratorio. Ademas, PRINCE?2 enfatiza la constante validacion
del caso de negocio durante todo el ciclo de vida del proyecto. No obstante, en este caso, el pro-
yecto ya cuenta con un objetivo claramente definido, plenamente alineado con las necesidades
estratégicas de la MIDM vy del Tecnoldgico de Costa Rica, lo que hace que dicho enfoque resulte
redundante. Finalmente, PRINCE?2 suele aplicarse en proyectos de gran escala, particularmente en
el sector publico y en contextos empresariales, donde se requiere un nivel elevado de formalidad
y control. Sin embargo, este nivel de rigurosidad podria resultar excesivo para un proyecto de
alcance maés limitado como el desarrollo de un laboratorio académico.

Por otro lado, la exclusion del estandar 1ISO 21500 se da debido a que este marco ofrece
una guia generalista para la gestion de proyectos y las directrices especificas y herramientas prac-
ticas aplicables se relacionan y complementan con lo establecido por el PMI. En este sentido, un
marco mas detallado y adaptado, como el PMBOK®, resulta mas adecuado. Asimismo, aunque
ISO 21500 proporciona una terminologia estandarizada y recomendaciones generales, no tiene la
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misma adopcién local y complica la introduccién de préacticas ya utilizadas por los principales
involucrados del proyecto, como las normativas internas del Tecnoldgico de Costa Rica y los re-
querimientos de FUNDATEC. Por altimo, mientras que el PMBOK® ofrece un nivel detallado en
procesos y areas de conocimiento, ISO 21500 se limita a orientaciones generales, lo que podria
dificultar la planificacion y gestion especifica del proyecto.

Por lo tanto, la decision de utilizar la guia de PMBOK® en su sexta y sétima edicion per-
mite que se utilicen buenas practicas ampliamente validadas en la gestion de proyectos, se facilite
la integracion de herramientas y técnicas de gestion modernas y se mejore la credibilidad del pro-
yecto ante los interesados internos y externos, al alinearlo con un estandar reconocido internacio-
nalmente. El uso de ambas ediciones aprovecha las fortalezas de cada una para estructurar y desa-

rrollar una propuesta de solucién integral que incremente el éxito del proyecto.

4.2.1. Analisis de buenas practicas de la sexta edicion del PMBOK® consideradas en
el proyecto

La gestion de proyectos, basada en el marco establecido por el PMBOK® 62 edicion, pro-
porciona un enfoque estructurado para garantizar el éxito en cada fase del proyecto. En el contexto
de este proyecto, se ha realizado un analisis detallado de los procesos de cada grupo de procesos
y areas de conocimiento para determinar su relevancia. Este analisis permite seleccionar las buenas
practicas que aportan valor al proyecto descartar aquellas que, por su naturaleza, seran gestionadas
por terceros 0 no resultan aplicables. A continuacion, se presenta una explicacion detallada de la
inclusién o exclusion de cada proceso, de acuerdo con los requisitos y caracteristicas especificas

del proyecto.

e Grupo de Proceso de Iniciacion: En la fase de iniciacion, se incluyen los procesos nece-
sarios para establecer una base para el proyecto. Se selecciona desarrollar el acta de cons-
titucion del proyecto, ya que este documento formaliza el inicio del proyecto y su alinea-
cion con los objetivos del laboratorio. Ademas, se incluye identificar a los interesados, para
identificar quiénes son los actores clave y entender como sus intereses podrian impactar el
proyecto.

e Grupo de Proceso de Planificacion: En la planificacion se incluye el proceso de desarro-
llar el plan para la direccion del proyecto, para que el proyecto se lleve a cabo por medio
de una gestion coherente y alineada con los objetivos establecidos, ademas, el plan para la
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direccion del proyecto sera la propuesta de solucion de esta investigacion. Los procesos
relacionados con el alcance, como planificar la gestion del alcance, recopilar los requisitos,
definir el alcance y crear la EDT, son fundamentales para establecer los limites del proyecto
y organizar las tareas necesarias para cumplir los objetivos.

En cuanto a la gestion del cronograma, se incluyen los procesos de planificar la gestion del
cronograma, definir las actividades, secuenciar las actividades, estimar los recursos de las
actividades, estimar la duracion de las actividades y desarrollar el cronograma. Estos pro-
cesos se incluyen para que el proyecto se desarrolle dentro de los plazos establecidos.

En la gestion de costos se incluye planificar la gestion de los costos, estimar los costos y
determinar el presupuesto, con el fin de que el proyecto se ejecute dentro del presupuesto
aprobado.

También, se incluye planificar la gestion de la calidad, dado que garantizar el cumplimiento
de los estandares establecidos es importante para el éxito del proyecto. Por otro lado, los
procesos de gestion de recursos de planificar la gestion de los recursos y estimar los recur-
sos de las actividades se consideran en el plan de gestion, debido a que es necesario que se
cuente con los recursos adecuados para gestionar aquellas actividades que no seran ejecu-
tadas por proveedores externos. En gestion del conocimiento, se incluye el proceso de ges-
tionar el conocimiento del proyecto, ya que la organizacién casi no cuenta con experiencia
en la gestion de proyectos y la informacion recopilada en la creacion de laboratorio permite
documentar y compartir las lecciones aprendidas y buenas practicas aplicadas a lo largo
del proyecto, con el fin de que el conocimiento generado beneficie a futuros proyectos
similares.

El proceso planificar la gestion de las comunicaciones se incluye para lograr una comuni-
cacion efectiva entre el equipo del proyecto y los interesados. Ademas, se incluyen los
procesos de riesgos: planificar la gestion de los riesgos, identificar los riesgos, realizar el
analisis cualitativo y cuantitativo de los riesgos y planificar la respuesta a los riesgos, para
mitigar posibles obstaculos y minimizar su impacto.

Finalmente, se incluye planificar la gestion de las adquisiciones y planificar la gestion de
los interesados para la correcta adquisicion de bienes y servicios y gestionar adecuada-

mente la participacién de los interesados.
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Grupo de Proceso de Ejecucion: En la fase de ejecucion, se incluye dirigir y gestionar la
ejecucion del proyecto, para coordinar las actividades necesarias para cumplir los objetivos
del proyecto. También se incluye gestionar la calidad para que los estandares definidos se
cumplan durante la ejecucion del proyecto; y gestionar las comunicaciones, con el fin de
mantener una comunicacion fluida entre todas las partes involucradas. En el &rea de gestion
de recursos, se incluyen los procesos de desarrollar el equipo del proyecto y dirigir el
equipo del proyecto, para coordinar las actividades no delegadas a proveedores, como la
asignacion de roles, supervision y desarrollo del equipo, y anticipar la cantidad y tipo de
recursos necesarios para completar el proyecto. Sin embargo, se excluye el proceso de ad-
quirir recursos, ya que este proyecto no contempla la contratacion por planilla de mas per-
sonal. Del mismo modo, efectuar las adquisiciones no se aplica, debido a que FUNDATEC
sera la encargada de este proceso y el equipo del proyecto solamente deberé asegurar que
FUNDATEC reciba la informacion completa y necesaria para realizar las adquisiciones.
Por otro lado, se incluye gestionar la participacion de los interesados para que los interesa-
dos se mantengan involucrados y alineados con los objetivos del proyecto.

Grupo de Proceso de Monitoreo y Control: En este grupo, se seleccionan todos los pro-
cesos involucrados. Monitorear y controlar el trabajo del proyecto permite evaluar el
desempefio en tiempo real y tomar decisiones correctivas cuando sea necesario. Realizar
el control integrado de cambios funciona para gestionar cualquier modificacion en el pro-
yecto de manera integrada. En el area de alcance, se incluye validar el alcance y controlar
el alcance para que los entregables cumplan con los requisitos establecidos. Controlar el
cronograma y controlar los costos son procesos importantes para mantener el proyecto den-
tro de los plazos y el presupuesto planificados.

En cuanto a los recursos, se incluye controlar los recursos para monitorear el uso eficiente
de los recursos fisicos y humanos asignados, para asegurar que estén disponibles cuando
se necesiten y que su utilizacion cumpla con el plan establecido. En cuanto a la calidad, se
selecciona controlar la calidad para que los entregables cumplan con los estandares y nor-
mativas definidas. Monitorear las comunicaciones se incluye para que el flujo de informa-
cién sea efectivo y adecuado a las necesidades del proyecto.

El proceso de monitorear los riesgos se incluye para observar la evolucion de los riesgos y
ajustar las respuestas segun sea necesario. También se incluye controlar las adquisiciones
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para supervisar que las compras se realicen correctamente. Finalmente, Monitorear la par-
ticipacion de los interesados es crucial para mantener su compromiso y alineacién con los
objetivos del proyecto.

e Grupo de Proceso de Cierre: Finalmente, se incluye el proceso de cerrar el proyecto o
fase, que asegura que todos los objetivos se hayan cumplido y permite formalizar la finali-
zacion del proyecto con la entrega del laboratorio.

El Cuadro 4.1 resume las buenas practicas seleccionadas para el proyecto y la justificacion

de su inclusion o exclusién.
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Cuadro 4.1. Analisis de areas de conocimiento y procesos en gestion de proyectos segiin el PMBOK® 62 edicion para la creacion

del laboratorio de manufactura avanzada de la MIDM.

Grupo de proceso | Area de conocimiento | Proceso Aplicaen el Justificacion
proyecto
(Si o No)
Iniciacién Integracion Desarrollar el acta de consti- | Si El acta de constitucion establece la
tucién del proyecto base formal para el inicio del pro-

yecto y su alineacion con los obje-
tivos estratégicos del laboratorio.

Interesados Identificar a los interesados | Si Identifica quiénes son los actores
clave y como afectaran al proyecto.
Planificacién Integracion Desarrollar el plan para la Si Es necesario para una gestion cohe-
direccion del proyecto rente, controlada y alineada con las
estrategias y recursos del proyecto.
Alcance Planificar la gestion del Si Define los limites del proyecto,
alcance para cumplir con los objetivos esta-
blecidos sin desviaciones.
Recopilar los requisitos Si Es fundamental para entender las

necesidades de los usuarios y las
especificaciones del laboratorio.
Definir el alcance Si Establece qué esta dentro y fuera
del proyecto, para evitar cambios o
ampliaciones innecesarias.

Crear laEDT Si Facilita la organizacion de las acti-
vidades y la asignacion de tareas
especificas.
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Grupo de proceso | Area de conocimiento | Proceso Aplicaen el Justificacion
proyecto
(Si o No)
Cronograma Planificar la gestion del Si Define cdémo se gestionara el
cronograma tiempo del proyecto para cumplir
con las fechas de entrega.

Definir las actividades Si Identifica las tareas que deben rea-
lizarse para completar el proyecto.

Secuenciar las actividades Si Establece el orden Idgico de las ac-
tividades, lo que facilita la planifi-
cacion del tiempo.

Estimar la duracion de las Si Permite calcular el tiempo necesa-

actividades rio para completar las actividades,
lo que facilita la programacion del
proyecto.

Desarrollar el cronograma Si Ayuda a estructurar el cronograma
general del proyecto, alineando las
actividades con los plazos.

Costos Planificar la gestion de los | Si Define cdmo se gestionaran los re-
costos cursos financieros para que el pro-
yecto no exceda el presupuesto es-

tablecido.

Estimar los costos Si Prevé los costos de cada actividad
y componente del proyecto.

Determinar el presupuesto Si Ayuda a asignar los fondos necesa-

rios para cada area del proyecto, lo
que facilita el control de los costos.
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Grupo de proceso | Area de conocimiento | Proceso Aplicaen el Justificacion
proyecto
(Si o No)
Calidad Planificar la gestion de la ca- | Si Planifica que los resultados del pro-
lidad yecto cumplan con los estandares,
normativas y requisitos requeridos.
Recursos Planificar la gestion de los | Si Planifica que el proyecto cuente
recursos con los recursos necesarios para su
desarrollo.
Estimar los recursos de las | Si Anticipa la cantidad y tipo de recur-
actividades sos requeridos para completar cada
una de las actividades previstas.
Comunicaciones Planificar la gestion de las | Si Establece como se gestionaran las
comunicaciones comunicaciones dentro del equipo
y con los involucrados.
Riesgos Planificar la gestion de los | Si Identifica los riesgos potenciales y
riesgos define cdmo se gestionaran.
Identificar los riesgos Si Identifica los posibles obstaculos
que podrian afectar el progreso del
proyecto.
Realizar el analisis cualita- | Si Permite priorizar los riesgos segun
tivo de los riesgos su probabilidad de ocurrencia e im-
pacto.
Realizar el andlisis cuantita- | Si Permite medir cuantitativamente el

tivo de los riesgos

impacto de los riesgos en el tiempo,
costo y alcance del proyecto.
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Grupo de proceso | Area de conocimiento | Proceso Aplicaen el Justificacion
proyecto
(Si o No)
Planificar la respuesta a los | Si Define acciones para mitigar o
riesgos aprovechar los riesgos identifica-
dos.

Adquisiciones Planificar la gestion de las | Si Planifica que los bienes y servicios

adquisiciones necesarios sean adquiridos a
tiempo y dentro del presupuesto.

Interesados Planificar el involucramiento | Si Ayuda a definir como se involucra-

de los interesados rén los interesados en el proyecto y
Sus expectativas.
Ejecucién Integracion Dirigir y gestionar el trabajo | Si Permite la implementacion efi-
del proyecto ciente del proyecto, por medio de la
gestién de equipos y recursos.
Gestionar el conocimiento | Si Documenta las lecciones aprendi-
del proyecto das y buenas practicas aplicadas
durante del desarrollo del proyecto.

Calidad Gestionar la calidad Si Permite aplicar los estandares de
calidad a las actividades, productos
y procesos del proyecto.

Recursos Adquirir los recursos No El proyecto no contempla la contra-
tacion de recursos adicionales para
el proyecto.

Desarrollar el equipo del | Si Coordina las actividades como

proyecto

asignacion de roles y responsabili-
dades del equipo del proyecto.
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Grupo de proceso | Area de conocimiento | Proceso Aplicaen el Justificacion
proyecto
(Si o No)
Dirigir el equipo del pro- | Si Permite el seguimiento del desem-
yecto pefio y comportamiento de los
miembros del equipo, gestiona los
conflictos y resuelve los proble-
mas.
Comunicaciones Gestionar las comunicacio- | Si Permite que la informacién fluya
nes correctamente entre todos los
miembros y partes interesadas del
proyecto.
Riesgos Implementar la respuesta a | Si Permite que se tomen acciones co-
los riesgos rrectivas cuando los riesgos se ma-
terialicen.
Adquisiciones Efectuar las adquisiciones No La ejecucion de las adquisiciones
es responsabilidad de la FUNDA-
TEC.
Interesados Gestionar la participacion de | Si Mantiene a los interesados infor-
los interesados mados y comprometidos con el
proyecto.
Monitoreo y Integracion Monitorear y controlar el tra- | Si Realiza un seguimiento continuo
Control bajo del proyecto del progreso y toma decisiones co-
rrectivas en tiempo real.
Realizar el control integrado | Si Revisa todas las solicitudes de

de cambios

cambio del proyecto y determina su
resolucion.
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Grupo de proceso | Area de conocimiento | Proceso Aplicaen el Justificacion
proyecto
(Si o No)

Alcance Validar el alcance Si Valida que los entregables sean en-
tregados segln lo acordado y con la
calidad establecida.

Controlar el alcance Si Permite identificar y gestionar des-
viaciones en los entregables o los
objetivos.

Cronograma Controlar el cronograma Si Permite hacer ajustes y tomar me-
didas correctivas para mantener el
proyecto dentro del plazo previsto.

Costos Controlar los costos Si Permite comparar los costos reales
con los estimados, para realizar
ajustes cuando sea necesario.

Calidad Controlar la calidad Si Evalla el desempefio del proyecto
y el cumplimiento de los requisitos
de calidad.

Recursos Controlar los recursos Si Asegura que los requisitos asigna-
dos al proyecto estén disponibles
en el momento adecuado y en el lu-
gar adecuado.

Comunicaciones Monitorear las comunicacio- | Si Permite ajustar la estrategia de co-

nes municacion si es necesario, para
evitar malentendidos.

Riesgos Monitorear los riesgos Si Permite seguir de cerca los riesgos

para identificar cualquier cambio
en su evolucion.
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Grupo de proceso | Area de conocimiento | Proceso Aplicaen el Justificacion
proyecto
(Si o No)

Adquisiciones Controlar las adquisiciones | Si Supervisa las adquisiciones y ges-
tiona cualquier problema o contra-
tiempo que surja.

Interesados Monitorear el involucra- | Si Monitorea que la participacion de

miento de los interesados los interesados sea la adecuada y se
mantenga durante el ciclo de vida
del proyecto.
Cierre Integracion Cerrar el proyecto o fase Si Asegura que todos los objetivos

sean cumplidos y formaliza la fina-
lizacion del proyecto.
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4.2.2. Andlisis de buenas practicas de la sétima edicion del PMBOK® consideradas en
el proyecto

La sétima edicion del PMBOK® introduce un enfoque flexible y adaptativo, centrado en
principios fundamentales y dominios de desempefio que dejan de lado la rigidez basada exclusi-
vamente en procesos. Este enfoque, complementario a la sexta edicion, resulta valioso para inte-
grar practicas estratégicas y adaptativas en proyectos. La inclusion o exclusion de los diversos
elementos responde a la necesidad de gestionar el proyecto de manera integral, estratégica y flexi-
ble, para que los desafios se aborden de forma efectiva y se logren los objetivos establecidos.

Dado que el desarrollo del laboratorio implica la coordinacion entre multiples actores, re-
cursos financieros limitados y estrictos requisitos normativos, se ha optado por integrar una serie
de elementos de la séptima edicion que son fundamentales para el éxito del proyecto. De los do-
minios de desempefio se consideran las siguientes buenas practicas en gestion:

e Entrega de valor: Garantiza que el laboratorio cumpla con los requisitos establecidos,
aporte un valor estratégico a la maestria y se fortalezca en términos de competitividad y
atractivo para estudiantes e industria.

e Gestion de interesados: Se desarrolla un plan de gestion integral que incluye a actores
clave como GASEL, DAM, FUNDATEC, y otros, para promover su compromiso y alinea-
cién con los objetivos del proyecto, con el fin de evitar retrasos o conflictos.

e Equipo del proyecto: Se promueve una colaboracion efectiva entre los miembros del
equipo a través de herramientas y estrategias de comunicacion que impulsen la resolucion
proactiva de conflictos y fortalezcan el ambiente de trabajo.

e Planificacion adaptativa: Aunque el proyecto sigue un ciclo predictivo, se incorpora la
adaptabilidad en areas como la gestion de interesados, la priorizacion de actividades y la
respuesta a cambios inesperados. Esto permite optimizar la ejecucién y asegurar que el
proyecto responda eficazmente a las necesidades emergentes.

Los principios fundamentales de esta edicion seran los que guiaran las decisiones y el
comportamiento del equipo del proyecto. Por ejemplo, priorizar la entrega de valor y la integracion
de calidad en los procesos y entregables permitiran que cada fase esté enfocada en maximizar los
beneficios para la organizacion. Asimismo, principios como la adaptacién al contexto y la gestion

de la complejidad son esenciales para abordar retos como la instalacion de equipos especializados
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y la adecuacion del espacio fisico bajo diversas normativas. En esta linea, también se incluyen los
demas principios fundamentales de la guia de PMBOK® sétima edicion.

Ademas, las métricas y evaluaciones iterativas, como los indicadores clave de desem-
pefio (KPIs), permiten monitorear el progreso del proyecto en tiempo real. En etapas criticas, como
la remodelacion del espacio o la instalacion de equipos, se aplicaran enfoques iterativos para ga-
rantizar que los resultados cumplan con los estandares y expectativas definidas. Por medio de estos
indicadores y la medicion del rendimiento organizacional se enfatiza la importancia de evaluar y
monitorear continuamente el rendimiento del proyecto para asegurar su alineacion con los objeti-
VoS organizacionales y maximizar el valor entregado.

Por otro lado, existen algunos elementos de la sétima edicion que no se han implementado
en este proyecto, debido a que no son pertinentes a las caracteristicas de la creacién del laboratorio.
En primer lugar, aunque esta edicion del PMBOK® promueve un enfoque més flexible y adapta-
tivo, con la inclusion de practicas agiles, en este proyecto no se han considerado. Las practicas
agiles, que son Utiles en proyectos con un alto grado de incertidumbre y cambios rapidos, no se
aplican aqui debido a la naturaleza mas predecible del proyecto y la determinacion de un ciclo de
vida predictivo, lo que hace innecesario un enfoque agil en todas las areas.

Asimismo, aunque esta edicion subraya la importancia de gestionar los cambios de manera
mas dinamica, en este proyecto se ha optado por una gestion de cambios mas controlada y limitada.
La gestion de cambios esta centrada principalmente en los requisitos normativos y las necesidades
técnicas, y no en la adaptacion continua del proyecto a cambios inesperados a gran escala. Dado
que el proyecto se desarrolla en un entorno con normativas predefinidas, la necesidad de ajustes
continuos es menos probable.

Aungue la séptima edicion también aboga por incorporar principios de sostenibilidad y
responsabilidad social en la gestion de proyectos, para el caso especifico de la creacién del labo-
ratorio se toma como referencia el documento de Especificaciones técnicas ambientales para pro-
yectos de remodelaciones y obras menores en el ITCR (ver ficha documental en el Apéndice G) y
otras especificaciones institucionales.

Bajo este andlisis, se puede indicar que, aunque algunos elementos de la setima edicion del
PMBOK® no se aplican directamente en este proyecto, la integracion de los elementos de princi-
pios, dominios de desempefio y métricas seleccionadas, combinan la planificacion, flexibilidad y
control, para el desarrollo exitoso del proyecto. Por lo tanto, este marco de trabajo permite no solo
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cumplir con los objetivos inmediatos del laboratorio, sino también aportar valor a largo plazo a la

maestria y a los estudiantes y profesores.

4.2.3. Recopilacion de buenas précticas por utilizar en el plan de gestion

El éxito en la gestion de proyectos depende en gran medida de la adecuada seleccion e
implementacion de buenas practicas que se adapten al contexto y necesidades especificas del pro-
yecto. En el caso de la creacion del laboratorio de manufactura avanzada para la MIDM, se hace
necesario identificar, personalizar y aplicar practicas de gestion que no solo estén alineadas con
los estandares internacionales, sino que también respondan a las particularidades de la institucion,
los recursos disponibles y los objetivos estratégicos del TEC.

Para este proposito, se han seleccionado las buenas practicas establecidas en la sexta edi-
cion del PMBOK®), reconocidas por su enfoque estructurado en los procesos y areas de conoci-
miento para la direccidn de proyectos. Ademas, estas practicas se complementan con los principios
y dominios de desempefio introducidos en la séptima edicion del PMBOK®, los cuales aportan un
enfoque maés flexible y adaptativo.

La seleccion de las buenas practicas no solo abarca todos los grupos de procesos definidos
en el PMBOK® (inicio, planificacion, ejecucion, monitoreo y control, y cierre), sino que también
prioriza la integracion de las areas de conocimiento relevantes para un proyecto de esta naturaleza.
Cada préctica ha sido adaptada bajo un enfoque personalizado que asegura su aplicabilidad al con-
texto del proyecto y su contribucion directa al cumplimiento de los objetivos establecidos.

En el Cuadro 4.2, se presenta un resumen detallado de las buenas préacticas seleccionadas,
organizadas segun el grupo de procesos Y las areas de conocimiento correspondientes. Ademas, se
describe como cada préactica ha sido personalizada y adaptada para maximizar su aplicabilidad y

relevancia en el proyecto del laboratorio de manufactura avanzada.
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Cuadro 4.2. Buenas practicas seleccionadas para el plan de gestion del proyecto de creacion del laboratorio de manufactura

avanzada de la MIDM.

Grupo de Proceso

Proceso por
implementar en el plan

Area de
Conocimiento impactado

Descripcion y elementos
considerados

proyecto

Inicio Desarrollar el acta de Integracion Formaliza el inicio del proyecto, establece objeti-
constitucion del proyecto vos, alcance preliminar y criterios de éxito alinea-
dos con las necesidades de la MIDM. Considera el
principio de vision holistica y entrega de valor.
Crear el mapa de intere- | Interesados Identifica y analiza a los interesados clave, evalua
sados su nivel de interés e influencia. Considera el domi-
nio de desempefio de gestion de interesados.
Planificacion Disefar la guia estrate- Integracion Integra todos los componentes de la planificacién
gica para la ejecucion del (alcance, cronograma, costos, calidad, riesgos, etc.)
laboratorio en un documento maestro que guie la ejecucion del
proyecto. Considera los dominios de desempefio se-
leccionados y los principios fundamentales del
PMI.
Definir el alcance del Alcance Documenta y delimita el trabajo que incluye y ex-

cluye el proyecto, recopila los requisitos, define del
alcance y crea la EDT. Considera los principios
fundamentales como guia en la toma de decisiones
y comportamiento del equipo del proyecto. Se esta-
blecen los indicadores clave de desempefio del pro-
yecto.
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Grupo de Proceso

Proceso por
implementar en el plan

Area de
Conocimiento impactado

Descripcion y elementos
considerados

Planificar el cronograma | Cronograma Detalla las actividades del proyecto y su duracion,
identifica dependencias y define hitos, se desarrolla
el cronograma del proyecto.

Determinar el presu- Costos Calcula los costos asociados al proyecto conside-

puesto rando restricciones presupuestarias y posibles
contingencias por incrementos en precios.

Planificar la gestion de Calidad Define métricas de calidad especificas para asegu-

la calidad rar que los equipos y el laboratorio cumplan con las
normativas del TEC y otros estandares.

Planificar la gestion de Recursos Asigna roles y responsabilidades al personal invo-

los recursos

lucrado.

Planificar la gestion de
las comunicaciones

Comunicaciones

Establece un plan para informar a los involucrados
sobre avances, cambios y riesgos del proyecto.

Planificar la estrategia de | Interesados Desarrolla estrategias especificas para involucrar a

colaboracién activa los interesados en decisiones importantes y mante-
ner su compromiso durante todo el proyecto.

Planificar los riesgos del | Riesgos Identifica riesgos y desarrolla planes de respuesta

proyecto

para minimizar su impacto. Los riesgos se analizan
de manera cualitativa y cuantitativa.
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Grupo de Proceso

Proceso por
implementar en el plan

Area de
Conocimiento impactado

Descripcion y elementos
considerados

Planificar las
adquisiciones

Adquisiciones

Detalla las especificaciones y procesos para la ad-
quisicion de equipos y servicios a través de la
LGCP.

Ejecucion Construir y liderar del Recursos Fortalece las capacidades del equipo mediante for-
equipo de proyecto macion y cohesion, mientras se supervisa su desem-
pefio en la ejecucion de las actividades. Considera
el dominio de desemperio del equipo del proyecto.
Gestionar el Integracion, Supervisa la calidad, gestiona la comunicacion
proyecto Calidad, constante, fomenta la participacion de los interesa-
Comunicaciones, Interesa- | dosy
dos capitalizar el conocimiento
generado.
Ejecutar los planes de Riesgos Implementa las respuestas a los riesgos que se pre-
contingencia para los senten durante la ejecucion del proyecto.
riesgos
Monitoreo y Con- Supervisar integralmente | Integracion, Realiza un monitoreo constante del progreso en to-
trol las areas del proyecto alcance, das las areas (alcance, cronograma, costos, calidad,
cronograma, riesgos, etc.), para vigilar que se mantengan alinea-
costos, das con el plan para la direccion del proyecto.
calidad,
recursos,
comunicaciones,
riesgos,
adquisiciones,
interesados
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Grupo de Proceso

Proceso por
implementar en el plan

Area de
Conocimiento impactado

Descripcion y elementos
considerados

Realizar el control inte- | Integracion Evalta y aprueba cambios al proyecto e integra los
grado de cambios cambios asociados.
Cierre Cerrar el proyecto Integracion Documenta las lecciones aprendidas y formaliza la

entrega del laboratorio a la MIDM.
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Capitulo 4. Propuesta de Solucion

En este capitulo se presenta la propuesta de solucion para la gestion del proyecto de crea-
cion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos
de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica. El desarro-
llo de esta propuesta se fundamenta en los requisitos identificados, ciclo de vida propuesto y las
buenas practicas seleccionadas a partir de la guia del PMBOK® analizados en el Capitulo 4.

La propuesta incluye un plan de gestion detallado que abarca las principales areas de co-
nocimiento de la guia. Se describen los procesos, técnicas, herramientas y salidas necesarias para
llevar a cabo la gestion del proyecto a lo largo de las diferentes fases del ciclo de vida de la creacion
del laboratorio, mediante la aplicacion de las buenas préacticas recomendadas por el PMI y selec-
cionadas anteriormente y en linea con las necesidades de la organizacion, con el fin de garantizar
una planificacion y ejecucion eficiente del proyecto. Este plan busca incrementar las probabilida-
des de éxito del proyecto, al asegurar el cumplimiento de los objetivos estratégicos de la MIDM y

del Tecnologico de Costa Rica.

5.1. Plan de gestion del proyecto “Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de
la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos”

En la presente seccion se expone el plan de gestion del proyecto, sus generalidades y pro-
cesos de gestion definidos. El plan consta de 18 procesos que otorgan 32 documentos o formularios
basados en buenas précticas en gestion de proyectos de acuerdo con la guia del PMBOK® en su
sexta y sétima edicion. Para el desarrollo de cada proceso se describen las entradas, herramientas

y salidas como un método que permita replicar este modelo de gestion.

5.1.1. Generalidades del plan de gestion
En este apartado se muestra el objetivo del plan de gestion, las politicas, la matriz de pro-

cesos definida y el flujo de procesos para llevar a cabo el plan.

5.1.1.1. Objetivo del plan de gestion
El objetivo del plan de gestion del proyecto es establecer la forma en que se estructuraran,
planificaran y controlaran todas las actividades necesarias para la creacion del laboratorio de ma-

nufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos, por medio de la
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aplicacion de buenas practicas de gestion de proyectos internacionalmente reconocidas y adapta-
das a las necesidades y expectativas de la organizacion. Esto incluye la gestion de la integracion,
alcance, recursos, interesados, cronograma, costos, calidad, comunicaciones, riesgos y adquisicio-

nes.

5.1.1.2. Lineamientos generales
Se han definido los siguientes lineamientos para la gestion del proyecto:

1. Todas las actividades del proyecto deben cumplir con las normativas establecidas por el
TEC, la GASEL y el DAM, asi como con las regulaciones de la Ley General de Contrata-
cion Publica (LGCP) y el Sistema Integrado de Compras Publicas (SICOP).

2. Las adquisiciones y contrataciones se realizaran de manera transparente, documentada y
siguiendo los principios de equidad y optimizacion de recursos.

3. El disefio y la implementacién del laboratorio consideran practicas sostenibles para mini-
mizar el impacto ambiental.

4. Los involucrados deben velar por la entrega de valor en todo momento y durante todo el
ciclo de vida del proyecto.

5. Se debe respetar el alcance del proyecto. La Unica persona responsable de realizar ajustes
en los requisitos del proyecto es el Director del Proyecto bajo previa aprobacién por parte
de la Unidad Interna de Posgrados de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales
(ECIM).

6. Los reportes sobre avances del proyecto deben ser entregados y revisados con una frecuen-
cia semanal por parte del equipo del proyecto y con una frecuencia mensual por parte de la
Unidad Interna de Posgrados de la ECIM.

5.1.1.3. Aspectos generales del plan
Este plan de gestion considera los siguientes aspectos:
1. Eldesarrollo del presente plan de gestion toma como base las buenas practicas descritas en
el marco de referencia del PMI, considera la sexta y sétima edicion de la guia de PMBOK®.
2. Para simplificar y hacer mas eficiente el proceso de gestion del proyecto, varios procesos
de la guia del PMBOK sexta edicion se han unificado en este plan y, de la sétima edicion,

s6lo se toman los elementos pertinentes a este proyecto.
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tion.

5.1.1.4. Definiciones

A continuacion, se definen los principales términos utilizados en el presente plan de ges-

Actividades: Son tareas especificas y medibles que deben realizarse para completar los
paquetes de trabajo del proyecto. Cada actividad consume tiempo y recursos y tiene un
inicio y un fin definidos.

Areas de conocimiento: Categorias especificas de competencias de gestion de proyectos
definidas por el PMI. Incluyen: gestion del alcance, tiempo, costos, calidad, recursos, co-
municaciones, riesgos, adquisiciones, interesados e integracion.

Buenas practicas: Métodos o procesos probados que consistentemente producen resulta-
dos superiores y son recomendados como guias para la gestion eficiente de proyectos.
Ciclo de vida del proyecto: Es el conjunto de etapas que definen el inicio, la planificacion,
la ejecucion, el monitoreo y el cierre de un proyecto. Proporciona una estructura ldgica
para gestionar el proyecto de manera organizada para que todas las actividades necesarias
se completen con el fin de alcanzar los objetivos establecidos.

Director de proyecto: Es la persona responsable de liderar el equipo del proyecto para
cumplir con los objetivos establecidos dentro de los limites definidos de alcance, tiempo,
presupuesto y calidad. También gestiona la comunicacién con los involucrados y asegura
la integracion de todos los elementos del proyecto.

Entradas: Datos, documentos, requisitos u otros elementos necesarios para iniciar un pro-
ceso o desarrollar una actividad en el proyecto.

Entregable: Es un producto, servicio o resultado tangible o intangible que debe ser gene-
rado al completar una tarea, actividad o fase del proyecto. Los entregables son esenciales
para cumplir con los objetivos del proyecto.

Equipo de proyecto: Grupo de personas con roles y responsabilidades especificas asigna-
das para completar las tareas y actividades del proyecto.

Estructura de Desglose del Trabajo (EDT): Es una representacion jerarquica del trabajo
total del proyecto, organizada en componentes mas pequefios llamados paquetes de trabajo.
Fases: Las fases del proyecto son divisiones especificas dentro del ciclo de vida del pro-

yecto que agrupan actividades relacionadas para facilitar la planificacion y el control. Cada
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fase tiene un proposito claro, entregables definidos y se cierra formalmente antes de pasar
a la siguiente.

e Herramientas: Métodos, técnicas o sistemas utilizados para realizar un proceso, resolver
problemas o facilitar el trabajo en el proyecto.

e Hitos: Eventos significativos dentro del cronograma del proyecto que representan puntos
de control o logros importantes. Generalmente no consumen tiempo ni recursos.

e Linea base: Es la version aprobada de un plan (como el cronograma, el presupuesto o el
alcance) que sirve como referencia para medir el desempefio del proyecto y gestionar cam-
bios.

e Paquete de trabajo: Es el nivel mas bajo de la EDT y representa una unidad especifica de
trabajo que puede ser planificada, ejecutada y controlada de manera independiente.

e Patrocinador: Es el principal responsable de proporcionar el apoyo financiero, organiza-
cional y estratégico al proyecto, garantiza que los beneficios del proyecto estén alineados
con los objetivos de la organizacion.

e Plan de gestion: Es un documento formal que define como se ejecutara, monitoreara, con-
trolara y cerrard un proyecto. Incluye planes especificos para cada area de conocimiento
(alcance, cronograma, costos, calidad, riesgos, adquisiciones, entre otros) y sirve como
guia para la toma de decisiones a lo largo del ciclo de vida del proyecto.

e Proyecto: Un esfuerzo temporal llevado a cabo para crear un producto, servicio o resultado
anico. Tiene un inicio y un fin definidos, y su caracter unico lo distingue de las operaciones
continuas dentro de una organizacion.

e Requisito: Una condicion o capacidad que el proyecto debe cumplir o que el producto debe
poseer para satisfacer las expectativas de los involucrados.

e Salidas: Resultados, productos, servicios o entregables generados al completar un proceso

0 actividad dentro del proyecto.

5.1.1.5. Matriz de procesos consolidados
En este plan se incluyen las 10 areas de conocimiento y todos los grupos de procesos. Estos
grupos de procesos estan presentes a lo largo de todo el ciclo de vida del proyecto y formaran parte

integral del desarrollo del proyecto. Los procesos que se proponen para desarrollar en el plan de

112



gestion de la creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la MIDM se detallan en el Cua-

dro 5.1. y consta de 18 procesos en total.

Cuadro 4.1. Matriz de procesos de gestion de proyecto para la creacién del laboratorio de

manufactura avanzada de la MIDM.

Areas de Cono- Grupos de procesos

CIMIENTO Inicio Planificacién Ejecucion Monitoreo y Cierre
Control
Gestion de la Desarrollar el | Disefiar la guia | Gestionar el | Realizar el | Cerrar el pro-
integracion acta de consti- | estratégica para | proyecto control inte- | yecto
tucion la ejecucion del grado de cam-
proyecto bios
Supervisar in-
tegralmente
Gestion de la - Planificar  la las areas del | -
calidad gestion de la ca- proyecto
lidad
Gestidn de los Crear el mapa | Planificar la es- -
interesados de interesados | trategia de cola-

boracidn activa

Gestidn de las - Planificar la -
comunicaciones gestion de las

comunicaciones
Gestion del - Definir el al-| - -
alcance cance del pro-

yecto
Gestion del - Planificar el | - -
cronograma cronograma
Gestidn de los - Determinar el | - -
costos presupuesto
Gestion de - Planificar  los | Ejecutar los -
riesgos riesgos del pro- | planes de con-

yecto tingencia para

los riesgos
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Areas de Cono. Grupos de procesos

cimiento - e g . . Monitoreo .
Inicio Planificacion Ejecucion y Cierre
Control
Gestion de Planificar la | Construir y li-
recursos gestion de los | derar el

recursos

equipo de pro-
yecto

Gestidn de las
adquisiciones

Planificar  las
adquisiciones

5.1.1.6. Flujo de procesos

A partir del Cuadro 5.1 se puede determinar el diagrama de flujo de los procesos (Figura

5.1), con el fin de visualizar la conexion entre los diversos procesos que conforman el plan de

gestion del proyecto. Estos procesos se agrupan en categorias segun su etapa correspondiente:

inicio, planificacion, ejecucion, monitoreo y control, y cierre. Este diagrama funciona como punto

de referencia para el contenido de este plan de gestion.
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Figura 4.1. Diagrama de flujo de los procesos del plan de gestion del proyecto.
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Control
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los interesados cronograma proyecto proyecto
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presupuesto adquisiciones contingencia para
los riesgos
7 Planificar la
Planificar la estrategia de
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ejecucion del
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proyecto
Supervisar integralmente las areas
del proyecto
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5.1.1.7. Principios de la direccion de proyecto

Los siguientes principios fundamentales seran los que guiaran las decisiones, acciones y

comportamientos necesarios del equipo del proyecto para alcanzar los objetivos establecidos y

serviran como una base para guiar la planificacion, ejecucion, monitoreo y control y cierre del

proyecto.

1.

10.

11.

12.

Responsabilidad: Actta con integridad, responsabilidad y ética en todas las decisiones y
acciones relacionadas con el proyecto.

Compromiso de los interesados: Colabora y comprométete de manera proactiva con los
interesados para garantizar que sus necesidades e intereses sean considerados.

Valor: Enfocate en la entrega de valor continuo a lo largo del ciclo de vida del proyecto.
Adaptacion: Sé flexible y adapta el enfoque del proyecto segun las necesidades y el con-
texto.

Calidad: Mantén un estandar adecuado de calidad en los resultados del proyecto para cum-
plir con las expectativas.

Liderazgo: Lidera con ejemplo, inspiray motiva al equipo hacia los objetivos del proyecto.
Colaboracion: Promueve un ambiente de trabajo colaborativo, inclusivo y de respeto mu-
tuo dentro del equipo y con los interesados.

Sostenibilidad: Considera los impactos sociales, econémicos y ambientales en las decisio-
nes del proyecto.

Resiliencia: ldentifica riesgos, preparate para lo inesperado y responde de forma eficaz
ante cambios o desafios.

Gestion de los sistemas: Reconoce y optimiza las interacciones entre los diversos compo-
nentes de los sistemas organizacionales y del proyecto.

Pensamiento critico: Evalla las decisiones y enfoques del proyecto de manera objetiva y
basada en datos para evitar sesgos y suposiciones.

Optimizacion del desempefio: Busca continuamente mejorar l0s procesos, recursos y re-

sultados del proyecto para maximizar la eficiencia.

5.1.2. Grupos de procesos de inicio

El grupo de procesos de inicio incluye las actividades necesarias para definir un nuevo

proyecto, por medio de la autorizacion formal para comenzar. Su proposito principal es alinear las
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expectativas de los interesados con los objetivos y el alcance del proyecto, ademas de comunicar
cdmo su participacion puede contribuir al logro de los resultados esperados.

Durante esta etapa, se establece el alcance inicial, se asignan los recursos financieros ne-
cesarios y se identifican los interesados que podrian influir en el éxito del proyecto. Toda esta
informacién queda reflejada en el acta de constitucion del proyecto y el mapa de los interesados
clave. Una vez que el acta de constitucion es aprobada, el proyecto obtiene la autorizacion oficial,

y el director del proyecto recibe el mandato para gestionar los recursos asignados.

5.1.2.1. Desarrollar el Acta de Constitucion del proyecto

Para el area de conocimiento de gestion de la integracion, se propone desarrollar el Acta
de Constitucion del proyecto. Este proceso tiene como objetivo crear un documento emitido por
el iniciador del proyecto y el patrocinador, que autoriza formalmente el inicio del proyecto y con-
fiere al director del proyecto la autoridad para gestionar los recursos de la maestria y el cumpli-
miento de los objetivos del proyecto. Para su elaboracion, se utilizaron como insumos documentos
de la organizacion, tales como activos de los procesos de la MIDM, documentacidn existente del
TEC, laGASEL y el DAM, incluyendo las Especificaciones Técnicas Ambientales para Proyectos
de Remodelaciones y Obras Menores en el ITCR. Asimismo, se consideraron documentos propios
del proyecto, como informes de la coordinacion, acuerdos de las sesiones del Consejo de la UIP y
los requisitos identificados y analizados en esta investigacion, cabe resaltar que la mayoria de estos
documentos son de acceso privado y se deben de solicitar con la coordinacién o direccion corres-
pondiente para su acceso, a excepcion de algunos documentos de acceso libre desde la pagina web
del Tecnologico.

La Figura 5.2 presenta las entradas, herramientas y salidas del proceso de elaboracién del

Acta de Constitucion del Proyecto.

117



Figura 4.2. Entradas, herramientas y técnicas y salidas para desarrollar el Acta de Consti-

tucion del proyecto.

Herramientas Salidas
y técnicas « Acta de

e Juicio de Constitucion del
expertos. proyecto.

Entradas

e Documentos de
la organizacion.
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proyecto.
e Acuerdos.

* Requisitos del
proyeto.

e Reuniones.
» Recopilacion de
datos.

El Acta de Constitucion del proyecto creacion del laboratorio de manufactura avanzada de
la MIDM se desarroll6 con los datos recopilados en las encuestas, entrevistas, observacion directa
e informacion generada por medio la revision de distintas normativas institucionales y marcos de
referencia internacionales en gestion de proyectos. Este documento contempla los aspectos de fe-
cha de elaboracién del acta, fecha de inicio y finalizacion del proyecto, nombre del proyecto, ob-
jetivos, justificacion del proyecto, descripcion del proyecto, ciclo de vida del proyecto, descripcion
de los productos finales e intermedios, supuesto, riesgos/restricciones, identificacion de involucra-
dos, cronograma, presupuesto, declaracion inicial del alcance, vision del proyecto y la autorizacion
del proyecto con las firma del patrocinador y director del proyecto. El actual plan de gestion en-
trega el documento completo y solamente es necesaria la firma del Director del Proyecto y el

Patrocinador para autentificar la formalizacion e inicio del proyecto (ver Cuadro 5.2).
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Cuadro 4.2. Acta de Constitucion del proyecto creacion del laboratorio de manufactura
avanzada de la MIDM.

ACTA DE CONSTITUCION DEL PROYECTO

Fecha de elaboracion del acta Nombre del proyecto
20 12 2024 | Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la
Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela
dia mes afio de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de
Costa Rica.

Fecha de inicio del proyecto Fecha prevista de finalizacion del proyecto

23 1 2025 20 2 2026

dia mes afo dia mes afio

OBJETIVOS

Objetivo general: | Crear un laboratorio de manufactura avanzada para la Maestria en Inge-
nieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de
los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica, mediante el disefio y ade-
cuacion del espacio fisico, y adquisicion de equipos especializados, con
el fin de fortalecer las capacidades practicas y académicas de los estu-

diantes.
Objetivos Definir los requisitos funcionales, técnicos, normativos, del usuario y de
especificos: seguridad del laboratorio, alineados con las necesidades académicas de

la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos y los estandares del
Tecnologico de Costa Rica, para garantizar que el espacio y los equipos
respondan a las demandas del sector de dispositivos médicos.

Disenfar los planos y especificaciones del laboratorio, incluyendo el equi-
pamiento requerido y las condiciones de infraestructura, con el fin de
asegurar un espacio funcional y alineado con los estandares instituciona-
les, nacionales e internacionales.

Adecuar el espacio fisico destinado al laboratorio, realizando las remo-
delaciones necesarias y asegurando el cumplimiento de las normativas
internas y externas, con el propésito de crear un entorno 6ptimo para el
desarrollo de actividades académicas y de investigacion.

Adquirir los equipos y tecnologias especializadas, evaluando opciones
disponibles en el mercado que cumplan con los requerimientos definidos,
para garantizar un equipamiento moderno y acorde con las necesidades
de manufactura avanzada de dispositivos médicos.
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ACTA DE CONSTITUCION DEL PROYECTO

Establecer mecanismos para validar el funcionamiento del laboratorio,
implementando pruebas de los equipos, inspecciones técnicas y ajustes
necesarios, para asegurar que las instalaciones y recursos cumplan con
los estandares establecidos y sean funcionales para sus usuarios.

JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La creacion de un laboratorio de manufactura avanzada en el Tecnoldgico de Costa Rica res-
ponde a la creciente demanda de profesionales capacitados en la industria de dispositivos mé-
dicos, uno de los principales sectores exportadores del pais. Sin embargo, existe una limitacion
significativa en la oferta educativa especializada en este ambito, lo que reduce las oportunidades
de formacidn avanzada y limita el desarrollo de competencias préacticas esenciales.

Un laboratorio de este tipo fortaleceria la capacidad de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos
Médicos (MIDM) para competir con otras instituciones nacionales e internacionales, mante-
niendo su posicion como Unico posgrado especializado en este campo en Costa Rica. Ademas,
permitiré a los estudiantes desarrollar habilidades practicas en tecnologias avanzadas, esenciales
para la investigacion, la innovacion y la manufactura de dispositivos médicos, elevando el atrac-
tivo del programa y contribuyendo a su sostenibilidad financiera.

La falta de esta infraestructura impacta negativamente la formacion practica y la capacidad de
los estudiantes de aplicar conocimientos tedricos en contextos reales. Asimismo, limita el
avance tecnoldgico y la capacidad de la institucion para mantenerse competitivo en la industria
médica nacional e internacional. Este laboratorio beneficiara directamente algunos cursos de la
MIDM, mejoraréa la calidad educativa y fomentara la realizacion de investigaciones aplicadas
con relevancia internacional, contribuyendo al desarrollo de una sociedad mas innovadora y
preparada para los desafios tecnoldgicos del futuro. Por lo tanto, este proyecto es fundamental
para promover el progreso educativo, cientifico y tecnoldgico del pais.

DESCRIPCION DEL PROYECTO

El proyecto consiste en el disefio, implementacion y operacion de un laboratorio de manufactura
avanzada destinado a la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos (MIDM) del Tecnolo-
gico de Costa Rica. Este laboratorio estara ubicado en un espacio fisico de aproximadamente 62
m2 dentro del Centro de Investigacion y Extension en Ingenieria de los Materiales (CIEMTEC),
que serd remodelado y equipado para cumplir con estandares de calidad, seguridad y funciona-
lidad. El laboratorio serd un espacio disefiado para proporcionar a los estudiantes de la MIDM
una formacion practica de alta calidad en tecnologias avanzadas de manufactura. Estos recursos
permitirdn a los estudiantes realizar actividades practicas en areas como disefio y fabricacion de
dispositivos médicos.

El proyecto se desarrollara en varias fases. La definicion de requisitos técnicos y normativos,
donde se identificaran las necesidades de los involucrados, los equipos requeridos y las norma-
tivas aplicables del TEC, la GASEL, el DAM y la FUNDATEC. EI disefio arquitectonico y
técnico incluye la elaboracion de planos de remodelacion del espacio, disefio de estaciones de
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ACTA DE CONSTITUCION DEL PROYECTO

trabajo y definicion del equipamiento requerido. La adquisicion de equipos y tecnologias se hara
mediante procesos de compra basados en los estdndares de la Ley General de Contratacion PU-
blica, en los cuales se seleccionaran los proveedores que cumplan con las especificaciones téc-
nicas requeridas. La remodelacion y adecuacion del espacio adaptara el laboratorio de acuerdo
con los disefios aprobados y los estandares establecidos. Por Gltimo, se hara la validacion y
puesta en marcha del laboratorio, en el cual se probara el funcionamiento de los equipos y el
espacio para garantizar que cumplan con los objetivos establecidos. El proyecto también consi-
dera la capacitacion del personal y de los estudiantes.

CICLO DE VIDA DEL PROYECTO

=

4. Adquisicidn y
Logistica

il
I

3. Disenoy
Desarrollo

2. Organizacion

1. Iniciacion del Proyecto

7. Capacitaciony
Transferencia de
Conocimiento

8. Cierre del
Proyecto

6. Pruebasy
Validacién

5. Implementacion
e Instalacién

=]

1. Iniciacion: Se evalua la viabilidad del proyecto, se definen los objetivos, se identifican a los
interesados y se desarrolla el Acta de Constitucidn para obtener la aprobacion formal.

2. Organizacion del Proyecto: Se establecen las actividades, se define el alcance, el crono-
grama y el presupuesto, ademas de analizar los riesgos. Se aseguran los permisos y las autori-
zaciones requeridas.

3. Disefio y Desarrollo: Se elaboran planos y modelos del laboratorio. Se gestionan las licita-
ciones, la seleccion de contratistas y la firma de contratos. Se remodela y adecua el espacio
fisico del laboratorio.

4. Adquisicion y Logistica: Se gestionan las licitaciones, la seleccion de proveedores, los con-
tratos y la logistica para la entrega e inspeccidn de equipos y materiales.

5. Implementacidn e Instalacion: Se supervisa la recepcidn, instalacion y configuracién de los
equipos, materiales y software adquiridos, integrando todos los componentes del laboratorio. Se
desarrollan los protocolos y manuales de uso del laboratorio y de los equipos.

6. Pruebas y Validacion: Se realizan pruebas de los equipos, se valida el cumplimiento de
normativas, se ajustan las configuraciones y se concluye con la inspeccion y aprobacion final
del laboratorio.
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ACTA DE CONSTITUCION DEL PROYECTO

7. Capacitacion y Transferencia de Conocimiento: Se capacita al personal en el uso de los

equipos y se transfiere el conocimiento a estudiantes y profesores.

8. Cierre del Proyecto: Se formaliza la entrega del laboratorio, se evaltan los resultados, se

documentan las lecciones aprendidas y se realiza el cierre administrativo del proyecto.
DESCRIPCION DEL LOS PRODUCTOS FINALES E INTERMEDIOS DEL

PROYECTO

Producto final: Laboratorio de manufactura avanzada completamente operativo y equi-
pado, disefiado para satisfacer las necesidades educativas, investigativas
y de innovacién de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos

del TEC.
Productos Formalizacién del inicio del proyecto: Creacion del acta de constitucion
intermedios: del proyecto que autoriza el inicio del proyecto y establece la base para

la planificacion e ejecucion del proyecto.

Aprobaciones de ejecucion del proyecto: Documentos y registros que
certifican la validacion y autorizacion formal para iniciar la ejecucién del
proyecto.

Especificaciones del laboratorio: Documento que detalla los requisitos
del espacio, los equipos necesarios y las normas de seguridad y operati-
vidad del laboratorio.

Planificacion del proyecto: Documento integral que define como se lle-
vara a cabo, supervisara y controlaran los costos, tiempos y riesgos del
proyecto.

Disefio del espacio fisico: Planos y modelos del laboratorio que incluyen
la disposicion de los equipos, areas de trabajo y sistemas auxiliares.

Adecuacion del espacio fisico: Remodelacion y preparacion del area des-
tinada para el laboratorio.

Adquisicién de equipos y materiales: Adquisicion de los equipos adqui-
ridos para el laboratorio, asi como la compra de todos los materiales ne-
cesarios.

Instalacion de equipos, materiales y softwares: Recepcion e instalacion
de los equipos y softwares adquiridos para el laboratorio, asi como de
todos los materiales necesarios.

Protocolos y manuales de uso del laboratorio: Documentos que incluyen
las politicas de operacion, mantenimiento y uso del laboratorio y de los
equipos, alineado con los objetivos academicos y de investigacion de la
maestria.
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ACTA DE CONSTITUCION DEL PROYECTO

Validacion y pruebas del laboratorio: Informe de pruebas iniciales para
verificar la funcionalidad de los equipos, y validacion del cumplimiento
de las especificaciones técnicas y la operatividad general del laboratorio.
Capacitacion de personal: Programa de formacién dirigido al equipo téc-
nico, docente y estudiantil para garantizar el manejo adecuado de los
equipos y las tecnologias instaladas.

Cierre del proyecto: Inauguracion del laboratorio e informe de cumpli-
miento de todos los requisitos para la inauguracién del laboratorio y cie-
rre formal del proyecto.

SUPUESTOS DEL PROYECTO

Disponibilidad de financiamiento: Se cuenta con el compromiso institucional de asignar los re-
cursos financieros necesarios en las fechas previstas para la ejecucion del proyecto.

Acceso a recursos tecnoldgicos: Se ha verificado la disponibilidad en el mercado de los equipos
y materiales requeridos para el laboratorio, y se dispone de los procedimientos administrativos
necesarios para su adquisicion sin restricciones de suministro o importacion.

Compromiso de las partes interesadas: Los interesados del proyecto han manifestado formal-
mente su disposicion a colaborar y asumir los roles asignados para garantizar el cumplimiento
de los objetivos.

Soporte administrativo: FUNDATEC ha confirmado su respaldo administrativo, logistico y téc-
nico en las etapas del proyecto donde sea requerido su soporte.

Cronograma razonable: Se asume que las actividades planificadas podran ejecutarse dentro de
los plazos establecidos, sin interrupciones importantes por factores externos.

RIESGOS / RESTRICCIONES

Presupuesto limitado: El proyecto debe ajustarse a los recursos financieros asignados, lo que
limita posibles ampliaciones o adquisiciones adicionales.

Tiempo establecido: El laboratorio debe estar listo dentro de un plazo establecido, lo que limita
la flexibilidad para extender las fases del proyecto.

Disponibilidad del espacio fisico: El area destinada al laboratorio podria presentar limitaciones
en tamafio, ubicacion o infraestructura, ademas, limita la posibilidad de ampliaciones.
Dependencia de proveedores externos: La ejecucion del proyecto esta condicionada a la capa-
cidad de los proveedores de cumplir con los tiempos de entrega, calidad y soporte técnico.
Recursos humanos disponibles: La cantidad y capacidad técnica del equipo asignado al proyecto
podrian restringir la velocidad y calidad de ejecucion.

IDENTIFICACION DE INVOLUCRADOS

Involucrados Coordinador de la Involucrados Personal del CIEMTEC y
directos: maestria indirectos: de la ECIM

Equipo administrativo FUNDATEC

de la maestria
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Miembros de la UIP Contratistas
Miembros de la ECIM Proveedores
Unidad de Gestion Am- Estudiantes de la maestria
biental y Seguridad La-
boral (GASEL)
Departamento de Ad- Personal académico de la
ministracion de Mante- maestria
nimiento (DAM)
Patrocinador Unidad Interna de Pos- | Director de MGP. Ronald Brenes
fisico o juridico: grados (UIP) y Consejo | proyecto: Brenes
de Escuela de Ciencia e | Cliente: Maestria en Ingenieria en
Ingenieria de los Mate- Dispositivos Médicos
riales Equipo de Coordinador de la Maes-
proyecto: tria, Asistente Académica
y Asistente Administra-
tiva

CRONOGRAMA DEL PROYECTO
El proyecto se establece para iniciar en enero del 2025 y finalizar en febrero 2026.

PRESUPUESTO DEL PROYECTO

El presupuesto aprobado para la realizacién de este proyecto corresponde a quince millones de
colones.

DECLARACION INICIAL DEL ALCANCE DEL PROYECTO

El proyecto de creacion del laboratorio de manufactura avanzada tiene como objetivo el disefio,
adecuacion, adquisicion de equipos y capacitacion del personal para la implementacion del la-
boratorio en el Tecnoldgico de Costa Rica, orientado a la investigacion y desarrollo de disposi-
tivos médicos. El alcance del proyecto incluye las siguientes actividades principales: Elabora-
cion de especificaciones técnicas, que consiste en el desarrollo de un documento que describa
todos los requisitos del laboratorio, los equipos necesarios y las capacidades que deben cumplir
los sistemas; Disefio del espacio fisico, que comprende la planificacion y disefio detallado del
espacio donde se instalara el laboratorio, incluyendo planos, distribucion de equipos y disposi-
cion de las areas de trabajo; Adecuacion del espacio fisico, que incluye la realizacion de las
obras necesarias para la adecuacion del espacio, tales como remodelaciones, instalaciones eléc-
tricas, sistemas de ventilacion, redes de comunicacion y otros ajustes requeridos para el funcio-
namiento del laboratorio; Adquisicion de equipos, que implica la compra e instalacion de los
equipos de manufactura avanzada necesarios para la operacion del laboratorio, tales como im-
presoras 3D, maquinas de corte, sistemas de medicion y otros dispositivos relacionados;
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Validacion y pruebas del laboratorio, que consiste en la ejecucion de pruebas de funcionalidad
para verificar el correcto funcionamiento de los equipos y las instalaciones, incluyendo pruebas
de seguridad, calibracién de maquinas y verificacion de todos los sistemas involucrados; Desa-
rrollo del protocolo de uso, que comprende la redaccion de un protocolo detallado para el uso y
mantenimiento del laboratorio, que incluird procedimientos operativos estandar, medidas de se-
guridad y normas de calidad; Capacitacion del personal, que incluye la formacién del personal
académico y técnico en el uso adecuado de los equipos, protocolos de seguridad y procedimien-
tos operativos del laboratorio; y finalmente, Inauguracion del laboratorio, que consiste en la
organizacion de un evento formal de inauguracion para presentar el laboratorio a la comunidad
académica, industria y otras partes interesadas.

El proyecto excluird la construccion de nuevos edificios o la remodelacion de otras areas fuera
del espacio asignado para el laboratorio, asi como la investigacion o desarrollo de productos
especificos o certificaciones de calidad especificas, ya que este proyecto esta enfocado unica-
mente en la infraestructura y el equipamiento del laboratorio. El proyecto finalizara con la inau-
guracion formal del laboratorio el 2 de febrero de 2026, momento en el cual se concluira con la
entrega de todos los productos intermedios y el laboratorio estara listo para su uso académico e
investigativo.

VISION DEL PROYECTO

Consolidar un laboratorio de manufactura avanzada como referente nacional e internacional en

la formacion de profesionales especializados en dispositivos médicos, promoviendo la innova-
cion, la excelencia académica y el desarrollo tecnoldgico. Este laboratorio sera un pilar estraté-
gico para el fortalecimiento de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos, proporcio-
nando a los estudiantes una experiencia practica integral y posicionando al Tecnol6gico de Costa
Rica como lider en educacion superior aplicada a la industria médica.

AUTORIZACION DEL PROYECTO

Patrocinador Director del Proyecto
Nombre: M.Sc. Ricardo Esquivel | Nombre: MGP. Ronald Brenes
Isern Brenes
Firma: Firma:
Fecha: Fecha:
dia mes afio dia mes afnio
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5.1.2.2. Crear el mapa de los interesados

Este proceso se enfoca en reconocer y analizar regularmente a las personas o grupos vin-
culados al proyecto, documentando aspectos como sus intereses, grado de participacion, interac-
ciones, influencia y el impacto potencial que puedan tener en el éxito del proyecto. El objetivo
principal es facilitar al equipo de trabajo la definicion de estrategias para involucrar adecuada-
mente a cada interesado o grupo. Este andlisis debe realizarse de manera recurrente durante todo
el ciclo de vida del proyecto, segun lo requieran las circunstancias.

El proceso de crear el mapa de los interesados del proyecto contempla las actividades del
registro de todos los interesados del proyecto, el analisis de cada interesado de acuerdo con la
evaluacion de su nivel de interés y poder en el desarrollo del proyecto. En la Figura 5.3 se muestran
las entradas, herramientas y técnicas, y salidas para crear el mapa de los interesados clave en el
proyecto. La licitacion se realizaré para la convocatoria de los contratistas encargados de la remo-

delacion del espacio fisico del laboratorio bajo los lineamientos de la LGCP.

Figura 4.3. Entradas, herramientas y técnicas y salidas para crear el mapa de los interesa-
dos clave.

Salidas

 Registro de
interesados del
proyecto.

e Andlisis de los
interesados del

Entradas Herramientas y

técnicas

e Acta de Constitucion
del proyecto.

e Documentos de la
organizacion.

eDocumentos del
proyecto.

eAcuerdos.

e Licitacion.

e Activos de los
procesos de la
organizacion.

¢ Juicio de expertos.

e Reuniones.

» Recopilacién de
datos.

 Andlisis de datos.

proyecto.

e Matriz poder-
influencia de los
interesados.

e Registro de los interesados del proyecto
El registro de interesados es una actividad en la gestion de proyectos que se utiliza para
identificar a las personas y organizaciones que pueden verse impactadas por el proyecto, asi como

para documentar informacién relevante sobre cada uno de ellos. Este registro es el punto de partida
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para gestionar a los interesados de manera efectiva. Proporciona una vision clara de quiénes son,

qué necesitan y como pueden influir en el proyecto. Ademas, permite que el equipo del proyecto

planifique estrategias de comunicacion y participacion alineadas con las caracteristicas y expecta-

tivas de cada interesado. La informacion que se incluye en el registro de interesados abarca (ver
Cuadro 5.3):

ID: Identificador Unico y exclusivo para cada interesado.

Nombre: Identificacion de la persona o entidad interesada.

Organizacion: Organizacion a la que pertenece el interesado.

Puesto: Cargo dentro de la estructura organizacional.

Rol: La funcion especifica que desempefiara en el proyecto.

Requisitos: Indica las condiciones o necesidades especificas que espera que el proyecto
cumpla.

Expectativas: Las percepciones, interés o resultados esperados por el interesado en rela-
cion con el proyecto.

Clasificacion: Indica si el interesado es interno o externo al Tecnoldgico de Costa Rica.
Fase: Fase del proyecto en la cual el interesado presenta mayor nivel de participacion y
relevancia.

Informacidn de contacto: Detalles para establecer comunicacion con el interesado (correo

electronico, celular, etc.).
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Cuadro 4.3. Matriz registro de interesados del proyecto.

REGISTRO DE INTERESADOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria en | Fecha: 24 de diciembre de

Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnolégico. 2024
Organiza- Expectativas Clasifica- Informacion de
i6 i6 Contacto

I-1 Coordina- | Escuela de | Coordinador | Director de | Definir requeri- | Mejorar la calidad | Interno Todo el | Ronald Brenes
dor de la | Cienciae In- | y profesor de | proyecto mientos del la- | educativa de la proyecto | Brenes,
maestria genieria de | la maestria boratorio y guiar | maestria, fomentar ronald.brenes@itcr

los Materia- la gestiébn del | innovacion y man- .ac.cr
les (ECIM) proyecto. tener competitivi-

dad en el sector de

dispositivos médi-

COS.

1-2 Equipo ad- | Fundacién Asistente ad- | Apoyo logis- | Gestionar la do- | Facilitar la ejecu- | Interno Todo el | Priscilla Nufiez
ministra- Tecnoldgica | ministrativa | tico, opera- | cumentacion del | cion eficiente de proyecto | Barrantes, pnu-
tivo de la | de Costa | y Asistente | tivo y admi- | proyecto, reali- | las actividades del nez@itcr.ac.cr  /
maestria Rica (FUN- | Académica nistrativo zar seguimiento | proyectoy cumplir Mildred  Chaves

DATEC) al cronograma y | con los plazos esta- Villavicencio,
apoyar en tareas | blecidos. mfcha-
administrativas. ves@itcr.ac.cr

1-3 Miembros | ECIM Profesores Supervisores | Validar aspectos | Asegurar que el la- | Interno 1,2,3,8 | Contactar a través
de laECIM delaECIMYy | académicos | técnicosy acadé- | boratorio cumpla de la Asistente en

personal ad- | y administra- | micos relaciona- | los estandares re- Gestion  Adminis-
ministrativo | tivos del pro- | dos con los equi- | queridos para apo- trativa, Libia Pala-
yecto pos, instalacio- | yar laformacion de cios Robles, lipala-
nes y las activi- | estudiantes. cios@itcr.ac.cr
dades del labora-
torio.

I-4 Miembros | ECIM Director de | Patrocinado- | Asegurar que el | Garantizar el cum- | Interno Todo el | Contactar a través
de la Uni- la ECIM, | res, aproba- | laboratorio esté | plimiento de los proyecto | de la Asistente en
dad Interna Coordinador | dores de de- | alineado con los | objetivos estratégi- Gestion  Adminis-
de Posgra- de la maes- | cisiones es- | objetivos acadé- | cos del posgrado y trativa, Libia Pala-
dos (UIP) tria, profeso- | tratégicas y | micos de la | el TEC. cios Robles, lipala-
de laECIM res de la|apoyo téc- | MIDM. cios@itcr.ac.cr

ECIM nico
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REGISTRO DE INTERESADOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria en | Fecha: 24 de diciembre de
Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnolégico. 2024
Nombre Organiza- — p ot Requisitos Expectativas e leseienlds

cion cion Contacto

I-5 Personal CIEMTEC Técnicos, in- | Proveedor de | Asegurar el co- | Mantener el labo- | Interno Todo el | Contacta a través
técnico 'y vestigadores | infraestruc- | rrecto acondicio- | ratorio operativo y proyecto | de la Secretaria del
de apoyo a e ingenieros | tura, imple- | namiento del es- | alineado con las CIEMTEC, Milena
la acade- que trabajan | mentadores | pacio asignado y | actividades del Masis Masis,
mia en el CIEM- | operativos vy | facilitar la logis- | CIEMTEC. mma-

TEC soporte téc- | tica de la instala- sis@itcr.a.ac.cr
nico cién de equipos.

1-6 FUNDA- FUNDA- Jefatura de | Administra- | Cumplir con los | Garantizar que los | Interno 3,4y8 [Por definir de
TEC TEC Proyectos dor  finan- | procesos de con- | fondos sean utili- acuerdo con el tipo

cieroydead- | trataciony licita- | zados  eficiente- de proceso a reali-
quisiciones, | cion segin la | mente y dentro del zar]
soporte ad- | Ley General de | marco regulatorio.
ministrativo | Contratacion Pu-
blica.

-7 Unidad Tecnoldgico | Unidad Insti- | Aprobado- Cumplir con | Asegurar que el la- | Interno 1,2,3,6 | Joselyn Priscilla
Institucio- | de Costa | tucional de | res. Audito- | normativas am- | boratorio cumpla Castillo Ramirez,
nal de Ges- | Rica (TEC) Gestion Am- | ria ambiental | bientalesy de se- | con las normativas jos.casti-
tion  Am- biental y Se- | y de seguri- | guridad laboral | de seguridad y am- llo@itcr.ac.cr
biental vy guridad La- | dad laboral en el espacio del | biente del TEC.

Seguridad boral laboratorio.
Laboral
(GASEL)

1-8 Departa- TEC Departa- Aprobado- Validar el cum- | Asegurar que las | Interno 1,2,3,6 | Mauricio Jiménez
mento  de mento  de | res. Auditor | plimiento de re- | instalaciones sean Paniagua, mauji-
Adminis- Administra- | técnico  de | quisitos técnicos | funcionalesy cum- menez@itcr.ac.cr
tracion de cién de Man- | infraestruc- | de infraestruc- | plan  estandares
Manteni- tenimiento turay mante- | tura y manteni- | técnicos.
miento nimiento miento.

(DAM)

1-9 Contratis- | Contratistas | Profesiona- | Ejecutores Cumplir con los | Completar la insta- | Externo 3,4,5 [Por definir]
tas externos les contrata- | de obras y | términos  con- | lacion de equiposy

dos servicios de | tractuales en | acondicionamiento
infraestruc- | tiempos, costosy | del laboratorio de
tura manera eficiente.
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REGISTRO DE INTERESADOS DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria en
Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnologico.

#1

Nombre

Organiza-
cion

Puesto

Requisitos

especificaciones
técnicas.

Expectativas

Clasifica-
cion

Fecha: 24 de diciembre de

2024

Informacion de
Contacto

1-10 Proveedo- | Empresas Proveedores | Suministra- | Entregar equipos | Asegurar la calidad | Externo 3,4,5 [Por definir]
res proveedoras | contratados | dor de equi- |y materiales | y funcionalidad de

pos y mate- | acordes con las | los equipos sumi-
riales especificaciones | nistrados.

del proyecto en

tiempo y forma.

I-11 Estudiantes | MIDM Estudiantes Usuarios fi- | Obtener  expe- | Acceso a un labo- | Interno 1,2,7,8 | Contactar a través
de la maes- de la maes- | nalesy bene- | riencia préactica | ratorio funcional y de la maestria al
tria tria ficiarios di- | en manufactura | equipado que me- correo

rectos avanzada como | jore su aprendizaje midm@itcr.ac.cr
parte de su for- | y competitividad
macion  acadé- | en el mercado la-
mica. boral.

1-12 Personal MIDM Profesores Facilitado- Integrar el uso | Mejorar la calidad | Interno 1,2,7,8 | Contactar a través
academico de la maes- | res, valida- | del laboratorio | de la ensefianza y de la maestria al
de la maes- tria dores y usua- | en los cursos del | ofrecer formacién correo
tria rios del labo- | programa acadé- | practica a los estu- midm@itcr.ac.cr

ratorio mico. diantes.
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Al comienzo del proyecto, no se dispone de suficiente informacién para completar todos
los campos del registro de interesados. Este registro es un documento dinamico, lo que significa
que se actualiza regularmente a medida que se obtiene nueva informacion o cambian las condicio-
nes del proyecto, ya que conforme avance el proyecto, se obtendran més detalles sobre los requi-
sitos y expectativas de los interesados. Esto hara que el registro sea un documento méas completo
y robusto con el tiempo. En el Cuadro 5.2 se presenta la propuesta inicial del registro de los intere-

sados del proyecto.

e Analisis de los interesados del proyecto

El andlisis de los interesados es la actividad en la cual los intereses, expectativas y preocu-
paciones de los interesados se toman en cuenta para considerarse a lo largo del ciclo de vida del
proyecto. En este analisis se consideran los siguientes elementos:

e Interesados: Consiste en listar a todas las personas y entidades internas o externas que
tienen un interés en el proyecto o que pueden verse afectadas por él.

e Problemas percibidos: Aqui se documentan los desafios, preocupaciones o posibles con-
flictos que los interesados podrian enfrentar o percibir en relacion con el proyecto.

e Expectativas: Se detallan las necesidades, metas y deseos que los interesados esperan que
el proyecto cumpla.

o Estrategias de atencion: Este elemento describe las acciones y medidas especificas que el
equipo de proyecto implementara para gestionar y atender las necesidades de cada intere-
sado.

e Acuerdosy compromisos: Aqui se documentan los pactos establecidos entre el equipo de
proyecto y los interesados. También se define como se hara el seguimiento de estos com-
promisos y como se resolveran posibles incumplimientos.

El analisis de los interesados permite identificar riesgos potenciales al anticipar resistencias
o conflictos que podrian surgir durante el desarrollo del proyecto. Ademas, establece las bases para
una comunicacion efectiva, ya que cada interesado recibe la informacion necesaria en el momento
oportuno, lo que fomenta transparencia y confianza. Este proceso también impulsa el compromiso
de los interesados, debido a que, al considerar y abordar sus necesidades y expectativas, se forta-
lece su apoyo hacia el proyecto. El analisis de los interesados de este proyecto se visualiza en el

Cuadro 5.4.
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#1

Cuadro 4.4. Matriz de analisis de los interesados.

MATRIZ DE ANALISIS DE LOS INTERESADOS

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos
de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tec-
nolégico de Costa Rica.

Interesado

Problemas

Expectativas

Estrategias de

Fecha: 24 de
diciembre de
2024

Acuerdos y

percibidos atencion Compromisos

I-1 | Coordina- Sobrecarga de | Cumplir con pla- | Reportes claros | Supervisar el
dor de la|trabajo y difi- | zos, presupuesto | y reuniones efi- | progreso general
MIDM cultades para | y estandares del | cientes; apoyo |y garantizar ali-

coordinar con | laboratorio. administrativo y | neacion con los
maltiples  in- técnico. objetivos de la
teresados. maestria.

-2 Equipo ad- | Sobrecarga de | Procesos claros | Capacitar al per- | Apoyar en la lo-
ministrativo | trabajo admi- |y herramientas | sonal en herra- | gistica y realizar
de la maes- | nistrativo du- | que faciliten su | mientas especifi- | seguimiento ad-
tria rante el pro- | gestion. cas. Definicion | ministrativo se-

yecto. de roles y res- | gan el crono-
ponsabilidades. | grama.

I-3 | Miembros | Preocupacion | Beneficio  di- | Comunicacion Facilitar recur-
de laECIM | por el impacto | recto en térmi- | abierta sobre el | sos académicos

en recursos Yy | nos académicos | impacto del pro- | y apoyo técnico

actividades e investigativos. | yecto; involucra- | segin sea nece-

académicas. miento en ciertas | sario.
decisiones.

I-4 | Miembros Dudas sobre la | Fortalecimiento | Avances regula- | Aprobacion y
de la UIP alineacion del | de la oferta aca- | res alineados a | soporte estraté-

proyecto con | démicay compe- | los objetivos es- | gico parael cum-

los objetivos | titividad del pos- | tratégicos; plimiento de li-

estratégicos. grado. reuniones perio- | neamientos.
dicas.

I-5 | Personal Posibles inte- | Uso eficiente del | Coordinacion de | Asegurar no in-
técnico y de | rrupciones espacio asignado | tiempos de inter- | terferencia  en
apoyo a la | operativas y |sin afectar sus | vencidn; definir | sus actividades y
academia dudas  sobre | operaciones. claramente uso y | establecer planes

uso compartido mantenimiento | de uso compar-
de espacios. del area. tido.

-6 | FUNDA- Retrasos  en | Uso eficiente de | Coordinacion Supervisar fon-
TEC procesos admi- | los fondos eco- | proactiva para | dos  asignados

nistrativos y li- | nomicos del pro- | evitar retrasos; | asegurando  su
citaciones; po- | yecto. Licitacio- | cumplimiento de | uso adecuado.
sibles nes y contrata- | procesos

ciones bajo la
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MATRIZ DE ANALISIS DE LOS INTERESADOS

#1 | Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura | Fecha: 24 de
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos | diciembre de
de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tec- | 2024
nologico de Costa Rica.

Interesado  Problemas Expectativas Estrategiasde  Acuerdosy
percibidos atencion Compromisos
incumplimien- | Ley General de | establecidos por
tos de normati- | Contratacion Pa- | FUNDATEC.
vas. blica.

I-7 | GASEL Incumpli- Cumplimiento Revisar planos y | Validar  condi-
miento de nor- | de todas las nor- | especificaciones | ciones del labo-
mativas am- | mativas de segu- | desde el inicio; | ratorio antes de
bientales y de | ridad y medio | auditorias regu- | su operacion.
seguridad labo- | ambiente. lares durante la
ral. construccion.

-8 | DAM Dificultades Infraestructura | Reuniones  pe- | Supervisar y
para cumplir | que cumpla con | riddicas para va- | aprobar las obras
con requisitos | estdndares técni- | lidar ~ avances | constructivas y
técnicos y nor- | cos y normati- | técnicos; alinea- | de manteni-
mativos en las | vos. cion con norma- | miento.
obras. tivas del TEC.

I-9 | Contratistas | Retrasos en pa- | Instrucciones Garantizar con- | Cumplir con las
gos y cambios | claras, pagos a | tratos detallados | entregas y servi-
inesperados en | tiempo y condi- | y cronogramas | cios contratados
el alcance del | ciones laborales | claros; comuni- | en tiempo Yy
trabajo. acordadas. cacion fluida | forma.

para resolver du-
das.

I-10 | Proveedores | Retrasos en los | Entregar equipos | Proveer  docu- | Garantizar entre-
tiempos de en- | y materiales se- | mentacion téc- | gas a tiempo y
trega 0 incum- | gin  términos | nica  detallada; | con calidad la re-
plimiento  de | acordados. realizar  segui- | querida.
las especifica- miento continuo
ciones estable- durante adquisi-
cidas de los ciones.
equipos o insu-
mos.

I-11 | Estudiantes | Retrasos en la | Contar conun la- | Mantenerlos in- | Proveer un espa-
de la maes- | disponibilidad | boratorio funcio- | formados sobre | cio  funcional
tria del laboratorio | nal que comple- | avances; priori- | para sus activi-

para activida- | mente su forma- | zar su acceso al | dades académi-
des practicas. | cion académica. | laboratorio una | cas.
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MATRIZ DE ANALISIS DE LOS INTERESADOS

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos
de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tec-
nologico de Costa Rica.

#1

Interesado

Problemas

percibidos

Expectativas

Estrategias de
atencion

vez esté opera-

tivo.

Fecha: 24 de
diciembre de
2024

Acuerdos y
Compromisos

1-12

Personal
académico
de la maes-
tria

Dificultades
para integrar el
laboratorio en

cursos; insufi-
ciencia de
equipos  para

practicas espe-
cificas.

Disponibilidad
de un laboratorio
que facilite laen-
seflanza practica
e innovacion.

Involucrarlos en
la seleccion de
equipos; definir
un plan de uso
del laboratorio
para los cursos.

Integrar el labo-
ratorio al plan de
estudios y pro-
mover su uso en
actividades aca-
démicas e inves-
tigativas.

Matriz de poder-influencia de los interesados

A partir del registro de interesados y anélisis de interesados del proyecto es posible crear

la matriz de poder-influencia. Esta actividad se utiliza para clasificar y priorizar a los interesados

segun dos criterios: el nivel de poder que tienen (su capacidad para influir en el proyecto) y el nivel

de influencia (su interés o participacion en el proyecto). Esto permite desarrollar estrategias de

gestion adecuadas para cada tipo de interesado. La matriz se organiza con un eje vertical que re-

presenta el poder del interesado (bajo a alto) y un eje horizontal que representa la influencia o

interés del interesado (bajo a alto). La matriz se divide en cuatro cuadrantes, cada cuadrante posee

una estrategia de gestion especifica:

Gestionar de cerca: Alta influencia — alto poder. Estos interesados son criticos para el

éxito del proyecto. Se deben mantener informados constantemente, involucrarlos en la

toma de decisiones y asegurarse de satisfacer sus expectativas.

Mantener informados: Alta influencia — bajo poder. Tienen un interés elevado en el pro-

yecto, pero su capacidad para influir es limitada. se les debe brindar informacion regular y

oportuna para mantener su compromiso.
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e Mantener satisfechos: Baja influencia — alto poder. Tienen mucho poder, pero su interés

en el proyecto es moderado o bajo. Es importante gestionar sus expectativas y garantizar

que estén satisfechos con el progreso, para evitar problemas futuros.

e Supervisar con minimo esfuerzo: Baja influencia — bajo poder. Estos interesados tienen

un impacto menor en el proyecto. Solo requieren actualizaciones ocasionales para mante-

nerlos informados, sin dedicar demasiado tiempo o recursos.

Para la evaluacion del poder e influencia de los interesados del proyecto se toma en cuenta

la escala en el Cuadro 5.5.

Cuadro 4.5. Descripcion de los criterios de evaluacion del poder e influencia de los intere-

sados.

ESCALA DE EVALUACION PODER - INFLUENCIA DE LOS
INTERESADOS

Escalal -5

Criterios para la evaluacion

Criterios para la evaluacion de la

del Poder

Influencia

1 Muy baja | Su criterio no puede modificar | Sus acciones intervienen de manera mi-
los objetivos del proyecto. nima en el cumplimiento de los objeti-
vos. No ejecutar alguna accién no afecta

la calidad del proyecto.

2 Baja Su criterio podria modificar los | Sus acciones intervienen de alguna ma-
objetivos del proyecto. nera en el cumplimiento de los objetivos.

No ejecutar alguna accion podria afectar
la calidad del proyecto.

3 Media Su criterio modifica, de alguna | Sus acciones afectan el cumplimiento de
forma, los objetivos del pro- | los objetivos. ElI no ejecutarlas podria
yecto. afectar la calidad del proyecto.

4 Alta Su criterio modifica, en gran | Sus acciones afectan en gran medida el
medida, los objetivos del pro- | cumplimiento de los objetivos. El no eje-
yecto. cutarlas afecta la calidad del proyecto.

5 Muy alta | Su criterio define los objetivos | Sus acciones son determinantes para el
del proyecto. cumplimiento de los objetivos. El no eje-

cutarlas imposibilita la realizacion del
proyecto.
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Para este proyecto, los datos para generar la matriz de poder-influencia se encuentran en el

Cuadro 5.6 y su representacion en cuadrantes se localiza en la Figura 5.4.

Cuadro 4.6. Matriz de poder-influencia de los interesados del proyecto.

MATRIZ DE PODER E INFLUENCIA

Interesado Poder Influencia
I-1 Coordinador de la maestria 5 5
I-2 Equipo administrativo de la maestria 4
I-3 Miembros de la ECIM 4 4
I-4 Miembros de la UIP 5 5
I-5 Personal técnico y de apoyo a la academia 2 2
I-6 FUNDATEC 5 4
I-7 GASEL 5 2
-8 DAM 5 2
1-9 Contratistas 1 4
[-10 | Proveedores 1 4
I-11 | Estudiantes de la maestria 1 4
I-12 | Personal académico de la maestria 1 4

Figura 4.4. Division por cuadrantes de la matriz de poder-influencia de los interesados del

proyecto.

Matriz de poder - influencia de los interesados
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5.1.3. Grupos de procesos de planificacion

El grupo de procesos de planificacion incluye las actividades que permiten definir el al-
cance completo del proyecto, establecer y refinar los objetivos, y desarrollar un plan para alcan-
zarlos. A través de estos procesos, se elaboran la guia estratégica para la ejecucion del proyecto y
los documentos necesarios para su ejecucion. La guia estratégica para la ejecucion del proyecto
consiste en el plan de direccion del proyecto y contempla los siguientes procesos: definir el alcance
del proyecto, planificar el cronograma, determinar el presupuesto, planificar la gestion de la cali-
dad, planificar la gestion de los recursos, planificar la gestion de las comunicaciones, planificar
los riesgos del proyecto, planificar las adquisiciones y planificar la estrategia de colaboracién ac-
tiva.

El principal beneficio de este grupo de procesos es establecer una hoja de ruta clara para
lograr los objetivos del proyecto o de una de sus fases. Una vez finalizada y aprobada la planifica-
cién inicial, la guia estratégica para la ejecucion del proyecto se convierte en la linea base que

guiaré la ejecucion y control del proyecto.

5.1.3.1. Definir el alcance del proyecto
Definir el alcance del proyecto incluye las actividades requeridas para garantizar que el
proyecto incluya todo el trabajo requerido, y unicamente el trabajo requerido, para completar el
proyecto con éxito, considera la recopilacion de requisitos, definicion del alcance, estructura de
desglose de trabajo (EDT) y el diccionario de la EDT. La Figura 5.5 muestra las entradas, herra-
mientas y técnicas, y salidas de este proceso.

Figura 4.5. Entradas, herramientas y técnicas y salidas para crear el mapa de los requeri-

mientos del proyecto.

Entradas

Herramientas y NENGEN

tecnicas * Documentacién de
los requisitos del
proyecto.

» Enunciado del
alcance del proyecto.

e Estructura de
Desglose del Trabajo.

* Diccionario de la
EDT.

o Acta de Constitucion
del proyecto.

e Documentos de la
organizacidn.

e Documentos del
proyecto.

e Acuerdos.

» Mapa de los
interesados clave.
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e Reuniones.
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datos.

e Analisis de datos.

e Toma de decisiones.




Recopilar requisitos del proyecto

Es la actividad mediante la cual se recopila y analiza informacion sobre lo que los intere-

sados esperan del proyecto y de sus entregables. Esta actividad ayuda a establecer una base para

definir el alcance del proyecto, ademas, reduce el riesgo de ambigliedades, malentendidos y cam-

bios innecesarios en etapas posteriores del proyecto, ya que facilita la alineacion entre las expec-

tativas de los interesados y los objetivos del proyecto, y permite desarrollar soluciones que cum-

plan con las necesidades reales del proyecto. ElI documento de recopilacion de requisitos del pro-

yecto se encuentra en el Cuadro 5.7 e incluye la siguiente informacion:

ID: Identificador Unico para cada requisito.

Requisito: Describe en términos generales qué se necesita lograr para cumplir con las ex-
pectativas del interesado.

Interesado: Persona, grupo u organizacion que tiene interés en el cumplimiento del requi-
sito.

Categoria: Clasificacion del requisito segin su naturaleza o tipo, pueden ser requisitos
funcionales, técnicos, legales y regulatorios, del usuario, de seguridad o administrativos.
Prioridad: Nivel de importancia o urgencia del requisito para el éxito del proyecto. Se
divide en alta, media o baja.

Criterio de aceptacion: Condicion especifica que debe cumplirse para considerar que el
requisito ha sido satisfecho. Debe ser medible y verificable.

Fase: Etapa del proyecto en la que se espera que se implemente o cumpla el requisito.
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Cuadro 4.7. Documentacion de los requisitos del proyecto.

REQUISITOS DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en Ingenie-
ria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de

#1

Costa Rica.

Fecha: 26 de
diciembre de 2024

miento académico y
profesional de los es-
tudiantes, que pro-
mueva el desarrollo
de competencias téc-
nicas y habilidades
practicas.

Estudiantes de la
maestria

tes inscritos en los cursos.

Requisito Interesado Categoria Prioridad  Criterio de aceptacion

RP-1 Contar con los avales | Coordinador de la | Administrativo | Alta Documentos aprobados y fir- | 1-Iniciacion
institucionales  para | maestria, Miem- mados por todas las instancias
llevar a cabo el pro- | bros de la UIP de necesarias.
yecto. la ECIM

RP-2 Establecer una ges- | Equipo adminis- | Funcional Alta Procesos documentados vy | 2-Organizacion  del
tion eficiente para el | trativo de la aprobados por los interesados | proyecto
funcionamiento  del | maestria, GA- clave, con al menos dos simu-
laboratorio, con pro- | SEL, DAM laciones exitosas.
cesos claros y estruc-
turados que faciliten
la recepcion y canali-
zacion de solicitudes.

RP-3 El laboratorio debe | Personal Funcional Alta Evidencia de actividades | 2-Organizacion  del
funcionar como un ca- | académico de la practicas realizadas por al | proyecto
talizador para el creci- | maestria, menos el 70% de los estudian-
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REQUISITOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacidn del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en Ingenie- | Fecha: 26 de
ria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnolédgico de | diciembre de 2024
Costa Rica.
Requisito Interesado Categoria Prioridad  Criterio de aceptacion

RP-4 Cumplir conlosregla- | Miembros de la | Legales y regu- | Alta Documentacion aprobada y | 2-Organizacion  del
mentos y politicasins- | UIP de la ECIM, | latorios cumplimiento validado por | proyecto
titucionales de: | Coordinador de la las auditorias institucionales.

* Reglamento de In- | maestria
vestigacion y Exten-
sion del TEC.
* Reglamento de Sa-
lud Ocupacional del
TEC.

* Reglamento de uso
del correo electrénico

del TEC.
* Reglamento del
CIEMTEC.

* Reglamento del ma-
nejo de desechos peli-
grosos en el TEC.
* Reglamento del Ré-
gimen  Ensefianza-
Aprendizaje del TEC.
* Reglamento para la
administracion de bie-
nes del TEC.
* Politicas Especificas
de Investigaciony Ex-
tension del TEC.
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REQUISITOS DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en Ingenie-
ria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnolégico de

#1

Costa Rica.
Requisito

e Politicas Generales

del TEC para el pe-
riodo 2022-2026.
« Politicas Institucio-
nales en materia de
discapacidad.

Interesado Categoria

Prioridad

Criterio de aceptacion

Fecha: 26 de
diciembre de 2024

estar integrado en el
proceso de ensefianza,

mico de la maes-
tria

y aprobadas, con al menos
una prueba piloto exitosa.

RP-5 Vincular la educacion | Personal acadé- | Del usuario Alta Implementacién de al menos | 2-Organizacién  del
con la innovacién tec- | mico de la maes- dos iniciativas innovadoras | proyecto
nolégica. tria por semestre.
RP-6 Implementar un sis- | Equipo adminis- | Administrativo | Alta Informes mensuales de activi- | 2-Organizacién  del
tema de control admi- | trativo de la dades. proyecto
nistrativo para moni- | maestria
torear la correcta eje-
cucion de todas las ac-
tividades del pro-
yecto.
RP-7 Cumplir con los pro- | FUNDATEC Administrativo | Alta Auditoria de procesos reali- | 2-Organizacién  del
€esos normativos esti- zada y aprobada. proyecto
pulados por la FUN-
DATEC para el ma-
nejo de los fondos
econémicos de la
maestria.
RP-8 El laboratorio debe | Personal acadé- | Funcional Alta Metodologias documentadas | 3-Disefio y desarrollo
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REQUISITOS DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en Ingenie-
ria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnolégico de

#1

Costa Rica.
Requisito

con recursos y meto-

dologias que faciliten
la resolucion de soli-
citudes técnicas y pro-
muevan una experien-
cia educativa integral.

Interesado Categoria

Prioridad

Criterio de aceptacion

Fecha: 26 de
diciembre de 2024

RP-9

El laboratorio debe fa-
cilitar una integracion
con las clases tedricas
y préacticas. Esto im-
plica que el laborato-
rio debe estar dise-
flado para comple-
mentar el aprendizaje
en el aula, permi-
tiendo la aplicacion
practica de conceptos
tedricos y fortale-
ciendo el proceso de
ensefianza-aprendi-

zaje mediante un en-
foque experimental.

Personal acadé-
mico de la maes-
tria, Estudiantes
de la maestria

Funcional

Alta

Retroalimentacion  positiva
del 80% de los estudiantes y
profesores sobre la experien-
cia educativa tras un semestre
de uso.

3-Disefio y desarrollo

RP-10

Contar con espacios
especificos para la ex-
perimentacion 'y el
prototipado.

Personal acadé-
mico de la maes-
tria, Estudiantes
de la maestria

Funcional

Alta

Espacios adecuados y certifi-
cados segun normativas de di-
sefio.

3-Disefio y desarrollo
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REQUISITOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacidn del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en Ingenie- | Fecha: 26 de
ria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnolédgico de | diciembre de 2024
Costa Rica.
Requisito Interesado Categoria Prioridad  Criterio de aceptacion
RP-11 Condiciones Optimas | Contratistas, GA- | Técnico Alta Planos aprobados y cumpli- | 3-Disefio y desarrollo
de espacio Yy distribu- | SEL miento del 100% de las nor-
cion. mativas de seguridad laboral
y disefio de espacios.
RP-12 El laboratorio debe | Proveedores, Per- | Técnico Alta Inventario completo con re- | 4-Adquisiciény logis-
disponer de herra- | sonal académico posicion automatica docu- | tica
mientas, accesorios, | de la maestria, Es- mentada.
insumos y materiales | tudiantes de la
necesario en todo mo- | maestria
mento.
RP-13 Equipar el laboratorio | Personal acadé- | Funcional Alta Inventario completo de equi- | 5-Implementacion e
con herramientas y | mico de la maes- pos instalado y operativo, va- | instalacion
maquinas que com- | tria, Estudiantes lidado por los docentes res-
plementen los funda- | de la maestria ponsables de los cursos.
mentos tedricos de los
cursos de la maestria.
RP-14 Disponibilidad de | Personal acadé- | Funcional Alta Personal técnico disponible | 5-Implementacion e
asistencia técnica. mico de la maes- en el 95% de los horarios es- | instalacion
tria, Estudiantes tablecidos, con registro de
de la maestria asistencia técnica documen-
tada.
RP-15 Contar con equipos de | Proveedores, Per- | Funcional Alta Equipos adquiridos, instala- | 5-Implementacion e
impresion 3D y manu- | sonal académico dos y operativos, con manua- | instalacion
factura aditiva, ma- | de la maestria, Es- les de uso disponibles.
quinas de control nu- | tudiantes de la
mérico maestria
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REQUISITOS DEL PROYECTO

#1

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en Ingenie-
ria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnolégico de

Costa Rica.
Requisito
computarizado
(CNC), software de
disefio y modelado
(CAM/CAM), equi-
pos de corte y solda-
dura laser y ultrasé-
nica, equipos de me-
trologia y medicion de
precision, equipos
para prototipado elec-
trénico y componen-
tes electronicos.

Interesado Categoria

Prioridad

Criterio de aceptacion

Fecha: 26 de
diciembre de 2024

contar con un sistema
de respaldo eléctrico.

SEL, DAM

y funcional durante simula-
ciones de cortes eléctricos.

instalacion

RP-16 Garantizar la seguri- | Contratistas, GA- | Técnico Alta Instalaciones certificadas por | 5-Implementacion e
dad del personal me- | SEL, DAM un ingeniero eléctrico y sin | instalacion
diante la proteccién incidentes registrados en el
de los equipos contra primer trimestre.
sobrecargas  eléctri-
cas.
RP-17 Contar con alimenta- | Contratistas, GA- | Técnico Alta Instalaciones eléctricas audi- | 5-Implementacion e
cion eléctrica ade- | SEL, DAM tadas y certificadas segln | instalacion
cuada para los equi- normativas vigentes.
pos.
RP-18 El laboratorio debe | Contratistas, GA- | Técnico Alta Sistema de respaldo probado | 5-Implementacion e
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REQUISITOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacidn del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en Ingenie- | Fecha: 26 de
ria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnolédgico de | diciembre de 2024
Costa Rica.

Requisito Interesado Categoria Prioridad  Criterio de aceptacion

RP-19 Implementacion de un | Contratistas, GA- | Técnico Alta Sensores instalados y monito- | 5-Implementacion
sistema eficiente de | SEL, DAM reos regulares con registros | instalacion
control de tempera- que confirmen condiciones
tura y humedad. estables.

RP-20 Contar con aire acon- | Contratistas, GA- | Técnico Alta Sistemas instalados y en fun- | 5-Implementacion
dicionado y sistemas | SEL, DAM cionamiento segun especifi- | instalacion
de extraccion de ga- caciones técnicas.
ses.

RP-21 Contar con aire com- | Contratistas, GA- | Técnico Alta Sistema operativo validado | 5-Implementacion
primido libre de aceite | SEL, DAM para equipos que lo requieran. | instalacion
y humedad.

RP-22 El laboratorio debe | Contratistas, GA- | Técnico Alta lluminacién certificada con | 5-Implementacién
contar con buena ilu- | SEL, DAM mediciones que cumplan los | instalacion
minacion y ventila- estandares establecidos.
cion.

RP-23 El equipo de computo | Proveedores, Per- | Técnico Alta Especificaciones técnicas | 5-Implementacion
debe ser capaz de eje- | sonal académico aprobadas y software insta- | instalacion
cutar los programas | de la maestria, Es- lado exitosamente.
avanzados en disefioy | tudiantes de la
simulacion de manu- | maestria
factura avanzada.

RP-24 El laboratorio debe | GASEL, Contra- | Técnico Alta Uso exclusivo de tecnologia | 5-Implementacion
implementar tecnolo- | tistas LED y sistemas de ahorro | instalacion
gias energéticamente energético funcionales.
eficientes.
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REQUISITOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacidn del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en Ingenie- | Fecha: 26 de
ria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnolédgico de | diciembre de 2024
Costa Rica.
Requisito Interesado Categoria Prioridad  Criterio de aceptacion

RP-25 El laboratorio debe | Equipo adminis- | Del usuario Alta Auditoria de accesibilidad | 5-Implementacién e
ser accesible para to- | trativo de la aprobada. instalacion
dos los usuarios. maestria, GASEL

RP-26 Contar las siguientes | Contratistas, GA- | De seguridad Alta Inspecciones mensuales que | 5-Implementacién e
medidas de protec- | SEL validen el cumplimiento del | instalacion
cion: uso de medidas de proteccidn.
* Equipo de protec-
cion personal.

* Dispositivos de se-
guridad en equipos.
* Equipos para situa-
ciones de emergencia.
* Capacitacion del
personal.

* Manuales de uso de
los equipos y del labo-
ratorio.

* Orden y aseo.
* Comité de emergen-
cia entrenado.
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REQUISITOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacidn del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en Ingenie- | Fecha: 26 de
ria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnolédgico de | diciembre de 2024
Costa Rica.
Requisito Interesado Categoria Prioridad  Criterio de aceptacion
RP-27 Contar con los si- | Contratistas, GA- | De seguridad Alta Simulacros realizados semes- | 5-Implementacion e
guientes  protocolos | SEL tralmente con participacion | instalacion
de seguridad: activa del personal.
* Protocolo en caso de
sismo.
* Protocolo en caso de
incendio.
* Protocolo de manejo
de reactivos y aten-
cién de emergencias
quimicas.
* Protocolo de aviso
de emergencia.
* Protocolo de aten-
cién de primeros auxi-
lios.
RP-28 Los equipos deben so- | Personal del | De seguridad Alta Registro actualizado de man- | 6-Prueals y validacion
meterse a manteni- | CIEMTEC, DAM tenimientos preventivos y co-
miento preventivo y rrectivos.
correctivo periddica-
mente.
RP-29 Contar con capacidad | Personal acadé- | Funcional Alta Simulaciones realizadas con | 6-Pruebas y valida-
para realizar pruebas | mico de la maes- éxito en al menos dos equipos | cion
y simulaciones avan- | tria, Estudiantes diferentes, validadas por el
zadas. de la maestria personal técnico.
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REQUISITOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacidn del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en Ingenie- | Fecha: 26 de
ria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnolédgico de | diciembre de 2024
Costa Rica.

Requisito Interesado Categoria Prioridad  Criterio de aceptacion

RP-30 El laboratorio debe | GASEL, Contra- | Técnico Alta Auditoria ambiental aprobada | 6-Pruebas y valida-
cumplir con las espe- | tistas segln normativas del TEC. cion
cificaciones técnicas
ambientales dictadas
por el TEC.

RP-31 Otorgar capacitacion | Personal acadé- | Del usuario Alta Programa de capacitacion di- | 7-Capacitacion y
especializada en nue- | mico de la maes- sefiado y aplicado al 80% del | transferencia de cono-
vas tecnologias y he- | tria, Estudiantes personal técnico y académico. | cimiento
rramientas avanzadas. | de la maestria,

Personal del
CIEMTEC

RP-32 Los usuarios deben | Personal acadé- | Del usuario Alta Encuestas con resultados po- | 7-Capacitacion y
contar con conoci- | mico de la maes- sitivos sobre la comprension | transferencia de cono-
mientos basicos en el | tria, Personal del del uso basico de los equipos. | cimiento
uso y manejo de los | CIEMTEC
equipos y las tecnolo-
gias.

RP-33 Oportunidad de reali- | Estudiantes de la | Del usuario Alta Registro de proyectos practi- | 7-Capacitacion y
zar proyectos practi- | maestria cos realizados por al menos el | transferencia de cono-
COs y acceso a alta tec- 60% de los estudiantes. cimiento
nologia.

RP-34 Fomentar la creacién | Personal acadé- | Del usuario Alta Al menos un dispositivo desa- | 7-Capacitacion y
de dispositivos médi- | mico de la maes- rrollado por estudiantes por | transferencia de cono-
cos y soluciones inno- | tria, Estudiantes semestre. cimiento
vadoras. de la maestria
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#1 Nombre del proyecto: Creacidn del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en Ingenie- | Fecha: 26 de
ria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnolédgico de | diciembre de 2024
Costa Rica.
Requisito Interesado Categoria Prioridad  Criterio de aceptacion
RP-35 Contar con un sistema | Personal acadé- | Funcional Baja Sistema funcional probado y | 3-Disefio y desarrollo
de reservas y uso de | mico de la maes- utilizado por al menos el 50%
los equipos. tria, Estudiantes de los usuarios durante el pri-
de la maestria mer mes de operacion.
RP-36 Flexibilidad de los ho- | Personal acadé- | Funcional Baja Horarios extendidos publica- | 5-Implementacion e
rarios de acceso al la- | mico de la maes- dos y aprobados por la UIP y | instalacién
boratorio. tria, Estudiantes el personal del CIEMTEC.
de la maestria
RP-37 Cumplir con las nor- | Miembros de la | Legales y regu- | Baja Certificacién oficial emitida | 6-Pruebas y valida-
mativas nacionales e | UIP de la ECIM, | latorios por un organismo autorizado. | cién
internacionales: Coordinador de la
ISO 17025, ISO | maestria
10993, I1SO 9001, nor-
mativa RTCR
505:2022, ISO
13485:2016, EU
MDR y regulaciones
de la FDA.
RP-38 Los equipos de medi- | Personal del | De seguridad Baja Certificados de calibracion | 6-Pruebas y valida-
cion empleados en el | CIEMTEC actualizados para todos los | cion
laboratorio deben so- equipos.
meterse a calibracio-
nes y verificaciones
periodicas.
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#1

Costa Rica.
Requisito

Interesado Categoria

Prioridad

Criterio de aceptacion

Fecha: 26 de
diciembre de 2024

tas disponibles.

RP-39 Contar con un sistema | Equipo adminis- | Administrativo | Media Sistema implementado y fun- | 2-Organizacion  del
organizado para la | trativo de la cional para el acceso a docu- | proyecto
gestion de documen- | maestria mentos del proyecto.
tos del proyecto.

RP-40 Documentacion de los | Equipo adminis- | Administrativo | Media Registro de cambios actuali- | 2-Organizacion  del
cambios del proyecto. | trativo de la zado y validado por los miem- | proyecto

maestria bros de la UIP.

RP-41 Contar con un pro- | Personal acadé- | Del usuario Media Al menos dos sesiones de for- | 7-Capacitacion y
grama de formacion | mico de la maes- macion realizadas por semes- | transferencia de cono-
continua para la ope- | tria, tre, documentadas con listas | cimiento
racion correcta de los | Personal del de asistencia.
equipos y herramien- | CIEMTEC
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Definir del alcance del proyecto

Definir el alcance del proyecto es la actividad que consiste en desarrollar una descripcion

detallada del proyecto y del producto. El beneficio de este proceso es que describe los limites del

producto y los criterios de aceptacion.

La definicion del alcance del proyecto consiste en establecer claramente los limites, obje-

tivos y entregables que el proyecto debe cumplir, asegurando que todas las partes interesadas ten-

gan una comprension comun de lo que sera desarrollado. Este proceso incluye identificar y docu-

mentar qué esta incluido dentro del proyecto y qué queda fuera, con el fin de evitar malentendidos

y controlar posibles cambios durante su ejecucion. La definicidn del alcance del proyecto se desa-

rrolla por medio del documento enunciado del alcance (Cuadro 5.8) que contiene los siguientes

elementos:

Descripcion del alcance del proyecto: El alcance del proyecto se elabora progresivamente
a partir de la descripcion del proyecto en el acta de constitucion del proyecto y los requisi-
tos documentados en la documentacion de requisitos. Define los limites y objetivos del
proyecto, incluye lo que esta y no esté incluido en la ejecucion.

Entregables: Los entregables del proyecto se desarrollan de manera progresiva a partir de
los entregables descritos en el acta de constitucién del proyecto. Son los resultados tangi-
bles o intangibles que el proyecto debe producir para cumplir con sus objetivos.
Productos intermedios: Son los resultados parciales o temporales generados durante el
desarrollo del proyecto, necesarios para alcanzar los entregables finales.

Descripcion del producto: Especifica las caracteristicas y funciones del producto que sera
desarrollado por el proyecto.

Criterios de aceptacion: Condiciones o requisitos que deben cumplirse para que los en-
tregables sean aceptados por los interesados.

Indicadores clave de desempefio (KPIs): Son métricas especificas utilizadas para medir
el nivel de éxito o el avance del entregable.

Exclusiones: Aspectos o0 elementos que quedan fuera del alcance del proyecto.
Restricciones: Limitaciones internas o externas que afectan el desarrollo del proyecto.
Supuestos: Premisas que se consideran ciertas para la planificacion del proyecto, pero que

deben ser validadas durante su ejecucion.
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Cuadro 4.8. Documento enunciado del alcance del proyecto.

ENUNCIADO DEL ALCANCE

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufac- | Fecha: 27 de
tura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos | diciembre de 2024
Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Mate-
riales del Tecnoldgico de Costa Rica.

DESCRIPCION DEL ALCANCE DEL PROYECTO

El proyecto de creacion del laboratorio de manufactura avanzada tiene como objetivo el di-
sefio, adecuacion, adquisicion de equipos y capacitacion del personal para la implementacion
del laboratorio en el Tecnoldgico de Costa Rica, orientado a la investigacion y desarrollo de
dispositivos médicos. El alcance del proyecto incluye las siguientes actividades principales:
Elaboracion de especificaciones técnicas, que consiste en el desarrollo de un documento que
describa todos los requisitos del laboratorio, los equipos necesarios y las capacidades que deben
cumplir los sistemas; Disefio del espacio fisico, que comprende la planificacion y disefio deta-
Ilado del espacio donde se instalara el laboratorio, incluyendo planos, distribucion de equipos y
disposicion de las areas de trabajo; Adecuacion del espacio fisico, que incluye la realizacién de
las obras necesarias para la adecuacion del espacio, tales como remodelaciones, instalaciones
eléctricas, sistemas de ventilacion, redes de comunicacion y otros ajustes requeridos para el
funcionamiento del laboratorio; Adquisicion de equipos, que implica la compra e instalacion de
los equipos de manufactura avanzada necesarios para la operacion del laboratorio, tales como
impresoras 3D, maquinas de corte, sistemas de medicion y otros dispositivos relacionados;
Desarrollo del protocolo de uso, que comprende la redaccién de un protocolo detallado para el
uso y mantenimiento del laboratorio, que incluira procedimientos operativos estandar, medidas
de seguridad y normas de calidad; Capacitacién del personal, que incluye la formacion del per-
sonal académico y técnico en el uso adecuado de los equipos, protocolos de seguridad y proce-
dimientos operativos del laboratorio; Validacion y pruebas del laboratorio, que consiste en la
ejecucidn de pruebas de funcionalidad para verificar el correcto funcionamiento de los equipos
y las instalaciones, incluyendo pruebas de seguridad, calibracion de maquinas y verificacion de
todos los sistemas involucrados; y finalmente, Inauguracion del laboratorio, que consiste en la
organizacion de un evento formal de inauguracion para presentar el laboratorio a la comunidad
académica, industria y otras partes interesadas.

El proyecto excluira la construccion de nuevos edificios o la remodelacion de otras areas
fuera del espacio asignado para el laboratorio, asi como la investigacion o desarrollo de produc-
tos especificos o certificaciones de calidad especificas, ya que este proyecto esta enfocado Uni-
camente en la infraestructura y el equipamiento del laboratorio. El proyecto finalizara con la
inauguracion formal del laboratorio el 2 de febrero de 2026, momento en el cual se concluira
con la entrega de todos los productos intermedios y el laboratorio estara listo para su uso aca-
démico e investigativo.
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Entregable

ENUNCIADO DEL ALCANCE

Productos

Descripcion del

Criterio de

Acta de Cons-
titucion del
proyecto

intermedios
Acta de constitu-
cién

Producto

Documento que
incluye los as-
pectos generales

del proyecto y
autoriza su
inicio.

Aceptacion

El acta debe estar
revisada y fir-
mada por el pa-
trocinador y el
director del pro-
yecto.

Tiempo para la
elaboracion  del
acta
(méx.. 2 sema-
nas).

Documento fir-
mado por el pa-
trocinador y di-
rector de pro-
yecto (méax.. 2
dias).

Aprobaciones
de ejecucion
del proyecto

Correos 0 minutas
y registro de
reuniones de apro-
bacion

Documentos que
registran el con-
senso de los in-

teresados  para
proceder con la
ejecucion  del
proyecto.

Todas las areas
relevantes deben
emitir un visto
bueno (firma o
correo oficial).

Tiempo prome-
dio para obtener
las aprobaciones:
(méx.: 10 dias
habiles).

Porcentaje  de
aprobaciones
otorgadas

(meta 100%).

Especificacio-
nes del
laboratorio

Documento de re-
quisitos del labora-
torio

Identificacién
inicial de los re-
quisitos del espa-
cio, normas de
seguridad y ope-
ratividad del la-
boratorio.

Documento
aprobado por la
UIP y alineado
con los objetivos
del proyecto.

Porcentaje de re-
quisitos identifi-
cados

(meta: 100%).

Tiempo para la
aprobacion  del
documento
(méx.: 2 dias).

Listado de equipos
y materiales

Identificacion de
los equipos Yy
materiales  con
los que contara el
laboratorio.

Listado  apro-
bado por laUIPy
basado en las es-
pecificaciones
iniciales.

Porcentaje  de
equipos identifi-
cados

(meta: 100%).

Tiempo de apro-
bacion
(max.: 2 dias).
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ENUNCIADO DEL ALCANCE

Planificacion
del proyecto

Documentos  de
planificacion

Documentos que
detallan el al-
cance del pro-
yecto, crono-
grama,  presu-
puesto y analisis
de riesgos.

El alcance, cro-
nograma, presu-
puesto y planes
de mitigacion de
riesgos deben es-
tar aprobados por
la UIP.

Porcentaje  de
aprobacion  de
los documentos
(min.: 90%.)

Tiempo de apro-
bacion
(méax.: 1 mes)

Disefio del
espacio fisico

Planos y modelos
del laboratorio

Bocetos que re-
presentan la dis-
posicion del es-
pacio fisico del
laboratorio, areas
de trabajo y sis-
temas auxiliares.

Planos y mode-
los revisados vy
aprobados  por
las partes intere-
sadas.

Porcentaje  de
precision frente a
las especificacio-
nes

(meta: 95%).

Nivel de satisfac-
cion de los in-
teresados
(minimo: 90%).

ridos para el labo-
ratorio

cién de los equi-
pos selecciona-
dos.

del cronograma
establecido.

Adecuacion Remodelacion y | Adaptacion del | Aprobacion del | Porcentaje  de
del espacio adecuacion del la- | espacio fisico se- | espacio fisico del | precision frente a
fisico boratorio gun el disefio | laboratorio por | los planos
aprobado. las partes intere- | (meta: 98%).
sadas. Nivel de satisfac-
cion de los in-
teresados
(minimo: 95%).
Adquisicién Ordenes de com- | Documentos ofi- | Todas las 6rde- | Tiempo de apro-
de equiposy | pra de los equipos | ciales que confir- | nes aprobadas y | bacion de o6rde-
materiales y materiales adqui- | man la adquisi- | enviadas dentro | nes

(méx.: 5 dias).

Nivel de satisfac-
cion de los in-
teresados
(minimo: 95%).

Instalacion de
equipos, ma-
teriales y soft-
wares

Informe de equi-
pos, materiales y
softwares recibido
e instalados en el
laboratorio.

Documento que
detalla la recep-
cion, instalacion
y configuracion
de los equipos,
materiales y

Todos los equi-
pos y softwares
deben estar insta-
lados y configu-
rados de acuerdo
con las

Porcentaje  de
equipos instala-
dos dentro del
plazo establecido
en el plan

(minimo 95%).
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ENUNCIADO DEL ALCANCE

softwares del la-
boratorio.

especificaciones
del fabricante y
las necesidades
del laboratorio.

Porcentaje  de
equipos y soft-
wares que fun-
cionan correcta-
mente en las
pruebas prelimi-
nares

(minimo: 98%).

ratorio

cial de los equi-
pos instalados en
el laboratorio.

miento de las es-
pecificaciones de
los equipos y del
laboratorio.

Protocolos y Politicas de opera- | Normas de ope- | Politicas com- | Porcentaje de po-

manuales de | cion, manteni- | racion del labo- | pletas revisadas | liticas entregadas

uso del labo- | miento y uso del | ratorio, incluidas | y listas para | (meta: 100%).

ratorio laboratorio politicas de segu- | aprobacion final. | Nivel de satisfac-
ridad y manteni- cion de los in-
miento de los teresados
equipos, y ma- (minimo: 90%).
nuales de uso.

Pruebas del Resultados de | Informe que do- | Informe  apro- | Porcentaje  de

laboratorio pruebas de los | cumenta el fun- | bado que con- | equipos proba-

equipos y del labo- | cionamiento ini- | firme el cumpli- | dos con éxito

(meta: 100%).

Nivel de satisfac-
cion de los in-
teresados

(minimo: 100%).

Validacién del
laboratorio

Informe de cum-
plimiento norma-

Documento que
evidencia el

El informe de va-
lidacion debe ser

Porcentaje de re-
quisitos normati-

capacitacion y
transferencia

profesores y estu-
diantes de la maes-
tria.

pacitacion  que
incluye manua-
les y

sado y validado
por el personal
del CIEMTEC

tivo cumplimiento de | aprobado por la | vos cumplidos
estandares de ca- | Gase y el DAM. | sin observacio-
lidad, seguridad nes criticas
y normativas (meta: 100%).
aplicables al la- Nivel de satisfac-
boratorio. cion de los in-
teresados
(meta: 100%).
Programa de | Capacitacion del | Programa de ca- | Material ~ revi- | Porcentaje  de

materiales vali-
dados
(meta: 100%).
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ENUNCIADO DEL ALCANCE

de conoci-
miento

presentaciones
disefiadas  para
entrenar al perso-
nal académico y
estudiantil en el
uso del laborato-
rio.

antes de las se-
siones de capaci-
tacion.

Tiempo de revi-
sion del material
(méx.: 3 dias).

tos del proyecto
(equipos, instala-
ciones, protoco-
los, validacio-
nes)  cumplen
con los requisitos
establecidos en
la planificacion.

quisitos por parte
de la UIP.

Inauguracion | Evento de inaugu- | Organizacion del | Cronograma Tiempo de distri-
del laborato- | racion del labora- | evento de inau- | completo revi- | bucion del cro-
rio torio guracion del la- | sado y distri- | nograma
boratorio. In- | buido a las partes | (max.: 5 dias).
cluye un plan de- | interesadas e in- | Porcentaje de in-
tallado de las ac- | vitaciones envia- | vitados notifica-
tividades y tiem- | das dentro del | dos
pos del evento. plazo  estable- | (meta: 100%).
cido.
Entrega for- Informe de cum- | Documento que | Aprobacion del | Porcentaje  de
mal del labo- | plimiento de requi- | verifica que to- | informe de cum- | aprobacion  de
ratorio sitos dos los elemen- | plimiento de re- | los documentos

(min.: 90%.)

Tiempo de apro-
bacion
(méx.: 1 mes).

EXCLUSIONES DEL PROYECTO

Produccion de dispositivos médicos en masa: El laboratorio no estara destinado a la manufac-
tura masiva, sino solo a prototipos o pruebas iniciales.

Desarrollo de software especializado: El proyecto no contempla el disefio de software propio;
unicamente se utilizara software ya disponible en el mercado.

Instalaciones fuera del espacio definido: No se incluiran adecuaciones 0 mejoras en areas fuera
del laboratorio asignado.

Mantenimiento prolongado de equipos: El mantenimiento preventivo y correctivo de los equi-
pos sera responsabilidad de otro departamento o proveedor externo.

Certificacion regulatoria: El laboratorio no cubriré procesos de certificacion reglamentaria
para el laboratorio o dispositivos fabricados.
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ENUNCIADO DEL ALCANCE
RESTRICCIONES DEL PROYECTO
Presupuesto limitado: El proyecto debe ajustarse a los recursos financieros asignados, lo que
limita posibles ampliaciones o adquisiciones adicionales.
Tiempo establecido: El laboratorio debe estar listo dentro de un plazo establecido, lo que li-
mita la flexibilidad para extender las fases del proyecto.
Disponibilidad del espacio fisico: El area destinada al laboratorio podria presentar limitaciones
en tamarfio, ubicacion o infraestructura, ademas, limita la posibilidad de ampliaciones.
Dependencia de proveedores externos: La ejecucion del proyecto estd condicionada a la capa-
cidad de los proveedores de cumplir con los tiempos de entrega, calidad y soporte técnico.
Recursos humanos disponibles: La cantidad y capacidad técnica del equipo asignado al pro-
yecto podrian restringir la velocidad y calidad de ejecucion.
Disponibilidad de financiamiento: Se cuenta con el compromiso institucional de asignar los re-
cursos financieros necesarios en las fechas previstas para la ejecucion del proyecto.
Acceso a recursos tecnolégicos: Se ha verificado la disponibilidad en el mercado de los equipos
y materiales requeridos para el laboratorio, y se dispone de los procedimientos administrativos
necesarios para su adquisicion sin restricciones de suministro o importacion.
Compromiso de las partes interesadas: Los interesados del proyecto han manifestado formal-
mente su disposicion a colaborar y asumir los roles asignados para garantizar el cumplimiento
de los objetivos.
Soporte administrativo: FUNDATEC ha confirmado su respaldo administrativo, logistico y téc-
nico en las etapas del proyecto donde sea requerido su soporte.
Cronograma razonable: Se asume que las actividades planificadas podran ejecutarse dentro de
los plazos establecidos, sin interrupciones importantes por factores externos.
AUTORIZACION DEL PROYECTO

Patrocinador Director del Proyecto
Nombre | M.Sc. Ricardo Esquivel Isern Nombre | MGP. Ronald Brenes Brenes
Firma Firma
Fecha . _ Fecha . _
dia mes ano dia mes afno

e Estructura de Desglose del Trabajo
La Estructura de Desglose del Trabajo (EDT) descompone el alcance del proyecto en ele-
mentos mas pequefios, manejables y organizados jerarquicamente. La EDT es una representacion

gréfica o tabular que desglosa el trabajo total del proyecto en niveles jerarquicos, comenzando con
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los entregables mas generales y dividiéndolos en partes mas especificas hasta llegar a componentes
que pueden asignarse, medirse y monitorearse. Cada elemento de la EDT esta alineado con los
objetivos del proyecto y se enfoca en las actividades necesarias para cumplir con el alcance defi-
nido. La EDT del proyecto se muestra en el Cuadro 5.9 y estd compuesta por los siguientes niveles:

e Nivel 1 — Proyecto: Representa el proyecto en su totalidad. Es el nivel mas alto y abarca
todo el trabajo necesario para cumplir con los objetivos del proyecto.

e Nivel 2 — Fases del proyecto: Son las divisiones principales del proyecto que representan
sus etapas.

e Nivel 3 — Entregables del proyecto: Productos o resultados especificos que deben entre-
garse al final de cada fase del proyecto, representan los objetivos tangibles que se obtienen
como resultado del trabajo en el proyecto.

e Nivel 4 — Paquetes de trabajo: Es el trabajo definido en el nivel mas bajo de la EDT para

el cual se pueden estimar y gestionar los costos, recursos y duracion.

Cuadro 4.9. Estructura de Desglose del Trabajo (EDT) del proyecto.

ESTRUCTURA DE DESGLOSE DEL TRABAJO (EDT)

#1 | Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura | Fecha: 27 de
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos | diciembre de 2024
de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tec-
noldgico de Costa Rica.

1. Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la MIDM

1.1. Iniciacion
1.1.1. Acta de Constitucién del proyecto
1.1.1.1. Recoleccion de requisitos iniciales del proyecto.
1.1.1.2. Elaboracion del Acta de Constitucion.
1.1.1.3. Revision y aprobacion del Acta de Constitucion.
1.1.2. Aprobaciones iniciales de la ejecucion del proyecto
1.1.2.1. Presentacion del proyecto ante distintos interesados.
1.1.2.2. Aprobacion del proyecto por las partes interesadas.
1.2. Organizacion del proyecto
1.2.1. Especificaciones del laboratorio
1.2.1.1. Revision de necesidades y caracteristicas del laboratorio.
1.2.1.2. Elaboracién de especificaciones y caracteristicas del laboratorio.
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ESTRUCTURA DE DESGLOSE DEL TRABAJO (EDT)

1.2.1.3. Aprobacidn de las especificaciones y caracteristicas del laborato-
rio.
1.2.2. Planificacion del proyecto
1.2.2.1. Definicion del alcance del proyecto.
1.2.2.2. Desarrollo del cronograma.
1.2.2.3. Estimacion y distribucion del presupuesto.
1.2.2.4. Analisis de riesgos del proyecto.
1.2.2.5. Aprobacion de la planificacion del proyecto.
1.3. Disefo y desarrollo
1.3.1. Disefio del espacio fisico
1.3.1.1. Seleccion y contratacion de contratistas.
1.3.1.2. Elaboracion de planos y modelos del espacio fisico del laborato-
rio.
1.3.1.3. Aprobacion de los planos y modelos del espacio fisico del labo-
ratorio.
1.3.2. Adecuacion del espacio fisico
1.3.2.1. Remodelacion y adecuacion del espacio fisico del laboratorio.
1.3.2.2. Aprobacion de la infraestructura del laboratorio.
1.4. Adquisicion y logistica
1.4.1. Adquisicion de equipos y materiales
1.4.1.1. Identificacion de proveedores.
1.4.1.2. Gestion de érdenes de compra.
1.4.1.3. Pago a proveedores.
1.5. Implementacidn e instalacion
1.5.1. Instalacion de equipos, materiales y softwares
1.5.1.1. Recepcidn de los equipos, materiales y softwares.
1.5.1.2. Instalacion de equipos y softwares.
1.5.1.3. Inspeccion final de los equipos.
1.5.2. Protocolos y manuales de uso del laboratorio
1.5.2.1. Desarrollo de protocolos de uso del laboratorio.
1.5.2.2. Desarrollo de protocolos de seguridad.
1.5.2.3. Desarrollo de manuales de uso de los equipos.
1.5.2.4. Revision y aprobacion de protocolos y manuales de uso del labo-
ratorio y equipos.
1.6. Pruebas y validaciones
1.6.1. Pruebas del laboratorio
1.6.1.1. Pruebas funcionales de los equipos y sistemas integrados.
1.6.1.2. Elaboracion del informe de las pruebas del laboratorio.
1.6.1.3. Aprobacidn del informe de las pruebas del laboratorio.
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ESTRUCTURA DE DESGLOSE DEL TRABAJO (EDT)

1.6.2. Validacion del laboratorio
1.6.2.1. Informe de cumplimiento de especificaciones del laboratorio.
1.6.2.2. Aprobacion de la operatividad del laboratorio.
1.7. Capacitacion y transferencia de conocimiento
1.7.1. Programa de capacitacion y transferencia de conocimiento
1.7.1.1. Disefio del programa de capacitacion.
1.7.1.2. Ejecucién de la capacitacion.
1.8. Cierre del proyecto
1.8.1. Inauguracion del laboratorio
1.8.1.1. Organizacion del evento de inauguracion.
1.8.1.2. Evento de inauguracion.
1.8.2. Entrega formal del laboratorio
1.8.2.1. Informe de cumplimiento de todos los requisitos del laboratorio.
1.8.2.2. Documentacion de lecciones aprendidas.
1.8.2.3. Aprobacion de la entrega del laboratorio.
1.8.2.4. Cierre formal del proyecto.

e Diccionariode laEDT
El diccionario de la EDT es un documento que acompafia a la EDT y proporciona descrip-
ciones detalladas de cada uno de los componentes o paquetes de trabajo que forman parte de ella.
La informacién del diccionario de la EDT incluye:
e ID: Cadigo Unico que relaciona el elemento con la EDT.
e Nombre del elemento: Nombre del paquete de trabajo.
e Descripcion del paquete de trabajo: Detalle del alcance del elemento.
e Resultados esperados: Productos o servicios que se obtendran al completar el trabajo.
e Criterios de aceptacion: Condiciones o estdndares que deben cumplirse para aprobar el
producto o servicio entregado.
e Responsables: Personas o equipos asignados al desarrollo del elemento.
El diccionario de la EDT para este proyecto se encuentra en el Cuadro 5.10.
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Cuadro 4.10. Diccionario de la EDT del proyecto.

DICCIONARIO DE LA EDT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos
de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecno-

I6gico de Costa Rica.

Fecha: 27 de
diciembre de
2024

Nombre del pa- Descripcion Resultados Criterios de Responsable
guete de esperados aceptacion
trabajo
1.1.1.1. | Recoleccion de | Identificar, do- | Documento Revision y | Equipo admi-
requisitos inicia- | cumentar y | consolidado aprobacién por | nistrativo de
les del proyecto. | priorizar los re- | con los requi- | los principales | la maestria
quisitos inicia- | sitos iniciales | interesados.
les proporcio- | del proyecto.
nados por los
interesados
para garantizar
que el proyecto
cumpla con sus
expectativas y
necesidades.
1.1.1.2. | Elaboracion del | Crear el docu- | Acta de consti- | Validacion del | Equipo admi-
Acta de Consti- | mento que for- | tucidn creada. | acta por parte | nistrativo de
tucion. maliza el inicio del director de | la maestria
del proyecto y proyecto.
especifica los
objetivos, al-
cance prelimi-
nar, y las res-
ponsabilidades
de los involu-
crados.
1.1.1.3. | Revision y apro- | Validar y apro- | Acta de consti- | Aprobacién Coordinador
bacién del Acta | bar el acta de | tucion  apro- | formal me- | de la maestria
de Constitucion. | constitucion bada y fir- | diante firmas
por parte de las | mada. del patrocina-
partes interesa- dor del pro-
das relevantes yecto vy el
para iniciar
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DICCIONARIO DE LA EDT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura | Fecha: 27 de
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos diciembre de
de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecno- | 2024
l6gico de Costa Rica.
Nombre del pa- Descripcion Resultados Criterios de Responsable
guete de esperados aceptacion
trabajo
oficialmente el director  del
proyecto. proyecto.
1.1.2.1. | Presentacion del | Exponer los ob- | Actas o repor- | Confirmacién | Coordinador
proyecto  ante | jetivos, alcance, | tes de las pre- | de participa- | de la maestria
distintos intere- | beneficios Yy | sentaciones | cién y comen-
sados. principales  en- | ye3)izadas. tarios  recibi-
tregables glel dos por parte
proyecto alos in- .
teresados para su de los interesa-
evaluacion y re- dos (GASEL y
troalimentacion. DAM).
1.1.2.2. | Aprobacion del | Obtener la | Resolucion de | Registro  del | Coordinador
proyecto por las | aprobacion for- | aprobacion del | consenso  de | de la maestria
partes interesa- | mal del pro- | proyecto. los interesados
das. yecto para pro- (GASEL y
ceder con la DAM) sobre el
planificacion visto bueno del
detallada. proyecto.
1.2.1.1. | Revision de ne- | Recopilar in- | Lista de nece- | Validacion por | Equipo admi-
cesidades y ca- | formacion me- | sidades y ca- | parte de los | nistrativo de
racteristicas del | diante diversas | racteristicas miembros de la | la maestria
laboratorio. herramientas detalladas. UlP.
sobre las nece-
sidades y ca-
racteristicas del
laboratorio.
1.2.1.2. | Elaboracion de | Definir las es- | Documento Revision y | Coordinador
especificaciones | pecificaciones | con especifica- | aceptacion del | de la maestria
y caracteristicas | técnicas y ope- | ciones detalla- | documento por
del laboratorio. | rativas das. parte de los
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DICCIONARIO DE LA EDT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos
de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecno-

l6gico de Costa Rica.

Nombre del pa-
guete de
trabajo

Descripcion

necesarias para
la construccion
y equipamiento
del laboratorio.

Resultados
esperados

Criterios de
aceptacion

miembros de la
UIP.

Fecha: 27 de
diciembre de
2024

Responsable

1.2.1.3. | Aprobacion de | Obtener la vali- | Documento de | Aprobacién Coordinador
las especificacio- | dacion formal | especificacio- | por los miem- | de la maestria
nesy caracteristi- | de las especifi- | nes aprobado. | bros de la UIP.
cas del laborato- | caciones técni-
rio. cas y operati-
vas del labora-
torio.
1.2.2.1. | Definicion del al- | Establecer los | Documento Firma del di- | Coordinador
cance del pro- | limites del pro- | del alcance del | rector del pro- | de la maes-
yecto. yecto, inclu- | proyecto apro- | yecto y patro- | tria, equipo
yendo las ta- | bado por el pa- | cinador. administra-
reas que se rea- | trocinador y el tivo de la
lizardny las ex- | director  del maestria
clusiones espe- | proyecto.
cificas.
1.2.2.2. | Desarrollo  del | Crear un crono- | Cronograma Validacion por | Coordinador
cronograma. grama  deta- | aprobado. el equipo del | de la maes-
Ilado que esta- proyecto y las | tria, equipo
blezca las acti- partes interesa- | administra-
vidades, tiem- das. tivo de la
pos, hitos y de- maestria
pendencias del
proyecto.
1.2.2.3. | Estimaciony dis- | Calcular  los | Presupuesto Validacion por | Coordinador
tribucién del pre- | costos del pro- | detallado del | el equipo del | de la maes-
supuesto. yecto y asig- | proyecto. proyecto y las | tria, equipo
narlos a las di- partes interesa-
ferentes das.
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DICCIONARIO DE LA EDT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos
de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecno-

l6gico de Costa Rica.

Nombre del pa-
guete de
trabajo

Descripcion

Resultados
esperados

Criterios de
aceptacion

Fecha: 27 de
diciembre de
2024

Responsable

actividades 'y administra-
componentes. tivo de la
maestria
1.2.2.4. | Andlisis de ries- | ldentificar, Matriz de ries- | Validacién por | Coordinador
gos del proyecto. | evaluary plani- | gos con planes | el equipo del | 4o |2 maes-
ficar respuestas | de  respuesta | proyecto y las | )
a los posibles | definidos. partes interesa- tria,  equipo
riesgos que das. administra-
puedan afectar tivo de la
el proyecto. maestria
1.2.2.5. | Aprobacion de la | Validar y apro- | Planificacion | Aprobacién Coordinador
planificacién del | bar toda la pla- | del  proyecto | formal por los | de la maestria
proyecto. nificacion del | aprobado. miembros de la
proyecto para UIP.
proceder con su
ejecucion.
1.3.1.1. | Seleccién y con- | Identificar y | Contratos ela- | Firma de con- | Coordinador
tratacion de con- | contratar a con- | borados y fir- | tratosy confor- | de la maes-
tratistas. tratistas espe- | mados. midad de las | tria, equipo
cializados para partes involu- | administra-
las actividades cradas. tivo de la
de disefio y maestria,
construccion. FUNDATEC,
Contratistas
1.3.1.2. | Elaboracion de | Disefiar los pla- | Planos y mo- | Validacion por | Coordinador
planos y modelos | nos arquitectd- | delos disefia- | el equipo del | de la maes-
del espacio fisico | nicos y técni- | dos. proyecto y las | tria, equipo
del laboratorio. | cos necesarios partes interesa- | administra-
para la adecua- das. tivo de Ila
cion del labora- maestria

torio.
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DICCIONARIO DE LA EDT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos
de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecno-

l6gico de Costa Rica.

Nombre del pa-
guete de
trabajo

Descripcion

Resultados
esperados

Criterios de
aceptacion

Fecha: 27 de
diciembre de
2024

Responsable

1.3.1.3. | Aprobacion de | Obtener la | Planos aproba- | Firmas del di- | Coordinador
los planos y mo- | aprobacion for- | dos por las par- | rector del pro- | de la maes-
delos del espacio | mal de los pla- | tes interesadas. | yecto. tria, equipo
fisico del labora- | nos y modelos administra-
torio. disefiados. tivo de la
maestria
1.3.2.1. | Remodelacion y | Realizar  las | Espacio fisico | Aprobacion de | Contratistas
adecuacion  del | modificaciones | remodelado Yy | laconformidad
espacio fisico del | necesarias en el | acondicionado | con las especi-
laboratorio. espacio fisico ficaciones téc-
para cumplir nicas.
con los requisi-
tos del labora-
torio.
1.3.2.2. | Aprobacion de la | Validar que la | Certificado de | Firmas de las | Coordinador
infraestructura infraestructura | aprobacion de | partes respon- | de la maestria
del laboratorio. | remodelada la infraestruc- | sables.
cumpla con las | tura.
normativas y
estandares es-
tablecidos.
1.4.1.1. | Identificacion de | Identificary se- | Listado de pro- | Aprobacién de | Equipo admi-
proveedores. leccionar pro- | veedores con- | la lista por los | nistrativo de
veedores califi- | fiables con cri- | miembrosdela | la  maestria,
cados para los | terios de eva- | UIP. proveedores

equipos, mate-
riales y servi-
cios necesarios
para el labora-
torio.

luacion esta-

blecidos.
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DICCIONARIO DE LA EDT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos
de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecno-

l6gico de Costa Rica.

Fecha: 27 de
diciembre de
2024

Nombre del pa- Descripcion Resultados Criterios de Responsable
guete de esperados aceptacion
trabajo
1.4.1.2. | Gestion de oOrde- | Procesar las 6r- | Contratos y Or- | Firmas de las | FUNDATEC,
nes de compra. denes de com- | denes de com- | partes respon- | proveedores
pra de los equi- | praemitidos. | sables en las
pos y materia- ordenes de
les requeridos, compra.
asegurando su
cumplimiento
con las especi-
ficaciones téc-
nicas.
1.4.1.3. | Pago a proveedo- | Gestionar los | Facturas paga- | Verificacion FUNDATEC
res. pagos a provee- | das y registros | de los pagos
dores seleccio- | de transaccio- | realizados con-
nados, segun | nes actualiza- | tra las facturas.
los plazos acor- | dos.
dados y las nor-
mativas institu-
cionales.
1.5.1.1. | Recepcion de los | Verificar y re- | Equipos, mate- | Actas de re- | Personal téc-
equipos, materia- | gistrar la lle- | riales y soft- | cepcion firma- | nico y de
les y softwares. | gada de todos | wares recibi- | das por losres- | apoyo a la
los  equipos, | dos en condi- | ponsables. academia
materiales y | ciones  Opti-
software adqui- | mas.
ridos.
1.5.1.2. | Instalacion  de | Realizar la ins- | Equipos insta- | Certificado de | Personal téc-

equipos y soft-
wares.

talacion de los
equipos y la
configuracién
de los softwa-
res asociados.

lados y soft-
ware funciona-
les.

instalacion
aprobado por
los interesa-
dos.

nico y de
apoyo a la
academia
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DICCIONARIO DE LA EDT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos
de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecno-

l6gico de Costa Rica.

Fecha: 27 de
diciembre de
2024

Nombre del pa- Descripcion Resultados Criterios de Responsable
guete de esperados aceptacion
trabajo
1.5.1.3. | Inspeccion final | Verificar el | Informe  de | Validacion del | Personal téc-
de los equipos. funciona- inspeccion de- | informe apro- | nico y de
miento  ade- | tallado. bado por los |apoyo a la
cuado vy la cali- interesados. academia
dad de los equi-
pos instalados.
1.5.2.1. | Desarrollo  de | Crear protoco- | Protocolos de | Validacion de | Equipo admi-
protocolos  de | los operativos | uso del labora- | los protocolos | nistrativo de
uso del laborato- | para el uso efi- | torio creados. | por el director | la maestria
rio. ciente y seguro del proyecto.
del laboratorio.
1.5.2.2. | Desarrollo  de | Establecer pro- | Protocolos de | Validacion de | Equipo admi-
protocolos de se- | tocolos  para | seguridad del | los protocolos | nistrativo de
guridad. garantizar  la | laboratorio por el director | la maestria
seguridad del | creados. del proyecto.
personal y los
equipos del la-
boratorio.
1.5.2.3. | Desarrollo  de | Crear manuales | Manuales de | Validacion de | Equipo admi-
manuales de uso | que detallen el [ uso de los | los protocolos | nistrativo de
de los equipos. uso y manteni- | equipos. por el director | la maestria
miento de los del proyecto.
equipos del la-
boratorio.
1.5.2.4. | Revision y apro- | Validar los pro- | Protocolos y | Firmas de | Coordinador

bacion de proto-
colos y manuales
de uso del labo-
ratorio y equipos.

tocolos y ma-
nuales desarro-
Ilados para su
implementa-
cion oficial.

manuales
aprobados.

aprobacion de
las partes res-
ponsables.

de la maestria
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DICCIONARIO DE LA EDT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos
de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecno-

l6gico de Costa Rica.

Nombre del pa-
guete de
trabajo

Descripcion

Resultados
esperados

Criterios de
aceptacion

Fecha: 27 de
diciembre de
2024

Responsable

1.6.1.1. | Pruebas funcio- | Realizar prue- | Informe  de | Validacion del | Personal téc-
nales de los equi- | bas paravalidar | pruebas fun- | informe por el | nico y de
pos Yy sistemas | la operatividad | cionales com- | personal téc- | apoyo a la
integrados. de los equipos | pletado. nico y de | academia
y sistemas inte- apoyo a la aca-
grados. demia.
1.6.1.2. | Elaboracion del | Documentar Informe de | Validacion del | Coordinador
informe de las | los resultados | pruebas fun- | informe por el | de la maes-
pruebas del labo- | de las pruebas | cionales finali- | personal téc- | tria, personal
ratorio. realizadas en el | zado. nico y de|técnico y de
laboratorio. apoyo a laaca- | apoyo a la
demia. academia
1.6.1.3. | Aprobacion del | Obtener la vali- | Informe apro- | Firmas de las | Coordinador
informe de las | dacion formal | bado. partes interesa- | de la maestria
pruebas del labo- | del informe de das en el in-
ratorio. pruebas por las forme.
partes interesa-
das.
1.6.2.1. | Informe de cum- | Crear un in- | Informe final | Aprobacion Coordinador
plimiento de es- | forme que deta- | de cumpli- | por parte de los | de la maestria
pecificaciones lle el cumpli- | miento. miembros de la
del laboratorio. | miento de las UlP.
especificacio-
nes técnicas y
operativas.
1.6.2.2. | Aprobacion de la | Validar que el | Resolucion de | Aprobacion Coordinador
operatividad del | laboratorio estd | aprobacion de | por parte de la | de la maestria
laboratorio. completamente | operatividad GASEL vy el
funcional y | del laborato- | DAM.
listo para su | rio.
uso.
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DICCIONARIO DE LA EDT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos
de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecno-

l6gico de Costa Rica.

Nombre del pa-
guete de
trabajo

Descripcion

Resultados
esperados

Criterios de
aceptacion

Fecha: 27 de
diciembre de
2024

Responsable

1.7.1.1. | Disefio del pro- | Disefiar un pro- | Plan de capaci- | Validacion del | Equipo admi-
grama de capaci- | grama integral | tacion estruc- | programa por | nistrativo de
tacion. para capacitar a | turado. parte del direc- | la maestria
los usuarios del tor del pro-
laboratorio. yecto.
1.7.1.2. | Ejecucion de la | Implementar el | Usuarios capa- | Certificados de | Equipo admi-
capacitacion. programa  de | citados con re- | capacitacion nistrativo de
capacitacion gistros de par- | entregados. la maestria
para usuarios | ticipacion.
del laboratorio.
1.8.1.1. | Organizacion del | Planificar ~ y | Agenda  del | Validacion del | Equipo admi-
evento de inau- | coordinar la ce- | evento. evento por | nistrativo de
guracion. remonia de parte del direc- | la maestria
inauguracion tor del pro-
del laboratorio. yecto.
1.8.1.2. | Evento de inau- | Realizar la | Evento reali- | Informe de | Equipo admi-
guracion. inauguracion zado. evaluacion po- | nistrativo de
oficial del labo- sitiva del | la  maestria,
ratorio. evento. personal téc-
nico y de
apoyo a la
academia
1.8.2.1. | Informe de cum- | Documentar el | Informe de | Aprobacion Coordinador
plimiento de to- | cumplimiento | cumplimiento | del informe | de la maes-
dos los requisitos | de todos los re- | finalizado. por los miem- | tria, equipo
del laboratorio. | quisitos esta- bros de la UIP. | administra-
blecidos para el tivo de Ila
laboratorio. maestria
1.8.2.2. | Documentacion | Recopilar y do- | Informe de | Aprobacion Equipo admi-
de lecciones | cumentar las | lecciones del documento | nistrativo de
aprendidas. lecciones aprendidas dis- | por el director | la maestria
aprendidas ponible. del proyecto.
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DICCIONARIO DE LA EDT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos
de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecno-

l6gico de Costa Rica.

Nombre del pa-
guete de
trabajo

Descripcion

durante el pro-
yecto.

Resultados
esperados

Criterios de
aceptacion

Fecha: 27 de
diciembre de
2024

Responsable

del proyecto.

1.8.2.3. | Aprobacion de la | Validar que el | Acta de en-|Firma de las | Coordinador
entrega del labo- | laboratorio trega del labo- | partes respon- | de la maestria
ratorio. cumpla con los | ratorio. sables en el
objetivos  del acta de en-
proyecto y trega.
transferir  su
uso  formal-
mente.
1.8.2.4. | Cierre formal del | Realizar el cie- | Proyecto  ce- | Aprobacién Coordinador
proyecto. rre administra- | rrado  oficial- | del acta de cie- | de la maestria
tivo y técnico | mente. rre por las par-

tes interesadas.

5.1.3.2. Planificar el cronograma

Planificar el cronograma del proyecto incluye las actividades requeridas para administrar

la finalizacion del proyecto a tiempo. Dentro de sus procesos se encuentra definir y secuencias las

actividades, estimar la duracion de las actividades y desarrollar el cronograma del proyecto. La

Figura 5.6 muestra las entradas, herramientas y técnicas, y salidas de este proceso.
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Figura 4.6. Entradas, herramientas y técnicas y salidas para crear el cronograma del pro-

yecto.

NEWGER

e Listade
actividades del
proyecto.

e Lista de hitos del

Herramientas
y técnicas

e Uso de PERT.

e Uso de Microsoft
Project.

Entradas

e Documentos de
la organizacion.

e Documentos del
proyecto.

e Alcance del
proyecto.

e Actade
Constitucion del
proyecto.

proyecto.

e Estimacion de
las actividades
del proyecto.

e Cronograma del
proyecto.

e Diagrama de
Gantt del
proyecto.

e Definiry secuenciar las actividades
El proceso de definir las actividades consiste en descomponer cada paquete de trabajo de
la EDT en tareas especificas, Unicas y ejecutables. El objetivo es garantizar que todas las activida-
des necesarias para completar el proyecto estén identificadas y definidas. Para el proyecto se ha

definido la lista de actividades en el Cuadro 5.11.

Cuadro 4.11. Tabla de actividades del proyecto.

LISTA DE ACTIVIDADES
Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufac- | Fecha: 31 de di-
tura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos | ciembre de 2024
Meédicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Mate-
riales del Tecnolégico de Costa Rica.
Nombre del paquete de trabajo Actividades
1.1.1.1. | Recoleccion de requisitos inicia- | Organizar reuniones iniciales con los interesados.
les del proyecto Realizar entrevistas y encuestas para recolectar
informacion.

Documentar los requisitos del proyecto.
Clasificar y priorizar los requisitos segun su rele-
vancia.

Validar los requisitos con los interesados.
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1.1.1.2.

Nombre del paquete de trabajo
Elaboraciéon del Acta de Consti-
tucion

LISTA DE ACTIVIDADES

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufac-
tura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos
Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Mate-
riales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Fecha: 31 de di-
ciembre de 2024

Actividades
Redactar el objetivo principal del proyecto.

Definir el alcance preliminar y las metas especifi-
cas.

Identificar y asignar responsabilidades iniciales.

Especificar los riesgos y limitaciones prelimina-
res.

Elaborar el Acta de Constitucién del proyecto.

1.1.1.3.

Revision y aprobacion del Acta
de Constitucion

Enviar el acta de constitucion a los interesados.

Coordinar reuniones para resolver dudas o co-
mentarios.

Incorporar ajustes sugeridos por los interesados.

Obtener las firmas necesarias para su aprobacion.

1.1.2.1.

Presentacion del proyecto ante
distintos interesados

Preparar una presentacion visual con los puntos
principales del proyecto.

Organizar sesiones de presentacion para los in-
teresados.

Responder preguntas y recibir comentarios du-
rante las sesiones.

Documentar la retroalimentacion recibida.

1.1.2.2.

Aprobacion del proyecto por las
partes interesadas

Enviar documentos de aprobacion a las partes in-
teresadas.

Coordinar reuniones de validacién final.

Recopilar firmas de aprobacién formal.

1.2.1.1.

Revision de necesidades y carac-
teristicas del laboratorio

Realizar reuniones con expertos técnicos para
identificar necesidades.

Recopilar informacion mediante cuestionarios y
entrevistas.

Analizar datos para identificar requerimientos del
proyecto.

Documentar necesidades técnicas, operativas, de
infraestructura, seguridad y normativas del pro-
yecto.

172




1.2.1.2.

Nombre del paquete de trabajo
Elaboracion de especificaciones
y caracteristicas del laboratorio

LISTA DE ACTIVIDADES

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufac-
tura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos | ciembre de 2024
Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Mate-
riales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Fecha: 31 de di-

Actividades
Crear una lista preliminar de especificaciones del
proyecto.

Validar las especificaciones con expertos y partes
interesadas.

Documentar las caracteristicas operativas necesa-
rias.

Desarrollar un informe final con especificaciones
del proyecto.

1.2.1.3.

Aprobacion de las especificacio-
nes y caracteristicas del laborato-
ro

Enviar el informe de especificaciones a los intere-
sados.

Coordinar reuniones para discutir observaciones.

Incorporar ajustes sugeridos por los interesados.

Recibir la aprobacion formal de las especificacio-
nes.

1.2.2.1.

Definicion del alcance del pro-
yecto

Identificar y documentar los entregables principa-
les.

Definir las actividades necesarias para lograr los
objetivos.

Especificar los limites y exclusiones del proyecto.

Validar el alcance con las partes interesadas.

1.2.2.2.

Desarrollo del cronograma

Desglosar actividades y establecer su orden 16-
gico.

Estimar tiempos para cada actividad.

Identificar hitos clave y dependencias entre acti-
vidades.

Desarrollar un cronograma preliminar y validarlo
con el equipo.

1.2.2.3.

Estimacion y distribucion del
presupuesto

Identificar los recursos necesarios para cada acti-
vidad.

Estimar los costos de los recursos requeridos.

Asignar costos a actividades especificas.

Establecer un presupuesto preliminar y validar
con las partes interesadas.
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Nombre del paquete de trabajo

LISTA DE ACTIVIDADES

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufac-
tura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos | ciembre de 2024
Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Mate-
riales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Fecha: 31 de di-

Actividades
Incluir margenes de contingencia para riesgos fi-
nancieros.

1.2.2.4.

Anélisis de riesgos del proyecto

Realizar sesiones de identificacion de riesgos.

Clasificar riesgos segun su impacto y probabili-
dad.

Desarrollar planes de respuesta para riesgos criti-
COS.

Documentar un registro de riesgos actualizado.

Validar el analisis de riesgos con las partes intere-
sadas.

1.2.2.5.

Aprobacién de la planificacion
del proyecto

Presentar el alcance, cronogramay el presupuesto
a los interesados.

Resolver observaciones y comentarios sobre la
planificacion.

Incorporar ajustes en funcidn de la retroalimenta-
cion recibida.

Obtener aprobacion formal de la planificacion.

1.3.1.1.

Seleccion y contratacion de con-
tratistas

Preparar términos de referencia para la contrata-
cion.

Publicar la convocatoria para contratistas.

Seleccionar contratistas y formalizar contratos.

Asegurar el cumplimiento de los requisitos esta-
blecidos.

1.3.1.2.

Elaboracion de planos y modelos
del espacio fisico del laboratorio

Contratar servicios de disefio y arquitectura.

Desarrollar planos preliminares y presentarlos
para revision.

Incorporar retroalimentacion en los planos fina-
les.

Crear modelos 3D del espacio fisico.

Validar los disefios finales con las partes interesa-
das.

1.3.1.3.

Presentar planos finales a las partes interesadas.

Coordinar reuniones para discutir los disefios.
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LISTA DE ACTIVIDADES

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufac- | Fecha: 31 de di-
tura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos | ciembre de 2024
Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Mate-
riales del Tecnoldgico de Costa Rica.
Nombre del paquete de trabajo Actividades
Aprobacién de los planos y mo- | Incorporar ajustes segun retroalimentacion.
delos del espacio fisico del labo- | Recibir aprobacion formal mediante firma.
ratorio
1.3.2.1. | Remodelacién y adecuacion del | Supervisar la ejecucion de la remodelacion.
espacio fisico del laboratorio Realizar inspecciones para garantizar calidad y
cumplimiento.
1.3.2.2. | Aprobacion de la infraestructura | Coordinar inspecciones técnicas con interesados.
del laboratorio Documentar observaciones sobre posibles incum-
plimientos.
Realizar ajustes necesarios para cumplir las nor-
mas.
Obtener certificaciones de aprobacion final.
1.4.1.1. | Identificacion de proveedores Realizar un analisis de mercado para identificar a
los proveedores.
Solicitar cotizaciones y evaluar ofertas.
Seleccionar proveedores basados en calidad, pre-
cio y tiempos.
Formalizar acuerdos con los proveedores selec-
cionados.
1.4.1.2. | Gestion de 6rdenes de compra Redactar 6rdenes de compra.
Asegurar que los terminos cumplan con las espe-
cificaciones.
Enviar las 6rdenes a los proveedores selecciona-
dos.
Realizar seguimiento del proceso de compra hasta
la entrega.
1.4.1.3. | Pago a proveedores Recibir y verificar facturas de los proveedores.
Registrar las facturas en el sistema financiero.
Confirmar la recepcién de los pagos con los pro-
veedores.
1.5.1.1. | Recepcidn de los equipos, mate- | Planificar la logistica para la recepcién de los ma-
riales y softwares teriales.
Inspeccionar los equipos y materiales recibidos.
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Nombre del paquete de trabajo

LISTA DE ACTIVIDADES

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufac-
tura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos | ciembre de 2024
Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Mate-
riales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Fecha: 31 de di-

Actividades
Verificar que las entregas coincidan con las orde-
nes de compra.

Registrar los bienes recibidos en el inventario.

1.5.1.2.

Instalacion de equipos y softwa-
res

Preparar el espacio fisico para la instalacion.

Coordinar con los técnicos para la instalacion de
equipos.

Configurar los softwares necesarios en los equi-
pos.

Realizar pruebas iniciales de funcionalidad.

1.5.1.3.

Inspeccién final de los equipos

Realizar pruebas de rendimiento de los equipos
instalados.

Inspeccionar fisicamente cada equipo instalado.

Documentar los resultados de las inspecciones.

Resolver cualquier problema identificado durante
la inspeccidn.

1.5.2.1.

Desarrollo de protocolos de uso
del laboratorio

Identificar los procesos del laboratorio.

Redactar instrucciones detalladas para cada pro-
cedimiento.

Validar los protocolos con el equipo técnico.

Distribuir los protocolos entre los usuarios del la-
boratorio.

1.5.2.2.

Desarrollo de protocolos de segu-
ridad

Identificar riesgos especificos para el personal y
los equipos.

Definir medidas preventivas para minimizar ries-
gos.

Desarrollar un manual detallado de protocolos de
seguridad.

Validar los protocolos con expertos en seguridad.

Distribuir los protocolos desarrollados.

1.5.2.3.

Desarrollo de manuales de uso
de los equipos

Revisar especificaciones técnicas de los equipos.

Documentar procedimientos paso a paso para el
uso correcto.
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LISTA DE ACTIVIDADES

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufac- | Fecha: 31 de di-
tura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos | ciembre de 2024
Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Mate-
riales del Tecnoldgico de Costa Rica.
Nombre del paquete de trabajo Actividades
Incluir secciones sobre mantenimiento preventivo
y correctivo.
Validar el contenido con los técnicos.
Disefar los manuales con un formato claro y ac-
cesible.
1.5.2.4. | Revision y aprobacién de proto- | Revisar cada protocolo y manual en detalle.
colos y manuales de uso del labo- | Organizar sesiones de revision con las partes in-
ratorio y equipos teresadas.
Incorporar comentarios y ajustes en los documen-
tos.
Obtener la aprobacién formal de los documentos
finales.
1.6.1.1. | Pruebas funcionales de los equi- | Desarrollar un plan de pruebas funcionales para
pos y sistemas integrados los equipos.
Ejecutar pruebas en cada equipo y sistema inte-
grado.
Registrar resultados de las pruebas en un informe
detallado.
Identificar y corregir problemas detectados du-
rante las pruebas.
Validar la funcionalidad general con el equipo
técnico.
1.6.1.2. | Elaboracion del informe de las | Consolidar los resultados obtenidos durante las
pruebas del laboratorio pruebas funcionales.
Elaborar un informe técnico con observaciones y
recomendaciones.
Revisar el informe con el equipo técnico.
Distribuir el informe final a las partes interesadas
para su validacion.
1.6.1.3. | Aprobacion del informe de las | Presentar el informe técnico de pruebas a los in-
pruebas del laboratorio teresados.
Coordinar reuniones para discutir el informe.
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Nombre del paquete de trabajo

LISTA DE ACTIVIDADES

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufac-
tura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos | ciembre de 2024
Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Mate-
riales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Fecha: 31 de di-

Actividades
Incorporar ajustes 0 comentarios de los interesa-
dos.

Obtener la aprobacion formal del informe final.

1.6.2.1. | Informe de cumplimiento de es- | Revisar todas las especificaciones acordadas del
pecificaciones del laboratorio proyecto.

Consolidar informacion sobre el cumplimiento de
cada especificacion.
Preparar un informe detallado sobre el estado de
cumplimiento.
Distribuir el informe a las partes interesadas para
su validacion.

1.6.2.2. | Aprobacion de la operatividad | Realizar una revision final de los sistemas y equi-

del laboratorio

pOS.

Organizar una inspeccion formal con expertos y
responsables.

Documentar observaciones y resolver problemas
detectados.

Obtener una certificacién formal de operatividad.

1.7.1.1.

Disefio del programa de capacita-
cion

Identificar las areas de capacitacion necesarias.

Desarrollar materiales didacticos y contenidos de
formacion.

Establecer un cronograma para las sesiones de ca-
pacitacion.

Validar el programa con las partes interesadas an-
tes de su implementacién.

1.7.1.2.

Ejecucion de la capacitacion

Coordinar las sesiones de capacitaciéon segun el
cronograma definido.

Realizar demostraciones practicas en el laborato-
rio.

Aplicar evaluaciones para medir el aprendizaje de
los participantes.

Documentar la asistencia y resultados de las capa-
citaciones.
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Nombre del paquete de trabajo
1.8.1.1. | Organizacion del evento de inau-
guracion

LISTA DE ACTIVIDADES

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufac-
tura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos
Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Mate-
riales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Fecha: 31 de di-
ciembre de 2024

Actividades
Definir el formato y objetivo del evento de inau-
guracion.

Preparar una lista de invitados y confirmar asis-
tencia.

Coordinar la logistica para el evento (espacios, re-
cursos y horarios).

Disefar el programa del evento.

Supervisar la preparacion del lugar y los materia-
les necesarios.

1.8.1.2. | Evento de inauguracion

Dar la bienvenida y presentar a los invitados asis-
tentes.

Realizar un recorrido guiado por las instalaciones
del laboratorio.

Demostrar la funcionalidad de los equipos y sis-
temas instalados.

Recopilar comentarios y reacciones de los asis-
tentes.

Documentar el desarrollo y resultados del evento.

1.8.2.1. | Informe de cumplimiento de to-
dos los requisitos del laboratorio

Recopilar evidencia de cumplimiento de cada re-
quisito.

Elaborar un informe detallado con hallazgos y re-
sultados.

Revisar el informe con el equipo técnico y respon-
sables del proyecto.

Presentar el informe final a las partes interesadas
para validacion.

1.8.2.2. | Documentacion de lecciones
aprendidas

Realizar reuniones de cierre con el equipo del pro-
yecto.

Identificar desafios y éxitos durante la ejecucion
del proyecto.

Documentar las recomendaciones para proyectos
futuros.
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Nombre del paquete de trabajo

LISTA DE ACTIVIDADES

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufac-
tura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos | ciembre de 2024
Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Mate-
riales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Fecha: 31 de di-

Actividades
Compartir el documento de lecciones aprendidas
con los interesados.

1.8.2.3.

Aprobacion de la entrega del la-
boratorio

Preparar un acta de entrega formal para el labora-
torio.

Coordinar una inspeccion final con las partes in-
teresadas.

Resolver observaciones o ajustes requeridos tras
la inspeccidn.

Obtener las firmas necesarias para oficializar la
entrega.

1.8.2.4.

Cierre formal del proyecto

Completar y archivar toda la documentacion del
proyecto.

Cerrar contratos pendientes con proveedores y
contratistas.

Preparar un informe final de cierre del proyecto.

Reunirse con el equipo y las partes interesadas
para anunciar el cierre.

Dar por finalizado el proyecto.

La lista de hitos de un proyecto es un documento que identifica los eventos o puntos clave

dentro del ciclo de vida del proyecto que representan avances significativos o decisiones impor-

tantes. Los hitos son momentos de alta relevancia en el cronograma, pero no consumen tiempo ni

recursos directamente; en cambio, sirven como marcadores para medir el progreso y mantener el

control. Los hitos del proyecto se detallan en el Cuadro 5.12 y todos se consideran del tipo obliga-

torio.
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Cuadro 4.12. Descripcion de los hitos del proyecto.

LISTADE HITOS

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura Fecha: 31 de
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la | diciembre de
Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de | 2024
Costa Rica.
Nombre del hito Descripcion
H-1 Inicio del proyecto Aprobacion del Acta de Constitucion del pro-
yecto.
H-2 Aprobacidn del proyecto por parte de la GASEL y | Aprobacion formal del proyecto.
el DAM
H-3 Disefio aprobado Aprobacidn de planos y especificaciones.
H-4 Infraestructura terminada Remodelacion del laboratorio completada.
H-5 Equipos instalados Finalizacion de la instalacion de equipos.
H-6 Laboratorio operativo aprobado Validacién y pruebas finales completadas.
H-7 Inauguracion del laboratorio Evento formal de apertura realizado.

El proceso de secuenciar las actividades organiza las tareas definidas en el orden en que
deben ejecutarse. Para este proyecto se considera el ciclo de vida predictivo, por lo tanto, las acti-
vidades del proyecto se planifican y ejecutan de manera secuencial, desde el inicio hasta el cierre,
con un tipo de dependencia de fin a inicio (FI): una actividad debe finalizar antes de que comience

la siguiente.

e Estimar la duracion de las actividades

Estimar la duracidn de las actividades es el proceso de realizar una estimacion de la canti-
dad de periodos de trabajo necesarios para finalizar las actividades individuales con los recursos
estimados. El método PERT (Program Evaluation and Review Technique) es una herramienta de
planificacién y gestion de proyectos reconocida por su capacidad para manejar incertidumbres en
la estimacion de tiempos. En este proyecto, donde la duracion de las actividades puede variar de-
bido a las posibles contingencias, el uso de PERT permite integrar tres escenarios de tiempo (op-
timista, mas probable y pesimista) para cada actividad, lo que resulta en una estimacién mas rea-
lista y precisa. Este enfoque es valioso para proyectos con actividades novedosas o0 en los que no
se cuenta con datos historicos suficientes para realizar estimaciones exactas. Al considerar estas

variaciones, se logra un promedio ponderado que refleja mejor las posibles fluctuaciones en los
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tiempos de ejecucion, lo que facilita la identificacion de riesgos relacionados con actividades cri-
ticas del cronograma. Al calcular la varianza y la desviacién estandar (contingencia) de las dura-
ciones estimadas, se puede determinar cuales actividades tienen mayor incertidumbre, lo que per-
mite enfocar esfuerzos en su monitoreo y control.

El uso de PERT también aporta flexibilidad al proceso de planificacion, ya que su enfoque
probabilistico se adapta a la naturaleza del proyecto. En lugar de trabajar con un cronograma ri-
gido, se construye uno mas adaptable, que facilita la toma de decisiones y ajustes necesarios du-
rante la ejecucion del proyecto.

Las tres estimaciones del método se describen a continuacion:

e Estimacién Optimista (O): EI tiempo maés corto en el que una actividad puede comple-
tarse, considerando que todo sale mejor de lo esperado.

e Estimacién Mas Probable (M): El tiempo més probable que tomara completar la activi-
dad, considerando condiciones normales y probables.

e Estimacién Pesimista (P): El tiempo més largo que puede tomar completar la actividad,
considerando que surjan problemas significativos.

La férmula del método PERT para calcular la Duracién Esperada (TE) de una actividad
es:

O+4M + P
E= ———
6
A partir de esto se define la duracion de las actividades del proyecto (ver Tabla 5.1), lo

cual proporciona un tiempo estimado de finalizacion del proyecto de 253 dias, lo que equivale a
aproximadamente 8.3 meses, y se estima una contingencia de 154 dias o 5 meses. La contingencia
refleja una planificacion prudente orientada a manejar las incertidumbres y riesgos inherentes al
proyecto, debido a que su naturaleza incluye maltiples actividades criticas, coordinacion entre par-
tes interesadas y tareas técnicas sensibles como la adquisicion de equipos especificos y la imple-
mentacion de infraestructuras. Ademas, intrinsecamente, se incluye la contingencia en el tiempo
proveniente del analisis de riesgos. Estas caracteristicas aumentan la probabilidad de imprevistos,
como retrasos en entregas, problemas técnicos o ajustes en los requisitos. La contingencia actla
como una reserva temporal para mitigar riesgos identificados, de este modo, se asegura que, in-
cluso frente a interrupciones, el proyecto pueda completarse sin comprometer la calidad ni los

entregables comprometidos.
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Tabla 4.1. Estimacion de la duracion de las actividades del proyecto utilizando el método PERT.

DURACION DE ACTIVIDADES CON PERT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maes- | Fecha: 27 de diciembre
tria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los | de 2024
Materiales del Tecnol6gico de Costa Rica.

Duracion (dias)

Actividad
@) Pert Promedio Reserva

AC-1 Organlz_ar reuniones iniciales 5 1 05 11 19 0.76
con los interesados.

AC-2 Realizar entrew_stas y en_cyestas 3 1 05 13 15 1.32
para recolectar informacion.

AC-3 Documentar los requisitos del 5 1 05 11 19 0.76
proyecto.

AC-4 CIaS|f|qar y priorizar _Ios requisi- 3 5 05 19 18 196
tos segun su relevancia.

AC-5 Validar los requisitos con los in- 3 9 05 19 18 1.96
teresados.

AC-6 Redactar el objetivo principal 9 1 05 11 19 0.76
del proyecto.

AC-7 Definir el alcanf:g preliminar y 5 5 05 18 15 0.87
las metas especificas.

AC-8 Ifjentlflc_:ar y asignar responsabi- 2 1 05 11 19 0.76
lidades iniciales.

AC-9 E_specmcar_ Io_s riesgos y limita- 9 2 05 18 15 0.87
ciones preliminares.

AC-10 Elaborar el Acta de Constitucion 3 1 05 13 15 132
del proyecto.

AC-11 Enviar el acta de constitucién a
los interesados. 2 1 0.5 11 12 0.76
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DURACION DE ACTIVIDADES CON PERT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maes- | Fecha: 27 de diciembre
tria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los | de 2024
Materiales del Tecnol6gico de Costa Rica.

Actividad Duracion (dias)

O Pert Promedio Reserva
2 1 0.5 1.1 1.2 0.76

AC-12 Coordinar reuniones para resol-
ver dudas o comentarios.

AC-13 Incorporar ajustes sugeridos por
los interesados.

AC-14 Obtener las firmas necesarias
para su aprobacion.

AC-15 Preparar una presentacion visual
con los puntos principales del 2 2 0.5 1.8 1.5 0.87
proyecto.

AC-16 Organizar sesiones de presenta-
cion para los interesados.
AC-17 Responder preguntas y recibir
comentarios durante las sesio- 2 1 0.5 1.1 1.2 0.76
nes.

AC-18 Documentar la retroalimentacion
recibida.

AC-19 Enviar documentos de aproba-
cion a las partes interesadas.
AC-20 Coordinar reuniones de valida-
cion final.

AC-21 Recopilar firmas de aprobacién
formal.

AC-22 Realizar reuniones con expertos
técnicos para identificar necesi- 3 1 0.5 1.3 1.5 1.32
dades.

3 2 0.5 1.9 1.8 1.26

2 1 0.5 1.1 1.2 0.76

2 1 0.5 1.1 1.2 0.76

3 1 0.5 1.3 1.5 1.32

2 2 0.5 1.8 1.5 0.87

2 1 0.5 1.1 1.2 0.76

2 2 0.5 1.8 1.5 0.87
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DURACION DE ACTIVIDADES CON PERT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maes- | Fecha: 27 de diciembre
tria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los | de 2024
Materiales del Tecnol6gico de Costa Rica.

Actividad Duracion (dias)

O Pert Promedio Reserva

AC-23 Recopllar _mformacmn_ mediante 5 5 05 18 15 0.87
cuestionarios y entrevistas.

AC-24 Anallz_ar _datos para identificar 2 1 05 11 19 0.76
requerimientos del proyecto.

AC-25 Documentar necesidades técni-
cas, operativas, de mfrae_struc- 2 1 05 11 19 0.76
tura, seguridad y normativas del
proyecto.

AC-26 Cre_ar_ una lista preliminar de es- 2 9 05 18 15 0.87
pecificaciones del proyecto.

AC-27 Validar las espem_ﬂcacmnes con 9 1 05 11 19 0.76
expertos y partes interesadas.

AC-28 Docurr_lentar las ca_racterlstlcas 2 1 05 11 19 0.76
operativas necesarias.

AC-29 Desar_rqllar_un informe final con 2 1 05 11 19 0.76
especificaciones del proyecto.

AC-30 Enviar el mf_orme de especifica- 9 5 05 18 15 0.87
ciones a los interesados.

AC-31 (_:oordlnar reuniones para discu- 9 1 05 11 19 0.76
tir observaciones.

AC-32 Incc_)rporar ajustes sugeridos por 2 2 05 18 15 0.87
los interesados.

AC-33 Recibir Iq gpro_bacmn formal de 2 1 05 11 19 0.76
las especificaciones.
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DURACION DE ACTIVIDADES CON PERT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maes- | Fecha: 27 de diciembre
tria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los | de 2024
Materiales del Tecnol6gico de Costa Rica.

Actividad Duracion (dias)

O Pert Promedio Reserva

AC-34 Identificar y do_cumentar los en- 5 5 05 18 15 0.87
tregables principales.

AC-35 [_)eflnlr las act|V|dades_ necesa- 2 5 05 18 15 0.87
rias para lograr los objetivos.

AC-36 E_speC|f|car los limites y exclu- 3 9 05 19 18 1.96
siones del proyecto.

AC-37 _Valldar el alcance con las partes 2 9 05 18 15 0.87
interesadas.

AC-38 Desglosar actqn_dades y estable- 3 9 05 19 18 1.96
cer su orden logico.

AC-39 E_stlmar tiempos para cada acti- 9 5 05 18 15 0.87
vidad.

AC-40 Ident_lflcar hitos glgve y depen- 2 5 05 18 15 0.87
dencias entre actividades.

AC-41 De_esarrollar_un cronograma prell- 2 1 05 11 19 0.76
minar y validarlo con el equipo.

AC-42 I(_jentlflcar los Fecursos necesa- 2 5 05 18 15 0.87
rios para cada actividad.

AC-43 Estimar Io_s costos de los recur- 9 1 05 11 19 0.76
S0s requeridos.

AC-44 AS|gr_1ar costos a actividades es- 2 9 05 18 15 0.87
pecificas.

AC-45 Establecer un presupuesto preli-
minar y validar con las partes in- 2 1 0.5 1.1 1.2 0.76
teresadas.
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DURACION DE ACTIVIDADES CON PERT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maes- | Fecha: 27 de diciembre
tria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los | de 2024
Materiales del Tecnol6gico de Costa Rica.

Actividad Duracion (dias)

O Pert Promedio Reserva

AC-46 Ir_1cIU|r mz_slrgenes_de contingen- 5 5 05 18 15 0.87
cia para riesgos financieros.

AC-47 R_e,allzar sesiones de identifica- 2 1 05 11 19 0.76
cion de riesgos.

AC-48 Clasificar riesgos segln su im- 3 1 05 13 15 132
pacto y probabilidad.

AC-49 Desarrollar pla,n_es de respuesta 2 1 05 11 19 0.76
para riesgos criticos.

AC-50 Document_ar un registro de ries- 5 5 05 18 15 0.87
gos actualizado.

AC-51 Validar eI_anaI|S|s de riesgos con 9 5 05 18 15 0.87
las partes interesadas.

AC-52 Presentar el alcance, cronograma
y el presupuesto a los interesa- 2 2 0.5 1.8 1.5 0.87
dos.

AC-53 Resolvgr observauones_ y co- 5 9 05 18 15 0.87
mentarios sobre la planificacion.

AC-54 Incorporgr ajuste_s,en fupc_lon de 3 1 05 13 15 132
la retroalimentacion recibida.

AC-55 Obte_n_er ap,robacmn formal de la 9 1 05 11 19 0.76
planificacion.

AC-56 Preparar termlno_s’de referencia 9 9 05 18 15 0.87
para la contratacion.

AC-57 Publlca}r la convocatoria para 2 9 05 18 15 0.87
contratistas.
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DURACION DE ACTIVIDADES CON PERT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maes- | Fecha: 27 de diciembre
tria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los | de 2024
Materiales del Tecnol6gico de Costa Rica.

Actividad Duracion (dias)

O Pert Promedio Reserva

AC-58 S_,eleccmnar contratistas y forma- 5 1 05 11 19 0.76
lizar contratos.

AC-59 Asegu_rar el cumpl_lmlento de los 2 5 05 18 15 0.87
requisitos establecidos.

AC-60 Cont.ratar servicios de disefio y 2 1 05 11 19 0.76
arquitectura.

AC-61 Desarrollar planos prel_lm!nares 5 5 05 18 15 0.87
y presentarlos para revision.

AC-62 Incorporar r_etroallmentacmn en 5 5 05 18 15 0.87
los planos finales.

AC-63 gg(a)ar modelos 3D del espacio fi- 3 5 05 19 18 126

AC-64 Validar Io§ disefios finales con 2 5 05 18 15 0.87
las partes interesadas.

AC-65 Presenyar planos finales a las 2 5 05 18 15 0.87
partes interesadas.

AC-66 C_:oordln_ar reuniones para discu- 2 5 05 18 15 0.87
tir los disefios.

AC-67 Incorpo_r,ar ajustes segun retroali- 2 1 05 11 19 0.76
mentacion.

AC-68 R_eC|b|r_aprobaC|on formal me- 2 9 05 18 15 0.87
diante firma.

AC-69 Superwsgy la ejecucion de la re- 2 9 05 18 15 0.87
modelacion.
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DURACION DE ACTIVIDADES CON PERT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maes- | Fecha: 27 de diciembre
tria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los | de 2024
Materiales del Tecnol6gico de Costa Rica.

Actividad Duracion (dias)

O Pert Promedio Reserva

AC-70 Rea!lzar Inspecciones para ga- 5 5 05 18 15 0.87
rantizar calidad y cumplimiento.

AC-71 Coordlnar inspecciones técnicas 5 5 05 18 15 0.87
con interesados.

AC-72 Documgntar _observaglo_nes so- 3 9 05 19 18 1.96
bre posibles incumplimientos.

AC-73 Reallzgr ajustes necesarios para 3 9 05 19 18 1.96
cumplir las normas.

AC-74 Obt_e,ner_certlflcamones de apro- 2 9 05 18 15 0.87
bacion final.

AC-75 Realizar un anélisis de mercado
para identificar a los proveedo- 3 1 0.5 1.3 1.5 1.32
res.

AC-76 Solicitar cotizaciones y evaluar 5 1 05 11 19 0.76
ofertas.

AC-77 Selecqlonar proyeedqres basados 5 9 05 18 15 0.87
en calidad, precio y tiempos.

AC-78 Formalizar acue_rdos con los pro- 5 9 05 18 15 0.87
veedores seleccionados.

AC-79 Redactar ordenes de compra. 2 2 0.5 1.8 1.5 0.87

AC-80 Asegurar que los tgr_mln_os cum- 2 1 05 11 19 0.76
plan con las especificaciones.

AC-81 Enviar las otdenes a los provee- 3 9 05 19 18 1.96
dores seleccionados.
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DURACION DE ACTIVIDADES CON PERT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maes- | Fecha: 27 de diciembre
tria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los | de 2024
Materiales del Tecnol6gico de Costa Rica.

Actividad Duracion (dias)

O Pert Promedio Reserva

AC-82 Realizar seguimiento del pro- 5 1 05 11 19 0.76
ceso de compra hasta la entrega.

AC-83 Recibir y verificar facturas de 3 5 05 19 18 1.96
los proveedores.

AC-84 Reglst_rar Ia§ facturas en el sis- 3 9 05 19 18 1.96
tema financiero.

AC-85 Confirmar la recepcion de los 2 1 05 11 19 0.76
pagos con los proveedores.

AC-86 Planl_fllcar la Ioglstlca} para la re- 2 1 05 11 19 0.76
cepcion de los materiales.

AC-87 Inspeccionar los equipos y mate- 5 1 05 11 19 0.76
riales recibidos.

AC-88 Verificar que las entregas coin-
cidan con las 6rdenes de com- 2 2 0.5 1.8 1.5 0.87
pra.

AC-89 Re_glstrar Ic_Js bienes recibidos en 5 9 05 18 15 0.87
el inventario.

AC-90 I_Drepara_r,el espacio fisico para la 5 1 05 11 19 0.76
instalacion.

AC-91 Co_ordlnar_(;on los técnicos para 9 1 05 11 19 0.76
la instalacion de equipos.

AC-92 (;onflgurar Ios_softwares necesa- 9 9 05 18 15 0.87
rios en los equipos.

AC-93 Real_lzar pruebas iniciales de 2 9 05 18 15 0.87
funcionalidad.
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DURACION DE ACTIVIDADES CON PERT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maes- | Fecha: 27 de diciembre
tria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los | de 2024
Materiales del Tecnol6gico de Costa Rica.

Actividad Duracion (dias)

O Pert Promedio Reserva

AC-94 Realizar p_ruebqs de rendimiento 5 5 05 18 15 0.87
de los equipos instalados.

AC-95 Inspecc_lonar fisicamente cada 2 5 05 18 15 0.87
equipo instalado.

AC-96 !I)ocum(_entar los resultados de las 2 1 05 11 19 0.76
inspecciones.

AC-97 Resolver cualquier problema
identificado durante la inspec- 3 2 0.5 1.9 1.8 1.26
cion.

AC-98 Ident_lflcar los procesos del labo- 9 1 05 11 19 0.76
ratorio.

AC-99 Redactar instrucciones (_1etalla- 5 9 05 18 15 0.87
das para cada procedimiento.

AC-100 Val!dar I,os _protocolos con el 5 9 05 18 15 0.87
equipo técnico.

AC-101 DIStl’IbUII_’ los protocolos entre 5 1 05 11 12 0.76
los usuarios del laboratorio.

AC-102 | Identificar riesgos especn‘_lcos 9 1 05 11 19 0.76
para el personal y los equipos.

AC-103 Deflnlr_ n_1ed_|das preventivas 9 1 05 11 19 0.76
para minimizar riesgos.

AC-104 | Desarrollar un manual _detallado 9 9 05 18 15 0.87
de protocolos de seguridad.

AC-105 | Validar los prot_ocolos con ex- 2 1 05 11 12 0.76
pertos en seguridad.
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DURACION DE ACTIVIDADES CON PERT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maes- | Fecha: 27 de diciembre
tria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los | de 2024
Materiales del Tecnol6gico de Costa Rica.

Actividad Duracion (dias)

O Pert Promedio Reserva

AC-106 | Distribuir los protocolos desa- 3 5 05 19 18 1.96
rrollados.

AC-107 | Revisar espec[flcacmnes tecni- 5 1 05 11 19 0.76
cas de los equipos.

AC-108 | Documentar procedimientos 5 1 05 11 19 0.76
paso a paso para el uso correcto.

AC-109 In_cluw secciones sobre manteni- 2 9 05 18 15 0.87
miento preventivo y correctivo.

AC-110 ;/iaclc;gar el contenido con los téc- 2 9 05 18 15 0.87

AC-111 | Disefar los manua_les con un for- 9 5 05 18 15 0.87
mato claro y accesible.

AC-112 | Revisar cada protocolo y manual 2 1 05 11 19 0.76
en detalle.

AC-113 | Organizar sesiones de revision 3 1 05 13 15 132
con las partes interesadas.

AC-114 | Incorporar comentarios y ajustes 2 5 05 18 15 0.87
en los documentos.

AC-115 | Obtener la aprochmn formal de 9 2 05 18 15 0.87
los documentos finales.

AC-116 Desqrrollar un plan de p_ruebas 3 9 05 19 18 1.96
funcionales para los equipos.

AC-117 Eje_cutar p_ruebas en cada equipo 2 9 05 18 15 0.87
y sistema integrado.
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DURACION DE ACTIVIDADES CON PERT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maes- | Fecha: 27 de diciembre
tria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los | de 2024
Materiales del Tecnol6gico de Costa Rica.

Actividad Duracion (dias)

O Pert Promedio Reserva

AC-118 | Registrar r_esultados de las prue- 5 5 05 18 15 0.87
bas en un informe detallado.

AC-119 | Identificar y corregir problemas
detectados durante las pruebas. 2 2 o2 2 o2 sy

AC-120 | Validar la _func!onglldad general 2 9 05 18 15 0.87
con el equipo técnico.

AC-121 | Consolidar los resultados obteni-
dos durante las pruebas funcio- 2 1 0.5 1.1 1.2 0.76
nales.

AC-122 | Elaborar un informe técnico con
observaciones y recomendacio- 2 2 0.5 1.8 1.5 0.87
nes.

AC-123 Rew_sar el informe con el equipo 3 1 05 13 15 132
técnico.

AC-124 | Distribuir el informe final a las
partes interesadas para su valida- 2 2 0.5 1.8 1.5 0.87
cion.

AC-125 | Presentar el mforme técnico de 5 9 05 18 15 0.87
pruebas a los interesados.

AC-126 | Coordinar reuniones para discu-
iir el informe. 2 2 0.5 1.8 15 0.87

AC-127 Incorpprar ajustes o comentarios 3 1 05 13 15 132
de los interesados.

AC-128 Obtgner la ap_robamon formal 2 9 05 18 15 0.87
del informe final.
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DURACION DE ACTIVIDADES CON PERT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maes- | Fecha: 27 de diciembre
tria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los | de 2024
Materiales del Tecnol6gico de Costa Rica.

Actividad Duracion (dias)

O Pert Promedio Reserva

AC-129 | Revisar todas las especificacio- 3 5 05 19 18 1.96
nes acordadas del proyecto.

AC-130 | Consolidar informacion sobre el
cumplimiento de cada especifi- 3 1 0.5 1.3 15 1.32
cacion.

AC-131 | Preparar un informe deta_lla_do 2 9 05 18 15 0.87
sobre el estado de cumplimiento.

AC-132 !:)IS'[I’IbUII’ el informe a_Ias pgrtes 3 9 05 19 18 196
interesadas para su validacion.

AC-133 Reallzar una revision final de los 9 1 05 11 19 0.76
sistemas y equipos.

AC-134 | Organizar una inspeccion formal 3 5 05 19 18 1.96
con expertos y responsables.

AC-135 | Documentar observaciones y re- 5 5 05 18 15 0.87
solver problemas detectados.

AC-136 | Obtener una certificacion formal 5 1 05 11 19 0.76
de operatividad.

AC-137 I(_jgntlflcar Ia_s areas de capacita- 5 1 05 11 19 0.76
cidn necesarias.

AC-138 Desarrol_lar materiales d_I,daCtICOS 9 9 05 18 15 0.87
y contenidos de formacion.

AC-139 Establt_acer un cronograma para 9 1 05 11 19 0.76
las sesiones de capacitacion.

194



DURACION DE ACTIVIDADES CON PERT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maes- | Fecha: 27 de diciembre
tria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los | de 2024
Materiales del Tecnol6gico de Costa Rica.

Actividad Duracion (dias)

O Pert Promedio Reserva

AC-140 | Validar el programa con las par-
tes interesadas antes de su im- 3 1 0.5 1.3 15 1.32
plementacion.

AC-141 | Coordinar las sesiones de capa-
citacion segun el cronograma 2 1 0.5 1.1 1.2 0.76
definido.

AC-142 | Realizar demostrac_:lones practi- 3 5 05 19 18 196
cas en el laboratorio.

AC-143 | Aplicar evaluaciones para medir
el aprendizaje de los participan- 2 1 0.5 1.1 1.2 0.76
tes.

AC-144 | Documentar la aS|ste_nC|a_l y re- 2 1 05 11 12 076
sultados de las capacitaciones.

AC-145 | Definir el formato y_quetlvo del 9 1 05 11 19 0.76
evento de inauguracion.

AC-146 Prepfarar una_llsta (_je invitados y 5 1 05 11 19 0.76
confirmar asistencia.

AC-147 | Coordinar la logistica para el
evento (espacios, recursos y ho- 2 2 0.5 1.8 15 0.87
rarios).

AC-148 | Disenar el programa del evento. 2 2 0.5 1.8 1.5 0.87

AC-149 | Supervisar la preparacion d(_el lu- 2 1 05 11 19 0.76
gar y los materiales necesarios.

AC-150 Dar_ la _blenvemQa y presentar a 2 1 05 11 19 0.76
los invitados asistentes.

195



DURACION DE ACTIVIDADES CON PERT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maes- | Fecha: 27 de diciembre
tria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los | de 2024
Materiales del Tecnol6gico de Costa Rica.

Duracion (dias)

Actividad

O

Pert

Promedio

Reserva

AC-151 Rea_llzar un recorrido guiado por 0.04 0.02 0.01 0.02 0.02 0.02
las instalaciones del laboratorio.

AC-152 | Demostrar la funcionalidad de
los equipos y sistemas instala- 0.08 0.04 0.02 0.04 0.05 0.03
dos.

AC-153 | Recopilar co_mentarlos y reaccio- 0.08 0.04 0.02 0.04 0.05 0.03
nes de los asistentes.

AC-154 | Documentar el desarrollo y re- 2 1 05 11 19 0.76
sultados del evento.

AC-155 Rgcopllar eV|denC|a_d_e cumpli- 9 1 05 11 19 0.76
miento de cada requisito.

AC-156 | Elaborar un informe detallado 5 1 05 11 19 0.76
con hallazgos y resultados.

AC-157 | Revisar el informe con el equipo
técnico y responsables del pro- 2 2 0.5 1.8 1.5 0.87
yecto.

AC-158 | Presentar el informe final a las
partes interesadas para valida- 3 2 0.5 1.9 1.8 1.26
cion.

AC-159 | Realizar reuniones de cierre con
el equipo del proyecto. 2 2 Ue T2 o2 e

AC-160 Identlflca_r desgflos y exitos du- 9 9 05 18 15 0.87
rante la ejecucion del proyecto.

AC-161 | Documentar las recomendacio- 2 9 05 18 15 0.87
nes para proyectos futuros.
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DURACION DE ACTIVIDADES CON PERT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maes- | Fecha: 27 de diciembre
tria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los | de 2024
Materiales del Tecnol6gico de Costa Rica.

Actividad Duracion (dias)

O Pert Promedio Reserva

AC-162 | Compartir el documento de lec-
ciones aprendidas con los intere- 2 2 0.5 1.8 15 0.87
sados.

AC-163 | Preparar un acta de entrega for- 3 9 05 19 18 196
mal para el laboratorio.

AC-164 | Coordinar una inspeccion final 2 1 05 11 19 0.76
con las partes interesadas.

AC-165 Resolv_er observac_lones o zzuustes 2 9 05 18 15 0.87
requeridos tras la inspeccion.

AC-166 Obtene_r I_as_flrmas necesarias 9 1 05 11 19 0.76
para oficializar la entrega.

AC-167 Completa_r,y archivar toda la do- 5 9 05 18 15 0.87
cumentacion del proyecto.

AC-168 | Cerrar contratos pend!entes con 5 5 05 18 15 0.87
proveedores y contratistas.

AC-169 | Preparar un informe final de cie- 5 9 05 18 15 0.87
rre del proyecto.

AC-170 | Reunirse con el equipo y las par-
tes interesadas para anunciar el 2 2 0.5 1.8 1.5 0.87
cierre.

AC-171 | Dar por finalizado el proyecto. 2 1 0.5 1.1 1.2 0.76

Duracion pesimista 369.2
Duracion
probable AT
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DURACION DE ACTIVIDADES CON PERT

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maes- | Fecha: 27 de diciembre
tria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los | de 2024
Materiales del Tecnolégico de Costa Rica.

Duracion (dias)

Actividad
O Pert Promedio Reserva
Durac-lon 841
optimista
Estimacion/ 259 3
Pert
Promedio 239.5
Contingen-
o 153.3
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A partir de la estimacion PERT se detectan las siguientes actividades criticas (Cuadro

5.13), las cuales requieren monitoreo continuo para evitar que impacten el cronograma general.

Cuadro 4.13. Lista de actividades criticas del proyecto.

#1

LISTA DE ACTIVIDADES CRITICAS

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manu- | Fecha: 31 de
factura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Disposi- | diciembre de
tivos Medicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los | 2024

Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.
Actividad

AC-4 Clasificar y priorizar los requisitos segun su relevancia.

AC-5 Validar los requisitos con los interesados.

AC-13 Incorporar ajustes sugeridos por los interesados.

AC-36 Especificar los limites y exclusiones del proyecto.

AC-38 Desglosar actividades y establecer su orden ldgico.

AC-63 Crear modelos 3D del espacio fisico.

AC-72 Documentar observaciones sobre posibles incumplimientos.
AC-73 Realizar ajustes necesarios para cumplir las normas.

AC-81 Enviar las 6rdenes a los proveedores seleccionados.

AC-83 Recibir y verificar facturas de los proveedores.

AC-84 Registrar las facturas en el sistema financiero.

AC-97 Resolver cualquier problema identificado durante la inspeccion.
AC-106 Distribuir los protocolos desarrollados.

AC-116 Desarrollar un plan de pruebas funcionales para los equipos.
AC-129 Revisar todas las especificaciones acordadas del proyecto.
AC-132 Distribuir el informe a las partes interesadas para su validacion.
AC-134 Organizar una inspeccién formal con expertos y responsables.
AC-142 Realizar demostraciones practicas en el laboratorio.

AC-158 Presentar el informe final a las partes interesadas para validacion.
AC-163 Preparar un acta de entrega formal para el laboratorio.

e Desarrollar el cronograma del proyecto

En esta actividad se desarrolla el cronograma del proyecto por medio del uso de la aplica-

cién Microsoft Project. El objetivo principal es crear un cronograma realista que contemple la

secuencia de actividades, sus dependencias, duraciones, recursos y restricciones. Este cronograma
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es la linea base de los tiempos del proyecto y se utiliza para monitorear el progreso y tomar deci-
siones informadas durante su ejecucion.

Para generar el cronograma se toma el 16 de febrero de 2026 como la fecha para realizar
el evento de inauguracion el laboratorio, por lo tanto, las actividades se planean a partir de esta
fecha; siendo asi, el proyecto inicia el 23 de enero de 2025 y finaliza el 20 de febrero de 2026.

El cronograma del proyecto considera una jornada laboral de lunes a vienes de 8:00am a
5:00pm, con una hora de almuerzo de 12:00md a 1:00pm, y 22 dias laborables al mes. Ademas, se
consideran las siguientes excepciones laborales:

e Batalla de Rivas y acto heroico de Juan Santamaria: 11 de abril de 2025.

e Semana Santa: Del 14 al 18 de abril de 2025.

e Dia Internacional del Trabajo: 1 de mayo de 2025.

e Vacaciones de medio afio: Del 7 al 18 de julio de 2025.

e Anexion del Partido de Nicoya: 25 de julio de 2025.

e Suspender medio dia Previo Dia de Nuestra Sefiora de los Angeles: 1 de agosto de 2025.
e Diade la Madre: 15 de agosto de 2025.

e Independencia Nacional: 15 de setiembre de 2025.

e Diade la Abolicion del Ejército: 1 de diciembre de 2025.

e Finy principio de afio: Del 22 de diciembre de 2025 al 16 de enero de 2026.

Por otro lado, el cronograma considera las reuniones periddicas del equipo de proyecto
(Coordinador de la Maestria, Asistente Académica y Asistente Administrativa) definidas para los
martes de 10:00am a 12:00md, y considera las sesiones del Consejo de la UIP para el tltimo lunes
de cada mes de 1:30pm a 3:30pm. Para los recursos de las actividades, se toman en cuenta los
responsables de cada paquete de trabajo detallados en el diccionario de la EDT (ver Tabla 5.2) y
se considera que todas las actividades poseen una secuencia del tipo Fin-Inicio. A partir del cro-
nograma del proyecto (ver Tabla 5.12), se obtiene una duracion total estimada de 241 dias labora-
les, equivalente a aproximadamente 8 meses habiles y 13 meses totales de ejecucion del proyecto.
En la fase de Iniciacién, que dura 29.6 dias, se desarrollan tareas esenciales como la elaboracién
del acta de constitucion del proyecto (19.6 dias) y las aprobaciones iniciales (10 dias). La fase de
Disefio y Desarrollo tiene una duracion de 32.4 dias y se enfoca principalmente en el disefio del

espacio fisico (21.4 dias) y su adecuacion (11 dias). Adquisicion y Logistica tiene una duracion
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de 16.8 dias e incluye todas las actividades relacionadas con la compra de equipos y materiales.
La fase de Implementacion e Instalacion es una de las mas largas, con una duracion de 44.6 dias,
donde destaca la instalacion de equipos, materiales y software, que consume 18.2 dias. Durante la
fase de Pruebas y Validaciones, que abarca 34.6 dias, se realizan actividades criticas como la
validacion del laboratorio, que toma 12.8 dias. Finalmente, la fase de Cierre tiene una duracion
de 21.4 dias e incluye actividades clave como la inauguracion del laboratorio (10.21 dias) y la
transferencia oficial del proyecto.

El cronograma muestra que gran parte del tiempo se concentra en actividades relacionadas
con la implementacion e instalacion, validacién y el cierre, lo cual es fundamental para garantizar
que el proyecto cumpla con los estandares técnicos y operativos esperados. Sin embargo, las acti-
vidades criticas como la validacion del laboratorio y las pruebas funcionales deben ser monitorea-
das de cerca para evitar retrasos que afecten el plazo general del proyecto. La estructura y planifi-
cacion de las fases aseguran que las actividades se realicen de manera ordenada, se minimicen

riesgos y maximicen la eficiencia del cronograma.

Tabla 4.2. Cronograma completo del proyecto.

CRONOGRAMA DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacién del laboratorio de ma- Fecha: 28 de
nufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dis- | diciembre de 2024

positivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria
de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Nombre de tarea Duracién Comienzo i Predece-
soras
0 Creacion del laboratorio de 240.7d 23-01-25 20-02-26
manufactura avanzada de la 15:24 17:00
MIDM
1 Iniciacion 29.6d 23-01-25 06-03-25
15:24 11:12
2 Acta de Constitucion del pro- 19.6 d 23-01-25 20-02-25
yecto 15:24 11:12
3 Recoleccion de requisitos ini- 7.3d 23-01-25 04-02-25
ciales del proyecto 15:24 8:48
4 Organizar reuniones iniciales con | 1.1d 23-01-25 24-01-25
los interesados. 15:24 16:12

201



CRONOGRAMA DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de ma-
nufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dis-
positivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria
de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.

#1

Fecha: 28 de
diciembre de 2024

Nombre de tarea Duracion  Comienzo Predece-
soras

5 Realizar entrevistas y encuestas | 1.3 d 24-01-25 28-01-25 |4
para recolectar informacion. 16:12 9:36

6 Documentar los requisitos del 1.1d 28-01-25 29-01-25 |5
proyecto. 9:36 10:24

7 Clasificar y priorizar los requisi- | 1.9d 29-01-25 31-01-25 |6
tos segun su relevancia. 10:24 9:36

8 Validar los requisitos con los in- | 1.9d 31-01-25 04-02-25 |7
teresados. 9:36 8:48

9 Elaboracion del Actade Cons- | 7.1d 04-02-25 13-02-25 |8
titucion 8:48 9:36

10 Redactar el objetivo principal del | 1.1d 04-02-25 05-02-25 |8
proyecto. 8:48 9:36

11 Definir el alcance preliminar y 1.8d 05-02-25 06-02-25 |10
las metas especificas. 9:36 17:00

12 Identificar y asignar responsabili- | 1.1 d 07-02-25 10-02-25 |11
dades iniciales. 8:00 8:48

13 Especificar los riesgos y limita- | 1.8 d 10-02-25 11-02-25 |12
ciones preliminares. 8:48 16:12

14 Elaborar el Acta de Constitucion | 1.3 d 11-02-25 13-02-25 |13
del proyecto. 16:12 9:36

15 Revision y aprobacion del Acta | 5.2d 13-02-25 20-02-25 | 14
de Constitucion 9:36 11:12

16 Enviar el acta de constitucion a 1.1d 13-02-25 14-02-25 | 14
los interesados. 9:36 10:24

17 Coordinar reuniones pararesol- | 1.1d 14-02-25 17-02-25 | 16
ver dudas o comentarios. 10:24 11:12

18 Incorporar ajustes sugeridos por | 1.9d 17-02-25 19-02-25 | 17
los interesados. 11:12 10:24

19 Obtener las firmas necesarias 1.1d 19-02-25 20-02-25 |18
para su aprobacion. 10:24 11:12

20 Inicio del proyecto 0d 20-02-25 20-02-25 |19

11:12 11:12
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CRONOGRAMA DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de ma-
nufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dis-
positivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria
de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.

#1

Nombre de tarea

Duracion

Comienzo

Fecha: 28 de
diciembre de 2024

Predece-
soras

dades.

21 Aprobaciones iniciales de la 10d 20-02-25 06-03-25
ejecucion del proyecto 11:12 11:12

22 Presentacion del proyecto ante | 5.3d 20-02-25 27-02-25 |19
distintos interesados 11:12 14:36

23 Preparar una presentacion visual | 1.8d 20-02-25 24-02-25 |19
con los puntos principales del 11:12 9:36
proyecto.

24 Organizar sesiones de presenta- | 1.1d 24-02-25 25-02-25 | 23
cioén para los interesados. 9:36 10:24

25 Responder preguntas y recibir 1.1d 25-02-25 26-02-25 | 24
comentarios durante las sesiones. 10:24 11:12

26 Documentar la retroalimentacion | 1.3 d 26-02-25 27-02-25 | 25
recibida. 11:12 14:36

27 Aprobacion del proyecto por 4.7d 27-02-25 06-03-25 | 26
las partes interesadas 14:36 11:12

28 Enviar documentos de aproba- 1.8d 27-02-25 03-03-25 | 26
cion a las partes interesadas. 14:36 12:00

29 Coordinar reuniones de valida- 1.1d 03-03-25 04-03-25 | 28
cion final. 13:00 13:48

30 Recopilar firmas de aprobacién 1.8d 04-03-25 06-03-25 |29
formal. 13:48 11:12

31 Aprobacion del proyecto por od 06-03-25 06-03-25 | 30
parte de la GASEL y el DAM 11:12 11:12

32 Organizacion del proyecto 50.8d 06-03-25 26-05-25

11:12 9:36

33 Especificaciones del laborato- 16.2d 06-03-25 28-03-25
rio 11:12 13:48

34 Revision de necesidades y ca- 53d 06-03-25 13-03-25 | 30
racteristicas del laboratorio 11:12 14:36

35 Realizar reuniones con expertos | 1.3d 06-03-25 07-03-25 | 30
técnicos para identificar necesi- 11:12 14:36
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CRONOGRAMA DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de ma- Fecha: 28 de
nufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dis- | diciembre de 2024
positivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria
de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Nombre de tarea Duracion  Comienzo Predece-
soras

36 Recopilar informacion mediante | 1.8 d 07-03-25 11-03-25 |35
cuestionarios y entrevistas. 14:36 12:00

37 Analizar datos para identificar re- | 1.1 d 11-03-25 12-03-25 | 36
querimientos del proyecto. 13:00 13:48

38 Documentar necesidades técni- 1.1d 12-03-25 13-03-25 |37
cas, operativas, de infraestruc- 13:48 14:36
tura, seguridad y normativas del
proyecto.

39 Elaboracion de especificaciones | 5.1 d 13-03-25 20-03-25 | 38
y caracteristicas del laborato- 14:36 15:24
rio

40 Crear una lista preliminar dees- | 1.8d 13-03-25 17-03-25 | 38
pecificaciones del proyecto. 14:36 12:00

41 Validar las especificacionescon |1.1d 17-03-25 18-03-25 | 40
expertos y partes interesadas. 13:00 13:48

42 Documentar las caracteristicas 1.1d 18-03-25 19-03-25 |41
operativas necesarias. 13:48 14:36

43 Desarrollar un informe final con | 1.1d 19-03-25 20-03-25 |42
especificaciones del proyecto. 14:36 15:24

44 Aprobacion de las especifica- 58d 20-03-25 28-03-25 |43
ciones y caracteristicas del la- 15:24 13:48
boratorio

45 Enviar el informe de especifica- | 1.8d 20-03-25 24-03-25 |43
ciones a los interesados. 15:24 13:48

46 Coordinar reuniones para discutir | 1.1 d 24-03-25 25-03-25 | 45
observaciones. 13:48 14:36

47 Incorporar ajustes sugeridos por | 1.8 d 25-03-25 27-03-25 | 46
los interesados. 14:36 12:00

48 Recibir la aprobacion formalde | 1.1d 27-03-25 28-03-25 | 47
las especificaciones. 13:00 13:48

49 Planificacion del proyecto 34.6d 28-03-25 26-05-25

13:48 9:36
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Nombre de tarea Duracion  Comienzo i Predece-
soras

50 Definicion del alcance del pro- | 7.3d 28-03-25 08-04-25 | 48
yecto 13:48 16:12

51 Identificar y documentar losen- |1.8d 28-03-25 01-04-25 | 48
tregables principales. 13:48 11:12

52 Definir las actividades necesarias | 1.8 d 01-04-25 03-04-25 |51
para lograr los objetivos. 11:12 9:36

53 Especificar los limites y exclu- 1.9d 03-04-25 07-04-25 |52
siones del proyecto. 9:36 8:48

54 Validar el alcance con las partes | 1.8 d 07-04-25 08-04-25 |53
interesadas. 8:48 16:12

55 Desarrollo del cronograma 6.6 d 08-04-25 25-04-25 | 54

16:12 12:00

56 Desglosar actividades y estable- | 1.9d 08-04-25 10-04-25 |54
cer su orden légico. 16:12 15:24

57 Estimar tiempos para cada activi- | 1.8 d 10-04-25 22-04-25 | 56
dad. 15:24 13:48

58 Identificar hitos clave y depen- 1.8d 22-04-25 24-04-25 | 57
dencias entre actividades. 13:48 11:12

59 Desarrollar un cronograma preli- | 1.1d 24-04-25 25-04-25 | 58
minar y validarlo con el equipo. 11:12 12:00

60 Estimacion y distribucion del 7.6d 25-04-25 07-05-25 |59
presupuesto 13:00 8:48

61 Identificar los recursos necesa- 1.8d 25-04-25 29-04-25 |59
rios para cada actividad. 13:00 10:24

62 Estimar los costos de los recursos | 1.1 d 29-04-25 30-04-25 |61
requeridos. 10:24 11:12

63 Asignar costos a actividades es- | 1.8d 30-04-25 02-05-25 |62
pecificas. 11:12 9:36

64 Establecer un presupuesto preli- | 1.1d 02-05-25 05-05-25 |63
minar y validar con las partes in- 9:36 10:24
teresadas.
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Nombre de tarea Duracion  Comienzo Predece-
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65 Incluir margenes de contingencia | 1.8 d 05-05-25 07-05-25 | 64
para riesgos financieros. 10:24 8:48

66 Anélisis de riesgos del proyecto | 7.1d 07-05-25 16-05-25 | 65

8:48 9:36

67 Realizar sesiones de identifica- 1.1d 07-05-25 08-05-25 | 65
cién de riesgos. 8:48 9:36

68 Clasificar riesgos segn su im- 1.3d 08-05-25 09-05-25 | 67
pacto y probabilidad. 9:36 12:00

69 Desarrollar planes de respuesta 1.1d 09-05-25 12-05-25 | 68
para riesgos criticos. 13:00 13:48

70 Documentar un registro de ries- | 1.8d 12-05-25 14-05-25 | 69
gos actualizado. 13:48 11:12

71 Validar el analisis de riesgos con | 1.8 d 14-05-25 16-05-25 |70
las partes interesadas. 11:12 9:36

72 Aprobacion de la planificacion | 6d 16-05-25 26-05-25 |71
del proyecto 9:36 9:36

73 Presentar el alcance, cronograma | 1.8d 16-05-25 19-05-25 |71
y el presupuesto a los interesa- 9:36 17:00
dos.

74 Resolver observaciones y comen- | 1.8 d 20-05-25 21-05-25 |73
tarios sobre la planificacion. 8:00 15:24

75 Incorporar ajustes en funcion de | 1.3d 21-05-25 23-05-25 |74
la retroalimentacion recibida. 15:24 8:48

76 Obtener aprobacion formal dela | 1.1d 23-05-25 26-05-25 |75
planificacion. 8:48 9:36

77 Disefio y desarrollo 32.4d 26-05-25 23-07-25

9:36 13:48
78 Disefo del espacio fisico 21.4d 26-05-25 24-06-25
9:36 13:48

79 Seleccion y contratacion de 6.5d 26-05-25 03-06-25 |76

contratistas 9:36 14:36
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80 Preparar términos de referencia 1.8d 26-05-25 27-05-25 |76
para la contratacion. 9:36 17:00

81 Publicar la convocatoria para 1.8d 28-05-25 29-05-25 |80
contratistas. 8:00 15:24

82 Seleccionar contratistas y forma- | 1.1 d 29-05-25 30-05-25 |81
lizar contratos. 15:24 16:12

83 Asegurar el cumplimiento de los | 1.8 d 30-05-25 03-06-25 | 82
requisitos establecidos. 16:12 14:36

84 Elaboracion de planos y mode- | 8.4d 03-06-25 16-06-25 | 83
los del espacio fisico del labora- 14:36 8:48
torio

85 Contratar servicios de disefio y 1.1d 03-06-25 04-06-25 | 83
arquitectura. 14:36 15:24

86 Desarrollar planos preliminaresy | 1.8 d 04-06-25 06-06-25 | 85
presentarlos para revision. 15:24 13:48

87 Incorporar retroalimentacionen | 1.8d 06-06-25 10-06-25 | 86
los planos finales. 13:48 11:12

88 Crear modelos 3D del espacio fi- | 1.9 d 10-06-25 12-06-25 | 87
sico. 11:12 10:24

89 Validar los disefios finales con 1.8d 12-06-25 16-06-25 |88
las partes interesadas. 10:24 8:48

90 Aprobacion de los planosy mo- | 6.5d 16-06-25 24-06-25 | 89
delos del espacio fisico del labo- 8:48 13:48
ratorio

91 Presentar planos finales a las par- | 1.8 d 16-06-25 17-06-25 | 89
tes interesadas. 8:48 16:12

92 Coordinar reuniones para discutir | 1.8 d 17-06-25 19-06-25 |91
los disefios. 16:12 14:36

93 Incorporar ajustes segun retroali- | 1.1 d 19-06-25 20-06-25 |92
mentacion. 14:36 15:24

94 Recibir aprobacién formal me- 1.8d 20-06-25 24-06-25 | 93
diante firma. 15:24 13:48
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Nombre de tarea Duracion  Comienzo Predece-
soras
95 Disefio aprobado 0od 24-06-25 24-06-25 | 94
13:48 13:48
96 Adecuacion del espacio fisico 11d 24-06-25 23-07-25
13:48 13:48
97 Remodelacion y adecuacion del | 3.6 d 24-06-25 30-06-25 | 94
espacio fisico del laboratorio 13:48 9:36
98 Supervisar la ejecucién de lare- | 1.8d 24-06-25 26-06-25 | 94
modelacion. 13:48 11:12
99 Realizar inspecciones para garan- | 1.8 d 26-06-25 30-06-25 | 98
tizar calidad y cumplimiento. 11:12 9:36
100 Aprobacion de la infraestruc- | 7.4d 30-06-25 23-07-25 |99
tura del laboratorio 9:36 13:48
101 Coordinar inspecciones técnicas | 1.8 d 30-06-25 01-07-25 |99
con interesados. 9:36 17:00
102 Documentar observaciones sobre | 1.9 d 02-07-25 03-07-25 | 101
posibles incumplimientos. 8:00 16:12
103 Realizar ajustes necesarios para | 1.9d 03-07-25 21-07-25 | 102
cumplir las normas. 16:12 15:24
104 Obtener certificaciones de apro- | 1.8 d 21-07-25 23-07-25 | 103
bacion final. 15:24 13:48
105 Infraestructura terminada od 23-07-25 23-07-25 | 104
13:48 13:48
106 Adquisicion y logistica 16.8 d 23-07-25 19-08-25
13:48 16:12
107 Adquisicién de equipos y mate- | 16.8 d 23-07-25 19-08-25
riales 13:48 16:12
108 Identificacion de proveedores | 6d 23-07-25 04-08-25 | 104
13:48 8:48
109 Realizar un analisis de mercado | 1.3d 23-07-25 24-07-25 | 104
para identificar a los proveedo- 13:48 16:12

208




CRONOGRAMA DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de ma-
nufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dis-
positivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria
de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.

#1

Fecha: 28 de
diciembre de 2024

Nombre de tarea Duracion  Comienzo Predece-
soras
110 Solicitar cotizaciones y evaluar 1.1d 24-07-25 28-07-25 | 109
ofertas. 16:12 17:00
111 Seleccionar proveedores basados | 1.8 d 29-07-25 30-07-25 | 110
en calidad, precio y tiempos. 8:00 15:24
112 Formalizar acuerdos con los pro- | 1.8 d 30-07-25 04-08-25 | 111
veedores seleccionados. 15:24 8:48
113 Gestion de 6rdenes de compra | 5.9d 04-08-25 11-08-25 | 112
8:48 17:00
114 Redactar 6rdenes de compra. 1.8d 04-08-25 05-08-25 | 112
8:48 16:12
115 Asegurar que los términos cum- | 1.1d 05-08-25 06-08-25 | 114
plan con las especificaciones. 16:12 17:00
116 Enviar las 6rdenes a los provee- | 1.9d 07-08-25 08-08-25 | 115
dores seleccionados. 8:00 16:12
117 Realizar seguimiento del proceso | 1.1d 08-08-25 11-08-25 | 116
de compra hasta la entrega. 16:12 17:00
118 Pago a proveedores 49d 12-08-25 19-08-25 | 117
8:00 16:12
119 Recibir y verificar facturas de los | 1.9d 12-08-25 13-08-25 | 117
proveedores. 8:00 16:12
120 Registrar las facturas en el sis- 1.9d 13-08-25 18-08-25 | 119
tema financiero. 16:12 15:24
121 Confirmar la recepcion de los pa- | 1.1d 18-08-25 19-08-25 | 120
gos con los proveedores. 15:24 16:12
122 Implementacion e instalacién 446d 19-08-25 22-10-25
16:12 12:00
123 Instalacion de equipos, mate- 18.2d 19-08-25 16-09-25
riales y softwares 16:12 8:48
124 Recepcion de los equipos, ma- | 5.8d 19-08-25 27-08-25 | 121
teriales y softwares 16:12 14:36
125 Planificar la logistica paralare- |1.1d 19-08-25 20-08-25 | 121
cepcién de los materiales. 16:12 17:00
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126 Inspeccionar los equipos y mate- | 1.1 d 21-08-25 22-08-25 | 125
riales recibidos. 8:00 8:48

127 Verificar que las entregas coinci- | 1.8d 22-08-25 25-08-25 | 126
dan con las érdenes de compra. 8:48 16:12

128 Registrar los bienes recibidosen | 1.8 d 25-08-25 27-08-25 | 127
el inventario. 16:12 14:36

129 Instalacion de equipos y soft- 58d 27-08-25 04-09-25 | 128
wares 14:36 12:00

130 Preparar el espacio fisico parala | 1.1d 27-08-25 28-08-25 | 128
instalacion. 14:36 15:24

131 Coordinar con los técnicos para | 1.1d 28-08-25 29-08-25 | 130
la instalacion de equipos. 15:24 16:12

132 Configurar los softwares necesa- | 1.8 d 29-08-25 02-09-25 | 131
rios en los equipos. 16:12 14:36

133 Realizar pruebas iniciales de fun- | 1.8 d 02-09-25 04-09-25 | 132
cionalidad. 14:36 12:00

134 Equipos instalados od 04-09-25 04-09-25 | 133

12:00 12:00
135 Inspeccion final de los equipos | 6.6 d 04-09-25 16-09-25 | 133
13:00 8:48

136 Realizar pruebas de rendimiento | 1.8 d 04-09-25 08-09-25 | 133
de los equipos instalados. 13:00 10:24

137 Inspeccionar fisicamente cada 1.8d 08-09-25 10-09-25 | 136
equipo instalado. 10:24 8:48

138 Documentar los resultados de las | 1.1d 10-09-25 11-09-25 | 137
inspecciones. 8:48 9:36

139 Resolver cualquier problema 1.9d 11-09-25 16-09-25 | 138
identificado durante la inspec- 9:36 8:48
cion.

140 Protocolos y manuales de uso 26.4d 16-09-25 22-10-25
del laboratorio 8:48 12:00
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141 Desarrollo de protocolos de uso | 5.8d 16-09-25 23-09-25 | 139
del laboratorio 8:48 16:12

142 Identificar los procesos del labo- |1.1d 16-09-25 17-09-25 | 139
ratorio. 8:48 9:36

143 Redactar instrucciones detalladas | 1.8 d 17-09-25 18-09-25 | 142
para cada procedimiento. 9:36 17:00

144 Validar los protocolos con el 1.8d 19-09-25 22-09-25 | 143
equipo técnico. 8:00 15:24

145 Distribuir los protocolos entre los | 1.1 d 22-09-25 23-09-25 | 144
usuarios del laboratorio. 15:24 16:12

146 Desarrollo de protocolosdese- | 7d 23-09-25 02-10-25 | 145
guridad 16:12 16:12

147 Identificar riesgos especificos 1.1d 23-09-25 24-09-25 | 145
para el personal y los equipos. 16:12 17:00

148 Definir medidas preventivas para | 1.1d 25-09-25 26-09-25 | 147
minimizar riesgos. 8:00 8:48

149 Desarrollar un manual detallado | 1.8 d 26-09-25 29-09-25 | 148
de protocolos de seguridad. 8:48 16:12

150 Validar los protocolos con exper- | 1.1 d 29-09-25 30-09-25 | 149
tos en seguridad. 16:12 17:00

151 Distribuir los protocolos desarro- | 1.9 d 01-10-25 02-10-25 | 150
Ilados. 8:00 16:12

152 Desarrollo de manualesdeuso | 7.6d 02-10-25 14-10-25 | 151
de los equipos 16:12 12:00

153 Revisar especificaciones técnicas | 1.1 d 02-10-25 03-10-25 | 151
de los equipos. 16:12 17:00

154 Documentar procedimientos paso | 1.1 d 06-10-25 07-10-25 | 153
a paso para el uso correcto. 8:00 8:48

155 Incluir secciones sobre manteni- | 1.8d 07-10-25 08-10-25 | 154
miento preventivo y correctivo. 8:48 16:12

156 Validar el contenido con los téc- | 1.8 d 08-10-25 10-10-25 | 155
nicos. 16:12 14:36
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157 Disefiar los manuales con un for- | 1.8 d 10-10-25 14-10-25 | 156
mato claro y accesible. 14:36 12:00

158 Revision y aprobacion de pro- | 6d 14-10-25 22-10-25 | 157
tocolos y manuales de uso del 13:00 12:00
laboratorio y equipos

159 Revisar cada protocolo y manual | 1.1d 14-10-25 15-10-25 | 157
en detalle. 13:00 13:48

160 Organizar sesiones de revision 1.3d 15-10-25 16-10-25 | 159
con las partes interesadas. 13:48 16:12

161 Incorporar comentarios y ajustes | 1.8 d 16-10-25 20-10-25 | 160
en los documentos. 16:12 14:36

162 Obtener la aprobacion formal de | 1.8 d 20-10-25 22-10-25 | 161
los documentos finales. 14:36 12:00

163 Pruebas y validaciones 34.6d 22-10-25 11-12-25

13:00 8:48
164 Pruebas del laboratorio 21.8d 22-10-25 21-11-25
13:00 10:24

165 Pruebas funcionales de los 9.1d 22-10-25 04-11-25 | 162
equipos y sistemas integrados 13:00 13:48

166 Desarrollar un plan de pruebas 1.9d 22-10-25 24-10-25 | 162
funcionales para los equipos. 13:00 11:12

167 Ejecutar pruebas en cada equipo | 1.8 d 24-10-25 28-10-25 | 166
y sistema integrado. 11:12 9:36

168 Registrar resultados de las prue- | 1.8 d 28-10-25 29-10-25 | 167
bas en un informe detallado. 9:36 17:00

169 Identificar y corregir problemas | 1.8d 30-10-25 31-10-25 | 168
detectados durante las pruebas. 8:00 15:24

170 Validar la funcionalidad general | 1.8d 31-10-25 04-11-25 | 169
con el equipo técnico. 15:24 13:48

171 Elaboracion del informe delas | 6d 04-11-25 12-11-25 | 170
pruebas del laboratorio 13:48 13:48
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172 Consolidar los resultados obteni- | 1.1d 04-11-25 05-11-25 | 170
dos durante las pruebas funciona- 13:48 14:36
les.

173 Elaborar un informe técnicocon | 1.8d 05-11-25 07-11-25 | 172
observaciones y recomendacio- 14:36 12:00
nes.

174 Revisar el informe con el equipo | 1.3 d 07-11-25 10-11-25 | 173
técnico. 13:00 15:24

175 Distribuir el informe final a las 1.8d 10-11-25 12-11-25 | 174
partes interesadas para su valida- 15:24 13:48
cion.

176 Aprobacion del informedelas |6.7d 12-11-25 21-11-25 | 175
pruebas del laboratorio 13:48 10:24

177 Presentar el informe técnico de 1.8d 12-11-25 14-11-25 | 175
pruebas a los interesados. 13:48 11:12

178 Coordinar reuniones para discutir | 1.8 d 14-11-25 18-11-25 | 177
el informe. 11:12 9:36

179 Incorporar ajustes o comentarios | 1.3 d 18-11-25 19-11-25 | 178
de los interesados. 9:36 12:00

180 Obtener la aprobacion formal del | 1.8 d 19-11-25 21-11-25 | 179
informe final. 13:00 10:24

181 Validacion del laboratorio 12.8d 21-11-25 11-12-25

10:24 8:48

182 Informe de cumplimiento de 6.9d 21-11-25 03-12-25 | 180
especificaciones del laboratorio 10:24 9:36

183 Revisar todas las especificacio- 1.9d 21-11-25 25-11-25 | 180
nes acordadas del proyecto. 10:24 9:36

184 Consolidar informacion sobre el | 1.3 d 25-11-25 26-11-25 | 183
cumplimiento de cada especifica- 9:36 12:00
cion.

185 Preparar un informe detallado so- | 1.8 d 26-11-25 28-11-25 | 184
bre el estado de cumplimiento. 13:00 10:24
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Predece-
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186 Distribuir el informe a las partes | 1.9d 28-11-25 03-12-25 | 185
interesadas para su validacion. 10:24 9:36

187 Aprobacion de la operatividad | 5.9d 03-12-25 11-12-25 | 186
del laboratorio 9:36 8:48

188 Realizar una revision final de los | 1.1d 03-12-25 04-12-25 | 186
sistemas y equipos. 9:36 10:24

189 Organizar una inspeccion formal | 1.9 d 04-12-25 08-12-25 | 188
con expertos y responsables. 10:24 9:36

190 Documentar observacionesy re- | 1.8 d 08-12-25 09-12-25 | 189
solver problemas detectados. 9:36 17:00

191 Obtener una certificacion formal | 1.1d 10-12-25 11-12-25 | 190
de operatividad. 8:00 8:48

192 Laboratorio operativo aprobado | 0d 11-12-25 11-12-25 | 191

8:48 8:48

193 Capacitacion y transferencia 10.5d 11-12-25 22-01-26
de conocimiento 8:48 13:48

194 Programa de capacitacion y 10.5d 11-12-25 22-01-26
transferencia de conocimiento 8:48 13:48

195 Disefio del programa de capaci- | 5.3d 11-12-25 18-12-25 | 191
tacion 8:48 11:12

196 Identificar las areas de capacita- | 1.1d 11-12-25 12-12-25 | 191
cion necesarias. 8:48 9:36

197 Desarrollar materiales didacticos | 1.8 d 12-12-25 15-12-25 | 196
y contenidos de formacion. 9:36 17:00

198 Establecer un cronograma para 1.1d 16-12-25 17-12-25 | 197
las sesiones de capacitacion. 8:00 8:48

199 Validar el programa con las par- | 1.3d 17-12-25 18-12-25 | 198
tes interesadas antes de su imple- 8:48 11:12
mentacion.

200 Ejecucion de la capacitacion 52d 18-12-25 22-01-26 | 199

11:12 13:48
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201 Coordinar las sesiones de capaci- | 1.1 d 18-12-25 19-12-25 | 199
tacion segun el cronograma defi- 11:12 12:00
nido.

202 Realizar demostraciones practi- | 1.9d 19-12-25 20-01-26 | 201
cas en el laboratorio. 13:00 11:12

203 Aplicar evaluaciones para medir | 1.1d 20-01-26 21-01-26 | 202
el aprendizaje de los participan- 11:12 12:00
tes.

204 Documentar la asistencia y resul- | 1.1d 21-01-26 22-01-26 | 203
tados de las capacitaciones. 13:00 13:48

205 Cierre del proyecto 21.4d 22-01-26 20-02-26

13:48 17:00

206 Inauguracién del laboratorio 10.21d 05-02-26 19-02-26

8:48 10:30

207 Organizacion del evento de 6.9d 05-02-26 13-02-26 | 204
inauguracion 8:48 17:00

208 Definir el formato y objetivodel |1.1d 05-02-26 06-02-26 | 204
evento de inauguracion. 8:48 9:36

209 Preparar una lista de invitadosy | 1.1d 06-02-26 09-02-26 | 208
confirmar asistencia. 9:36 10:24

210 Coordinar la logistica para el 1.8d 09-02-26 11-02-26 | 209
evento (espacios, recursos y ho- 10:24 8:48
rarios).

211 Disefar el programa del evento. | 1.8 d 11-02-26 12-02-26 | 210

8:48 16:12

212 Supervisar la preparacion del lu- | 1.1 d 12-02-26 13-02-26 | 211
gar y los materiales necesarios. 16:12 17:00

213 Evento de inauguracion 3.31d 16-02-26 19-02-26 | 212

8:00 10:30

214 Dar la bienvenida y presentar a 30 mins 16-02-26 16-02-26 | 212

los invitados asistentes. 8:00 8:30
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CRONOGRAMA DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de ma- Fecha: 28 de
nufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dis- | diciembre de 2024
positivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria
de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Nombre de tarea Duracion  Comienzo Predece-
soras

215 Realizar un recorrido guiado por | 1 hora 16-02-26 16-02-26 | 214
las instalaciones del laboratorio. 8:30 9:30

216 Demostrar la funcionalidad de 1 hora 16-02-26 16-02-26 | 215
los equipos y sistemas instalados. 9:30 10:30

217 Inauguracion del laboratorio od 16-02-26 16-02-26 | 216

10:30 10:30

218 Recopilar comentarios y reaccio- | 1.9d 16-02-26 18-02-26 | 216
nes de los asistentes. 10:30 9:42

219 Documentar el desarrolloy resul- | 1.1 d 18-02-26 19-02-26 | 218
tados del evento. 9:42 10:30

220 Entrega formal del laboratorio |21.4d 22-01-26 20-02-26

13:48 17:00

221 Informe de cumplimiento de 59d 13-02-26 20-02-26 | 204
todos los requisitos del labora- 8:48 17:00
torio

222 Recopilar evidencia de cumpli- 1.1d 13-02-26 16-02-26 | 204
miento de cada requisito. 8:48 9:36

223 Elaborar un informe detallado 1.1d 16-02-26 17-02-26 | 222
con hallazgos y resultados. 9:36 10:24

224 Revisar el informe con el equipo | 1.8 d 17-02-26 19-02-26 | 223
técnico y responsables del pro- 10:24 8:48
yecto.

225 Presentar el informe final a las 1.9d 19-02-26 20-02-26 | 224
partes interesadas para valida- 8:48 17:00
cion.

226 Documentacién de lecciones 7.2d 22-01-26 02-02-26 | 204
aprendidas 13:48 15:24

227 Realizar reuniones de cierrecon | 1.8d 22-01-26 26-01-26 | 204
el equipo del proyecto. 13:48 11:12

228 Identificar desafios y éxitos du- | 1.8d 26-01-26 28-01-26 | 227
rante la ejecucion del proyecto. 11:12 9:36
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CRONOGRAMA DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de ma-
nufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dis-
positivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria
de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.

#1

Nombre de tarea

Duracion

Comienzo

Fecha: 28 de
diciembre de 2024

Predece-
soras

229 Documentar las recomendaciones | 1.8 d 28-01-26 29-01-26 | 228
para proyectos futuros. 9:36 17:00
230 Compartir el documento de lec- | 1.8d 30-01-26 02-02-26 | 229
ciones aprendidas con los intere- 8:00 15:24
sados.
231 Aprobacion de la entrega del 59d 02-02-26 10-02-26 | 230
laboratorio 15:24 14:36
232 Preparar un acta de entrega for- | 1.9d 02-02-26 04-02-26 | 230
mal para el laboratorio. 15:24 14:36
233 Coordinar una inspeccion final 1.1d 04-02-26 05-02-26 | 232
con las partes interesadas. 14:36 15:24
234 Resolver observaciones o ajustes | 1.8 d 05-02-26 09-02-26 | 233
requeridos tras la inspeccion. 15:24 13:48
235 Obtener las firmas necesarias 1.1d 09-02-26 10-02-26 | 234
para oficializar la entrega. 13:48 14:36
236 Cierre formal del proyecto 8.3d 10-02-26 20-02-26 | 235
14:36 17:00
237 Completar y archivar toda la do- | 1.8 d 10-02-26 12-02-26 | 235
cumentacién del proyecto. 14:36 12:00
238 Cerrar contratos pendientes con | 1.8 d 12-02-26 16-02-26 | 237
proveedores y contratistas. 13:00 10:24
239 Preparar un informe final de cie- | 1.8 d 16-02-26 18-02-26 | 238
rre del proyecto. 10:24 8:48
240 Reunirse con el equipo y las par- | 1.8 d 18-02-26 19-02-26 | 239
tes interesadas para anunciar el 8:48 16:12
cierre.
241 Dar por finalizado el proyecto. 1.1d 19-02-26 20-02-26 | 240
16:12 17:00
242 Reunion equipo de proyecto 234.75d | 28-01-25 17-02-26
10:00 12:00
243 Reunidn equipo de proyecto 1 2h 28-01-25 28-01-25
10:00 12:00
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CRONOGRAMA DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de ma- Fecha: 28 de
nufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dis- | diciembre de 2024
positivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria
de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Nombre de tarea Duracion  Comienzo Predece-
soras

244 Reunidn equipo de proyecto 2 2h 04-02-25 04-02-25

10:00 12:00

245 Reunion equipo de proyecto 3 2h 11-02-25 11-02-25

10:00 12:00
246 Reunidn equipo de proyecto 4 2h 18-02-25 18-02-25
10:00 12:00
247 Reunidn equipo de proyecto 5 2h 25-02-25 25-02-25
10:00 12:00
248 Reunidn equipo de proyecto 6 2h 04-03-25 04-03-25
10:00 12:00
249 Reunidn equipo de proyecto 7 2h 11-03-25 11-03-25
10:00 12:00
250 Reunidn equipo de proyecto 8 2h 18-03-25 18-03-25
10:00 12:00
251 Reunidn equipo de proyecto 9 2h 25-03-25 25-03-25
10:00 12:00
252 Reunidn equipo de proyecto 10 2h 01-04-25 01-04-25
10:00 12:00
253 Reunidn equipo de proyecto 11 2h 08-04-25 08-04-25
10:00 12:00
254 Reunidn equipo de proyecto 12 2h 22-04-25 22-04-25
10:00 12:00
255 Reunidn equipo de proyecto 13 2h 29-04-25 29-04-25
10:00 12:00
256 Reunidn equipo de proyecto 14 2h 06-05-25 06-05-25
10:00 12:00
257 Reunion equipo de proyecto 15 | 2 h 13-05-25 13-05-25
10:00 12:00
258 Reunion equipo de proyecto 16 2h 20-05-25 20-05-25
10:00 12:00
259 Reunidn equipo de proyecto 17 2h 27-05-25 27-05-25
10:00 12:00
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CRONOGRAMA DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de ma- Fecha: 28 de
nufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dis- | diciembre de 2024
positivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria
de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Nombre de tarea Duracion  Comienzo Predece-
soras

260 Reunidn equipo de proyecto 18 2h 03-06-25 03-06-25

10:00 12:00

261 Reunidn equipo de proyecto 19 2h 10-06-25 10-06-25

10:00 12:00
262 Reunidn equipo de proyecto 20 2h 17-06-25 17-06-25
10:00 12:00
263 Reunidn equipo de proyecto 21 2h 24-06-25 24-06-25
10:00 12:00
264 Reunidn equipo de proyecto 22 2h 01-07-25 01-07-25
10:00 12:00
265 Reunidn equipo de proyecto 23 2h 22-07-25 22-07-25
10:00 12:00
266 Reunidn equipo de proyecto 24 2h 29-07-25 29-07-25
10:00 12:00
267 Reunidn equipo de proyecto 25 | 2 h 05-08-25 05-08-25
10:00 12:00
268 Reunidn equipo de proyecto 26 2h 12-08-25 12-08-25
10:00 12:00
269 Reunidn equipo de proyecto 27 2h 19-08-25 19-08-25
10:00 12:00
270 Reunidn equipo de proyecto 28 | 2 h 26-08-25 26-08-25
10:00 12:00
271 Reunidn equipo de proyecto 29 2h 02-09-25 02-09-25
10:00 12:00
272 Reunidn equipo de proyecto 30 2h 09-09-25 09-09-25
10:00 12:00
273 Reunion equipo de proyecto 31 2h 16-09-25 16-09-25
10:00 12:00
274 Reunion equipo de proyecto 32 2h 23-09-25 23-09-25
10:00 12:00
275 Reunidn equipo de proyecto 33 2h 30-09-25 30-09-25
10:00 12:00
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CRONOGRAMA DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de ma-
nufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dis-
positivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria
de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.

#1

Nombre de tarea

Duracion

Comienzo

Fecha: 28 de
diciembre de 2024

Predece-
soras

276 Reunidn equipo de proyecto 34 2h 07-10-25 07-10-25
10:00 12:00
277 Reunidn equipo de proyecto 35 | 2 h 14-10-25 14-10-25
10:00 12:00
278 Reunidn equipo de proyecto 36 2h 21-10-25 21-10-25
10:00 12:00
279 Reunidn equipo de proyecto 37 2h 28-10-25 28-10-25
10:00 12:00
280 Reunidn equipo de proyecto 38 | 2 h 04-11-25 04-11-25
10:00 12:00
281 Reunidn equipo de proyecto 39 2h 11-11-25 11-11-25
10:00 12:00
282 Reunidn equipo de proyecto 40 2h 18-11-25 18-11-25
10:00 12:00
283 Reunion equipo de proyecto 41 2h 25-11-25 25-11-25
10:00 12:00
284 Reunidn equipo de proyecto 42 2h 02-12-25 02-12-25
10:00 12:00
285 Reunidn equipo de proyecto 43 2h 09-12-25 09-12-25
10:00 12:00
286 Reunidn equipo de proyecto 44 | 2 h 16-12-25 16-12-25
10:00 12:00
287 Reunidn equipo de proyecto 45 | 2 h 20-01-26 20-01-26
10:00 12:00
288 Reunidn equipo de proyecto 46 2h 27-01-26 27-01-26
10:00 12:00
289 Reunidn equipo de proyecto 47 2h 03-02-26 03-02-26
10:00 12:00
290 Reunidn equipo de proyecto 48 2h 10-02-26 10-02-26
10:00 12:00
291 Reunidn equipo de proyecto 49 2h 17-02-26 17-02-26
10:00 12:00
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CRONOGRAMA DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de ma-
nufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dis-
positivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria
de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.

#1

Nombre de tarea

Duracion

Comienzo

Fecha: 28 de
diciembre de 2024

Predece-
soras

292 Reuniones del Consejo de la 219.75d | 27-01-25 26-01-26
UIP 13:30 15:30
293 Reuniones del Consejode laUIP | 2 h 27-01-25 27-01-25
1 13:30 15:30
294 Reuniones del Consejo de laUIP | 2 h 24-02-25 24-02-25
2 13:30 15:30
295 Reuniones del Consejo de laUIP | 2 h 31-03-25 31-03-25
3 13:30 15:30
296 Reuniones del Consejode laUIP | 2 h 28-04-25 28-04-25
4 13:30 15:30
297 Reuniones del Consejode laUIP | 2 h 26-05-25 26-05-25
5 13:30 15:30
298 Reuniones del Consejode laUIP | 2 h 30-06-25 30-06-25
6 13:30 15:30
299 Reuniones del Consejode laUIP | 2 h 28-07-25 28-07-25
7 13:30 15:30
300 Reuniones del Consejode laUIP | 2 h 25-08-25 25-08-25
8 13:30 15:30
301 Reuniones del Consejo de laUIP | 2 h 29-09-25 29-09-25
9 13:30 15:30
302 Reuniones del Consejode laUIP | 2 h 27-10-25 27-10-25
10 13:30 15:30
303 Reuniones del Consejode laUIP | 2 h 24-11-25 24-11-25
11 13:30 15:30
304 Reuniones del Consejode laUIP | 2h 15-12-25 15-12-25
12 13:30 15:30
305 Reuniones del Consejode laUIP | 2 h 26-01-26 26-01-26
13 13:30 15:30

En la Figura 5.7 se encuentra el diagrama de Gantt resumido del proyecto, con el fin de

incorporar una vision general del avance del proyecto a lo largo de sus fases y entregables.
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Figura 4.7. Diagrama de Gantt resumido del proyecto.

tri 1, 2025 tri 2, 2025 tri 3, 2025 tri 4, 2025 tri 1, 2026
EDT ~ Nombre de tarea + Duracién » Comienzo - Fin L ene feb mar abr may jun jul ago sep oct nov dic |ene feb
0 4 Creacién del laboratorio de manufactura avanzada de la MIDM  240.7 dias  23-01-253:24 PM  20-02-26 5:00 PM
1 4 1 Iniciacién 29.6 dias  23-01-253:24 PM  06-03-2511:12 AM | —
1.1 1.1 Acta de Constituciéon del proyecto 19.6 dias  23-01-253:24 PM  20-02-2511:12 AM i
1.2 1.2 Aprobaciones iniciales de la ejecucion del proyecto 10 dias 20-02-2511:12 AM  06-03-25 11:12 AM (]
2 4 2 Organizacion del proyecto 50.8 dias  06-03-2511:12 AM  26-05-25 9:36 AM | —
2.1 2.1 Especificaciones del laboratorio 16.2 dias  06-03-2511:12 AM  28-03-25 1:48 PM i
2.2 2.2 Planificacion del proyecto 34.6 dias  28-03-251:48 PM  26-05-25 9:36 AM | —|
3 4 3 Diseiio y desarrollo 32.4dias  26-05-259:36 AM  23-07-25 1:48 PM | —
3.1 3.1 Diseiio del espacio fisico 21.4dias  26-05-259:36 AM  24-06-25 1:48 PM
3.2 3.2 Adecuacion del espacio fisico 11 dias 24-06-251:48 PM  23-07-25 1:48 PM
4 4 4 Adquisicion y logistica 16.8 dias  23-07-25 1:48 PM 19-08-254:12 PM i
4.1 4.1 Adquisicién de equipos y materiales 16.8 dias  23-07-251:48 PM  19-08-254:12 PM |
5 4 5 Implementacion e instalacion 44.6 dias  19-08-254:12PM  22-10-2512:00 PM 1
5.1 5.1 Instalacién de equipos, materiales y softwares 18.2 dias  19-08-25 4:12 PM 16-09-25 8:48 AM i
5.2 5.2 Protocolos y manuales de uso del laboratorio 26.4 dias  16-09-258:48 AM  22-10-2512:00 PM —
6 4 6 Pruebas y validaciones 34.6 dias  22-10-251:00 PM 11-12-25 8:48 AM | —|
6.1 6.1 Pruebas del laboratorio 21.8 dias  22-10-251:00 PM  21-11-2510:24 AM —
6.2 6.2 Validacién del laboratorio 12.8 dias  21-11-2510:24 AM  11-12-25 8:48 AM i
7 47 Capacitacion y transferencia de conocimiento 10.5 dias  11-12-258:48 AM  22-01-26 1:48 PM | —
7.1 7.1 Programa de capacitacion y transferencia de conocimiento 10.5 dias  11-12-258:48 AM  22-01-26 1:48 PM | —
8 4 8 Cierre del proyecto 21.4dias  22-01-26 1:48 PM  20-02-26 5:00 PM —
8.1 8.1 Inauguracion del laboratorio 10.21 dias 05-02-26 8:48 AM  19-02-26 10:30 AM m
8.2 8.2 Entrega formal del laboratorio 21.4 dias  22-01-26 1:48 PM  20-02-26 5:00 PM  —
9 9 Reunién equipo de proyecto 234.75 dias 28-01-2510:00 AM  17-02-26 12:00 PM [RERRREE RN AR AR AR AR R R RN R R RN [RREN]
10 10 Reuniones del Consejo de 1a UIP 219.75 dias 27-01-251:30 PM  26-01-26 3:30 PM | | | | | | | | | | [ |
- . - - =z
El cronograma de hitos del proyecto se detalla en la Figura 5.8 y proporciona una vision
de las fechas planificadas para la finalizacion de cada uno. Estos hitos son elementos importantes
en el camino hacia la finalizacion exitosa del proyecto y sirven como puntos de verificacion para
evaluar el progreso y cumplimiento de los objetivos establecidos.
Figura 4.8. Cronograma de hitos del proyecto.
tri 1, 2025 tri 2, 2025 tri 3, 2025 tri 4, 2025 tri 1, 2026
EDT~ Nombre de tarea - Duracién » Comienzo ~ Fin . ene feb mar abr may jun jul ago sep oct nov dic ene feb
0 4 Creacién del laboratorio de manufactura avanzada de la MIDM  240.7 dias  23-01-25 3:24 PM  20-02-26 5:00 PM
1 4 1 Iniciacién 29.6 dias  23-01-25 3:24PM  06-03-2511:12 AM i
1.1 1.1 Acta de Constitucién del proyecto 19.6 dias  23-01-25 3:24PM 20-02-2511:12 AM —
1.2 1.2 Aprobaciones iniciales de la ejecucién del proyecto 10 dias 20-02-25 11:12 AM  06-03-25 11:12 AM m
3 4 3 Disefio y desarrollo 32.4 dias  26-05-259:36 AM  23-07-25 1:48 PM 1
3.1 3.1 Disefio del espacio fisico 21.4 dias  26-05-259:36 AM  24-06-25 1:48 PM [ —
3.2 3.2 Adecuacién del espacio fisico 11 dias 24-06-251:48PM  23-07-251:48 PM |
5 4 5 Implementacién e instalacién 44.6 dias  19-08-25 4:12PM  22-10-25 12:00 PM | p—|
5.1 5.1 Instalacién de equipos, materiales y softwares 18.2 dias  19-08-254:12PM  16-09-25 8:48 AM |
6 4 6 Pruebas y validaciones 34.6 dias  22-10-251:00 PM  11-12-25 8:48 AM | —|
6.2 6.2 Validacién del laboratorio 12.8 dias  21-11-2510:24 AM  11-12-25 8:48 AM i
8 4 § Cierre del proyecto 21.4 dias  22-01-26 1:48 PM  20-02-26 5:00 PM | —
8.1 8.1 Inauguracién del laboratorio 10.21 dias  05-02-26 8:48 AM  19-02-26 10:30 AM M

5.1.3.3. Determinar el presupuesto
Definir el presupuesto de un proyecto es el proceso de estimar y asignar los costos mone-

tarios necesarios para completar las actividades y cumplir con los objetivos del proyecto dentro
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del alcance definido. Este proceso implica las actividades de determinar el costo total del proyecto,
considerando todos los recursos necesarios, como personal, materiales, equipos, servicios exter-
nos, tecnologia, y contingencias para gestionar riesgos. El objetivo principal de definir el presu-
puesto es establecer una base financiera que sirva como referencia para gestionar los costos del
proyecto. Esto incluye prever gastos y garantizar que el proyecto se pueda completar dentro de los
recursos economicos disponibles. La Figura 5.9 muestra las entradas, herramientas y técnicas, y

salidas de este proceso.

Figura 4.9. Entradas, herramientas y técnicas y salidas para crear el cronograma del pro-

yecto.

Salidas

e Estimacion de
costos del recurso
humano del
proyecto.

e Estimacion de

Entradas Herramientas y

técnicas

eDocumentos de la
organizacion.

eDocumentos del
proyecto.

e Alcance del
proyecto.

eCronograma del
proyecto.

eActade
Constitucion del
proyecto.

 Analisis de datos.
e Reuniones.
* Juicio de expertos.

costos del proyecto.

e Curva S de los
costos del proyecto.

e Estimar los costos del proyecto

Esta actividad considera la estimacion de los costos asociados a diversos factores como
recursos humanos, materiales, equipos, servicios externos, tecnologia, y contingencias para abor-
dar riesgos potenciales. Una correcta estimacién de los costos permite que el proyecto sea finan-
cieramente viable y sostenible, alinedndose con las restricciones presupuestarias existentes y los
estandares de calidad requeridos. La implementacion de un marco de referencia metodolégico fa-
cilita el control, monitoreo y ajuste del presupuesto durante toda la ejecucion del proyecto.

Se ha estimado que los costos relacionados con el recurso humano del proyecto incluyen
dedicaciones parciales de roles como el coordinador de la maestria, asistentes académicos y admi-
nistrativos, miembros de laECIM y UIP, asi como personal técnico del CIEMTEC y FUNDATEC.
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Para este proyecto, estos costos se denominan costos del recurso humano y se pueden vi-
sualizar en el Cuadro 5.14. Estas estimaciones se han calculado basandose en porcentajes de dedi-
cacion al proyecto durante el periodo de 13 meses y consideran las cargas salariales asociadas. La
informacion se suministro a partir de la base de salarios minimos de Costa Rica para el 2025,
salarios reportados para el equipo administrativo y estimacion paramétrica de acuerdo con el pago
de la maestria para el personal técnico y de apoyo a la maestria. La suma total de costos de recurso
humano asciende a los €26,607,909.25. A pesar de realizar la estimacion de estos costos del re-
curso humano del proyecto, estos costos asociados al recurso humano no se consideran dentro del
presupuesto del proyecto, ya que todos los recursos involucrados son colaboradores actuales del
TEC o0 FUNDATEC, y ya cuentan con un salario mensual definido y establecido, sin embargo, se
considera importante mencionar cuéles seran los costos de los recursos asociados al proyecto. Las
tareas especificas relacionadas con el proyecto se integraran dentro de las funciones generales de

su puesto, sin necesidad de contrataciones adicionales por planilla exclusivas para este proyecto.

Cuadro 4.14. Estimacion del costo del recurso humano del proyecto.

COSTO DEL RECURSO HUMANO

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura | Fecha: 29 de
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de | diciembre de
la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnolé- | 2024

gico de Costa Rica.

Cantidad Recurso Detalle
1 Coordinador de la 8,436,285.00 | 25% de dedicacion al proyecto
maestria como Director de Proyecto, por los
13 meses del proyecto. Con un
monto de ¢2,595,780.00 por cargas
salariales al proyecto.

1 Asistente Académica ¢7,395,484.01 | 50% de dedicacion al proyecto, por
los 13 meses del proyecto. Con una
carga salarial de €1,137,766.77.

1 Asistente Administra- 6,162,692.12 | 50% de dedicacion al proyecto, por
tiva los 13 meses del proyecto. Con una

carga salarial de 2948,106,48.
15 Miembros de la ECIM | ¢1,438,003.13 | Se considera un salario promedio

por persona de €14,748.75/hora y
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COSTO DEL RECURSO HUMANO

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura | Fecha: 29 de
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de | diciembre de
la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnol6- | 2024

gico de Costa Rica.

Cantidad Recurso

Detalle
0.5 horas de dedicacion mensual,
por los 13 meses de ejecucion del
proyecto.

4 Miembros de la UIP 1,533,870.00 | Se considera un salario promedio
por persona de ¢14,748.75/hora 'y 2
horas de dedicacion mensual, por
los 13 meses de ejecucién del pro-

yecto.
2 Personal técnico del 560,000.00 Se considera un costo por hora de
CIEMTEC 7,000.00 para un total de 80 horas.
5 Personal de la FUNDA- | ¢196,650.00 Se considera un salario promedio de
TEC 6,555.00/hora para un total de 30

horas.
1 GASEL Z442,462.50 Se considera un salario promedio

por persona de (14,748.75/hora,
para un total de 30 horas de dedica-
cion al proyecto.

1 DAM 7442,462.50 Se considera un salario promedio
por persona de (14,748.75/hora,
para un total de 30 horas de dedica-
cién al proyecto.

Total ¢/26,607,909.25

El presupuesto del proyecto incluye los costos asociados a materiales, equipos, servicios

externos, tecnologia, y reservas de contingencia y de gestion para abordar riesgos desconocidos o
imprevistos (Tabla 5.3). La estimacion de los costos se ha realizado por medio de juicio experto y
estimacion analoga con actividades similares llevadas a cabo en la compra de equipos en el pasado.
El financiamiento completo del proyecto lo asume el mismo programa de la MIDM y es aprobado
por la UIP. Todo costo adicional que presente el proyecto debe ser aprobado previamente y comu-

nicado a los interesados.
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Segun el PMBOK® Guide del Project Management Institute y otros referentes en gestion
de proyectos, es comun reservar entre un 5% y un 10% del presupuesto total para la reserva de
gestion. Esta reserva se establece para hacer frente a riesgos desconocidos o imprevistos que pue-
dan afectar el proyecto. Por ejemplo, en "Project Management: A Systems Approach to Planning,
Scheduling, and Controlling” de Harold Kerzner (2017) se menciona que, dependiendo de la com-
plejidad y de los riesgos identificados, asignar un porcentaje en este rango es una practica aceptada
para mitigar incertidumbres y asegurar la viabilidad financiera. Para este proyecto, se considera
una reserva de contingencia de 900,000 que corresponde al monto reservado para afrontar los
riegos detectados (Seccidn 5.13.7. Planificar los riesgos del proyecto) y una reserva de gestion del
8%, que garantiza la disponibilidad de recursos suficientes para abordar imprevistos sin exceder

el presupuesto global aprobado.

Tabla 4.3. Estimacion de los costos del proyecto.

COSTOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de Fecha: 9 de enero
manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria | de 2025

en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e
Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de

Costa Rica.
0]0, O poIre de d Oad OS1O
ASE aclo [L(
Entregable | Acta de Constitucién del proyecto o
Paquete de | Recoleccion de requisitos iniciales del proyecto 0
trabajo
Actividad Organizar reuniones iniciales con los interesados. 0
Actividad Realizar entrevistas y encuestas para recolectar infor- 0
macion.
Actividad Documentar los requisitos del proyecto. 70
Actividad Clasificar y priorizar los requisitos segun su relevan- 0
cia.
Actividad Validar los requisitos con los interesados. 0
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COSTOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de Fecha: 9 de enero
manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria | de 2025
en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e
Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de
Costa Rica.
Tipo Nombre de actividad Costo
Paquete de | Elaboracion del Acta de Constitucion €0
trabajo
Actividad Redactar el objetivo principal del proyecto. 70
Actividad Definir el alcance preliminar y las metas especificas. 0
Actividad Identificar y asignar responsabilidades iniciales. 0
Actividad Especificar los riesgos y limitaciones preliminares. 0
Actividad Elaborar el Acta de Constitucién del proyecto. 0
Paquete de | Revision y aprobacion del Acta de Constitucion €0
trabajo
Actividad Enviar el acta de constitucion a los interesados. 0
Actividad Coordinar reuniones para resolver dudas o comenta- 0
rios.
Actividad Incorporar ajustes sugeridos por los interesados. 0
Actividad Obtener las firmas necesarias para su aprobacion. 0
Entregable | Aprobaciones iniciales de la ejecucidn del proyecto €0
Paquete de | Presentacion del proyecto ante distintos interesados 0
trabajo
Actividad Preparar una presentacion visual con los puntos princi-
pales del proyecto. o
Actividad Organizar sesiones de presentacion para los interesa- 0
dos.
Actividad Responder preguntas y recibir comentarios durante las 0

sesiones.
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COSTOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de Fecha: 9 de enero
manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria | de 2025
en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e
Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de
Costa Rica.
Tipo Nombre de actividad Costo
Actividad Documentar la retroalimentacion recibida. 0
Paquete de | Aprobacion del proyecto por las partes interesadas @0
trabajo
Actividad Enviar documentos de aprobacion a las partes interesa- 0
das.
Actividad Coordinar reuniones de validacion final. 0
Actividad Recopilar firmas de aprobacién formal. 0
ase Organizacion del proyecto [L(
Entregable | Especificaciones del laboratorio 7o
Paquete de | Revision de necesidades y caracteristicas del labo- 0
trabajo ratorio
Actividad Realizar reuniones con expertos técnicos para identifi-
car necesidades. L7X0)
Actividad Recopilar informacion mediante cuestionarios y entre- 0
vistas.
Actividad Analizar datos para identificar requerimientos del pro- 0
yecto.
Actividad Documentar necesidades técnicas, operativas, de infra-
estructura, seguridad y normativas del proyecto. 0
Paquete de | Elaboracion de especificaciones y caracteristicas del 0
trabajo laboratorio
Actividad Crear una lista preliminar de especificaciones del pro- 0
yecto.
Actividad Validar las especificaciones con expertos y partes in- 0

teresadas.
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COSTOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de Fecha: 9 de enero
manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria | de 2025
en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e
Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de
Costa Rica.
Tipo Nombre de actividad Costo
Actividad Documentar las caracteristicas operativas necesarias. 0
Actividad Desarrollar un informe final con especificaciones del 0
proyecto.
Paquete de | Aprobacion de las especificaciones y caracteristicas 0
trabajo del laboratorio
Actividad Enviar el informe de especificaciones a los interesados. 0
Actividad Coordinar reuniones para discutir observaciones. 0
Actividad Incorporar ajustes sugeridos por los interesados. 0
Actividad Recibir la aprobacion formal de las especificaciones. 0
Entregable | Planificacion del proyecto o
Paquete de | Definicion del alcance del proyecto 0
trabajo
Actividad Identificar y documentar los entregables principales. 0
Actividad Definir las actividades necesarias para lograr los obje- 0
tivos.
Actividad Especificar los limites y exclusiones del proyecto. 0
Actividad Validar el alcance con las partes interesadas. 70
Paquete de | Desarrollo del cronograma €0
trabajo
Actividad Desglosar actividades y establecer su orden logico. 0
Actividad Estimar tiempos para cada actividad. 70
Actividad Identificar hitos clave y dependencias entre activida- 0

des.
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COSTOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de Fecha: 9 de enero

manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria | de 2025

en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e

Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de

Costa Rica.
Tipo Nombre de actividad Costo
Actividad Desarrollar un cronograma preliminar y validarlo con

el equipo. X0
Paquete de | Estimacion y distribucion del presupuesto 0
trabajo
Actividad Identificar los recursos necesarios para cada actividad. 0
Actividad Estimar los costos de los recursos requeridos. 0
Actividad Asignar costos a actividades especificas. 0
Actividad Establecer un presupuesto preliminar y validar con las

partes interesadas. o
Actividad Incluir margenes de contingencia para riesgos financie- 0

ros.
Paquete de | Analisis de riesgos del proyecto 70
trabajo
Actividad Realizar sesiones de identificacion de riesgos. 0
Actividad Clasificar riesgos segun su impacto y probabilidad. 0
Actividad Desarrollar planes de respuesta para riesgos criticos. 0
Actividad Documentar un registro de riesgos actualizado. 0
Actividad Validar el analisis de riesgos con las partes interesadas. 70
Paquete de | Aprobacion de la planificacidon del proyecto 0
trabajo
Actividad Presentar el alcance, cronograma y el presupuesto a los 0

interesados.
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COSTOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de Fecha: 9 de enero
manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria | de 2025
en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e
Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de
Costa Rica.
Tipo Nombre de actividad Costo
Actividad Resolver observaciones y comentarios sobre la planifi- 0
cacion.
Actividad Incorporar ajustes en funcion de la retroalimentacion 0
recibida.
Actividad Obtener aprobacion formal de la planificacion. 0
aSe PIseno y aesarrollo [/ 00,000
Entregable | Disefio del espacio fisico 5,300,000
Paquete de | Seleccion y contratacidn de contratistas 0
trabajo
Actividad Preparar términos de referencia para la contratacion. 0
Actividad Publicar la convocatoria para contratistas. 0
Actividad Seleccionar contratistas y formalizar contratos. 0
Actividad Asegurar el cumplimiento de los requisitos estableci- 0
dos.
Paquete de | Elaboracion de planos y modelos del espacio fisico
. =Y > 5,300,000
trabajo del laboratorio
Activi ntratar servici isef rqui ra.
ctividad Contratar servicios de disefio y arquitectura 5,000,000
Actividad Desarrollar planos preliminares y presentarlos para re- 0
vision.
Actividad Incorporar retroalimentacién en los planos finales. 70
Actividad Crear modelos 3D del espacio fisico. 300,000
Actividad Validar los disefios finales con las partes interesadas. 70
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COSTOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de Fecha: 9 de enero
manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria | de 2025
en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e
Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de
Costa Rica.
Tipo Nombre de actividad Costo
Paquete de | Aprobacion de los planos y modelos del espacio fi-
trabajo sico del laboratorio 70
Actividad Presentar planos finales a las partes interesadas. 70
Actividad Coordinar reuniones para discutir los disefios. 0
Actividad Incorporar ajustes segun retroalimentacion. 0
Actividad Recibir aprobacion formal mediante firma. 0
Entregable | Adecuacidon del espacio fisico 7o
Paquete de | Remodelacion y adecuacion del espacio fisico del la- €0
trabajo boratorio
Actividad Supervisar la ejecucion de la remodelacion. 0
Actividad Realizar inspecciones para garantizar calidad y cumpli- 0
miento.
Paquete de | Aprobacion de la infraestructura del laboratorio 0
trabajo
Actividad Coordinar inspecciones técnicas con interesados. 0
Actividad Documentar observaciones sobre posibles incumpli- 0
mientos.
Actividad Realizar ajustes necesarios para cumplir las normas. 70
Actividad Obtener certificaciones de aprobacion final. 0
Fase Adquisicion y logistica 5,500,000
Entregable | Adquisicion de equipos y materiales 5,500,000
Paquete de | Identificacion de proveedores 0
trabajo
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COSTOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de Fecha: 9 de enero
manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria | de 2025
en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e
Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de
Costa Rica.
Tipo Nombre de actividad Costo
Actividad Realizar un analisis de mercado para identificar a los 0
proveedores.
Actividad Solicitar cotizaciones y evaluar ofertas. 0
Actividad Seleccionar proveedores basados en calidad, precio y 0
tiempos.
Actividad Formalizar acuerdos con los proveedores selecciona- 0
dos.
Paqugte de | Gestion de 6rdenes de compra 5,500,000
trabajo
Actividad Redactar 6rdenes de compra. 5,500,000
Actividad Asegurar que los términos cumplan con las especifica- 0
ciones.
Actividad Enviar las ordenes a los proveedores seleccionados. 0
Actividad Realizar seguimiento del proceso de compra hasta la 0
entrega.
Paquete de | Pago a proveedores 0
trabajo
Actividad Recibir y verificar facturas de los proveedores. 0
Actividad Registrar las facturas en el sistema financiero. 0
Actividad Confirmar la recepcion de los pagos con los proveedo- 0

res.

Implementacion e instalacion

425,000

Entregable | Instalacion de equipos, materiales y softwares 275,000
Paquete de | Recepcion de los equipos, materiales y softwares 0
trabajo

Actividad Planificar la logistica para la recepcion de los materia- 0

les.

233




COSTOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de Fecha: 9 de enero
manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria | de 2025
en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e
Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de
Costa Rica.
Tipo Nombre de actividad Costo
Actividad Inspeccionar los equipos y materiales recibidos. 0
Actividad Verificar que las entregas coincidan con las 6rdenes de 70
compra.
Actividad Registrar los bienes recibidos en el inventario. 0
Paquete de | Instalacion de equipos y softwares
. Y 150,000
trabajo
Actividad Preparar el espacio fisico para la instalacion. 50,000
Actividad Coordinar con los técnicos para la instalacion de equi- 0
pos.
Actividad Configurar los softwares necesarios en los equipos. 0
Activi Realizar pr inicial funcionalidad.
ctividad ealizar pruebas iniciales de funcionalidad ¢100.000
Paquete de | Inspeccion final de los equipos
q . P auip 125,000
trabajo
Actividad Realizar pruebas de rendimiento de los equipos instala- 100,000
dos.
Actividad Inspeccionar fisicamente cada equipo instalado. 0
Actividad Documentar los resultados de las inspecciones. 70
Actividad Resolver cualquier problema identificado durante la ¢25.000
inspeccion. ’
Entregable | Protocolos y manuales de uso del laboratorio 150,000
Paquete de | Desarrollo de protocolos de uso del laboratorio 0
trabajo
Actividad Identificar los procesos del laboratorio. 70

234




COSTOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de Fecha: 9 de enero
manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria | de 2025
en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e
Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de
Costa Rica.
Tipo Nombre de actividad Costo
Actividad Redactar instrucciones detalladas para cada procedi- 0
miento.
Actividad Validar los protocolos con el equipo técnico. 70
Actividad Distribuir los protocolos entre los usuarios del labora- 0
torio.
Paquete de | Desarrollo de protocolos de seguridad €0
trabajo
Actividad Identificar riesgos especificos para el personal y los 0
equipos.
Actividad Definir medidas preventivas para minimizar riesgos. 70
Actividad Desarrollar un manual detallado de protocolos de segu- 0
ridad.
Actividad Validar los protocolos con expertos en seguridad. 0
Actividad Distribuir los protocolos desarrollados. 0
Paquete de | Desarrollo de manuales de uso de los equipos
- S 150,000
trabajo
Actividad Revisar especificaciones técnicas de los equipos. 0
Actividad Documentar procedimientos paso a paso para el uso 0
correcto.
Actividad Incluir secciones sobre mantenimiento preventivo y
correctivo. o
Actividad Validar el contenido con los técnicos. 70
Actividad Disefar los manuales con un formato claro y accesible.
y 150,000
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COSTOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de Fecha: 9 de enero
manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria | de 2025
en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e
Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de
Costa Rica.
Tipo Nombre de actividad Costo
Paquete de | Revision y aprobacion de protocolos y manuales de
trabajo uso del laboratorio y equipos 70
Actividad Revisar cada protocolo y manual en detalle. 70
Actividad Organizar sesiones de revision con las partes interesa- 0
das.
Actividad Incorporar comentarios y ajustes en los documentos. 0
Actividad Obtener la aprobacién formal de los documentos fina- 0
les.
ase Prueba alidacione 2800,000
Entregable | Pruebas del laboratorio 300,000
Paqugte de | Pruebas funcionales de los equipos y sistemas inte- 300,000
trabajo grados
Actividad Desarrollar un plan de pruebas funcionales para los 0
equipos.
Actividad Ejecutar pruebas en cada equipo y sistema integrado. 250,000
Actividad Registrar resultados de las pruebas en un informe deta- 0
Ilado.
Actividad Identificar y corregir problemas detectados durante las ¢50.000
pruebas. ’
Actividad Validar la funcionalidad general con el equipo técnico. 0
Paquete de | Elaboracion del informe de las pruebas del labora- €0
trabajo torio
Actividad Consolidar los resultados obtenidos durante las prue- 0
bas funcionales.
Actividad Elaborar un informe técnico con observaciones y reco- 0

mendaciones.
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COSTOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de Fecha: 9 de enero
manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria | de 2025
en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e
Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de
Costa Rica.
Tipo Nombre de actividad Costo
Actividad Revisar el informe con el equipo técnico. 0
Actividad Distribuir el informe final a las partes interesadas para
su validacion. 0
Paquete de | Aprobacion del informe de las pruebas del labora- 0
trabajo torio
Actividad Presentar el informe técnico de pruebas a los interesa- 0
dos.
Actividad Coordinar reuniones para discutir el informe. 0
Actividad Incorporar ajustes o comentarios de los interesados. 0
Actividad Obtener la aprobacién formal del informe final. 0
Entregable | Validacién del laboratorio 500,000
Paquete de | Informe de cumplimiento de especificaciones del la- 0
trabajo boratorio
Actividad Revisar todas las especificaciones acordadas del pro- 0
yecto.
Actividad Consolidar informacién sobre el cumplimiento de cada
especificacion. o
Actividad Preparar un informe detallado sobre el estado de cum- 0
plimiento.
Actividad Distribuir el informe a las partes interesadas para su 0
validacion.
P t Apr ion de | rativi | laboratori
aqugede probacion de la operatividad del laboratorio 500,000
trabajo
Actividad Realizar una revision final de los sistemas y equipos. 500,000
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COSTOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de Fecha: 9 de enero
manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria | de 2025
en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e
Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de
Costa Rica.

Tipo Nombre de actividad Costo

Actividad Organizar una inspeccion formal con expertos y res- 0
ponsables.

Actividad Documentar observaciones y resolver problemas detec- 70
tados.

Actividad Obtener una certificacion formal de operatividad. 0

Capacitacion y transferencia de conocimiento

350,000

Entregable

Programa de capacitacion y transferencia de cono-

. 350,000
cimiento
Paquete de Disefio del programa de capacitacion
d . Prog P 250,000
trabajo
Actividad Identificar las areas de capacitacion necesarias. 0
Actividad Desarrollar materiales didacticos y contenidos de for-
., y 250,000
macion.
Actividad Establecer un cronograma para las sesiones de capaci- 0
tacion.
Actividad Validar el programa con las partes interesadas antes de
su implementacion. L7X0)
Paquete de Ejecucion de la capacitacion
que ) P 100,000
trabajo
Actividad Coordinar las sesiones de capacitacion segun el crono-
grama definido. L7X0)
Actividad Realizar demostraciones practicas en el laboratorio.
P 100,000
Actividad Aplicar evaluaciones para medir el aprendizaje de los 0
participantes.
Actividad Documentar la asistencia y resultados de las capacita- 0

ciones.
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COSTOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de Fecha: 9 de enero
manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria | de 2025
en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e
Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de
Costa Rica.
0]0, O pI'e de d Oad OS1O
aSe erre del proyecto /450,000
Entregable | Inauguracion del laboratorio 425,000
P rganizacion del even in racion
aqugte de | Organizacion del evento de inauguracio 375,000
trabajo
Actividad Definir el formato y objetivo del evento de inaugura- 0
cion.
Actividad Preparar una lista de invitados y confirmar asistencia. 0
Actividad Coordinar la logistica para el evento (espacios, recur-
sos y horarios). 250,000
Actividad Disefiar el programa del evento. (50,000
Activi rvisar la preparacion del lugar y los materiales ne-
ctividad Supe_wsa a preparacion del lugar y los materiales ne 75,000
cesarios.
Paquete de | Evento de inauguracion
Pk ¢ 75,000
trabajo
Actividad Dar la bienvenida y presentar a los invitados asistentes. 70
Actividad Realizar un recorrido guiado por las instalaciones del 0
laboratorio.
Actividad Demostrar la funcionalidad de los equipos y sistemas
. 75,000
instalados.
Actividad Recopilar comentarios y reacciones de los asistentes. 0
Actividad Documentar el desarrollo y resultados del evento. 70
Entregable | Entrega formal del laboratorio ¢o
Paquete de | Informe de cumplimiento de todos los requisitos del €0
trabajo laboratorio
Actividad Recopilar evidencia de cumplimiento de cada requi- 0
sito.
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COSTOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de Fecha: 9 de enero
manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria | de 2025
en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e
Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de
Costa Rica.

Tipo Nombre de actividad Costo

Actividad Elaborar un informe detallado con hallazgos y resulta- 0
dos.

Actividad Revisar el informe con el equipo técnico y responsa- 70
bles del proyecto.

Actividad Presentar el informe final a las partes interesadas para 0
validacion.

Paquete de | Documentacion de lecciones aprendidas €0

trabajo

Actividad Realizar reuniones de cierre con el equipo del pro- 0
yecto.

Actividad Identificar desafios y éxitos durante la ejecucion del 0
proyecto.

Actividad Documentar las recomendaciones para proyectos futu- 0
ros.

Actividad Compartir el documento de lecciones aprendidas con
los interesados. o

Paquete de | Aprobacion de la entrega del laboratorio 0

trabajo

Actividad Preparar un acta de entrega formal para el laboratorio. 0

Actividad Coordinar una inspeccion final con las partes interesa- 0
das.

Actividad Resolver observaciones o ajustes requeridos tras la ins- 0
peccion.

Actividad Obtener las firmas necesarias para oficializar la en- 0
trega.

Paquete de | Cierre formal del proyecto 0

trabajo

Actividad Completar y archivar toda la documentacion del pro- 0

yecto.
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COSTOS DEL PROYECTO

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de Fecha: 9 de enero
manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria | de 2025
en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e
Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de
Costa Rica.
Tipo Nombre de actividad Costo
Actividad Cerrar contratos pendientes con proveedores y contra- 0
tistas.
Actividad Preparar un informe final de cierre del proyecto. 70
Actividad Reunirse con el equipo y las partes interesadas para 0
anunciar el cierre.
Actividad Dar por finalizado el proyecto. o
Subtotal 712,825,000
Reserva de contingencia ¢900,000
Subtotal 713,725,000
Reserva de gestion (8%o) 1,098,000

Total del proyecto 14,823,000

e Curva S de los costos del proyecto

Después de estimar la distribucion de los costos a lo largo del periodo del proyecto, es
posible realizar una representacion grafica que muestra como se acumulan los costos de un pro-
yecto a lo largo del tiempo, mediante la curva S. Se llama asi porque su forma tipica es similar a
una"S", refleja un inicio lento, un crecimiento acelerado durante la ejecucidn, y una desaceleracion
para el cierre del proyecto (ver Figura 5.10). Durante la fase de inicio y planificacion, que abarca
de enero a marzo de 2025, se observa un crecimiento lento de los costos, ya que durante esta etapa
las actividades se centran en la recoleccion de requisitos, planificacion, y aprobaciones, las cuales
tienen un impacto econémico reducido al involucrar mas actividades administrativas y de organi-
zacion.

A partir de abril, la curva muestra un aumento abrupto y significativo en los costos, alcan-
zando su punto maés alto en mayo de 2025. Este comportamiento refleja las actividades la adecua-
cién del espacio fisico, la adquisicidn de equipos y materiales, y la instalacion de componentes.
Esta fase concentra la mayor parte del presupuesto. Este incremento requiere un monitoreo cons-
tante para evitar desviaciones del presupuesto planificado, dado el alto consumo de recursos.
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Entre junio y octubre de 2025, los costos acumulados crecen a un ritmo mas moderado.
Durante esta fase, las actividades relacionadas con las pruebas funcionales, validaciones y ajustes
técnicos son las predominantes. Estas tareas suelen consumir mas tiempo que dinero, lo que con-
tribuye al ritmo méas pausado en la acumulacion de costos.

En las Gltimas fases, que abarcan de noviembre de 2025 a febrero de 2026, la curva muestra
un aumento gradual en los costos. Esto corresponde a actividades relacionadas con la capacitacion,
elaboracion de informes finales, inauguracion, y documentacion de lecciones aprendidas. Este
comportamiento es esperado, ya que los costos de esta etapa estan asociados a detalles finales y la
entrega formal del proyecto.

Se recomienda supervisar de cerca las actividades de mayor impacto financiero y garantizar

que las reservas de contingencia sean suficientes para cubrir posibles imprevistos.

Figura 4.10. Curva S de los costos del proyecto.

Cursa S de los costos del proyecto
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5.1.3.4. Planificar la gestion de la calidad
El proceso de planificar la gestion de la calidad consiste en identificar los estandares de
calidad relevantes para el proyecto y determinar cémo cumplirlos. Este proceso se enfoca en ga-
rantizar que los entregables del proyecto cumplan con los requisitos establecidos y satisfagan las

expectativas de los interesados, con el fin de planificar como evitar problemas de calidad en lugar
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de corregirlos més adelante, por medio de la definicion de métricas y métodos para medir y con-

trolar la calidad durante el proyecto. La Figura 5.11 muestra las entradas, herramientas y técnicas,

y salidas de este proceso.

Figura 4.11. Entradas, herramientas y técnicas y salidas para planificar la gestion de la

calidad del proyecto.

Entradas

e Acta de
Constitucion del
proyecto.

e Documentos de la

Herramientas y
técnicas

e Andlisis de datos.
e Reuniones.

Salidas

e Métricas de calidad
de los entregables.

eDocumentos del
e Alcance del

e Mapa de los

Y’ e Juicio de expertos.
organizacion.

proyecto.
proyecto.

interesados.

El documento para la planificacion de la gestion de la calidad del proyecto se encuentra en

el Cuadro 5.15 y contiene los siguientes elementos:

Fase: Fases del proyecto.

Entregable: Entregables del proyecto.

Descripcion del producto: Especifica las caracteristicas y funciones del producto que sera
desarrollado por el proyecto.

Responsable: Persona, equipo o unidad organizativa encargada de llevar a cabo, supervisar
0 garantizar la realizacién del entregable especifico del proyecto. El responsable debe ase-
gurar que se cumplan los criterios de aceptacion, se ejecuten las actividades necesarias y
se logre la calidad esperada del entregable.

Periodicidad: Frecuencia con la que se revisa, actualiza o ejecuta la revisién de la calidad
del entregable. Puede ser Unica o recurrente.

Criterios de aceptacion: Condiciones o requisitos que deben cumplirse para que los en-

tregables sean aceptados por los interesados.
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e Herramientas: Recursos técnicos, metodoldgicos o tecnoldgicos utilizados para desarro-
llar, gestionar, supervisar o aprobar cada entregable. Las herramientas incluyen software,
plantillas, sistemas de gestion, plataformas colaborativas, entre otros, que permiten opti-
mizar la calidad y el control del proyecto.

e Indicadores clave de desempefio (KPIs): Son métricas especificas utilizadas para medir

el nivel de éxito o el avance del entregable.
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Cuadro 4.15. Matriz de planificacion de la calidad del proyecto.

MATRIZ DE CALIDAD DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la
Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Inge-
nieria de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.

#1

Iniciacion

Fecha: 10 de enero de 2025

Entregable  Descripcion del Responsable Periodicidad Criterio de Herramien-
Producto Aceptacion tas
Acta de | Documento que in- | Director de | Una Unica | EI acta debe | Plantilla del | Tiempo para
Constitu- cluye los aspectos | proyecto, pa- | vez, al inicio | estar revisada | acta de cons- | la elaboracion
cién del | generales del pro- | trocinador. del proyecto. |y firmada por | titucion del | del proyecto
proyecto yecto y autoriza su el patrocinador | proyecto. (méx.: 2 se-
inicio. y el director manas).
del proyecto. Documento
firmado por el
patrocinador y
director  de
proyecto
(méx.: 2 dias).
Aprobacio- | Documentos  que | Director de | Una Unica | Todas las areas | Registros de | Tiempo pro-
nes de eje- | registran el con- | proyecto, vez, al inicio | relevantes de- | firmas, correo | medio  para
cucion  del | senso de los intere- | miembros de | del proyecto. | ben emitir un | electrénico, obtener  las
proyecto sados para proceder | la UIP, GA- visto  bueno | memorandos, | aprobaciones:
con la ejecucion del | SEL, DAM, (firma o correo | minutas  de | (max.: 10 dias
proyecto. oficial). reuniones. habiles).
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MATRIZ DE CALIDAD DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la
Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Inge-

nieria de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Entregable

Descripcion del
Producto

Responsable

Consejo de la
ECIM.

Periodicidad

Criterio de
Aceptacion

Fecha: 10 de enero de 2025

Herramien-
tas

Porcentaje de
aprobaciones

otorgadas
(meta 100%).
Organiza- | Especifica- | Identificacion ini- | Director de | Revision ini- | Documento Plantillas de | Porcentaje de
ciobn  del | ciones del | cial de los requisi- | proyecto, cial y actuali- | aprobado por | especificacio- | requisitos
proyecto laboratorio | tos del espacio, nor- | miembros de | zacion segun | la UIP y ali- | nes y requisi- | identificados
mas de seguridad y | la UIP. requerimien- | neado con los | tos. (meta: 100%).
operatividad del la- tos. objetivos  del Tiempo para
boratorio. proyecto. la aprobacion
del docu-
mento (mMax.:
2 dias).
Identificaciéon  de | Director de | Una Unica | Listado apro- | Inventarios. Porcentaje de
los equipos y mate- | proyecto, vez, al inicio | bado por la equipos iden-
riales con los que | miembros de | del proyecto. | UIP y basado tificados
contara el laborato- | la UIP en las especifi- (meta: 100%).
rio. caciones ini- Tiempo  de
ciales. aprobacion
(max.: 2 dias).
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MATRIZ DE CALIDAD DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la
Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Inge-

nieria de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Fecha: 10 de enero de 2025

Entregable  Descripcion del Responsable Periodicidad Criterio de Herramien-
Producto Aceptacion tas
Planifica- Documentos  que | Director de | Al cierre de | El alcance, | Diagramas de | Porcentaje de
cién del | detallan el alcance | proyecto. cada fase del | cronograma, Gantt, Micro- | aprobacion de
proyecto del proyecto, crono- proyecto. presupuesto y | soft Project, | los documen-
grama, presupuesto planes de miti- | plantillas de | tos (min.:
y analisis de ries- gacion de ries- | planificacion. | 90%.)
gos. gos deben estar Tiempo  de
aprobados por aprobacion
la UIP. (méax.: 1 mes)
Disefio y | Disefio del | Bocetos que repre- | Contratistas. | Segun el cro- | Planos y mo- | Software de | Porcentaje de
desarrollo | espacio fi- | sentan la disposi- nograma. delos revisa- | disefio. precision
sico cién del espacio fi- dos y aproba- frente a las es-
sico del laboratorio, dos por las par- pecificaciones
areas de trabajo y tes interesadas. (meta: 95%).
sistemas auxiliares. Nivel de satis-
faccion de los
interesados
(minimo:
90%).
Adecuacion | Adaptacion del es- | Contratistas. | Segun el cro- | Aprobacion Checklist del | Porcentaje de
del espacio | pacio fisico segun nograma. del espacio fi- | proceso y | precision
fisico el disefio aprobado. sico del frente a los

247




MATRIZ DE CALIDAD DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la
Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Inge-

nieria de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Fecha: 10 de enero de 2025

Entregable  Descripcion del Responsable Periodicidad Criterio de Herramien-
Producto Aceptacion tas
laboratorio por | especificacio- | planos (meta:
las partes in- | nes, planos | 98%).
teresadas. aprobados. Nivel de satis-
faccion de los
interesados
(minimo:
95%).
Adquisi- Adquisicién | Documentos oficia- | FUNDATEC. | Al final de | Todas las 6rde- | SICOP, siste- | Tiempo  de
cion y lo- | deequiposy | les que confirman la cada adquisi- | nes aprobadas | mas FUNDA- | aprobacion de
gistica materiales | adquisicion de los cion. y enviadas | TEC. ordenes
equipos selecciona- dentro del cro- (méx.: 5 dias).
dos. nograma esta- Nivel de satis-
blecido. faccion de los
interesados
(minimo:
95%).
Implemen- | Instalacion | Documento que de- | Personal téc- | Al final de | Todos los | Checklist de | Porcentaje de
tacion e | de equipos, | talla la recepcion, | nico del | cada instala- | equipos y soft- | instalacion, equipos insta-
instalacién | materiales y | instalacion y confi- | CIEMTEC. cion. wares  deben | manuales del | lados dentro
softwares guracion de los estar instala- | fabricante. del plazo esta-
equipos, materiales dos y blecido en el

248




MATRIZ DE CALIDAD DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la
Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Inge-

nieria de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.
Responsable

Entregable

Descripcion del
Producto

y softwares del la-
boratorio.

Periodicidad

Criterio de
Aceptacion
configurados
de acuerdo con
las especifica-
ciones del fa-
bricante y las
necesidades
del laboratorio.

Fecha: 10 de enero de 2025

Herramien-
tas

KPIs

plan (minimo
95%).

Porcentaje de
equipos y soft-
wares que fun-
cionan correc-
tamente en las
pruebas preli-

minares (mi-
nimo: 98%).
Protocolosy | Normas de opera- | Director de | Antes de la | Politicas com- | Plantillas de | Porcentaje de
manuales cién del laboratorio, | proyecto. validacion fi- | pletas revisa- | politicas vy | politicas en-
de uso del | incluidas politicas nal del labora- | das y listas | manuales. tregadas
laboratorio | deseguridad y man- torio. para aproba- (meta: 100%).
tenimiento de los cion final. Nivel de satis-
equipos, y manua- faccion de los
les de uso. interesados
(minimo:
90%).
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Pruebas y
validacio-
nes

MATRIZ DE CALIDAD DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la
Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Inge-

nieria de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Entregable

Descripcion del
Producto

Responsable

Periodicidad

Criterio de
Aceptacion

Fecha: 10 de enero de 2025

Herramien-
tas

Pruebas del | Informe que docu- | Director de | Después de la | Informe apro- | Checklist de | Porcentaje de
laboratorio | menta el funciona- | proyecto. instalacion de | bado que con- | pruebas fun- | equipos pro-
miento inicial de los equipos. firme el cum- | cionales, ma- | bados con
equipos instalados plimiento  de | nuales del fa- | éxito (meta:
en el laboratorio. las especifica- | bricante. 100%).
ciones de los Nivel de satis-
equipos y del faccion de los
laboratorio. interesados
(minimo:
100%).
Validacién | Documento  que | Director de | Al  finalizar | El informe de | Checklist de | Porcentaje de
del labora- | evidencia el cum- | proyecto, las  pruebas | validacion cumplimiento | requisitos nor-
torio plimiento de estan- | GASEL, del laborato- | debe ser apro- | normativo, mativos cum-
dares de calidad, se- | DAM. rio. bado por la | plantillas nor- | plidos sin ob-
guridad y normati- GASEL vy el | mativas. servaciones
vas aplicables al la- DAM. criticas (meta:

boratorio.

100%).

Nivel de satis-
faccién de los
interesados

(meta: 100%).
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MATRIZ DE CALIDAD DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la
Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Inge-

nieria de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Fecha: 10 de enero de 2025

Entregable  Descripcion del Responsable Periodicidad Criterio de Herramien-
Producto Aceptacion tas
Capacita- | Programa | Programa de capa- | Director de | Antes de cada | Material revi- | Sofware de | Porcentaje de
cion y | de capacita- | citacion que incluye | proyecto, per- | capacitacion. | sado y vali- | disefio gra- | materiales va-
transfe- ciény trans- | manuales y presen- | sonal técnico dado por el | ficoy Power- | lidados (meta:
rencia de | ferencia de | taciones disefiadas | de la ECIM. personal  del | Point 0 | 100%).
conoci- conoci- para entrenar al per- CIEMTEC an- | Canva. Tiempo de re-
miento miento sonal académico y tes de las sesio- visién del ma-
estudiantil en el uso nes de capaci- terial (max.: 3
del laboratorio. tacion. dias).
Cierre del | Inaugura- | Organizacion  del | Director de | Previo al | Cronograma Cronograma | Tiempo  de
proyecto cion del la- | evento de inaugura- | proyecto. evento de | completo revi- | de activida- | distribucién
boratorio cién del laboratorio. inauguracion. | sado y distri- | des. del crono-
Incluye un plan de- buido a las par- grama (max.:
tallado de las activi- tes interesadas 5 dias).
dades y tiempos del e invitaciones Porcentaje de
evento. enviadas den- invitados noti-
tro del plazo ficados (meta:
establecido. 100%).
Entrega Documento que ve- | Directos de | Previo al cie- | Aprobacion Checklist de | Porcentaje de
formal del | rifica que todos los | proyectos, rre formal del | del informe de | cierre del pro- | aprobacion de
laboratorio | elementos del pro- | miembros de | proyecto. cumplimiento | yecto. los documen-
yecto (equipos, ins- | la UIP de requisitos tos (min.:
talaciones, 90%.)
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MATRIZ DE CALIDAD DEL PROYECTO
Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la | Fecha: 10 de enero de 2025
Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Inge-

nieria de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Entregable  Descripcion del Responsable Periodicidad Criterio de Herramien- KPIs
Producto Aceptacion tas
protocolos, valida- por parte de la Tiempo  de
ciones)  cumplen UIP. aprobacion
con los requisitos (méx.: 1 mes).
establecidos en la
planificacion.
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5.1.3.5. Planificar la gestion de los recursos
La planificacion de la gestion de los recursos de un proyecto consiste en la planificacion,
asignacion y utilizacion de los recursos humanos necesarios para llevar a cabo las actividades del
proyecto e incluye la actividad de asignacion de roles y responsabilidades del proyecto. La Figura

5.12 muestra las entradas, herramientas y técnicas, y salidas de este proceso.

Figura 4.12. Entradas, herramientas y técnicas y salidas para planificar la gestion de los

recursos del proyecto.

Herramientas y NENGEN

técnicas e Matriz RACI del
proyecto.

Entradas

e Acta de Constitucion
del proyecto.

e Documentos de la
organizacion.

eDocumentos del
proyecto: alcance del
proyecto, requisitos
del proyecto, mapa
de interesados.

e Analisis de datos.
e Reuniones.

¢ Juicio de expertos.

Para la asignacién de responsabilidades por paquete de trabajo se utiliza la matriz RACI.
Esta es una herramienta de gestion de proyectos que ayuda a clarificar y definir los roles y respon-
sabilidades de los miembros del equipo de trabajo y otros interesados en un proyecto. La sigla
RACI corresponde a las siguientes categorias de roles:

e R —Responsable: Es la persona o grupo de personas que realizan el trabajo para completar
una tarea o actividad. Son los encargados de ejecutar la actividad y asegurarse de que se
realice correctamente. Es posible que haya méas de una persona responsable para una tarea.

e A - Aprobador: Es la persona que tiene la tltima palabra sobre la decision o el entregable
final de una tarea o actividad. Esta persona es responsable de aprobar o firmar los resulta-
dos antes de que se pueda continuar con la siguiente fase o actividad.

e C - Consultado: Son las personas o grupos que proporcionan informacion, asesoramiento
0 experiencia para completar una tarea o actividad. Estas personas se consultan antes de
tomar decisiones o realizar tareas importantes. Generalmente, se involucra a los consulta-

dos de forma proactiva para obtener su opinién y colaboracion.
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I — Informado: Son las personas que necesitan estar al tanto del progreso o los resultados
de una tarea o actividad, pero no necesariamente estan involucradas directamente en la
ejecucion o toma de decisiones. Se les mantiene informados sobre el avance o los resulta-
dos, para asegurarse de que estén al tanto de lo que sucede, sin requerir su intervencion
activa.

Para este proyecto se ha definido la matriz RACI del Cuadro 5.16. Se utilizan las siguientes

siglas para los interesados del proyecto:

CM — Coordinador de la maestria.

EAM — Equipo administrativo de la maestria.
ECIM — Miembros de la ECIM.

UIP — Miembros de la UIP.

PT — Personal técnico y de apoyo a la academia.
FUNDA — FUNDATEC.

GASEL.

DAM.

CON - Contratistas.

PRO — Proveedores.

ESM — Estudiantes de la maestria.

PAM — Personal académico de la maestria.
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Cuadro 4.16. Matriz de asignacion de responsabilidades RACI del proyecto.

MATRIZ DE ASIGNACION DE RESPONSABILIDADES

#1

Entregable

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria
en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Mate-
riales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Fecha: 11 de enero
de 2025

PRO ESM PAM

Acta de Recolecciéon de re-
Constitu- quisitos iniciales del | A R I C C C
cion del proyecto.
proyecto Elaborac!on _d,el Acta A R c |
de Constitucion.
Revision y aproba-
cion del Acta de| R C I A
Constitucion.
Aprobacio- | Presentacion del pro-
nes iniciales | yecto ante distintos | R C C A I
de la ejecu- | interesados.
cion del Aprobacion del pro-
proyecto yecto por las partes | R I A A A A
interesadas.
Especifica- | Revision de necesi-
ciones del dades y caracteristi- | A R C C I C C C C C
laboratorio | cas del laboratorio.
Elaboracion de espe-
C|f!ca_uones y carac- | o | C Al C C C C C
teristicas del labora-
torio.
Aprobacion de las es-
pemﬂgac_:mnes y ca| p | A A C
racteristicas del labo-
ratorio.
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MATRIZ DE ASIGNACION DE RESPONSABILIDADES

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria | Fecha: 11 de enero
en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Mate- | de 2025
riales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Entregable PRO ESM PAM
Planifica- Definicion del al-
cion del cance del proyecto.
proyecto Desarrollo del crono-
grama.
Estimacion y distri-
bucion del presu-| R I C A
puesto.
Anélisis de riesgos
del proyecto.
Aprobacion de la pla-
nificacion del pro-| R I C A
yecto.
Disefio del | Seleccién y contrata-
espacio fi- | cién de contratistas.
sico Elaboracion de pla-
nos y modelos del es-
pacio fisico del labo-
ratorio.
Aprobacion de los
planos y modelos del
espacio fisico del la-
boratorio.
Adecuacion | Remodelacion y ade-
del espacio | cuacién del espacio | A I I I I C C R
fisico fisico del laboratorio.
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MATRIZ DE ASIGNACION DE RESPONSABILIDADES

#1

Entregable

Aprobacién de la in-

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria
en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Mate-
riales del Tecnoldgico de Costa Rica.

fraestructura del la-| R I A A C A A
boratorio.

Fecha: 11 de enero
de 2025

PRO ESM PAM

Adquisicién
de equipos
y materiales

Identificacion de
proveedores.

Gestion de Ordenes
de compra.

Pago a proveedores. | A C I

Instalacion
de equipos,
materiales y
softwares

Recepcion de los
equipos, materialesy | A C R
softwares.

Instalacion de equi-
pos y softwares.

Inspeccion final de
los equipos.

Protocolos y
manuales de
uso del la-
boratorio

Desarrollo de proto-
colos de usodel labo- | A R I C C C
ratorio.

Desarrollo de proto-
colos de seguridad.

Desarrollo de ma-
nuales de uso de los | A R I C C C
equipos.

Revision y aproba-
cion de protocolos y | R I A A I C C
manuales de uso del
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MATRIZ DE ASIGNACION DE RESPONSABILIDADES

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria | Fecha: 11 de enero
en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Mate- | de 2025
riales del Tecnoldgico de Costa Rica.
Entregable PRO ESM PAM
laboratorio y equi-
pos.
Pruebas del | Pruebas funcionales
laboratorio | de los equipos y sis- | A I C R
temas integrados.
Elaboracion del in-
forme de las pruebas | R I I A | C
del laboratorio.
Aprobacién del in-
forme de las pruebas | R I C A I I I
del laboratorio.
Validacion | Informe de cumpli-
del_labora- miento de especifica- R | | A | C C
torio ciones del laborato-
rio.
Aprobacion de la
operatividad del la-| R I A A I A A
boratorio.
Programa Disefio del programa
de capacita- | de capacitacion. A R ! ! ! C C
](;,i()n y_trz?jns- Ejecucion de la capa-
erencia de | citacion.
CONOGCi- A C I I R C C
miento
Inaugura- Organizacion del
cion del la- | evento de inaugura- | R C I A | C C
boratorio cion.
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MATRIZ DE ASIGNACION DE RESPONSABILIDADES

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria | Fecha: 11 de enero
en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Mate- | de 2025
riales del Tecnoldgico de Costa Rica.
Entregable PRO ESM PAM
E_\{ento de inaugura- A R | | c
cion.
Entrega for- | Informe de cumpli-
mal deI_Ia- miento de todos los R C C Alc C A A | |
boratorio requisitos del labora-
torio.
Doc_umentacmn _ de A R | | c
lecciones aprendidas.
Aprobacién de la en-| o C A A I C | |
trega del laboratorio.
Cierre formal del R C | A I
proyecto.
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5.1.3.6. Planificar la gestion de las comunicaciones
Planificar la gestion de las comunicaciones del proyecto es el proceso que determina las
necesidades de informacion de los interesados y define un enfoque para la recopilacion, genera-
cién, almacenamiento, distribucién, recuperacion y disposicion de la informacion del proyecto de
manera adecuada y oportuna. Este proceso permite que las comunicaciones dentro del proyecto
sean efectivas, alineadas con las expectativas de los interesados y coherentes con los objetivos del
proyecto. La figura 5.13 representa las entradas, herramientas y salidas necesarias para llevar a

cabo este proceso.

Figura 4.13. Entradas, herramientas y técnicas y salidas para planificar la gestion de las

comunicaciones del proyecto.

Entradas

Herramientas y NEWGES

tecnicas e Matriz de las
comunicaciones.

e Acta de Constitucion
del proyecto.

e Documentos de la
organizacidn.

eDocumentos del
proyecto: mapa de
interesados.

e Analisis de
requisitos de

comunicacion.

» Tecnologias de
comunicacion.

* Reuniones.

¢ Juicio de expertos.

La matriz de planificacion de comunicaciones es una herramienta que detalla el enfoque
para cada flujo de informacion. A continuacion, en el Cuadro 5.17 se presenta la matriz para este
proyecto e incluye la siguiente informacion:

e Interesado: Identificacion de la persona o entidad interesada en el proyecto.

e Requerimientos: Contiene los grupos de personas que necesitan recibir informacion del
proyecto y sus requisitos especificos de comunicacion.

e Informacion: Describe la informacion a comunicar, incluyendo formato, contenido y nivel

de detalle.
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e Método: EI método describe como se comunica la informacién, dependiendo de la inter-
accion entre el remitente y los destinatarios. Hay tres principales métodos de comunica-
cion:

o Interactivo: Comunicacién en tiempo real donde hay intercambio directo, como
reuniones, talleres o videollamadas.

o Push: Informacion enviada de manera activa por el remitente a los interesados,
como correos electronicos o boletines informativos.

o Pull: Informacion que los interesados buscan activamente, como documentos alma-
cenados en un repositorio o bases de datos.

e Medio: El medio es el canal o herramienta que se utiliza para transmitir la informacion a
los interesados.

e Frecuencia: Marco temporal en las que se brindara la informacion.

e Remitente: Persona o grupo que proporcionara la informacion.

e Recurso/Documento/Formato: Este elemento describe el contenido especifico que se uti-
lizard o producird como parte de la comunicacion, asi como el formato en el que se presen-
taré la informacion.

Para las comunicaciones del proyecto se recomienda seguir las estipulaciones de la Guia
de lenguaje inclusivo para comunicaciones internas y externas del Tecnoldgico de Costa Rica y

los mecanismos que regulan el adecuado uso del correo electrénico a nivel institucional.
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Cuadro 4.17. Matriz de las comunicaciones del proyecto.

Intere-
sado

MATRIZ DE COMUNICACIONES DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en
Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del
Tecnologico de Costa Rica.

Requeri-
mientos

Informa-

Método

Medio

Frecuencia Remitente

Restricciones o
supuestos

Fecha: 17 de
enero de 2025

Recurso/Docu-
mento/Formato

Coordina- | Estado ge- | Informe de | Push Correo Semanal Equipo ad- | Respetar fechas | Informe de
dordela | neral del avance y electronico ministra- clave de la desempefio del
maestria | proyecto, cronograma tivodela | maestria. proyecto en
alineacion | actualizado. maestria. PDF.
con los ob- Documento de
jetivos del analisis de va-
posgrado. rianza del pro-
yecto en PDF.
Equipo Informa- Reportes fi- | Push/Pull | Correo elec- | Mensual Responsa- | Procesos en Reporte en Ex-
adminis- | cién sobre | nancierosy trénico/Sis- ble de Ad- | conformidad cel/PDF.
trativo de | adquisicio- | avances lo- temas FUN- quisiciones | con normativa
la maes- nesy pre- | gisticos. DATEC. de FUN- institucional.
tria supuesto. DATEC.
Miembros | Detalles Especifica- | Interac- | Reunionesy | Trimestral | Personal Comunicacion | Documentos
de la técnicos so- | ciones y ca- | tivo/Push | repositorio técnicoy técnica precisa | técnicos en
ECIM bre el labo- | racteristicas de apoyo a |y completa. PDF.
ratorio y su | técnicas. la acade-
impacto en mia.
la institu-
cion.
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MATRIZ DE COMUNICACIONES DEL PROYECTO
Fecha: 17 de
enero de 2025

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en
Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del
Tecnologico de Costa Rica.

Recurso/Docu-
mento/Formato

Medio Restricciones o

supuestos

Requeri- Informa- Método Frecuencia Remitente

mientos

Miembros | Alineacion | Actas de Interac- | Reuniones Mensual Coordina- | Disponibilidad | Actas en
de la UIP | del pro- reunionesy | tivo virtua- dor de la de horarios para | Word/PDF.
yecto con acuerdos. les/presen- maestria reuniones.
los linea- ciales
mientos
institucio-
nales de
posgrados y
del TEC.
Personal | Capacita- Protocolos | Interac- | Talleres pre- | Segiin ne- | Equipo téc- | Disponibilidad | Manuales en
técnicoy | cion sobre | deusoy tivo sencia- cesidad nico de recursos y PDF y presenta-
deapoyo |elusoy manteni- les/virtuales equipos para ca- | ciones.
a la acade- | manteni- miento de pacitacion.
mia miento del | los equipos
laboratorio. |y del labo-
ratorio.
FUNDA- | Supervision | Informes fi- | Pull Sistemas Anual Coordina- | Procesos claros | Informes finan-
TEC del cumpli- | nancieros y FUNDA- dor de la y en conformi- | cieros subidos y
miento de | de avance. TEC. Maestria dad con acuer- | aprobados en el
los térmi- dos contractua- | Sistema FUN-
nos admi- les. DATEC.
nistrativos
y financie-
ros.
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Requeri-
mientos

MATRIZ DE COMUNICACIONES DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en
Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del
Tecnologico de Costa Rica.

Informa-

Método

Medio

Frecuencia Remitente

Restricciones o
supuestos

Fecha: 17 de
enero de 2025

Recurso/Docu-
mento/Formato

GASEL Cumpli- Informes de | Push Correo elec- | Segun cro- | Responsa- | Garantizar que | Informes norma-
miento de | riesgos 'y trénico nograma ble de se- | las operaciones | tivos en PDFy
estandares | cumpli- del pro- guridad la- | cumplan con los | memorandos.
ambientales | miento nor- yecto boral. estandares lega-

y de seguri- | mativo. les.
dad laboral.

DAM Informa- Crono- Push Correo elec- | Segun Responsa- | Disponibilidad | Memorandos.
cion sobre | grama de trénico avance del | bledeIn- | derecursosy
adecuacio- | adecuacio- proyecto fraestruc- | personal técnico
nes del es- | nes e infor- tura para adecuacio-
pacio fisico | mes de nes.
del labora- | avance.
torio.

Contratis- | Instruccio- | Especifica- | Push/In- | Correo elec- | Segun ne- | Coordina- | Cumplir plazos | Documentos

tas nes especi- | ciones de teractivo | trénicoy cesidad dor de la establecidos en | técnicos en PDF
ficas sobre | infraestruc- reuniones maestria el contrato. y COIreos.
remodela- | tura.
ciones 'y
entregas.
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Requeri-
mientos

MATRIZ DE COMUNICACIONES DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en
Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del
Tecnologico de Costa Rica.

Informa-

Método

Medio

Frecuencia

Remitente

Restricciones o
supuestos

Fecha: 17 de
enero de 2025

Recurso/Docu-
mento/Formato

Proveedo- | Solicitudes | Requeri- Interac- | Correo elec- | Segin ne- | Equipo ad- | Disponibilidad | Documentos en
res de cotiza- | mientos de | tivo tronico/lla- | cesidad ministra- oportuna de PDF.

cién, sequi- | equiposy madas tivo de la productos.

miento de | materiales. maestria

pedidos y

pagos.
Estudian- | Informa- Horarios, Pull Paginaweb | Trimestral | Equipo ad- | Acceso publico | Documentos en
tes de la cion sobre | lineamien- y boletines ministra- y actualizado a | PDF o imagenes
maestria | disponibili- | tosy proce- internos tivo de la los horarios. en la pagina

dad y ac- dimientos. maestria web.

ceso al la-

boratorio.
Personal Uso y ac- Procedi- Interac- | Talleresy Al finalizar | Equipo Disponibilidad | Manuales en
académico | ceso al la- | mientosy | tivo reuniones lainstala- | Técnico para asistencia a | PDF y presenta-
de la boratorio manuales cion los talleres. ciones.
maestria | para fines | de uso.

académi-

COS.
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5.1.3.7. Planificar los riesgos del proyecto

La planificacion de los riesgos es el proceso mediante el cual se identifica, evaltia y desa-
rrolla una estrategia para gestionar los riesgos que podrian afectar el éxito del proyecto. Este pro-
ceso es fundamental para anticipar eventos que puedan impactar negativamente en el cumpli-
miento de los objetivos del proyecto y definir acciones preventivas o correctivas. El objetivo de la
planificacion de los riesgos es minimizar la probabilidad de ocurrencia y el impacto de eventos
adversos, al mismo tiempo que se maximizan las oportunidades que puedan surgir durante el ciclo
de vida del proyecto. La Figura 5.14 representa las entradas, herramientas y salidas necesarias para

llevar a cabo este proceso.

Figura 4.14. Entradas, herramientas y técnicas y salidas para planificar los riesgos del pro-

yecto.

Entradas

Herramientas y NENGER

tecnicas « Categorias de
riesgos.

 Escala probabilidad-

e Acta de Constitucion
del proyecto.

e Documentos de la
organizacion.

eDocumentos del
proyecto: alcance,
cronograma y costos
del proyecto,
requisitos del
proyecto.

» Opinién de expertos.
e Analisis de .
interesados. Impacto.
» Analisis cualitativo * Mapa de color.
de riesgos.  Matriz de gestién de
los riesgos del
proyecto.

* Mapas de color.

Este proceso incluye las actividades de definir las categorias de los riesgos, crear la matriz
de probabilidad e imparto o mapa de color para la categorizacion cualitativa de los riesgos y la

matriz de gestion de los riesgos del proyecto.

e Categorias de riesgos
Para el proyecto de creacion del laboratorio de manufactura avanzada se ha creado la si-
guiente clasificacion de riesgos:
e Riesgo técnico: Esta relacionado con problemas en los aspectos tecnoldgicos, funcionales

y operativos del proyecto. Incluyen fallas en el disefio, errores en las especificaciones
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técnicas, incompatibilidades entre sistemas, obsolescencia tecnoldgica y dificultades en la
implementacion de equipos 0 procesos. Estos riesgos afectan directamente la viabilidad
técnica y el desemperfio esperado del laboratorio.

e Riesgo de gestion: Est& asociado con la planificacidn, organizacion, control y liderazgo
del proyecto. Incluyen problemas en la asignacion de roles, coordinacion de actividades,
gestion de recursos, comunicacion entre los interesados y toma de decisiones.

e Riesgo comercial: Esta relacionado con la interaccion con proveedores, contratistas, so-
cios y otras partes externas que participan en el proyecto. Incluyen problemas con términos
contractuales, incumplimiento por parte de proveedores, inestabilidad financiera de los so-
cios comerciales y falta de compromiso en acuerdos establecidos.

e Riesgo externo: Se origina fuera del control directo del proyecto y esta relacionado con
factores externos como cambios en el entorno regulatorio, condiciones econémicas, facto-

res ambientales, o situaciones geopoliticas.

Definir los criterios para la estimacién de la probabilidad e impacto de los riesgos

Con el fin de evaluar el impacto y la probabilidad de los riesgos identificados, se establecen
umbrales medibles para cada objetivo del proyecto. Estos umbrales se utilizan para respaldar las
definiciones de probabilidad e impacto al evaluar y priorizar los riesgos individuales del proyecto,
para esto se utilizan los criterios de la Tabla 5.4.

Tabla 4.4. Escala de probabilidad e impacto de los riesgos.

IMPACTO AL RIESGO

Escala Probabilidad  Tiempo Costo Calidad
5 Muy >70% > 6 meses > (4.5 millones Impacto muy signi-
Alto ficativo sobre el al-

cance del proyecto,
que podria ocasionar
que no se cumplan
los objetivos
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Escala
4 Alto

IMPACTO AL RIESGO

Probabilidad
51-70%

Tiempo
3-6 meses

Costo

('3 millones —
74.5 millones

Calidad

Impacto  significa-
tivo sobre el alcance
del proyecto. Pro-
blemas continuos,
afectacion  impor-
tante que impacta
cumplimiento de ob-
jetivos

3 Mediano

31-50%

1-3 meses

1.5 millones —
73 millones

Impacto medio en el
alcance, y el cumpli-
miento de los objeti-
VOS Se Ve compro-
metido

2 Bajo

11-30%

1-4 semanas

¢750 mil —
Z1.5 millones

Impacto menor so-
bre el alcance y el
cumplimiento de los
objetivos se ve poco
comprometido

Bajo

1-10%

< 1 semana

< €750 mil

Impacto minimo
casi nulo en el al-
cance, y el cumpli-
miento de los objeti-
VOS se ve minima-
mente  comprome-
tido

0 Nulo

1%

Sin cambio

Sin cambio

Ningun cambio en el
alcance del proyecto

e Mapa de color de probabilidad/impacto

Un mapa de color es una representacion visual que utiliza una matriz de probabilidad e

impacto para clasificar y priorizar riesgos. Cada celda de la matriz esta coloreada de acuerdo con

el nivel de severidad del riesgo, lo que permite identificar rapidamente las areas que requieren

mayor atencion. Para la creacion del laboratorio, se realizan tres mapas de color, relacionados con

el impacto sobre el tiempo (cronograma), el costo (presupuesto) y la calidad del proyecto.

El mapa de calor de probabilidad/impacto para el tiempo, que se ha definido para este pro-

yecto se detalla en la Tabla 5.5.
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Tabla 4.5. Mapa de color probabilidad/tiempo.

Muy Alto Alto Mediano Bajo Muy bajo Nulo
> 6 meses 3-6 meses 1- 3meses 1-4 semanas <2 | semana Sin cambio
=]
=< .. Aceptar Aceptar
=700 . .
= 70% Lk activamente. activamente.
=
£ 5l1- Aceptar Aceptar
< | 70% activamente. activamente.
= =}
2| & 31- Aceptar Aceptar
o . .
Z] 2| 50% Lo —— activamente. activamente.
sl =
2
~1 2 11- Aceptar Aceptar Aceptar
= | 30% activamente. activamente. activamente.
= 5 1- Aceptar Aceptar
=4 10% activamente. activamente.
=t
Z <1%

El mapa de calor de probabilidad/impacto para el costo, que se ha definido para este

proyecto se detalla en la Tabla 5.6.

Tabla 4.6. Mapa de color probabilidad/costo.

Nulo Muy bajo Bajo Mediano Alto Muy Alto
; : i 750mil - 1.5 1.5 millones - 3 | 3 millones - 4.5 .
Sin cambio <750mil millones millones millones >4.5 millones
=
Aceptar L. ) =
; =709/
activamente. 70% z
=
Aceptar Aceptar - o £
activamente. | activamente. bt 51-70% <
g E
Aceptar . o 8 =
activamente. ki 31-50% | g | Z
= | 2
2
Aceptar Aceptar ~n0) =3 A
activamente. activamente. 11-30% &
o
1-10% § =z
=
<1% e
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El mapa de calor de probabilidad/impacto para la calidad, que se ha definido para este

proyecto se detalla en la Tabla 5.7.

Tabla 4.7. Mapa de color probabilidad/calidad.

Muy Alto Alto Mediano Bajo Muy bajo Nulo
Impacto .
Impacto muy 5 - Impacto mimmo . .
sionificativo sobre el sigmficativo sobre Impacto medio en el Impacto menor sobre casi nulo en el Ningun cambio en

alcance del proyecto el alcance del alcance del proyecto el alcance aloance el proyecto

proyecto

Probabilidad

- Mitigar o
§ i =>T70% Aceptar
activamente.
s 51- Mitigar o
= Aceptar
< 70% activamente.
El 31- Mitigar o
T © o Mitigar Aceptar
= 0% activamente.
° 11- > » » Mitigar o
g 30% Mitigar Mitigar Mitigar Aceptar
- activamente.
S 1- Mitigar o Mitigar o Mitigar o
§ k3 10% Aceptar Aceptar Aceptar
activamente. activamente. activamente.
'E 0
2 <1%

Matriz de gestién de los riesgos

En la Tabla 5.8 se presenta la matriz de riesgos del proyecto, la cual estd conformada por

los siguientes elementos:

Categoria de riesgo: Se refiere al &rea o tipo al que pertenece el riesgo, seguin su origen o
naturaleza. Puede ser técnico, de gestion, comercial, externo

Causa: Es el motivo o factor que genera el riesgo.

Riesgo: Es el evento o situacion potencial que podria ocurrir debido a la causa identificada.
Efecto: Describe las consecuencias o impactos que tendria el riesgo si llegara a materiali-
zarse.

Responsable: Indica la persona o rol dentro del proyecto encargado de monitorear y ges-
tionar el riesgo.

Probabilidad: Es la probabilidad de que el riesgo ocurra.
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e Impacto: Se refiere a la gravedad de las consecuencias que tendria el riesgo en caso de
ocurrir. Se considera la gravedad en el tiempo, costo y calidad de acuerdo con los mapas
de color.

e Respuesta al riesgo: Es la estrategia general seleccionada para tratar el riesgo. Puede in-
cluir las siguientes opciones:

o Evitar: Eliminar la causa o cambiar el plan para que el riesgo no ocurra.
o Mitigar: Reducir la probabilidad o el impacto del riesgo.

o Aceptar activamente: Reconocer el riesgo y decidir aceptarlo, se le da seguimiento

continuo.
o Aceptar pasivamente: Reconocer el riesgo y no tomar medidas adicionales.

e Plan de accion: Describe las acciones especificas que se tomaran para implementar la res-
puesta al riesgo. Se enfoca en medidas concretas que deben ejecutarse para manejar el

riesgo identificado.
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Tabla 4.8. Matriz de gestion de riesgos del proyecto.

MATRIZ DE GESTION DE LOS RIESGOS DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacién del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Disposi-
tivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Fecha: 20 de enero de 2025

Catego- Causa Riesgo Efecto Res- Pro- Impacto Estrategia Contingencia Plan de
ria de ponsa-  babi- | Tiempo Costo Tiempo  Costo Calidad Tiempo Costo Ca- accion
riesgo o] [ lidad | (dias) (colo- (colo- li-

Incum- Provee- | Demo- Coordi- 1.5mi- | Ningan | Aceptar 150mil Incluir pe-
comer- | pli- doresno | rasenel | nador llones cambio | activa- nalidades
cial miento entregan | crono- de la enel mente por incum-

de térmi- | atiempo | gramay | maes- alcance plimiento

nos con- ajustes tria del pro- en los con-
tractua- presu- yecto tratos.

les puesta-

rios
Riesgo | Insufi- Errores Retrasos | Perso- | 50% | 15 1 millén | Ningan | Aceptar | Aceptar 4 100mil Planificar
de ges- | ciencia enlains- | y sobre- | nal téc- cambio | activa- activa- recursos
tion de per- talacion | costos nicoy en el mente mente capacita-
sonal ca- | y opera- de alcance dos dispo-
pacitado | cion ini- apoyo a del pro- nibles al
cial la aca- yecto momento
demia de la insta-
lacion 'y
operacion
de los
equipos.
Riesgo | Faltade | Malen- Confu- Coordi- | 40% | 30 800mil | Im- Aceptar | Aceptar 8 100mil Implemen-
de ges- | comuni- | tendidos | sionen nador pacto activa- activa- tar reunio-
tién cacion entre las | las ta- de la signifi- | mente mente nes regula-
efectiva | partesin- | reasy maes- cativo resy re-
teresadas | entrega- | tria en el portes cla-
bles alcance ros.
del pro-
yecto
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MATRIZ DE GESTION DE LOS RIESGOS DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacién del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Disposi-
tivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Fecha: 20 de enero de 2025

Catego- Causa Riesgo Efecto Pro- Impacto Estrategia Contingencia Plan de
ria de ponsa-  babi- | Tiempo Costo Cali- Tiempo  Costo Calidad Tiempo Costo Ca- accion
riesgo o] [ lidad | (dias) (colo- dad ((IEY)) (colo- li-
nes) nes) dad

Riesgo | Fluctua- | Incre- Sobre- Coordi- Imill6n | Ningun Mitigar 100mil Establecer
comer- | ciones mento en | costosy | nador cambio contratos
cial del tipo | costos de | ajustes de la enel en moneda
de cam- | equipos | presu- maes- alcance local o co-
bio importa- | puesta- | tria del pro- berturas
dos rios yecto cambia-
rias.
Riesgo | Proble- Retrasos | Atrasos | Contra- | 50% | 25 1.5mi- | Ningin | Aceptar | Mitigar 6 150mil Supervisar
comer- | mascon | enla enlare- | tistas llones cambio | activa- constante-
cial contra- adecua- | modela- en el mente mente los
tistas cién del | cion del alcance avances de
espacio espacio del pro- la obra.
fisico yecto
del labo-
ratorio
Riesgo | Proble- Condi- Reajus- | Coordi- | 10% | 7 700mil | Ningun 2 100mil Realizar
externo | mascon | ciones tesenel | nador cambio una eva-
lainfra- | noaptas | disefio de la enel luacion
estruc- para la del labo- | maes- alcance exhaustiva
tura instala- ratorio tria del pro- de la infra-
existente | cién de yecto estructura
los equi- antes del
pos inicio.
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MATRIZ DE GESTION DE LOS RIESGOS DEL PROYECTO

Nombre del proyecto: Creacién del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Disposi-
tivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Fecha: 20 de enero de 2025

Catego- Riesgo Efecto Impacto Estrategia Contingencia Plan de
ria de ponsa-  babi- | Tiempo Costo Cali- Tiempo  Costo Calidad Tiempo Costo Ca- accion
riesgo o] [ lidad | (dias) (colo- dad ((IEY)) (colo- li-
nes) nes) dad

Riesgo | Defectos | Mal fun- | Atrasos | Coordi- 500mil | Ningln Garantizar
técnico | enlos ciona- enel nador cambio clausulas
equipos | miento proyecto | de la enel de garantia
adquiri- | de los y sobre- | maes- alcance en los con-
dos equipos | costos tria del pro- tratos.
tras la yecto
instala-
cion
Riesgo | Pruebas | Equipos | Fallos Perso- | 30% | 15 500mil | Im- 4 50mil Incluir
técnico | insufi- que no operati- | nal téc- pacto pruebas
cientes operan VoS 'y nicoy menor exhausti-
de com- | correcta- | ajustes de sobre el vas en la
patibili- | mente en | costosos | apoyo a alcance planifica-
dad conjunto la aca- cién téc-
demia nica.
Riesgo | Especifi- | Fallasen | Atrasos | Coordi- | 30% | 20 500mil | Im- Mitigar 4 50mil Revisar y
técnico | caciones | lasespe- | enlaim- | nador pacto validar las
incom- cificacio- | plemen- | dela medio especifica-
pletaso | nesde taciony | maes- enel ciones con
mal defi- | los equi- | aumento | tria alcance expertos
nidas pos ad- de cos- del pro- antes de la
quiridos | tos por yecto adquisi-
ajustes cién.
Riesgo | Procesos | Errores Retrasos | Perso- | 20% |5 500mil | Im- 1 50mil Asegurar
técnico | técnicos | enla enla nal téc- pacto una co-
mal do- | configu- | operati- | nicoy menor rrecta do-
cumen- | racion de | vidad de sobre el cumenta-
tados equipos apoyo a alcance ciény ca-
la aca- pacitacion.
demia
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5.1.3.8. Planificar las adquisiciones
El proceso de planificar las adquisiciones del proyecto detalla las actividades necesarias
para garantizar la adquisicion eficiente, efectiva y transparente de los bienes y servicios requeridos,
cumpliendo con los lineamientos de la Ley General de Contratacion Publica (LGCP), las regula-
ciones de la Fundacion Tecnoldgica de Costa Rica (FUNDATEC) y las buenas practicas estable-
cidas por el PMI. La Figura 5.16 representa las entradas, herramientas y salidas necesarias para

llevar a cabo este proceso.

Figura 4.15. Entradas, herramientas y técnicas y salidas para planificar las adquisiciones

del proyecto.

Entradas Herramientas y NENGER

tecnicas * Necesidades de
adquisiciones.

ePlanificacion de las
adquisiciones del
proyecto.

¢ Acta de Constitucion
del proyecto.

¢ Documentos de la
organizacidn.

eDocumentos del
proyecto: requisitos
del proyecto, alcance
del proyecto.

» Factores
ambientales de la
empresa.

e Juicio de expertos.

« Investigacion de
mercado.

e Reuniones.

e Formularios y
sistema FUNDATEC.

e Necesidades de adquisiciones
Para la creacién del laboratorio, se ha definido adquirir una serie de activos para la ejecu-

cién del proyecto localizados en el Cuadro 5.18.
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Cuadro 4.18. Necesidades de adquisiciones para el proyecto.

NECESIDADES DE ADQUISICIONES

#1 | Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura Fecha: 20 de
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de | enero de 2025
la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnol6-
gico de Costa Rica.

Necesidades

Requisitos especificos

Infraestructuray re- | e Servicios de disefio arquitectd- | o Cumplimiento de normativas

modelacion del es-
pacio fisico

nico para planos y permisos.
Remodelacion: albafileria, pin-
tura, electricidad (monofésico y
trifasico), aire acondicionado,
iluminacion LED.

Sistemas de ventilacion/extrac-
cion de gases.

Sefializacién y accesibilidad.

otorgadas por el DAM Yy la
GASEL.

e Permisos legales para remo-
delacion.

e Eficiencia energética y soste-
nibilidad.

Equipos tecnolégi-
cos especializados

Impresoras 3D (FDM, SLA,
SLS).

Maquinas CNC (fresadoras,
tornos, rectificadoras).
Cortadoras y soldadoras laser.
Soldadoras ultrasénicas.
Herramientas de metrologia y
medicion de precision.
Equipos para prototipado elec-
tronico.

e Equipos con manuales de
operacién y mantenimiento.

e Compatibilidad con materia-
les definidos (plésticos, me-
tales, resinas).

Software y licencias

Software CAD/CAM: Solid-
Works, Mastercam, Minitab,
COMSOL.

Programas para equipos (Im-
presoras 3D, CNC).

e Licencias académicas para
reduccion de costos.

e Compatibilidad con equipos
adquiridos.
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NECESIDADES DE ADQUISICIONES

#1 | Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura | Fecha: 20 de
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de | enero de 2025
la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnol6-
gico de Costa Rica.

Necesidades
o Materiales para impresion 3D:

Requisitos especificos

Insumos y materia- e Certificacion de calidad de

les

filamentos, resinas, polvos me-
talicos.

Insumos para soldadura: elec-
trodos, gases de proteccion.
Materiales de prototipado: me-
tales, polimeros, componentes
electronicos.

los materiales y compatibili-
dad técnica.

Proveedores locales/interna-
cionales con experiencia y
certificaciones.

Seguridad y norma-
tivas

EPP: gafas, guantes, gabachas,
zapatos de seguridad.

Kits de emergencia: extintores,
duchas de seguridad, detectores
de humo.

Sistemas de seguridad: sensores
y paradas de emergencia.

Certificacion de calidad de
los equipos.

Evento de inaugura-
cion del laboratorio

Alquiler de sillas, mesas y de-
mas decoracion del espacio.
Contratacion de servicios de
alimentacion para el evento.

Los proveedores deben con-
tar con factura electronica y
estar al dia con los pagos en
el Ministerio de Hacienda y
la CCSS.

Proveedores deben entregar
los productos directamente
enel TEC.

e Adquirir bienes y servicios

Para el caso de este proyecto, el procedimiento para la adquisicion de bienes y servicios

difiere segun el tipo de contratacion, que puede ser contratacion menor, contratacion bajo los li-

neamientos o contratacion bajo excepcion. A continuacion, se detalla de forma general cada tipo

de contratacion:
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e Contratacion menor: Contrataciones menores o iguales a dos millones de colones. Estas
contrataciones no requieren orden de compra, deben ser indispensables e impostergables,
y deben presentar la factura para generar el expediente de la contratacion y reintegro si
corresponde, previa aprobacion del coordinador de la maestria 0 quien corresponda segln
procedimiento establecido en el Manual de Pago a Proveedores.

e Contratacion bajo los lineamientos: Todas las contrataciones de bienes o servicios de
monto menor al 50% del limite inferior del umbral fijado para la licitacion menor del régi-
men ordinario, salvo las que cumplan con los requisitos de contratacion menor o cualquier
otra excepcion prevista en la LGCP y el RGCP. Para el 2024 se fijé el 50% del umbral en
32,622,270.5.

e Excepciones: Se deberan entender como excepciones a los procedimientos de contratacion
las contrataciones menores, proveedor Unico, contratacion de bienes o servicios de caracter
personalisimo o reparaciones indeterminadas.

No se considera la contratacién por SICOP debido a que el monto de la adquisicion debe
ser igual o mayor a los 32,622,270.50 y el presupuesto asignado a la totalidad del proyecto es de
15,000,000.00, por lo tanto, ninguna de las adquisiciones previstas supera este monto.

La Figura 5.17 muestra el procedimiento para la compra o adquisicion de bienes y servi-

cios.
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Figura 4.16. Procedimiento de compras estipulado por la FUNDATEC.

B
| . TRAMITE

Compras indispensables e | !
impostergables iguales o ||
menores a 2 milones de | |

colones. |
W\ )
i Y
i Justificacién )
'\ )

I
| Realizacién de tramite |

de pago via Sistema
FUNDATEC Y, |

)
@

Formulario de solicitud de contratacion

Lineamientos SICOP
‘ |
Pliego de condiciones Contactar a la Unidad de

Compras de FUNDATEC
[

Andilisis de ofertas
El 50% del limite inferior del

J umbral fijade para la icitacién

menor del régimen ordinario es
Decision final de compra de ¢32.622.270,5.
[
Realizar pedido / Orden de
Compra
|
Recepcion de pedido y factura

Realizacién de framite de pago
via Sistera FUNDATEC

Fuente: Documentos internos de la FUNDATEC.

' Servicios de ¢
personalisimo
Servicios Profesionales !

! (" Fomulario Solicitud de !
i Pauta 7 Uso de tarjeta / |

1 [ Formulario uso de excepcidn y framitar pago via \ H
Sistema FUNDATEC N

/" Adiuntar acuerdo y hacer |
| contrato cuando sean mas

En la Figura 5.18 se encuentra la distribucién de las actividades correspondientes a la FUN-

DATEC y a la maestria en el proceso de adquisicién de bienes y servicios, se consideran las si-

guientes siglas:

e UAF: Unidad Administrativa Financiera de FUNDATEC.

e UCF: Unidad de Compras FUNDATEC.
e OC: Orden de Compra de la FUNDATEC.

e Unidad Operativa: Dependencia formalmente creada por el TEC para que realice accio-

nes de vinculacion. Para el proyecto la unidad operativa corresponde a la Maestria en In-

genieria en Dispositivos Médicos.
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Figura 4.17. Distribucién de actividades en el proceso de contratacion de bienes y servi-
cios por la FUNDATEC.

APLICACION EN FUNDATEC POR TIPO DE PROCEDIMIENTO . Lo realiza el proyecto

Lo realiza la UCF

Excepciones °

Completar  Aprobar uso
formulario  de excepcidn

Consultar a Definir el Adgquirir bien Tramitar
laUCFoen fipo de 0 servicio pago
el Manual  procedimiento Bajo
lineamientos
Completar Redactar Analizar Seleccionar Ernitir
formulario pliego de las ofertas proveedor oc/
condiciones Contrato/

Tarjeta

Completar Confratar
formulario via SICOP

Fuente: Documentos internos de la FUNDATEC.

Se recomienda revisar el Instrumento Normativo FUNDATEC — Proyecto de Contratacion
Publica y el Manual — Tramite de pago a proveedores (Apéndice G) para mayor detalle sobre estas
actividades.

5.1.3.9. Planificar la estrategia de colaboracion activa
Planificar la estrategia de colaboracion activa es el proceso de desarrollar enfoques para
involucrar y comprometer a los interesados del proyecto, con base en sus necesidades, expectati-
vas, intereses y el posible impacto en el proyecto. Este proceso se lleva a cabo periédicamente a
lo largo del proyecto, segun sea necesario, para reflejar los cambios en los interesados. La Figura

5.19 representa las entradas, herramientas y salidas necesarias para llevar a cabo este proceso.
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Figura 4.18. Entradas, herramientas y técnicas y salidas para planificar la estrategia de

colaboracion activa.

Entradas

e Acta de Constitucion
del proyecto.
e Documentos de la

organizacidn.

e Documentos del
proyecto: registro de
interesados.

Herramientas y
técnicas

¢ Juicio de expertos.
e Toma de decisiones.
e Reuniones.

» Representacion de
datos.

Matriz de evaluacion del involucramiento de los interesados

Salidas

e Matriz de evaluacion
del involucramiento
de los interesados.

* Plan para el
compromiso de los
interesados.

La matriz de evaluacion del involucramiento de los interesados es la actividad que utiliza

la informacion del mapa de los interesados para documentar a los interesados y registrar el nivel

actual de involucramiento del interesado (C) y el nivel deseado de involucramiento (D). Incluye

las siguientes descripciones de participacion de los interesados:

Desconocedor: Desconoce el proyecto y sus impactos potenciales.

Resistente: Conoce el proyecto y sus impactos potenciales, pero se resiste al cambio.

Neutral: Conoce el proyecto, pero no apoya ni se opone al cambio.

De apoyo: Conoce el proyecto y sus impactos potenciales, y apoya el cambio.

Lider: Conoce el proyecto y sus impactos potenciales, y esta activamente comprometido

en garantizar el éxito del proyecto.

En el Cuadro 5.19 se evalua el involucramiento de los interesados en el proyecto.
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Cuadro 4.19. Matriz de evaluacion del involucramiento de los interesados del proyecto.

MATRIZ DE EVALUACION DEL INVOLUCRAMIENTO DE LOS INTERESADOS

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de
manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria
en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e In-
genieria de los Materiales del Tecnolégico de Costa

#1

Interesado

Coordinador de la

Rica.
Desconoce-
dor

Resistente

De apoyo

Fecha: 21
de enero de
2025

de la Maestria

, C/D

Maestria

Equipo Administra-

] , D
tivo de la Maestria

Miembros de la D

ECIM

Miembros de la UIP C D
Personal Técnico y D
de Apoyo

FUNDATEC D
GASEL C/D

DAM C/D
Contratistas D

Proveedores D

Estudiantes de la D

Maestria

Personal Académico D

Dentro de estos interesados existe la interrelacién entre el DAM y la GASEL que trabajan

en estrecha colaboracion para garantizar que las normativas técnicas, ambientales y de seguridad

laboral sean cumplidas en las instalaciones del laboratorio de manufactura avanzada. En esta rela-

cion, las especificaciones y lineamientos establecidos por la GASEL se alinean y ajustan a las

disposiciones técnicas y operativas definidas por el DAM. Adicionalmente, ambas entidades rea-

lizan visitas e inspecciones conjuntas a las obras y al laboratorio para verificar que los estandares
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y normativas establecidos sean implementados correctamente. Esta colaboracion permite una su-

pervision integral que abarca tanto los aspectos de mantenimiento técnico como el cumplimiento

de las normativas ambientales y de seguridad.

e Plan de involucramiento de los interesados

El plan de involucramiento de los interesados es la actividad en la cual se describe el enfo-

que que se utilizara con cada interesado para llevarlo al nivel de compromiso deseado. En el Cua-

dro 5.20 se detalla la estrategia de gestion que se empleard y las acciones para lograr el nivel de

compromiso deseado.

Cuadro 4.20. Plan de involucramiento de los interesados del proyecto.

PLAN DE INVOLUCRAMIENTO DE LOS INTERESADOS

#1

Interesado

Coordinador
de la MIDM

Nombre del proyecto: Creacién del laborato-
rio de manufactura avanzada de la Maestria
en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la
Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Mate-
riales del Tecnol6gico de Costa Rica.
Nivel actual  Nivel deseado Estrategia de
enfoque
Lider Lider Gestionar de
cerca

Fecha: 21 de enero de
2025

Acciones para el com-
promiso

e Reuniones semanales
para la toma de deci-
siones estratégicas.

e Informes detallados
de avances y desafios
del proyecto.

e Involucramiento ac-
tivo en la definicion
de prioridades.

Equipo Admi-
nistrativo de la
Maestria

Neutral De apoyo Mantener
informado

e Asesoria sobre el pro-
cedimiento de contra-
tacion bajo los linea-
mientos de la LGCP.

e Asignacion de roles
especificos con clari-
dad.
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PLAN DE INVOLUCRAMIENTO DE LOS INTERESADOS

Nombre del proyecto: Creacion del laborato-
rio de manufactura avanzada de la Maestria

#1

Interesado

Miembros de
la ECIM

en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la
Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Mate-
riales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Nivel actual

Resistente

Nivel deseado

De apoyo

Estrategia de
enfoque
Gestionar de
cerca

Fecha: 21 de enero de
2025

Acciones para el com-
promiso

e Sesiones de consulta
técnica para la valida-
cion de especificacio-
nes del laboratorio.

e Reuniones periddicas
para resolver inquietu-
des técnicas.

e Inclusion en la apro-
bacion de entregables
clave.

Miembros de
la UIP de la
ECIM

De apoyo

Lider

Gestionar de
cerca

¢ Reuniones mensuales
para la toma de deci-
siones.

e Participacion en la re-
vision de normas y
procedimientos rele-
vantes.

Personal del
CIEMTEC

Neutral

De apoyo

Supervisar con
minimo
esfuerzo

e Revision  trimestral
del avance general del
proyecto.

e Resolucién puntual de
consultas especificas.

FUNDATEC

Neutral

Lider

Gestionar de
cerca

e Garantizar la transpa-
rencia en la ejecucion
del presupuesto.

e Llevar un seguimiento
y control de las activi-
dades a cargo de la
FUNDATEC.
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PLAN DE INVOLUCRAMIENTO DE LOS INTERESADOS

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laborato- | Fecha: 21 de enero de
rio de manufactura avanzada de la Maestria | 2025

en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la
Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Mate-
riales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Interesado Nivel actual  Nivel deseado Estrategiade  Acciones para el com-
enfoque promiso

GASEL De apoyo De apoyo Mantener e Coordinacion de visi-
satisfechos tas conjuntas a las

obras del laboratorio.
e Informes de cumpli-
miento de normativas
técnicas y ambienta-
les.
e Consultas periddicas
para asegurar su res-

paldo.
DAM De apoyo De apoyo Mantener e Coordinacion de visi-
satisfechos tas conjuntas a las

obras del laboratorio.
e Informes de cumpli-
miento de normativas
técnicas y ambienta-
les.
e Consultas periddicas
para asegurar su res-

paldo.
Contratistas Neutral De apoyo Mantener e Reuniones iniciales
informado para definir expectati-
vas y plazos.

e Comunicacion cons-
tante sobre avances y
cambios en el crono-

grama.

e Supervision del
desempefio mediante
auditorias.
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PLAN DE INVOLUCRAMIENTO DE LOS INTERESADOS

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laborato- | Fecha: 21 de enero de
rio de manufactura avanzada de la Maestria | 2025

en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la
Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Mate-
riales del Tecnoldgico de Costa Rica.

Interesado Nivel actual  Nivel deseado Estrategiade  Acciones para el com-
enfoque promiso
Proveedores Neutral De apoyo Mantener e Reuniones iniciales
informado para definir expectati-
vas y plazos.

e Comunicacion cons-
tante sobre avances y
cambios en el crono-
grama.

e Supervision del
desempefio mediante
auditorias.

Estudiantes de | Neutral De apoyo Mantener e Encuestas para recopi-

la Maestria informado lar sus necesidades y
expectativas.

e Taller de capacitacion
y transferencia de co-
nocimiento sobre el
uso del laboratorio y
los equipos.

e Boletines informati-
vos sobre el progreso
del proyecto.

Personal Aca- | Neutral De apoyo Mantener e Encuestas para recopi-
démico de la informado lar sus necesidades y
Maestria expectativas.

e Taller de capacitacion
y transferencia de co-
nocimiento sobre el
uso del laboratorio y
los equipos.
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PLAN DE INVOLUCRAMIENTO DE LOS INTERESADOS

#1 Nombre del proyecto: Creacion del laborato- | Fecha: 21 de enero de
rio de manufactura avanzada de la Maestria | 2025

en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la
Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Mate-
riales del Tecnoldgico de Costa Rica.
Interesado Nivel actual  Nivel deseado Estrategiade  Acciones para el com-

enfoque promiso
e Boletines informati-

vos sobre el progreso
del proyecto.

5.1.3.10. Disefar la guia estratégica para la ejecucion del proyecto

Disenfar la guia estratégica para la ejecucién del proyecto es el proceso de definir, preparar
y coordinar todos los componentes del plan y consolidarlos en un plan integral para la direccion
del proyecto. El beneficio de este proceso es la produccion de un documento que define la base
para todo el trabajo del proyecto y el modo en que se realizara el trabajo. Este proceso se lleva a
cabo una Unica vez o en puntos predefinidos del proyecto. La Figura 5.20 representa las entradas,
herramientas y salidas necesarias para llevar a cabo este proceso.

Para el caso de la creacion del laboratorio de manufactura avanzada, la guia estratégica
para la ejecucién del proyecto corresponde al capitulo 5 de esta investigacion e integra los planes
subsidiarios de gestion del alcance, requisitos, cronograma, costos, calidad, recursos, comunica-
ciones, riesgos, adquisiciones e interesados. Ademas, considera que, una vez aprobados los proce-
sos de planificacion, se obtiene la linea base del alcance, del cronograma y de los costos del pro-
yecto. Sin embargo, el componente desarrollado como parte de este proceso incluye la creacion

del plan de gestion de cambios del proyecto.
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para la ejecucion del proyecto.

Figura 4.19. Entradas, herramientas y técnicas y salidas para disefar la guia estratégica

Entradas

e Acta de Constitucion
del proyecto.

e Documentos de la
organizacion.

e Salidas de otros
procesos.

Herramientas y
técnicas

e Juicio de expertos.
» Recopilacion de

datos.
e Reuniones.

Salidas

e Plan para la
direccion del

proyecto.

e Formato de solicitud
de orden de cambio.

¢ Plan de gestion de

cambios.

Plan de gestion de cambios del proyecto

El plan de gestion de cambios del proyecto describe el modo en que se autorizaran e incor-

poraran formalmente las solicitudes de cambio a lo largo del proyecto. De forma general, un cam-

bio se refiere a cualquier modificacion, adicion o eliminacion que afecta el alcance, el cronograma,

el costo, los recursos, los riesgos o cualquier otro aspecto del proyecto en comparacién con lo que

se definid inicialmente en el plan de gestion del proyecto. El proceso de la gestion de cambios es

el siguiente:

Presentacion de solicitudes de cambio: Este paso implica el acto formal de documentar
una solicitud de cambio de acuerdo con el formulario en el Cuadro 5.23.

Seguimiento de solicitudes de cambio: Consiste en registrar y monitorear el progreso de
cada solicitud de cambio desde el momento en que se presenta hasta que se resuelve. Esto
incluye mantener actualizada la informacién en el registro de cambios.

Revision de solicitudes de cambio: Es el proceso mediante el cual los responsables desig-
nados evallan cada solicitud en detalle. Esto incluye analizar su impacto en el cronograma,
presupuesto, alcance, calidad y riesgos del proyecto.

Disposicion de solicitudes de cambio: Se refiere a la decision final sobre cada solicitud
de cambio, que puede ser aprobada o rechazada. Esta disposicion se comunica formalmente
a los interesados, junto con las razones detras de la decision.

A continuacion, en el Cuadro 5.21 se detalla el plan de gestion de cambios del proyecto.
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Cuadro 4.21. Plan de gestion de cambios del proyecto.

PLAN DE GESTION DE CAMBIOS
Nombre del proyecto: Creacidn del laboratorio de manufactura Fecha: 21
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de | de enero de
la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico | 2025

de Costa Rica.

ENFOQUE DE GESTION DE CAMBIOS:
La gestion de cambios en este proyecto sera llevada a cabo mediante un proceso estructurado
que incluye la presentacion, revision, seguimiento y disposicion de las solicitudes de cambio.
Este enfoque busca garantizar que los cambios sean gestionados de manera eficiente, minimi-
zando los impactos negativos en el cronograma, presupuesto y alcance, mientras se maximiza
la alineacion con los objetivos del proyecto.

Cambio en el Cualquier modificacion significativa en los tiempos establecidos
cronograma: para completar las fases o entregables del proyecto, como retrasos
en la adquisicion de equipos o en la adecuacion del espacio fisico
del laboratorio.

Cambio en el Cualquier ajuste en el presupuesto total asignado, ya sea por au-

presupuesto: mento en costos de equipos, materiales, servicios o recursos adi-
cionales no contemplados inicialmente.

Cambio en el alcance: Modificaciones en los entregables definidos, como cambios en las

especificaciones técnicas del laboratorio o en los requisitos funcio-
nales establecidos.

Calidad Cualquier alteracion en los estandares de calidad establecidos para
el proyecto o sus entregables.
Cambios en los Actualizaciones en documentos del proyecto, como el plan estra-

documentos del proyecto: | tégico de ejecucion del proyecto, el acta de constitucién o las es-
pecificaciones técnicas, que afectan la direccion del proyecto.

COMITE DE CONTROL DE CAMBIOS

Nombre Rol Responsabilidad Autoridad
Miembros de la UIP | Comité  superior | Revisary aprobar soli- | Autoridad
de cambios citudes de cambio final de
aprobacion
Coordinador de la | Miembros del co- | Analizar el impacto de | Autoridad
maestria mité los cambios y asesorar | de  soporte
técnico

289



PLAN DE GESTION DE CAMBIOS

Analizar el impacto Autoridad
de los cambios y ase- | de soporte
sorar técnico

Equipo administra- | Miembros del co-
tivo de la maestria mité

PROCESO DE CONTROL DE CAMBIOS
Presentacion de Las solicitudes de cambio deben ser presentadas utilizando el for-
solicitudes de cambio: mulario de solicitud de cambio, detallando la justificacion, el im-
pacto esperado y las areas afectadas. Los formularios se enviaran
al Comité de Control de Cambios para su revision inicial.
Seguimiento de Todas las solicitudes se registraran en el registro de cambios y se
solicitudes de cambio: les asignara un identificador unico. El estado de cada solicitud
(pendiente, en revisién, aprobada o rechazada) sera actualizado re-
gularmente y comunicado a los interesados.
Revision de solicitudes de | EI Comité de Control de Cambios evaluaré cada solicitud conside-
cambio: rando su impacto en el cronograma, presupuesto y alcance del pro-
yecto. Se convocaran reuniones periodicas para discutir las solici-
tudes y tomar decisiones informadas.
Disposicidon de solicitudes | EI Comité determinara si cada solicitud sera aprobada, rechazada
de cambio: o diferida. Las decisiones se comunicaran formalmente a los in-
teresados, con las justificaciones correspondientes y un plan de im-
plementacion si corresponde.

5.1.4. Grupos de procesos de ejecucion

Los grupos de procesos de ejecucion abarcan las actividades necesarias para llevar a cabo
el trabajo definido en la guia estratégica para la ejecucion del proyecto, lograr los objetivos esta-
blecidos y satisfacer los requisitos del proyecto. Este grupo incluye los procesos de construir y
liderar el equipo del proyecto, gestionar el proyecto y ejecutar los planes de contingencia para los
riesgos. El beneficio clave de este grupo de procesos es que el trabajo necesario para cumplir con
los requisitos y objetivos del proyecto se realice de acuerdo con el plan. Gran parte del presupuesto,
recursos y tiempo del proyecto se utiliza en la realizacion de los procesos de ejecucion. Estos
procesos pueden generar solicitudes de cambio que, en caso de ser aprobadas, pueden desencade-
nar uno o mas procesos de planificacion que conducen a un plan de gestion o documentos del
proyecto modificados y, posiblemente, a nuevas lineas base. Para ser efectivo, el director del pro-

yecto debe tomar decisiones, identificar problemas, coordinar los recursos del proyecto, informar
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sobre el progreso y comprometerse con los interesados, mientras completa los entregables del pro-

yecto.

5.1.4.1. Gestionar el proyecto
Incluye las actividades de dirigir y gestionar el trabajo del proyecto, gestionar el conoci-
miento del proyecto, gestionar la calidad, las comunicaciones y la participacion de los interesados.
La Figura 5.21 muestra las entradas, herramientas y salidas necesarias para llevar a cabo este pro-

Ceso.

Figura 4.20. Entradas, herramientas y técnicas y salidas para gestionar el proyecto.

Salidas
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e Actualizaciones a los
documentos del
proyecto.

e Dirigiry gestionar el trabajo del proyecto
Esta actividad se enfoca en liderar y coordinar las actividades necesarias para producir los
entregables del proyecto para cumplir con los objetivos establecidos. Esta actividad también invo-
lucra el registro de incidentes del proyecto y la implementacién de los cambios aprobados.
El registro de incidencias es un documento del proyecto utilizado para registrar y monito-
rear incidencias (ver formato del Cuadro 5.22). Una incidencia se define como una condicion o
situacion actual que podria tener un impacto en los objetivos del proyecto. Ejemplos de incidencias
incluyen puntos o asuntos en disputa o bajo discusién, o sobre los cuales existen opiniones opues-
tas o desacuerdos. Las incidencias también pueden surgir de un evento de riesgo que ha ocurrido
y debe ser gestionado. El registro de incidencias incluye:
e ID: Introduce un identificador Unico de la incidencia.
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Tipo: Documenta el tipo o categoria de la incidencia, como problemas con los interesados,
problemas técnicos, conflictos, etc.

Descripcion de la incidencia: Proporciona una descripcion detallada de la incidencia.
Prioridad: Define la prioridad, como urgente, alta, media o baja.

Impacto en los objetivos: Identifica los objetivos del proyecto que la incidencia afecta y
el grado de impacto.

Responsable: Identifica a la persona asignada para resolver la incidencia.

Estado: Indica el estado de la incidencia como abierta o cerrada.

Fecha de resolucion: Documenta la fecha en que la incidencia debe resolverse.
Resolucion final: Describe como se resolvio la incidencia.

Comentarios: Documenta cualquier comentario aclaratorio sobre la incidencia, su resolu-

cién u otros campos del formulario.
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Cuadro 4.22. Formato de registro de incidencias del proyecto.

REGISTRO DE INCIDENCIAS

# | Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieriaen | Fecha:
Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de Costa
Rica.

Tipo Descripcion de | Prioridad Impacto en Responsable Estado @ Fechade Resolucion Comentarios

la incidencia los objetivos resolucion  final
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Una solicitud de cambio se utiliza para modificar cualquier aspecto del proyecto. Puede
referirse al producto, documentos, costos, cronograma o cualquier otro aspecto del proyecto. Una
solicitud de cambio puede originarse de casi cualquier proceso involucrado en la ejecucion, el
monitoreo y el control del proyecto. El Cuadro 5.23 establece el formato que se debe utilizar para

la solicitud de cambios en el proyecto.

Cuadro 4.23. Formato de solicitud de cambio en el proyecto.

FORMATO DE SOLICITUD DE CAMBIO
Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos
de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tec-
nologico de Costa Rica.

DETALLES DEL CAMBIO

Solicitante del cambio:

Fase del proyecto:

Descripcion del cambio:

Causa del cambio:

Nivel de prioridad: ALTO MEDIO BAJO
IMPACTO EN EL PROYECTO

Impacto del cambio Si No Comentarios

Cronograma

Presupuesto
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FORMATO DE SOLICITUD DE CAMBIO

Alcance

Calidad

Documentos del proyecto

RESOLUCION DEL CAMBIO

Aprobado Rechazado
Presentado por: Aprobado por:
Firma: Firma:
Fecha: Fecha:
dia | mes | afio dia | mes | afio

e Gestionar el conocimiento del proyecto

Gestionar el conocimiento del proyecto se refiere a la actividad de utilizar, compartir y
mantener el conocimiento necesario para lograr los objetivos del proyecto y crear valor organiza-
cional. Esta actividad asegura que tanto el conocimiento explicito (documentos, procedimientos y
datos estructurados) como el conocimiento implicito o tacito (experiencia, habilidades y juicios de
los miembros del equipo) se gestionen adecuadamente.

El registro de lecciones aprendidas se utiliza para documentar desafios, problemas, buenas
practicas y otra informacidn que pueda ser transmitida a la organizacion y a otros proyectos con el
fin de evitar repetir errores y mejorar los procesos y procedimientos organizacionales y del pro-
yecto. Las lecciones aprendidas pueden estar orientadas al proyecto o al producto. Estas pueden
incluir informacion sobre riesgos, incidencias, adquisiciones, defectos de calidad y cualquier area
de desemperio deficiente o sobresaliente. EI formato para el registro de lecciones aprendidas se
encuentra en el Cuadro 5.24 e incluye:

e ID: Introduce un identificador unico para la leccion.
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e Categoria: Documenta la categoria de la leccion, como proceso, técnico, interesados, fase,
etc.

e Detonante: Describe el contexto, evento o condicion que dio lugar al desafio, problema o
resultado beneficioso.

e Leccion: Articula la leccion que puede ser transmitida a otros proyectos y a la organiza-
cion.

e Responsable: Identifica a la persona asignada para implementar los cambios necesarios y
garantizar que la leccion sea comunicada y distribuida.

e Comentarios: Documenta cualquier comentario aclaratorio sobre el desafio, problema,

buena practica u otros campos del formulario.

Cuadro 4.24. Formato de registro de lecciones aprendidas del proyecto.

REGISTRO DE LECCIONES APRENDIDAS
# Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura | Fecha:
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos
de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tec-
nologico de Costa Rica.
ID Categoria \ Detonante Leccidn Responsable Comentarios

e Gestionar la calidad
Gestionar la calidad del proyecto es la actividad de garantizar que las actividades y entre-
gables del proyecto cumplan con los estandares de calidad definidos en la planificacion de la cali-

dad. Esta actividad incluye la implementacion de politicas, procedimientos y actividades para
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asegurar que el producto final del proyecto satisfaga las expectativas y requisitos de las partes
interesadas, asi como la identificacion de procesos ineficaces y deteccidn de causas de una mala
calidad.

Una auditoria de calidad es una técnica que emplea la revision estructurada e indepen-
diente de los elementos del proyecto y/o del producto. Cualquier aspecto del proyecto o del pro-
ducto puede ser auditado. Los defectos o deficiencias deben incluir acciones correctivas, un res-
ponsable asignado y una fecha limite para su cumplimiento. El formato de la auditoria de calidad
se encuentra en el Cuadro 5.25. Los elementos de esta herramienta incluyen los siguientes:

e Area auditada: Indicar el 4rea auditada, puede ser procesos del proyecto, documentos del
proyecto, documentos del producto, gestion de la calidad, reparacién de defectos o defi-
ciencias, politicas y procedimientos organizacionales.

e Areas de mejora: Describe cualquier area que necesite mejoras y las acciones especificas
0 mediciones que deban lograrse.

e Deficiencias o defectos:

o 1D: Introduce un identificador Unico para el defecto.

o Defecto: Describe la deficiencia o defecto.

o Accidn: Describe las acciones correctivas necesarias para solucionar el defecto.

o Responsable: Identifica a la persona asignada para corregir la deficiencia o defecto.

o Fecha limite: Documenta la fecha limite para su correccion.

Comentarios: Proporciona cualquier comentario adicional util sobre la auditoria.

Cuadro 4.25. Formato de la auditoria de calidad.

AUDITORIA DE CALIDAD

# Nombre del proyecto: Creacién del laboratorio de manufactura | Fecha:
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de
la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnol6-
gico de Costa Rica.

Auditor del proyecto:
Fecha de la auditoria:
Area auditada:

AREAS DE MEJORA
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AUDITORIA DE CALIDAD

DEFICIENCIAS O DEFECTOS

Defecto Accion Responsable Fecha limite

COMENTARIOS

e Gestionar las comunicaciones

Gestionar las comunicaciones del proyecto involucra implementar y supervisar el flujo de
informacion necesario para garantizar que las partes interesadas reciban la informacion adecuada
en el momento oportuno, de acuerdo con lo establecido en la planificacion de la gestion de comu-
nicaciones. Esta actividad se enfoca en la generacién, recopilacion, distribucién y almacenamiento
de informacion durante la ejecucion del proyecto, para lograr una comunicacion que facilite la
colaboracion y la toma de decisiones informadas.

Entre las principales subactividades incluidas se encuentra la distribucién de informacién,
que incluye generar informes de progreso, actualizaciones de estado y otros documentos relevan-
tes. También se facilita la comunicacion bidireccional para que los interesados cuenten con un

canal de comunicacion para compartir inquietudes, proporcionar retroalimentaciéon y resolver
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dudas. Asimismo, se gestionan los incidentes de comunicacion, identificando y resolviendo pro-
blemas relacionados con la falta de claridad, retrasos 0 malentendidos en la informacion e implica
el uso de herramientas como el correo electrdnico, repositorios de informacion, y la realizacion de

reuniones periddicas.

e Gestionar la participacion de los interesados
La gestion de la participacion de los interesados se enfoca en involucrar y colaborar acti-
vamente con las partes interesadas del proyecto para garantizar que sus necesidades, expectativas
e intereses sean atendidos durante la ejecucion del proyecto. Este proceso busca mantener a los

interesados comprometidos y alineados con los objetivos del proyecto.

5.1.4.2. Construir y liderar el equipo del proyecto

Construir y liderar el equipo del proyecto implica coordinar los recursos necesarios para
ejecutar las actividades del proyecto conforme a lo establecido en la planificacién de gestion de
recursos. Este proceso busca garantizar una utilizacion eficiente y efectiva de los recursos me-
diante el seguimiento del desempefio y el comportamiento de los miembros del equipo, la gestion
de conflictos y la resolucion de problemas. Ademas, incluye la capacidad de realizar ajustes en la
asignacion de recursos en respuesta a cambios en el alcance, el cronograma o las prioridades del
proyecto. La Figura 5.22 muestra las entradas, herramientas y salidas necesarias para llevar a cabo

este proceso.

Figura 4.21. Entradas, herramientas y técnicas y salidas para construir y liderar el equipo
del proyecto.
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e Desarrollar el equipo del proyecto

Desarrollar el equipo del proyecto es la actividad de mejorar las competencias, la interac-
cion de los miembros de equipo y el ambiente general del equipo para lograr un mejor desempefio
del proyecto.

Para medir el desarrollo del equipo del proyecto, se utiliza la herramienta de evaluaciones
de desempefio, la cual revisa las competencias técnicas y las caracteristicas generales como la
cohesidn del equipo. Es empleada por el director de proyecto para identificar areas de mejora que
puedan fortalecer la capacidad del equipo para alcanzar los objetivos acordados del proyecto.

El Cuadro 5.26 presenta el formato para la evaluacion del desempefio del equipo, se inclu-
yen los siguientes elementos:

e Desempefio técnico:

o Alcance: Evalla la capacidad del equipo para cumplir con el alcance del proyecto
y del producto. Proporciona comentarios que describan ejemplos o aspectos del
desempefio relacionado con el alcance que justifiquen la evaluacion.

o Calidad: Evalla la capacidad del equipo para entregar la calidad requerida del pro-
yecto y del producto. Proporciona comentarios que describan ejemplos o aspectos
del desempefio relacionado con la calidad que justifiquen la evaluacion.

o Cronograma: Evalua la capacidad del equipo para cumplir con los plazos. Propor-
ciona comentarios que describan ejemplos o aspectos del desempefio relacionado
con el cronograma que justifiquen la evaluacion.

o Costo: Evalla la capacidad del equipo para cumplir con el presupuesto. Propor-
ciona comentarios que describan ejemplos o aspectos del desempefio relacionado
con el costo que justifiquen la evaluacion.

e Areas de desarrollo:

o Area: Lista las areas técnicas o interpersonales para el desarrollo.

o Enfoque: Describe el enfoque de desarrollo, como capacitacion, mentoria o
coaching.

o Acciones: Lista las acciones necesarias para implementar el enfoque de desarrollo.
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Cuadro 4.26. Evaluacion del desemperio del equipo del proyecto.

EVALUACION DEL DESEMPENO DEL EQUIPO

# Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manu-
factura avanzada de la Maestria en Ingenieria en Disposi-
tivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los
Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica.
DESEMPENO TECNICO

Fecha:

Alcance: Excede las Cumple las Necesita
expectativas expectativas mejorar

Comentarios:

Calidad: Excede las Cumple las Necesita
expectativas expectativas mejorar

Comentarios:

Cronograma: Excede las Cumple las Necesita
expectativas expectativas mejorar

Comentarios:

Costos: Excede las Cumple las Necesita
expectativas expectativas mejorar

Comentarios:
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EVALUACION DEL DESEMPENO DEL EQUIPO
AREAS DE DESARROLLO

Area Enfoque Acciones

e Dirigir el equipo del proyecto
Dirigir el equipo del proyecto consiste en supervisar, liderar e influir en el equipo para
garantizar que sus actividades y comportamientos estén alineados con los objetivos del proyecto.
Esta actividad implica gestionar el desempefio individual y colectivo, resolver conflictos, facilitar
la colaboracion y mantener la motivacion del equipo a lo largo del desarrollo del proyecto. Es
responsabilidad del director del proyecto asegurarse de que los miembros del equipo entiendan sus

roles y responsabilidades, trabajen de manera eficiente y aprovechen sus habilidades al maximo.

5.1.4.3. Ejecutar los planes de contingencia para los riesgos
Ejecutar los planes de contingencia para los riesgos es el proceso de implementar las ac-
ciones planificadas para evitar, mitigar o aceptar los riesgos identificados en el proyecto. Este
proceso garantiza que las estrategias definidas en la planificacién de los riesgos se ejecuten de
manera efectiva, con el propdésito de minimizar las amenazas y maximizar las oportunidades que
puedan impactar los objetivos del proyecto. La Figura 5.23 muestra las entradas, herramientas y

salidas necesarias para llevar a cabo este proceso.
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Figura 4.22. Entradas, herramientas y técnicas y salidas para ejecutar los planes de con-

tingencia para los riesgos.
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5.1.5. Grupos de procesos de monitoreo y control

El Grupo de procesos de monitoreo y control tiene como propdsito principal revisar los
resultados del trabajo del proyecto y compararlos con los resultados planificados, identificando
variaciones significativas que puedan requerir acciones preventivas, correctivas o solicitudes de
cambio. Este grupo abarca los procesos necesarios para realizar el seguimiento, analizar y regular
el progreso y desempefio del proyecto, con el objetivo de identificar reas que requieran ajustes y
de iniciar los cambios correspondientes.

Monitorear implica recolectar datos de desempefio, generar medidas, informar y difundir
informacion sobre el avance del proyecto. Por otro lado, controlar consiste en comparar el desem-
pefio real con el planificado, analizar variaciones, evaluar tendencias para mejorar los procesos,
considerar alternativas y recomendar acciones correctivas segun sea necesario. EI monitoreo y
control se realiza a lo largo de todo el ciclo de vida del proyecto, abarcando cada area de conoci-
miento y grupo de procesos.

El monitoreo continuo proporciona al equipo del proyecto y a los interesados informacion
sobre el estado del proyecto y facilita la identificacidn de areas que requieren atencién. Este grupo
también se encarga de supervisar integralmente las actividades dentro de cada fase del proyecto,
asi como aceptar los entregables del producto y procesar todas las solicitudes de cambio.

Para efectos de este plan de gestion se consideran los procesos de realizar el control inte-

grado de cambio y supervisar integralmente las areas del proyecto.
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5.1.5.1. Realizar el control integrado de cambios

Realizar el control integrado de cambios es el proceso de gestionar los cambios aprobados

a entregables, activos de los procesos de la organizacion, documentos del proyecto y al plan estra-

tégico para la ejecucion del proyecto, y comunicar las decisiones. El beneficio de este proceso es

que permite que los cambios documentados dentro del proyecto sean considerados de una manera

integrada y simultaneamente aborda el riesgo general del proyecto, el cual a menudo surge de

cambios realizados sin tener en cuenta los objetivos o planes generales del proyecto. La Figura

5.24 muestra las entradas, herramientas y salidas necesarias para llevar a cabo este proceso.

Figura 4.23. Entradas, herramientas y técnicas y salidas para realizar el control integrado

de cambios.
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El registro de cambios se utiliza para rastrear los cambios desde la solicitud de cambio

hasta la decision final. La informacion incluye:

ID: Identificador Unico para el cambio.

Categoria: Categoria segun el formulario de solicitud de cambio.
Descripcion: Describe el cambio propuesto.

Solicitante: Nombre de la persona que solicita el cambio.

Fecha de presentacion: Fecha en que se presento la solicitud de cambio.
Estado: Estado de la solicitud, puede ser abierto, pendiente o cerrado.
Resolucién: Resultado de la solicitud de cambio, aprobado o rechazado.

El formato para el registro de cambios se encuentra en el Cuadro 5.27.
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Cuadro 4.27. Formato de registro de cambios del proyecto.

REGISTRO DE CAMBIOS
Nombre del proyecto: Creacién del laboratorio de manufactura avan-
zada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Es-
cuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de

Costa Rica.
Categoria Descripcion  Solicitante  Fecha de pre-  Estado Resolucién
sentacion

5.1.5.2. Supervisar integralmente las areas del proyecto

Supervisar integralmente las areas del proyecto es el proceso que implica el monitoreo
continuo y la evaluacion periddica del desempefio en todas las areas de conocimiento del proyecto.
Este proceso tiene como objetivo garantizar que el trabajo del proyecto esté alineado con el plan
estratégico de ejecucion del proyecto, se identifiquen y gestionen las desviaciones, y se tomen
decisiones informadas para optimizar los resultados. Este proceso considera las actividades de
monitorear y controlar el trabajo del proyecto, validar y controlar el alcance, controlar el crono-
grama, el presupuesto y la calidad; controlar los recursos, monitorear las comunicaciones, moni-

torear los riesgos, controlar las adquisiciones y monitorear el involucramiento de los interesados.
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Cabe destacar que este proceso se lleva a cabo periédicamente a lo largo del proyecto,
segun sea necesario. La Figura 5.25 muestra las entradas, herramientas y salidas necesarias para

llevar a cabo este proceso.

Figura 4.24. Entradas, herramientas y técnicas y salidas para supervisar integralmente las

areas del proyecto.

Salidas

e Informes de
desempefio del
proyecto.

» Entregables
aceptados.

o Andlisis de
variaciones.

Entradas Herramientas y

técnicas

» Guia estratégica de
ejecucion del
proyecto.

e Documentos del
proyecto.

e Acuerdos.

e Informacion de
desempefio del
trabajo.

* Juicio de expertos.
e Andlisis de datos.
e Reuniones.

e Solicitudes de
cambio.

e Actualizaciones al
plan estratégico de
ejecucion del
proyecto.

e Actualizaciones a los
documentos del
proyecto.

e Monitorear y controlar el trabajo del proyecto

Monitorear y controlar el trabajo del proyecto es la actividad de hacer seguimiento, revisar
e informar el avance general a fin de cumplir con los objetivos de desempefio definidos en el plan
estratégico de ejecucion del proyecto. El beneficio de este proceso es que permite a los interesados
comprender el estado actual del proyecto, identifica problemas de manera temprana, implementa
soluciones oportunas y brinda visibilidad del estado futuro del proyecto.

El informe de desempefio del proyecto lo realiza el director de proyecto (en este caso co-
rresponde al Coordinador de la Maestria) y se envia de forma regular al patrocinador (miembros
de la UIP). Se pretende que el informe se presente de forma mensual en las reuniones periddicas
del Consejo de la Unidad. La informacion se compila a partir de los informes de estado de los
miembros del equipo e incluye el desempefio general del proyecto. El formato del informe se en-

cuentra en el Cuadro 5.28 e incluye la siguiente informacién:
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Logros del periodo: Enumera todos los paquetes de trabajo u otros logros programados
para completarse durante el periodo de informe actual.

Logros planificados, pero no completados en este periodo: Enumera todos los paquetes
de trabajo u otros logros programados para el periodo de informe actual que no fueron
completados.

Causa raiz de las variaciones: Identifica la causa de las variaciones para cualquier trabajo
que no se haya completado segun lo programado durante el periodo actual.

Impacto en los hitos futuros o la fecha de entrega del proyecto: Identifica cualquier
impacto en los hitos futuros o en el cronograma general del proyecto debido a trabajos no
realizados segun lo planificado. Incluye cualquier trabajo actualmente retrasado en la ruta
critica o si la ruta critica ha cambiado debido a la variacion.

Acciones correctivas o preventivas planificadas: Identifica cualquier accidn necesaria
para resolver variaciones en el cronograma o prevenir futuras variaciones similares.
Fondos gastados durante este periodo de informe: Registra los fondos gastados durante
este periodo.

Causa raiz de la variacion de costos: Identifica la causa de las variaciones de costos para
cualquier gasto por encima o por debajo del plan.

Impacto en el presupuesto total o fondos de contingencia: Indica el impacto en el pre-
supuesto total del proyecto o si deben gastarse fondos de contingencia.

Acciones correctivas o preventivas planificadas: Identifica cualquier accién necesaria
para recuperar variaciones de costos o prevenir futuras variaciones similares.

Logros planificados para el proximo periodo: Enumera todos los paquetes de trabajo o
logros programados para completarse en el préximo periodo de informe.

Costos planificados para el préximo periodo: Identifica los fondos que se planean gastar

en el proximo periodo.
Nuevos riesgos identificados: Identifica cualquier nuevo riesgo que se haya identificado

en este periodo. Estos riesgos deben registrarse en la matriz de gestion de riesgos del pro-

yecto.
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e Incidencias: ldentifica cualquier nueva incidencia que haya surgido durante este periodo.
Estas incidencias deben registrarse en el registro de incidencias del proyecto.

e Comentarios: Registra cualquier comentario que afiada relevancia al informe.

Cuadro 4.28. Formato del informe de desempefio del proyecto.

INFORME DE DESEMPENO DEL PROYECTO
Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos
de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tec-
nolégico de Costa Rica.

Logros del periodo:

Logros planificados, pero no completados en este periodo:

1.

2.

3.

4.
 Causa raiz de las variaciones:
Impacto en los hitos futuros o la fecha de entrega del proyecto:
| Acciones correctivas o preventivas planificadas:

Causa raiz de las variaciones:

Impacto en los hitos futuros o la fecha de entrega del proyecto:

Acciones correctivas o preventivas planificadas:
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INFORME DE DESEMPENO DEL PROYECTO

Fondos gastados durante este periodo de informe:

Causa raiz de la variacion de costos:

Impacto en el presupuesto total o fondos de contingencia:

Acciones correctivas o preventivas planificadas para los costos del proyecto:

Logros planificados para el proximo periodo:

1

2

3

4.

Costos planificados para el proximo periodo:

Nuevos riesgos identificados:
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INFORME DE DESEMPENO DEL PROYECTO

Incidencias:

Comentarios:

e Validar y controlar el alcance
Validar el alcance es la actividad de formalizar la aceptacion de los entregables del pro-
yecto que se hayan completado. El beneficio de esta actividad es que aporta objetividad al proceso
de aceptacion y aumenta la probabilidad de que el producto final sea aceptado mediante la valida-
cion de cada entregable individual.
Con el fin de contar con evidencia sobre la informacion referente a cada entregable reci-

bido, se utilizara el acta de recepcion de entregables, la cual se muestra en el Cuadro 5.29.

Cuadro 4.29. Acta de recepcion de los entregables del proyecto.

ACTA DE RECEPCION DE ENTREGABLES

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos
de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tec-
nolégico de Costa Rica.

DATOS GENERALES DEL ENTREGABLES

Entregable:
Responsable de la en-
trega:
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ACTA DE RECEPCION DE ENTREGABLES

Ubicacion: Lugar donde se realiza la recepcion.

DESCRIPCION DEL ENTREGABLE

Descripcion: Breve explicacion del entregable.
Obijetivo del Finalidad del entregable dentro del proyecto.
entregable:
Especificaciones del Detalle de las caracteristicas principales del entregable, segun lo pla-
entregable: nificado.
EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO
Criterios de Lista de los criterios especificos evaluados para aceptar el entregable,
aceptacion: segun lo planificado.
.
.
.
Resultados de la X Cumple con los requisitos establecidos.
evaluacion:
X Requiere ajustes menores (especificar en obser-
vaciones).
X No cumple (detallar motivos en observaciones).

OBSERVACIONES

Incluir comentarios especificos sobre el entregable, incluyendo desviaciones detectadas, correc-
ciones solicitadas u otros puntos relevantes.

DECLARACION DE ACEPTACION
Por medio del presente documento, las partes acuerdan que el entregable [nombre del entrega-
ble], ha sido [aceptado/rechazado] conforme a los requisitos establecidos en el plan del pro-
yecto. En caso de rechazo, el entregable sera corregido conforme a las observaciones indicadas.

Responsable de la entrega Responsable de la recepcion
Nombre: Nombre:
Firma: Firma:

Controlar el alcance es la actividad de monitorear el alcance del proyecto para garantizar
que se mantenga alineado con el plan estratégico de ejecucion del proyecto y la linea base del
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alcance. Esto implica identificar cualquier desviacion, gestionar los cambios al alcance de manera
estructurada y minimizar el impacto de las variaciones en el cronograma, costos y calidad del

proyecto.

e Controlar el cronograma, el presupuesto y la calidad

Controlar el cronograma es la actividad de supervisar el progreso de las actividades del
proyecto para garantizar que se realicen segun el cronograma planificado. Incluye identificar re-
trasos, analizar desviaciones y tomar medidas correctivas para mantener el proyecto dentro de los
plazos establecidos.

Controlar los costos es la actividad de monitorear los gastos del proyecto para asegurar que
se mantengan dentro del presupuesto aprobado. Implica comparar los costos reales con la linea
base del presupuesto, analizar variaciones y tomar acciones para evitar sobrecostos.

Controlar la calidad es la actividad de verificar que los entregables del proyecto cumplan
con los estandares de calidad definidos. Consiste en gestionar las auditorias de calidad realizadas
e implementar las acciones correctivas establecidas para los defectos o deficiencias de los elemen-
tos del proyecto y/o producto.

Los informes de andlisis de variaciones son una técnica de analisis de datos que recopilan
y ensamblan informacion sobre las variaciones en el desempefio del proyecto. Los temas comunes
incluyen variaciones en el cronograma, el costo y la calidad. La informacion en un andlisis de
variaciones incluye:

e Variacién del cronograma:

o Resultado planificado: Describe el trabajo que se planea realizar.

o Resultado real: Describe el trabajo que realmente se llevo a cabo.
o Variaciéon: Describe la variacion.
o Causa raiz: Identifica la causa raiz de la variacion.

o Respuesta planificada: Documenta la accidn correctiva o preventiva planificada.

e Variacion de costos:

o Resultado planificado: Registra los costos planificados para el trabajo que se planea

realizar.
o Resultado real: Registra los costos reales incurridos.

o Variacién: Calcula la variacion.
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o Causa raiz: Identifica la causa raiz de la variacion.

o Respuesta planificada: Documenta la accion correctiva o preventiva planificada.

e Variacion de calidad:
o Resultado planificado: Describe el desempefio o las mediciones de calidad planifi-

cadas.
o Resultado real: Describe el desempefio o las mediciones de calidad reales.
o Variacion: Describe la variacion.
o Causa raiz: Identifica la causa raiz de la variacion.

o Respuesta planificada: Documenta la accion correctiva planificada.

El formato del informa de andlisis de variaciones se encuentra en el Cuadro 5.30.

Cuadro 4.30. Formato analisis de variaciones del proyecto.

ANALISIS DE VARIACIONES

Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de manufactura | Fecha:
avanzada de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos

de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecno-

I6gico de Costa Rica.

VARIACION DEL CRONOGRAMA

Resultados pla- | Resultados reales Variacion
neados

Causa raiz:

Respuesta planificada:

VARIACION DE COSTOS

313



ANALISIS DE VARIACIONES

Resultados pla- | Resultados reales Variacion
neados

Causa raiz:

Respuesta planificada:

VARIACION DE CALIDAD

Resultados pla- | Resultados reales Variacion
neados

Causa raiz:

Respuesta planificada:

e Controlar los recursos
Controlar los recursos es la actividad de asegurar que los recursos necesarios para el pro-
yecto estén disponibles en el momento adecuado y se utilicen de manera Optima. Este proceso
también busca resolver cualquier problema relacionado con la disponibilidad, el desempefio o el
uso de los recursos durante el desarrollo del proyecto.
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e Monitorear las comunicaciones
Monitorear las comunicaciones es la actividad de garantizar que la informacion generada,
distribuida y recibida en el proyecto sea efectiva, adecuada y alineada con las necesidades de los
interesados. Este proceso supervisa el flujo de comunicaciones para asegurar que la informacion
llegue a los destinatarios correctos en el momento adecuado y se mantenga la claridad en la inter-

accion entre las partes.

e Monitorear los riesgos
Monitorear los riesgos es la actividad de monitorear la implementacion de los planes acor-
dados de respuesta a los riesgos, hacer seguimiento a los riesgos detectados, identificar y analizar
nuevos riesgos y evaluar la efectividad del proceso de gestion de los riesgos a lo largo del proyecto.
El beneficio de este proceso es que permite que las decisiones del proyecto se basen en la infor-
macion actual sobre la exposicion al riesgo del proyecto. Ademas, garantiza que cualquier cambio
en el entorno del proyecto sea evaluado para identificar nuevos riesgos o ajustar las estrategias de

respuesta.

e Controlar las adquisiciones
Controlar las adquisiciones es la actividad de supervisar las relaciones con los proveedores,
garantizar que los entregables adquiridos cumplan con los términos y condiciones del contrato, y
gestionar los cambios relacionados con las adquisiciones durante el proyecto. El beneficio de esta
actividad es asegurar que los productos y servicios adquiridos cumplan con los requisitos del pro-
yecto, dentro del cronograma y presupuesto acordados, y que las relaciones con los proveedores

se gestionen de manera eficiente y conforme a los acuerdos contractuales.

e Monitorear el involucramiento de los interesados
Monitorear el involucramiento de los interesados es la actividad de supervisar las interac-
ciones con los interesados del proyecto para asegurar que sus expectativas y necesidades estén
siendo atendidas de manera efectiva. Esto implica evaluar su participacion, identificar cambios en

su interes o influencia, y ajustar las acciones de involucramiento para mantener su compromiso a
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lo largo del proyecto. Ademas, busca que cualquier problema relacionado con su participacion se

gestione de manera proactiva.

5.1.6. Grupos de procesos de cierre
El grupo de procesos de cierre esta compuesto por el proceso llevado a cabo para completar
o cerrar formalmente un proyecto. Este grupo de procesos verifica que los procesos definidos en
este plan se hayan completado y establece formalmente que el proyecto ha finalizado. El proposito
del grupo de procesos de cierre es completar el trabajo del proyecto, el trabajo del producto y las
fases del proyecto de manera ordenada. En este grupo de procesos existe el Unico proceso de cerrar

el proyecto.

5.1.6.1. Cerrar el proyecto
Cerrar el proyecto es el proceso de finalizar todas las actividades establecidas para el pro-
yecto. Los beneficios de este proceso son que la informacion del proyecto se archiva, el trabajo
planificado se completa y los recursos de la organizacion se liberan para emprender nuevos es-
fuerzos. La Figura 5.26 muestra las entradas, herramientas y salidas necesarias para llevar a cabo

este proceso.

Figura 4.25. Entradas, herramientas y técnicas y salidas para cerrar el proyecto.

Entradas Herramientas y NENGES

e Acta de constitucion tecnicas e Actualizaciones a los
del proyecto. « Juicio de expertos. documentos del

eGufa estratégica de Ty . proyecto.

ejecucion del : « Transferencia del
¢ Reuniones.

proyecto. resultado final del

e Documentos del proyecto.
proyecto. « Informe final.

e Acuerdos.

 Entregables
aceptados.

El cierre del proyecto implica documentar el desempefio final del proyecto en comparacion
con sus objetivos. Se revisan los objetivos establecidos en el acta de constitucion del proyecto y

se documenta la evidencia de su cumplimiento. Si algin objetivo no se cumplié o si hubo alguna
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variacion, esto también se documenta. Ademas, se registra la informacion relacionada con el cierre
de las adquisiciones. La informacion documentada incluye:

o Descripcién del proyecto: Proporciona una descripcion detallada del proyecto.

e Resumen de desempeiio:

o Alcance: Describe los objetivos del alcance necesarios para lograr los beneficios
planificados del proyecto. Documenta los criterios especificos y medibles necesa-
rios para completar los objetivos del alcance. Proporciona evidencia de que se cum-
plieron los criterios de finalizacion.

o Calidad: Describe los objetivos y criterios de calidad necesarios para lograr los be-
neficios planificados del proyecto. Documenta los criterios especificos y medibles
necesarios para cumplir con los objetivos de calidad del producto y del proyecto.
Registra la informacion de verificacion y validacién del formulario de aceptacion
del producto.

e Variaciones: Documenta los objetivos de tiempo y costo, la fecha final de finalizacion y
los gastos finales. Explica cualquier variacion.

e Gestion de beneficios: Describe como el producto, servicio o resultado final logré los
beneficios que el proyecto tenia como objetivo abordar.

« Riesgos e incidencias: Resume cualquier riesgo o incidencia significativo, o la exposicion
general al riesgo, y describe las estrategias de respuesta y resolucion.
El formato para el informe de cierre del proyecto se localiza en el Cuadro 3.31.

Cuadro 4.31. Informe de cierre del proyecto.
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INFORME DE CIERRE
# Nombre del proyecto: Creacion del laboratorio de | Fecha:
manufactura avanzada de la Maestria en Ingenieria
en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e In-
genieria de los Materiales del Tecnologico de Costa
Rica.

DESCRIPCION DEL PROYECTO

RESUMEN DE DESEMPENO

Objetivos Criterios de Cdémo se cumplieron
finalizacion

Alcance

Calidad

VARIACIONES

Objetivos/ Variaciones Comentarios
Resultado final
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INFORME DE CIERRE

Tiempo

Costo

GESTION DE BENEFICIOS

RIESGOS E INCIDENCIAS

5.2. Propuesta de gestion de la documentacion del proyecto
La gestion de la documentacion es un componente en la planificacién y ejecucién de pro-
yectos, ya que permite garantizar la accesibilidad, integridad, seguridad y trazabilidad de la infor-
macion. Para este proyecto, se propone un sistema estructurado de gestion documental basado en
las herramientas SharePoint y OneDrive, las cuales forman parte del ecosistema digital de la orga-
nizacion.
El objetivo de esta propuesta es definir como se organizaran, almacenaran y compartiran

los documentos relacionados con el proyecto, incluyendo protocolos para permisos, roles, control
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de versiones y procedimientos de respaldo. Esto asegura que todos los involucrados dispongan de

la informacion necesaria de manera oportuna y segura, evitando duplicidad, pérdida o acceso no

autorizado a los datos.

5.2.1. Estructura de almacenamiento de documentos

Para el proyecto de creacion de un laboratorio de manufactura avanzada se plantea una

estructura jerarquica y logica de carpetas en SharePoint, disefiada para reflejar las principales fases

y procesos del proyecto, asi como facilitar la organizacion y el acceso rapido a los documentos. A

continuacion, se detalla la estructura propuesta:

e Carpetaraiz: "Laboratorio de Manufactura Avanzada': Esta carpeta principal centra-

liza todos los documentos relacionados con el proyecto. Dentro de esta, se crean subcarpe-

tas especificas para cada fase o area del proyecto, como se describe a continuacion:

(@]
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Planificacion inicial: Contendra documentos como el acta de constitucion del pro-

yecto, cronograma planificado, matrices RACI, registros de interesados y demas
documentos relacionados con la fase de inicio y planificacion del proyecto.

Documentacidn técnica: Esta carpeta agrupara toda la informacién técnica, como

especificaciones del laboratorio, planos arquitecténicos, manuales de equipos y
configuraciones técnicas.

Adquisiciones: En esta carpeta se almacenaran todos los documentos relacionados
con la gestion de adquisiciones, incluyendo cotizaciones, contratos, ordenes de
compra, recibos, facturas y cualquier documentacién relacionada con los contratis-
tas y proveedores.

Gestion del proyecto: Aqui se incluiran los informes de desempefio del proyecto,

solicitudes de cambios aprobadas y gestionadas, registro de cambios, actas de re-
cepcion de entregables.

Riesgos y lecciones aprendidas: Existira una carpeta dedicada al registro y gestion

de riesgos y la recopilacion de lecciones aprendidas a lo largo del proyecto.

Desarrollo del proyecto: Esta subcarpeta estara restringida exclusivamente al
equipo de proyecto. Contendré documentos relacionados con la ejecucion, monito-
reo y control de las actividades del proyecto, como: registros de reuniones internas,

actualizaciones de cronograma y presupuesto, registro de incidentes, auditorias de



calidad, evaluaciones del desempefio del equipo del proyecto, analisis de variacio-
nes, asi como reportes internos preliminares que no estén listos para compartir con
los interesados externos.

Cierre del proyecto: En esta carpeta se incluiran los documentos relacionados con

el cierre, como el informe de cierre del proyecto, evaluacion final del desempefio
del equipo del proyecto, documento final de lecciones aprendidas y demas docu-

mentacion de cierre.

5.2.2. Roles y permisos de acceso

La configuracién de roles y permisos en SharePoint y OneDrive permitira un control es-

tricto sobre quién tiene acceso a cada carpeta o documento, para asegurar la confidencialidad y el

adecuado manejo de la informacion. Los roles y permisos se definiran de la siguiente manera:

Director de proyecto (Coordinador de la maestria): Tendra control total sobre todas las

carpetas y documentos, incluyendo la creacion, modificacion y eliminacién de contenido.

Equipo del proyecto: Tendra acceso total a la carpeta "Desarrollo del proyecto™ y permi-

sos de edicién en las carpetas especificas de las fases del proyecto relacionadas con sus

responsabilidades.

Patrocinadores: Tendran acceso restringido de solo lectura a todas las carpetas, a excep-

cion de "Desarrollo del proyecto™.

Interesados externos: Tendran acceso restringido de solo lectura a carpetas especificas,

como " Planificacién Inicial”, "Informes de Avance" y "Cierre del Proyecto".

5.2.3. Protocolos de gestion documental

Para garantizar la correcta administracion de la documentacién del proyecto, se establece-

ran los siguientes protocolos:

Estandarizacién de nombres de archivos: Los documentos seran nombrados siguiendo
un formato uniforme de [Tipo de documento]_[Fecha en formato DD-MM-AAAA]_[Ver-

sion]_[Responsable].docx.
Ejemplo: InformeAvance_15-02-2025 V1 MChaves.docx.
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o Control de versiones: SharePoint permitira el registro automatico de versiones de docu-
mentos, facilitando el seguimiento de cambios y la restauracion de versiones anteriores si
es necesario.

« Sincronizacion y respaldo: OneDrive se utilizara para respaldar automaticamente los do-
cumentos criticos, sincronizandose con SharePoint a intervalos regulares para garantizar

que no se pierda informacion.

5.2.4. Monitoreo del cumplimiento y auditoria de acceso
Para mantener la integridad del sistema de gestion documental, se realizaran auditorias
periddicas del acceso y uso de los documentos. SharePoint permite generar reportes de actividad,
que incluiran informacion sobre qué usuarios han accedido o modificado documentos especificos,

para asegurar que se cumplan los protocolos establecidos.
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Capitulo 5. Conclusiones y Recomendaciones
El proyecto “Creacion del Laboratorio de Manufactura Avanzada de la Maestria en Inge-
nieria en Dispositivos Médicos” representa una respuesta estratégica y visionaria para fortalecer
las capacidades del Tecnologico de Costa Rica en un contexto de creciente competitividad global
en la industria de dispositivos médicos. A continuacion, se detallan las conclusiones alcanzadas en

relacion con los objetivos especificos planteados y las recomendaciones del proyecto.

6.1. Conclusiones

La funcionalidad del laboratorio es su integracion con cursos tedricos, apoyo técnico y
académico constante, enfoque practico y experimental. Entre los equipos esenciales se encuentran
las impresoras 3D, méaquinas CNC, software CAD/CAM, equipos de corte y soldadura, equipos
de metrologia y electrénica, equipos especializados. El laboratorio de be contar con control de
temperatura/humedad, iluminacién y ventilacion.

Se concluye que los requisitos regulatorios y normativos determinados se centran en el
cumplimiento de las directrices establecidas por la GASEL y el DAM. Esto implica que tanto la
remodelacion del espacio como la operacién del laboratorio deben ajustarse a las normativas de
seguridad, calidad y medio ambiente, ademas de cumplir con la legislacion aplicable a la fabrica-
cién y manipulacion de dispositivos médicos.

En cuanto a los requisitos de seguridad, se concluye que es fundamental implementar pro-
tocolos especificos para el manejo seguro de equipos y materiales. Esto incluye el uso obligatorio
de equipos de proteccion personal, la definicion de procedimientos de emergencia y evacuacion,
y la instalacidn de controles y sistemas de monitoreo que permitan detectar y mitigar riesgos labo-
rales.

Se concluye que los requisitos de usuario se enfocan en disefiar un entorno ergonémico y
funcional que responda a las necesidades de estudiantes, docentes y técnicos. Esto implica dispo-
ner de espacios adecuados para la realizacidn de practicas, areas de colaboracion y zonas de trabajo
individual.

Para los requisitos administrativos se concluye que los procesos y procedimientos del pro-
yecto deben definir la asignacion de roles y responsabilidades, la trazabilidad de las decisiones y

del control de los recursos. Esto abarca la gestion documental y la implementacion de herramientas
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de planificacion y seguimiento que faciliten la aprobacion de compras, la coordinacion de activi-
dades y el control del presupuesto a lo largo de todo el ciclo del proyecto.

A partir de la determinacion de estos requisitos, se determind adoptar un ciclo de vida
predictivo, dado que los requisitos se mantuvieron estables y se pudo planificar cada etapa de
forma secuencial y controlada. Desde este enfoque, se concluyd la adopcion del marco de referen-
ciade la guiadel PMIy sus directrices establecidas en el PMBOK® tanto en un sexta como sétima
edicion.

La propuesta del plan de gestion del proyecto responde a la solucion del problema plan-
teado y le otorga al equipo de proyecto una serie de herramientas para la ejecucion del proyecto
bajo el marco de referencia del PMIy la aplicacidn de buenas practicas en la gestion de proyectos.

Se concluyd, ademas, que se requiere una gestion documental que permita organizar, al-
macenar y actualizar la informacion de manera centralizada mediante el uso de las herramientas
digitales de SharePoint y OneDrive, en la cual se determind que la mejor forma de respaldar la
informacidn del proyecto es mediante la definicidn de estructuras de almacenamiento jerarquicas,
el control de versiones y el establecimiento de roles y permisos de acceso, 1o que permite que toda
la documentacion, desde la planificacion inicial hasta los informes finales, se mantenga integra,

accesible y actualizada en todo momento.

6.2. Recomendaciones
A partir del desarrollo del presente proyecto, se identificaron varias areas que pueden be-
neficiarse de recomendaciones especificas para asegurar la implementacién exitosa del plan de
gestion y maximizar el impacto del laboratorio. Estas recomendaciones estan alineadas con los

objetivos planteados y consideran los hallazgos obtenidos durante el analisis y la planificacion.

e Recomendaciones para el coordinador de la maestria para la operacién y manteni-
miento del laboratorio:

o Mantenimiento preventivo y correctivo: Se recomienda establecer un plan de man-

tenimiento preventivo que asegure el funcionamiento éptimo de los equipos del
laboratorio. Se recomienda contratar un proveedor especializado para el manteni-

miento de equipos complejos, como impresoras 3D 0 maquinas de soldadura laser.
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Tambien se debe crear un fondo de contingencia para cubrir reparaciones inespera-

das.

Gestion eficiente de los recursos: Se recomienda implementar un sistema de control
de inventarios para gestionar los materiales consumibles del laboratorio, asegu-
rando que siempre estén disponibles en cantidad suficiente. Ademas, se sugiere de-
finir roles claros para la administracion del laboratorio, por medio de la asignacion

de responsabilidades para el control de equipos y materiales.

Recomendaciones para los miembros de la UIP para maximizar el impacto académico

y estratégico del laboratorio:

325

o

Colaboracién con la industria: Se recomienda establecer alianzas estratégicas con

empresas del sector de dispositivos médicos para promover la colaboracién en pro-
yectos de investigacion y desarrollo. Estas alianzas podrian incluir convenios de
cooperacion, practicas profesionales para estudiantes y el financiamiento compar-
tido de investigaciones.

Actualizacion continua del plan de estudios: Con el nuevo laboratorio, se reco-

mienda revisar y actualizar los programas de los cursos de la maestria para incluir
modulos practicos que maximicen el uso de las tecnologias disponibles. Esto per-
mitira que los estudiantes adquieran experiencia practica directamente relacionada
con los contenidos de los cursos.

Fomento de la investigacion aplicada: Se recomienda que el laboratorio se convierta

en un centro de investigacion aplicada, donde estudiantes y profesores puedan desa-
rrollar proyectos innovadores en manufactura avanzada. Esto fortalecera la forma-
cién académica y generard conocimiento de valor para la industria.

Promocidn del laboratorio a nivel nacional e internacional: Es importante posicio-

nar el laboratorio como un referente en manufactura avanzada mediante la promo-
cion de sus capacidades y logros. Se recomienda participar en conferencias, ferias
y eventos internacionales, asi como publicar investigaciones en revistas de alto im-

pacto para fortalecer el prestigio del TEC.



e Recomendaciones para los miembros de la ECIM para la sostenibilidad del laborato-
rio:

o Estrategias de financiamiento a largo plazo: Se recomienda buscar fuentes adicio-

nales de financiamiento, como fondos de investigacion nacionales e internaciona-
les, para garantizar la sostenibilidad econdémica del laboratorio o impulsar proyec-
tos de investigacion. Esto podria incluir la participacion en proyectos financiados
por entidades como CINDE o CONARE.

o Programas de educacién continua: Se recomienda que el laboratorio ofrezca pro-

gramas de educacién continua dirigidos a profesionales de la industria, como cursos
cortos o certificaciones en manufactura avanzada. Esto generara ingresos adiciona-

les a la maestria y reforzara la relacion entre la academia y la industria.
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Capitulo 7. Apéndices

7.1. Apéndice A: Guias de entrevista

7.1.1. Apéndice A.1. Guia de entrevista 1 dirigida al personal administrativo y acadé-

mico (miembros de la UIP)

Presentacion v objetivo de la quia de entrevistas 1:

La presente guia de entrevista consta de 11 preguntas abiertas y tiene como objetivo orien-
tar al entrevistador en las consultas a realizar al personal administrativo de la MIDM vy al personal
académico perteneciente a la ECIM y miembros activos de la UIP. El objetivo de la guia es reco-
pilar informacion sobre las funcionalidades, especificaciones técnicas, normativas y protocolos de

seguridad que debe cumplir el laboratorio de manufactura avanzada.

Indicaciones para el entrevistador:

e La persona entrevistada puede reducir, ampliar o integrar las preguntas que consi-
dere necesarias durante el desarrollo de la entrevista.

e Las secciones de la entrevista y el orden de las preguntas estan planificadas de
forma secuencial, por lo tanto, no se recomienda alterar su orden.

e El entrevistador debe solicitar el permiso correspondiente a las personas entrevis-
tadas para grabar la entrevista e indicar que la grabacion solamente sera utilizada
como complemento de las notas del entrevistador y sera de caracter confidencial.

e El primer paso de la entrevista es completar el apartado de informacion general.

e El entrevistador debe leer el enunciado de cada preguntada y tomar las notas co-

rrespondientes a la respuesta del entrevistado en esta guia.
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Categoria:

Guia de entrevista 1:

Entrevista al personal administrativo y académico

Subcategorias:

Nombre del entrevistado:

Cargo en la organizacion:

Medio digital utilizado:

Fecha:

1.

PREGUNTA
¢ Cuéles considera que son las funcionali-
dades clave que el laboratorio de manu-
factura avanzada de MIDM debe cumplir
en el proceso de ensefianza?

RESPUESTA

Desde su perspectiva, ¢cuales equipos de
manufactura avanzada son esenciales para
garantizar el funcionamiento adecuado
del laboratorio?

¢Cudles especificaciones técnicas son ne-
cesarias para la implementacion del labo-
ratorio en cuanto a equipos, tecnologias y
herramientas?

¢Cuales normas legales y regulatorias de-
ben cumplirse para la operacion del labo-
ratorio?

¢ Cudles certificaciones de calidad y segu-
ridad debe obtener el laboratorio para ope-
rar en la industria de dispositivos médi-
cos?

¢Cuéles medidas de seguridad se deben
implementar en el laboratorio para garan-
tizar la proteccion de los equipos vy la se-
guridad de los usuarios?

¢ Cuales protocolos de emergencia y segu-
ridad deben estar presentes en el laborato-
rio?

¢Cuales controles administrativos cree
gue son esenciales para asegurar que el
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Entrevista al personal administrativo y académico

proyecto se mantenga dentro del plazo y
presupuesto establecido?

9. ¢Considera importante implementar pro-
cesos administrativos para el control de
cambios del proyecto?

10. ¢Cudles elementos de gestion de proyec-
tos considera como criticos en la creacion
del laboratorio?

e Presupuesto.

e Requisitos.

e Adquisiciones.

e Cumplimiento normativo.
e Tiempos.

e Otro.

11. ;(Hay algun otro aspecto que considere
importante mencionar para el éxito del la-
boratorio?
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Categoria:

7.1.2. Apéndice A.2. Resultados de la aplicacion de la guia de entrevistas 1

Entrevista al personal administrativo y académico

Requisitos del proyecto.

Subcategorias:

Requisitos funcionales,
gulatorios, requisitos de seguridad y administrativos.

requisitos técnicos, requisitos legales y re-

Nombre del entrevistado: | Ronald Brenes Brenes.

Cargo en la organizacion:

Coordinador y profesor de la maestria y miembro de la UIP.

Medio digital utilizado: Microsoft Teams.

Fecha:

8 de noviembre de 2024.

PREGUNTA

1.

¢Cudles considera que son las funcionali- | e
dades clave que el laboratorio de manu-
factura avanzada de MIDM debe cumplir
en el proceso de ensefianza?

RESPUESTA

Solventar las necesidades de equipo y mé-

quinas que puedan ayudar en conjunto o
junto con los fundamentos tedricos de los
diferentes cursos del plan de estudio de la
maestria.

Generar el desarrollo de prototipos en lo
que es la industria de dispositivos médicos.
Y en términos generales el objetivo del la-
boratorio es que los estudiantes de pos-
grado puedan desarrollar sus proyectos, ge-
nerar prototipos funcionales y obviamente
con el apoyo de nuevos equipos o con los
equipos que se han ido adquiriendo.

Desde su perspectiva, ¢cuales equipos de | e
manufactura avanzada son esenciales para | o
garantizar el funcionamiento adecuado
del laboratorio?

Equipos de punta, de Gltima generacion.
Equipos, por ejemplo, todo el proceso con
laser, corte, soldadura. Equipos que tengan
el sistema CNC o que sean programables.
Equipos que faciliten el manejo y el enten-
dimiento de los estudiantes a través de ge-
nerar prototipos o generar nuevas ideas.
Todo lo que tiene que ver con la parte de
manufactura en términos generales y tam-
bién con el apoyo de software especializa-
dos. En el caso del SolidWorks y MINI-
TAB, son algunos apoyos y herramientas
que les pueden servir a los estudiantes para
poder tener un laboratorio a la altura 'y con
una realidad nacional y particularmente en
la industria de dispositivos médicos.

336




Entrevista al personal administrativo y académico

e Cortadora laser, soldadura a laser, equipos

con CNC.

Lector optico.

Brazo robdtico.
Electro-erosionadoras de hilo.

¢ Cudles especificaciones técnicas son ne-
cesarias para la implementacion del labo-
ratorio en cuanto a equipos, tecnologias y
herramientas?

Seguridad y proteccion para el personal,
equipos protegidos contra sobrecargas
eléctricas.
Que los equipos tengan una dimension ade-
cuada para el espacio asignado donde se va
a trabajar.

¢Cuales normas legales y regulatorias de-
ben cumplirse para la operacion del labo-
ratorio?

Seguridad e higiene ocupacional.
Ventilacion adecuada.
Proteccion del espacio (vidrios adecuados).

¢ Cudles certificaciones de calidad y segu-
ridad debe obtener el laboratorio para ope-
rar en la industria de dispositivos médi-
cos?

No aplica. El laboratorio es con fines académi-
COs.

¢Cuéles medidas de seguridad se deben
implementar en el laboratorio para garan-
tizar la proteccion de los equipos vy la se-
guridad de los usuarios?

Uso de anteojos de seguridad, gabacha.
Orejeras, guantes.

Pantallas o cerrojos con sensores, para evi-
tar la activacion accidental de los equipos.

¢ Cudles protocolos de emergencia y segu-
ridad deben estar presentes en el laborato-
rio?

Protocolos en caso de sismos.

Protocolos en caso de incendios.
Protocolos de seguridad que utiliza el
CIEMTEC

Protocolos del manejo del laboratorio y de
los equipos.

;Cuales controles administrativos cree
gue son esenciales para asegurar que el
proyecto se mantenga dentro del plazo y
presupuesto establecido?

Solicitar avales de parte de la UIP y del
Consejo de la Escuela.

Solicitud de avales para tramites a través de
FUNDATEC, para las solicitudes de la
parte econdémica.

Seguimiento y Control por parte de la ad-
ministracion: comunicacion adecuada entre
contratistas y FUNDATEC.

¢Considera importante implementar pro-
cesos administrativos para el control de
cambios del proyecto?

No, informar a los involucrados sobre los cam-
bios por medio de un proceso flexible y no tan
estructurado.
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10. ¢Cuales elementos de gestion de proyec- | e Tiempo, alcance y costo que impactan la
tos considera como criticos en la creacion calidad del proyecto.
del laboratorio?
e Presupuesto.
e Requisitos.
e Adquisiciones.
e Cumplimiento normativo.

e Presupuesto y requisitos.

e Tiempos.
e Otro.

11. ¢Hay algun otro aspecto que considere | ¢ Compromiso Yy disponibilidad de todos los
importante mencionar para el éxito del la- involucrados para evitar temas de atrasos
boratorio? con el tiempo.

e Definir el tipo de involucramiento de cada
interesado.

Entrevista al personal administrativo y académico

Categoria: Requisitos del Proyecto.

Requisitos funcionales, requisitos técnicos, requisitos legales y re-
gulatorios, requisitos de seguridad y administrativos.

Subcategorias:

Nombre del entrevistado: | Jorge Cubero Sesin.
Profesor de la maestria, miembro de la UIP y coordinador del

Cargo en la organizacion:

CIEMTEC.
Medio digital utilizado: Microsoft Teams.
Fecha: 8 de noviembre de 2024.
PREGUNTA \ RESPUESTA
1. ¢Cuadles considera que son las funcionali- | e Contar con un proceso definido para recibir
dades clave que el laboratorio de manu- solicitudes y canalizarlas adecuadamente.

factura avanzada de MIDM debe cumplir | ® Personal entrenado y con disponibilidad
en el proceso de ensefianza? para hacer recomendaciones y sugerencias

e indicaciones de una forma asertiva para
no truncar el proceso creativo y que los pro-
cesos sean realizables.

e Disposicion para apoyar el proceso de en-
sefianza.

e Contar con una variedad de herramientas
técnicas para solucionar las solicitudes con
diferentes metodologias.
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2. Desde su perspectiva, ¢cuéles equipos de
manufactura avanzada son esenciales para
garantizar el funcionamiento adecuado
del laboratorio?

e Equipos de manufactura aditiva (impresion

3D) de diversas tecnologias (FDM, SLM,
estereolitografia SLA) en metales y poli-
meros.

Equipos de mecanizado CNC (torno, fresa-
dora, erosionadora, rectificadora).

Equipos de corte de diversos métodos (la-
ser, sierra cinta, disco, erosionadora de
hilo).

Equipos de corte y esmerilado.

Equipos de ensamble automatizado.
Software y hardware de modelado compu-
tacional.

Equipos para prototipado electrénico.
Equipos para la unién de piezas, laser, ul-
trasonidos, adhesivos.

3. ¢Cuéles especificaciones técnicas son ne-
cesarias para la implementacion del labo-
ratorio en cuanto a equipos, tecnologias y
herramientas?

Alimentacién eléctrica adecuada (monofa-
sico y trifasico de diferentes tensiones) y
respaldo eléctrico (UPS y planta genera-
dora).

Control de temperatura, humedad.

Contar con aire comprimido libre de aceite
y humedad.

Iluminacion adecuada.

Protocolos de orden y limpieza.
Disponibilidad de herramientas y acceso-
rios.

Disponibilidad de insumos y materiales.

4. ¢Cuéles normas legales y regulatorias de-
ben cumplirse para la operacién del labo-
ratorio?

Permisos del Ministerio de Salud para la
operacion del laboratorio.

Cumplir con el reglamento del TEC en en-
seflanza y aprendizaje.

Reglamento del CIEMTEC.

Reglamento de la MIDM y de los posgra-
dos del TEC.

Reglamento de Investigacion y Extensién
del TEC.

5. ¢Cuales certificaciones de calidad y segu-
ridad debe obtener el laboratorio para ope-
rar en la industria de dispositivos médi-
cos?

Para acreditacion y venta de servicios la
norma ISO 17025 (acreditacién de labora-
torios).

Seguir recomendaciones de la ISO 10993.
ISO 9001.

339




6.

Entrevista al personal administrativo y académico

¢Cudles medidas de seguridad se deben
implementar en el laboratorio para garan-
tizar la proteccion de los equipos vy la se-
guridad de los usuarios?

e Utilizar el equipo de proteccion personal
adecuado (lentes, gabacha, guantes).

e Uso de delantal de seguridad, caretas, zapa-
tos de seguridad antideslizantes.

e Botones de parado de emergencia.

e Etiquetado de puntos de riesgo para los
equipos.

e Cobertores para los puntos peligrosos de
los equipos.

e Extintores y equipos de deteccidén de humo.

e Ducha.

o Kits de limpieza de derrame de reactivos y
aceite.

e Camillay botiquin de emergencia.

¢ Cuales protocolos de emergencia y segu-
ridad deben estar presentes en el laborato-
rio?

e Protocolo para atencion de emergencias va-
lidado por la GASEL.

e Manuales de uso del equipo de seguridad.

¢ Protocolo de manejo de reactivo y atencion
de emergencias quimicas.

e Entrenamiento periddico

e Numero de contacto para la brigada de se-
guridad.

e Comité entrenado para atender situaciones
de emergencia en primer nivel.

¢Cuales controles administrativos cree
que son esenciales para asegurar que el
proyecto se mantenga dentro del plazo y
presupuesto establecido?

¢ Reuniones de seguimiento con el equipo
administrativo.

¢ Registros de presupuesto y de seguimiento
contable.

e Protocolos de mantenimiento preventivo y
correctivos de los equipos.

e Sistema de gestion de la documentacion.

e Protocolos de manejo de muestras y pro-
yectos.

e Sistema para la reserva de los equipos.

¢Considera importante implementar pro-
cesos administrativos para el control de
cambios del proyecto?

Si.

10.

¢Cuales elementos de gestion de proyec-
tos considera como criticos en la creacién
del laboratorio?
e Presupuesto.

Presupuesto y cumplimiento normativo.

340




Entrevista al personal administrativo y académico

e Requisitos.

e Adquisiciones.

e Cumplimiento normativo.
e Tiempos.

e Otro.

11. ;Hay algun otro aspecto que considere
importante mencionar para el éxito del la-

boratorio?

Tener un reglamento de operacion claro y sen-
cillo, que sea interiorizado por el personal del
laboratorio.

Entrevista al personal administrativo y académico

Categoria:

Requisitos del Proyecto.

Subcategorias:

Requisitos funcionales, requisitos técnicos, requisitos legales y re-
gulatorios, requisitos de seguridad y administrativos.

Nombre del entrevistado:

Priscilla NUfiez Barrantes.

Cargo en la organizacion:

Asistente Administrativa de la maestria.

Medio digital utilizado: Microsoft Teams.

Fecha:

8 de noviembre de 2024.

PREGUNTA

1. ¢Cuadles considera que son las funcionali-
dades clave que el laboratorio de manu-
factura avanzada de MIDM debe cumplir
en el proceso de ensefianza?

RESPUESTA

e Que los estudiantes se desarrollen mejor.
e Preparacion en habilidades técnicas.

2. Desde su perspectiva, ¢cuales equipos de
manufactura avanzada son esenciales para
garantizar el funcionamiento adecuado
del laboratorio?

Cortadora laser.
Impresoras en 3D
Bafios Maria.

3. ¢Cuéles especificaciones técnicas son ne-
cesarias para la implementacion del labo-
ratorio en cuanto a equipos, tecnologias y
herramientas?

Los equipos deben tener un voltaje adecuado
y estar conectados adecuadamente.

4. ¢Cudles normas legales y regulatorias de-
ben cumplirse para la operacion del labo-
ratorio?

Las normas establecidas por la GASEL vy el
DAM, que se tengan los permisos de estas dos
entidades.

5. ¢Cuales certificaciones de calidad y segu-
ridad debe obtener el laboratorio para
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operar en la industria de dispositivos me-
dicos?

6. ¢Cuales medidas de seguridad se deben | e Cada equipo se utilice con su equipo de se-
implementar en el laboratorio para garan- | guridad correspondiente como gabacha,
tizar la proteccion de los equipos y la se- guantes y anteojos de seguridad.
guridad de los usuarios? o EIl Ia_boratorio cuente con salidas de emer-

gencia.
e Contar con extintores.

7. ¢Cudles protocolos de emergenciay segu- | e Protocolo de evacuacion ante un sismo.
ridad deben estar presentes en el laborato- | ¢ Protocolo en caso de emergencia quimica.
rio?

8. ¢Cuales controles administrativos cree | e Reuniones periddico (semanales).
que son esenciales para asegurar que el | o Posibilidad de pagos a plazo.
proyecto se mantenga dentro del plazo y | ® Informe semanal de avance del proyecto.
presupuesto establecido?

9. ¢Considera importante implementar pro- | Si, es importante documentar los cambios.
cesos administrativos para el control de
cambios del proyecto?

10. ¢ Cudles elementos de gestion de proyec- | Presupuesto, cumplimiento normativo, tiem-
tos considera como criticos en la creacion | Pos, contrataciones.
del laboratorio?

e Presupuesto.

e Requisitos.

e Adquisiciones.

e Cumplimiento normativo.
e Tiempos.

e Otro.

11. ;Hay algun otro aspecto que considere | Realizar una buena contratacion que genere
importante mencionar para el éxito del la- | resultados en el tiempo pactado.
boratorio?

Entrevista al personal administrativo y académico

Categoria:

Requisitos del Proyecto.

Subcategorias:

Requisitos funcionales, requisitos técnicos, requisitos legales y re-
gulatorios, requisitos de seguridad y administrativos.

Nombre del entrevistado:

Ricardo Esquivel Isern.

Cargo en la organizacion:

Director de la ECIM y miembro de la UIP.
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Medio digital utilizado: Microsoft Teams.
Fecha: 8 de noviembre de 2024.
PREGUNTA \ RESPUESTA

1. ¢Cuales considera que son las funcionali-
dades clave que el laboratorio de manu-
factura avanzada de MIDM debe cumplir
en el proceso de ensefianza?

Hands on, parte practica de los cursos.
Fabricacion de prototipos.

2. Desde su perspectiva, ¢cuéles equipos de
manufactura avanzada son esenciales para
garantizar el funcionamiento adecuado
del laboratorio?

Equipos de disefio: SolidWorks.

Software de simulacion: COMSOL.
Impresoras 3D.

Torno.

Maquinas de ensamblaje: union de partes
por ultrasonidos o soldadoras laser, pega-
mentos.

Contar con componentes electrénicos.

3. ¢Cudles especificaciones técnicas son ne-
cesarias para la implementacion del labo-
ratorio en cuanto a equipos, tecnologias y
herramientas?

Requerimientos de los softwares a nivel de
equipo de computo.

Especificaciones de las impresoras (si son
para liquido, filamentos, metales...)

4. ¢Cuéles normas legales y regulatorias de-
ben cumplirse para la operacion del labo-
ratorio?

Normativas del TEC.

5. ¢Cudles certificaciones de calidad y segu-
ridad debe obtener el laboratorio para ope-
rar en la industria de dispositivos médi-
cos?

No aplican las certificaciones en principio
para el disefio de prototipos.
Certificaciones ISO de manejo de docu-
mentos.

Certificaciones 1SO para los equipos de la-
boratorio.

6. ¢Cuales medidas de seguridad se deben
implementar en el laboratorio para garan-
tizar la proteccion de los equipos vy la se-
guridad de los usuarios?

Uso de anteojos, gabacha.

Capacitacion del personal para utilizar los
equipos para evitar accidentes, sesiones de
entrenamiento.

Apagado de emergencia de los equipos.
Indicaciones de seguridad para gases o qui-
micos que se estén empleando.

7. ¢Cuales protocolos de emergencia y segu-
ridad deben estar presentes en el laborato-
rio?

Recorrido de reconocimiento del laborato-
rio para la deteccién de peligros y saber qué
hacer en caso de emergencia.

Protocolos para la disposicion de quimicos.
Ubicacion de las salidas de emergencia.
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¢ Contactos de emergencia.

8. ¢Cuales controles administrativos cree
que son esenciales para asegurar que el
proyecto se mantenga dentro del plazo y
presupuesto establecido?

Gantt del proyecto.
Proyeccidn de cronogramas y costos.

9. ¢Considera importante implementar pro-
cesos administrativos para el control de
cambios del proyecto?

Si, por medio del seguimiento al Gantt en las
sesiones de la UIP.

10. ¢ Cuales elementos de gestion de proyec-
tos considera como criticos en la creacion
del laboratorio?

e Presupuesto.

e Requisitos.

e Adquisiciones.

e Cumplimiento normativo.
e Tiempos.

e Otro.

e Disposicion del area, la delimitacion del es-
pacio.

e Distribucion de los equipos.

e Prevision de cambios en el camino en caso
de adquisicion 0 movimiento de nuevos
equipos.

11. ;Hay algun otro aspecto que considere
importante mencionar para el éxito del la-
boratorio?

e Mantenimiento de los equipos.

e Prevision de disponibilidad de los insumos:
Compra de todos los materiales para que se
fabriquen los equipos (filamentos para im-
presoras 3D, laminas para las cortadoras la-
ser, componentes electrénicos).
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8.1.3. Apéndice A.3. Guia de entrevista 2 dirigida al personal técnico y de apoyo a la

academia

Presentacion vy objetivo de la quia de entrevistas 2:

La presente guia de entrevista consta de 6 preguntas abiertas y tiene como objetivo orientar

al entrevistador en las consultas a realizar al personal técnico y de apoyo a la academia de la ECIM.

El objetivo de la guia es recopilar informacion sobre los requisitos funcionales, técnicos y de se-

guridad que el laboratorio debe cumplir.

Indicaciones para el entrevistador:

345

La persona entrevistada puede reducir, ampliar o integrar las preguntas que consi-
dere necesarias durante el desarrollo de la entrevista.

Las secciones de la entrevista y el orden de las preguntas estan planificadas de
forma secuencial, por lo tanto, no se recomienda alterar su orden.

El entrevistador debe solicitar el permiso correspondiente a las personas entrevis-
tadas para grabar la entrevista e indicar que la grabacion solamente sera utilizada
como complemento de las notas del entrevistador y sera de caracter confidencial.
El primer paso de la entrevista es completar el apartado de informacion general.

El entrevistador debe leer el enunciado de cada preguntada y tomar las notas co-
rrespondientes a la respuesta del entrevistado en esta guia.



Guia de entrevista 2:

Entrevista al personal técnico y de apoyo a la academia

Categoria: Requisitos del proyecto.

Requisitos funcionales, requisitos técnicos y requisitos de seguri-
dad.

Subcategorias:

Nombre del entrevistado:
Cargo en la organizacion:
Medio digital utilizado:
Fecha:

PREGUNTA RESPUESTA

1. ¢Cudles equipos de manufactura avan-
zada son esenciales para garantizar el fun-
cionamiento adecuado del laboratorio?

2. ¢Cuales especificaciones técnicas son ne-
cesarias para la implementacion del labo-
ratorio?

3. ¢Cuéles conocimientos y habilidades de-
ben tener los usuarios del laboratorio para
operar los equipos?

4. ¢Cudles medidas de seguridad se deben
implementar en el laboratorio para garan-
tizar la proteccién de los equipos y la se-
guridad de los usuarios?

5. ¢Cuales son las necesidades de manteni-
miento de los equipos del laboratorio?

6. ¢Hay algin otro aspecto que considere
importante mencionar para el éxito del la-
boratorio?
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7.1.4. Apéndice A.4. Resultados de la aplicacion de la guia de entrevistas 2

Entrevista al personal técnico y de apoyo a la academia

Categoria:

Requisitos del proyecto.

Subcategorias:

Requisitos funcionales, requisitos técnicos, requisitos legales y re-
gulatorios y requisitos de seguridad.

Nombre del entrevistado:

Erick Sanchez Lépez.

Cargo en la organizacion:

Técnico Laboratorista del CIEMTEC.

Medio digital utilizado:

Microsoft Teams.

Fecha:

20 de noviembre de 2024.

PREGUNTA

1.

¢Cudles equipos de manufactura avan- | e
zada son esenciales para garantizar el fun- | «
cionamiento adecuado del laboratorio? o

RESPUESTA
Torno CNC.
Cortadora Léser.
Soldadora Laser.
Impresoras 3D.
Equipos de montaje-ensamblaje con au-
mento.
Mesas de trabajo.

¢ Cuales especificaciones técnicas son ne- | e
cesarias para la implementacion del labo-
ratorio? o

Conocimiento del uso de las herramientas y
equipos.

Manuales de uso de los equipos.

Buena ventilacion, buenas condiciones de
iluminacién.

Libre movimiento para el trabajo y entre los
equipos.

Adecuada distribucion y manejo del espa-
cio (equipos, entradas y salidas, mesas de
trabajo).

Contar con aire acondicionado y extraccion
de gases.

¢Cuales conocimientos y habilidades de- | e
ben tener los usuarios del laboratorio para
operar los equipos? o

Conocimiento basico del uso y manejo de
los equipos.

Contar con soporte técnico continuo.
Contar con conocimientos técnicos basicos
en los equipos y las tecnologias.

¢Cuales medidas de seguridad se deben | o
implementar en el laboratorio para

Contar con manuales de uso del laboratorio
en seguridad y mantenimiento de los
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garantizar la proteccion de los equipos y equipos para el personal docente, técnico y

la seguridad de los usuarios? estudiantes.

e Gabachas, orejeras, anteojos de seguridad,
vestimenta adecuada (camisa cerrada, pan-
talon largo y zapatos cerrados o de seguri-
dad).

e Manuales de uso de los equipos.

e Mantenimiento adecuado de los equipos.

5. ¢Cudles son las necesidades de manteni- | e La cortadora laser necesita control de flui-

miento de los equipos del laboratorio? dos de enfriamiento periodico y revision
del ventilador y extraccion para la extrac-
cion de gases. Revision de todos los ductos
y salidas de aire.

e Cambios de aceites y refrigerantes de los
tornos.

e Las impresoras 3D revisar boquillas, que
funcionen las mesas y los calentadores.

e Limpieza de todos los equipos y zonas de
trabajo después del uso.

6. ¢Hay algin otro aspecto que considere | La persona encargada del laboratorio debe ve-

importante mencionar para el éxito del la- | lar por el cumplimiento de los requisitos ante-

boratorio? riores y uso adecuado de los equipos. La vida
del laboratorio depende del buen uso de los
equipos.
Entrevista al personal técnico y de apoyo a la academia
Categoria: Requisitos del proyecto.
Requisitos funcionales, requisitos técnicos y requisitos de seguri-

Subcategorias: dad.

Nombre del entrevistado: | Maria Angélica Badilla Sanchez.
Cargo en la organizacion: | Técnico Laboratorista del CIEMTEC.
Medio digital utilizado: Microsoft Teams.

Fecha: 21 de noviembre de 2024.
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PREGUNTA

RESPUESTA

¢Cuales equipos de manufactura avan-
zada son esenciales para garantizar el fun-
cionamiento adecuado del laboratorio?

Cortadoras automaticas laser.

Equipos CNC (tornos y soldadoras laser).
Equipos de cortes con iones (para chips y
piezas pequefas).

Impresoras 3D.

Laminadoras o prensas de alta presion HPT
para analisis quimicos y disminucion del
grosor del material.

¢ Cudles especificaciones técnicas son ne-
cesarias para la implementacion del labo-
ratorio?

Especificaciones técnicas de las normas
ATSM

Normas y practicas de la 1ISO17025.
Normas de seguridad de los equipos.

Para las cortadoras se tiene que contar con
extractores.

Ambiente inocuo libre de contaminantes.

¢Cudles conocimientos y habilidades de-
ben tener los usuarios del laboratorio para
operar los equipos?

Saber utilizar los paquetes de disefio y cé-
digo para utilizar las maquinas.
Habilidades para operar adecuadamente los
equipos y no poner en riesgo la seguridad.
Contar con la capacitacion técnica ade-
cuada para operar los equipos.

¢Cuales medidas de seguridad se deben
implementar en el laboratorio para garan-
tizar la proteccion de los equipos y la se-
guridad de los usuarios?

Seqguir las normas de la GASEL para los
equipos.

Los equipos deben contar con botones de
paro y proteccién para los equipos.

Uso de lentes de seguridad, caretas, guantes
y petos.

Uso de gabacha, pantalon largo, zapatos ce-
rrados.

Pelo amarrado.

¢Cuales son las necesidades de manteni-
miento de los equipos del laboratorio?

Mantenimiento preventivo cada seis meses
Mantenimiento general 1 vez al afio.
Revisar todos los mecanismos de los equi-
pos al menos 1 vez a la semana (limpieza,
revision, cambios de aceite...).
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6. ¢Hay algin otro aspecto que considere | e Contar con todas las instrucciones, manua-
importante mencionar para el éxito del la- les, protocolos de seguridad para los equi-
boratorio? pos.

e Contar con un reglamento de uso del labo-
ratorio que se divulgue entre los usuarios.
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7.2. Apéndice B: Formulario de las encuestas

Introduccién:

Estimado/a,

La Maestria Ingenieria en Dispositivos Médicos del Tecnoldgico de Costa Rica ha aprobado el
proyecto de creacion de un laboratorio de manufactura avanzada en las instalaciones del Cen-
tro de Investigacion y Extension en Materiales (CIEMTEC). Este laboratorio tiene como objetivo
proporcionar a los estudiantes y al personal académico un espacio equipado con tecnologia de
vanguardia para apoyar la ensefianza, investigacion y desarrollo en el campo de la manufactura de

dispositivos médicos.

La presente encuesta forma parte del Trabajo Final de Graduacion de la Maestria en Gerencia
de Proyectos del TEC titulado: “Propuesta de plan de gestion del proyecto Laboratorio de
Manufactura Avanzada de la Maestria Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de
Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica”, elaborado por Mildred

Chaves Villavicencio.

El objetivo de esta encuesta es recopilar informacion sobre los requisitos funcionales, de equipos,
necesidades de los usuarios finales y accesibilidad que debe cumplir el laboratorio para garantizar
su adecuado funcionamiento. Su participacién me ayudara a asegurar que el laboratorio esté ali-
neado con las necesidades académicas y practicas de los usuarios.

Tiempo estimado para completar la encuesta: 10-15 minutos.

Agradezco de antemano su valiosa colaboracion. Sus respuestas seran fundamentales para el desa-

rrollo exitoso del proyecto.
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0.1 Nombre completo:

Seccién 1: Requisitos funcionales del laboratorio

1.1. ¢ Cuales es el principal requisito funcional que el laboratorio de manufactura avanzada
debe cumplir con el fin de apoyar la ensefianza?
0 Disponibilidad de equipos de manufactura avanzada.
Espacios para la experimentacion y prototipado.
Capacidad para realizar pruebas y simulaciones.

Integracidn con clases tedricas y practicas.

o o o d

Otros (especificar):

1.2. ;Cudl aspecto operativo considera el mas importante para el funcionamiento diario de
laboratorio?

0 Flexibilidad en los horarios de acceso.

0 Disponibilidad de asistencia técnica.
O Sistema de reservas y uso de equipos.
O

Otros (especificar):

Seccion 2. Equipos y tecnologia

2.1. ¢ Cuales equipos considera indispensables en el laboratorio?
(Seleccione todos los que apliquen)

O Impresoras 3D.

0 Maquinas CNC (control numérico computarizado).

0 Equipos de medicion y metrologia.

0O Equipos de corte laser.

d

Equipos de soldadura laser.
Software para disefio CAD/CAM.

Equipos de soldadura ultrasénica para polimeros.

o O

d

Otros (especificar):
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Seccidn 3. Necesidades y expectativas de los usuarios del laboratorio

3.1. ¢Cuédles la principal necesidad de los estudiantes al utilizar este laboratorio?
0O Acceso a equipos de alta tecnologia.
0 Capacitacion en nuevas tecnologias y herramientas.
0 Oportunidades para proyectos practicos.
0o Otros (especificar):

3.2. ¢ Qué impacto espera que tenga el laboratorio en la ensefianza y la investigacion?

3.3. ¢(Cree que el laboratorio deberia tener un enfoque especifico en algun area técnica o
tecnoldgica en particular?
0o Si. (Pase a la siguiente pregunta).

o No. (Pase a la siguiente seccion).

3.4. Indique el enfoque que deberia tener el laboratorio:

Seccion 4. Accesibilidad

4.1. ;Cudles medidas considera que se deben implementar para que el laboratorio sea acce-
sible para todos los usuarios, incluidos aquellos con algun tipo de discapacidad?
(Seleccione todos los que apliquen)

353



Rampas y accesos adecuados.
Interfaces amigables y de facil manejo.
Sefalizacion clara y comprensible.

Adaptacion de equipos para uso accesible.

o o o o o

Otros (especificar):

Seccion 5. Comentarios Adicionales

5.1. ¢Hay algun otro comentario o sugerencia que desee compartir sobre los equipos, la ac-

cesibilidad, o el funcionamiento del laboratorio?
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7.3. Apéndice C: Resultados de las encuestas

Requisitos funcionales del laboratorio

;Cudl es el principal requisito funcional que el laboratorio de manufactura avanzada debe cumplir
con el fin de apoyar la ensefanza?

42 respuestas

@ Disponibilidad de equipos de
manufactura avanzada.

@ Espacios para la experimentacion y
prototipado.

@ Capacidad para realizar pruebas y
simulaciones.

@ Integracién con clases tedricas y
practicas.

@ Integrarse con los talleres de proyecto
final, iniciando con laboratorio de valid...

;Cual aspecto operativo considera el mas importante para el funcionamiento diario del laboratorio?
42 respuestas

@ Flexibilidad en los horarios de acceso.
@ Disponibilidad de asistencia técnica.
@ Sistema de reservas y uso de equipos.
@ Todas las anteriores

@ Seria la combinacién de un sistema de
reserva para equipos y tener
disponibilidad de asistencia técnica por
cualquier imprevisto

Equipos y tecnologia
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¢Cuales equipos considera indispensables en el laboratorio?
42 respuestas

Impresoras 3D.

Maquinas CNC (control num...
Equipos de medicidn y metr...
Equipos de corte laser.
Equipos de soldadura laser.

40 (95.2%)

29 (69%)
32 (76.2%)
23 (54.8%)

21 (50%)

Software para disefio CAD/... 34 (81%)

Equipos de soldadura ultras... 21 (50%)
Mesas de trabajo, facilidade... 1(2.4%)
Equipos de caracterizacion 1(2.4%)
COMSOL 1(2.4%)
Inyeccioén y extrusion polime... 1(2.4%)
Escaner para ingenieria inve... 1(2.4%)
Microscopio pequefio, cama... 1(2.4%)

0 10 20 30 40

Necesidades y expectativas de usuarios del laboratorio

¢Cual es la principal necesidad de los estudiantes al utilizar este laboratorio?
42 respuestas

@ Acceso a equipos de alta tecnologia.

@ Capacitacién en nuevas tecnologias y
herramientas.

@ Oportunidades para proyectos practicos.

@ La principal necesidad para lograr éxito
en este tipo de laboratorio es lograr
integrar a ellos la experiencia de
profesionales de la industria ya
presentes en nuestro pais. Es lograr
acceder a conocimientos practicos qu...
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;Qué impacto espera que tenga el laboratorio en la ensefianza y la investigacion?

42 respuestas

Enriquecer y complementar los cursos impartidos por la escuela de Ingenieria en Materiales

Facilidad de acceso a las tecnologias y apoyo y asistencia técnica, con fines pedagdgicos y académicos, y
para los proyectos finales de graduacion

Espero que tenga un gran impacto para el desarrollo de nuevos proyectos de disefio para la maestria de
ingenieria de los dispositivos médicos.

Que la maestria se vuelva mas préctica a casos y dispositivos de la vida real, mezclandolo con la teoria
que ya se ve

Ensefianza de tecnologias nuevas
Incrementar las capacidades de los estudiantes
Materializar las ideas de proyectos al menos en términos de prototipos funcionales

Que se de un aprendizaje practico, brindando experiencias al usuario, por lo tanto preparandolo para

¢Cree que el laboratorio deberia tener un enfoque especifico en algun area técnica o tecnologica en

particular?
42 respuestas

® si
® No
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Indique el enfoque que deberia tener el laboratorio:

9 respuestas

Disefio de dispositivos

Manufactura, procesos de transformacién de materiales, con herramientas de disefio y fabricacién de
piezas

Disefio de productos y nuevas necesidades
Tecnologia de polimeros y metales avanzados
Manufactura aditiva

De desarrollo de prototipos

Més que un enfoque considero que debe tener una visién global para mantenerse actualizado y a la
vanguardia, pero sobre todo con gran capacidad de adaptacién y apertura para las personas que lo
necesiten en sus proyectos y asignaciones

Enfocado en nuevas tecnologias como impresoras en 3D

Accesibilidad

¢Cudles medidas considera que se deben implementar para que el laboratorio sea accesible para
todos los usuarios, incluidos aquellos con algun tipo de discapacidad?

42 respuestas

Rampas y accesos adecuados. 35 (83.3%)
28 (66.7%)
29 (69%)

32 (76.2%)

Interfaces amigables y de facil...
Sefializacién clara y comprensi...
Adaptacion de equipos para us...
Un pequefio curso de uso de lo... 1(2.4%)
1(2.4%)
1(2.4%)
1(2.4%)
1(2.4%)
1(2.4%)
1(2.4%)

Asistencia técnica en la operac...
con el fin de proteger los equip...
Cursos de capacitacion y segur..

SOP para cada equipo
Capacidad de empleo remoto e...
Disponibilidad de asistencia téc...
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Comentarios adicionales

¢Hay algun otro comentario o sugerencia que desee compartir sobre los equipos, la accesibilidad o
el funcionamiento del laboratorio?

23 respuestas

Ninguno

Es importante también que durante los cursos se ensefie a los a estudiantes al uso adecuado de los
equipos.

Pienso que el primer paso que puede generar plataformas para avanzar a técnicas complejas de
manufactura es la posibilidad de crear prototipos funcionales.

Siempre es bueno que se tenga personal capacitado en el uso de los equipos y que se lleven a cabo los
mantenimientos rutinarios respectivos, mas con herramientas que pueden ser peligrosas o que se dafian
con facilidad.

Na

Posibilidades de uso para egresados que tengan la intencidn de crear nuevos productos en forma de
apoyo

Debe haber personal capacitado disponible a ayudar a los estudiantes en el uso de los equipos.
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7.4. Apéndice D: Guia de observacion directa

Presentacion y objetivo de la quia de observacién directa:

La presente guia de observacion directa se aplicara en el Laboratorio de Sistemas Integra-
dos de Manufactura (SIMTEC) de la Escuela de Ingenieria en Produccion Industrial del TEC, con
el fin de determinar algunos requisitos necesarios para la creacion e implementacion del laborato-

rio de manufactura avanzada de la MIDM.

Guia de observacion directa:

Guia de observacion directa

Categoria: Requisitos del proyecto.
Requisitos funcionales, requisitos técnicos, requisitos legales y
regulatorios y requisitos de seguridad.

Subcategorias:

Laboratorio observado:
Encargado del laboratorio:
Fecha:

ASPECTOS POR OBSERVAR \ PRINCIPALES HALLAZGOS

1. Equipos con los que cuenta el laborato-
rio.

2. Especificaciones técnicas del laborato-
rio y de los equipos.

3. Configuracion de los sistemas de soft-
ware y hardware.

4. Normas y regulaciones con las que
cumple el laboratorio.

5. Certificaciones de calidad del laborato-
rio.

6. Medidas de seguridad implementadas
en el laboratorio.

7. Protocolos de seguridad presentes en el
laboratorio.
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8.5. Apéndice E: Resultados de la aplicacion de la guia de observacion directa

Guia de observacion directa

Categoria: Requisitos del proyecto.
Requisitos funcionales, requisitos técnicos, requisitos legales y
regulatorios y requisitos de seguridad.

Subcategorias:

Laboratorio observado: Laboratorio de Sistemas Integrados de Manufactura (SIMTEC)
Encargado del laboratorio: | Ignacio Mora Watson.
Fecha: 13 de diciembre de 2024.
ASPECTOS POR OBSERVAR \ PRINCIPALES HALLAZGOS
1. Equipos con los que cuenta el laborato- | e Torno CNC.
rio. e Fresadora CNC.

e Router CNC.

e Cortadora laser.

e Torno convencional.
¢ Software SolidWorks.
e Software Mastercam.
e Impresoras 3D.

e Lavadora.

e Curadora.

e Escaner 3D.

e Termoformadora.

e Brazos roboticos.

¢ Bandas transportadoras.
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2. Especificaciones técnicas del laborato-
rio y de los equipos.

e Adecuada instalacion y actualizacion de los
softwares.

¢ El laboratorio cuenta con un espacio adecuado
y un correcto uso y distribucion del espacio,
tiene demarcadas las zonas de paso.

¢ El laboratorio cuenta con buena iluminacion y
sistema de aire acondicionado para el control
de la temperatura y humedad.

e Los equipos tienen implementadas las entra-
das de aire comprimido.

e Se cuenta con un compresor que asegura las
condiciones de trabajo del aire comprimido
utilizado por los equipos.

e Algunos equipos cuentan con extractores de
polvo.

3. Configuracion de los sistemas de soft-
ware y hardware.

Cada uno de los equipos cuenta con una estacion
de trabajo individual, la cual consta de un escri-
torio, silla'y computadora equipada con los soft-
wares necesarios para trabajar. Los softwares
pueden variar de un equipo a otro.

4. Normas y regulaciones con las que
cumple el laboratorio.

Cumple con las regulaciones establecidas por la
GASEL.

5. Certificaciones de calidad del laborato-
rio.

No cuenta con ninguna certificacion de calidad
nacional o internacional, incluyen los equipos no
se encuentra calibrados.

6. Medidas de seguridad implementadas
en el laboratorio.

e Uso de pantalon largo, no se puede utilizar
short o enagua.

¢ Uso obligatorio de gabacha.

¢ No se pude comer o beber.

e Mantener el pelo recogido.

e Uso de anteojos de seguridad para algunos
equipos.

e No mas de 18 personas dentro del SIMTEC.

e Puertas de emergencia sin llave.

e Adecuada evacuacion de gases y polvo.
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7. Protocolos de seguridad presentes en el
laboratorio.

Indicaciones del uso adecuado de los ex-
tintores.

Cartel con nameros telefénicos de emer-
gencia.

Presencia de varios extintores dentro del
laboratorio.

Botiquin de primera intervencion.
Roétulo con la indicacion de la linea de
emergencia del TEC visible.
Sefializacién de las salidas de emergen-
cia.
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8.6. Apéndice F: Ficha documental

Presentacion y objetivo de la ficha documental:

Esta ficha de revision documental tiene como objetivo la obtencidn de informacion histo-
rica y contextual que ayude a identificar requisitos funcionales, técnicos, normativos y de seguri-

dad para la creacion del laboratorio. Ademas, de la identificacion del ciclo de vida del proyecto.

Ficha de revisiéon documental:

Ficha para la revisién documental

Categoria:
Subcategoria:

Nombre del documento:
Tipo de documento:
Origen del documento:

Contenido del documento

Informacién relevante para la investigacion

Comentarios adicionales
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8.7. Apéndice G: Resultados de las fichas de revision documental

Ficha para la revisién documental
Categoria: Requisitos del proyecto.
Subcategoria: | Requisitos legales y regulatorios.
Nombre del RTCR 505:2022: Equipo y material biomédico. Clasificacion, registro, impor-

documento: tacion, etiquetado, publicidad, vigilancia y control.
Tipo de docu- Normativa nacional.
mento:

. Instituto de Normas Técnicas de Costa Rica (INTECO). (2022). RTCR
Origen del do- : e e . . iy
cumento- 505:2022: Equipo y material biomédico. Clasificacion, registro, importacion,

etiquetado, publicidad, vigilancia y control.

Contenido del documento

Este documento establece las normativas y regulaciones relacionadas con los equipos y mate-
riales biomédicos en Costa Rica (EMB). Define los criterios de clasificacion de equipos biomé-
dicos, los requisitos para su registro y control, y las normativas sobre su importacion, etiquetado
y publicidad. Ademas, cubre las responsabilidades de vigilancia y control para garantizar que
estos productos cumplan con los estandares de seguridad y eficacia establecidos.

Las disposiciones de este reglamento se aplican a los equipos y materiales biomédicos, sus ac-
cesorios, el software y aplicaciones para dispositivos mdviles (apps) de uso médico, que se fa-
brican, importan, comercializan o distribuyan en el territorio costarricense, en particular aplica
a: A los productos fabricados en el territorio nacional.

Definicion de buenas préacticas de manufactura: “Es el conjunto de normas y procedimientos
destinados a garantizar la produccion uniforme de lotes de EMB, asi como su seguridad y efi-
cacia, segun estandares nacionales e internacionales de calidad.”

Definicion de componente: “Cualquier materia prima, substancia, pieza, parte, software, firm-
ware, etiquetado (manual o inserto) o ensamble que tenga intencién de ser incluido como parte
de un EMB terminado, empacado y etiquetado.”

Definicion de equipo y material biomedico (EMB): “Es cualquier instrumento, dispositivo,
equipo, material u otro articulo, utilizado solo o en combinacion, incluidos los programas in-
formaticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utili-
zado en seres humanos con alguno de los siguientes fines: diagnéstico, prevencion, control,
tratamiento o alivio de una enfermedad; diagnoéstico, control, tratamiento, alivio o0 compensa-
cion de una lesion o de una deficiencia; investigacion, sustitucién o modificacion de la anatomia
o de un proceso fisioldgico; o regulacién de la concepcién, asi como los productos que se
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Ficha para la revisién documental

utilizan para limpiar, acondicionar, desinfectar y esterilizar un EMB. Siempre que el EMB no
ejerza su accion principal por medios farmacologicos, inmunolégicos ni metabolicos, aun
cuando puedan contribuir a estos medios. También se consideran equipo y material biomédico
los equipos para

tratamientos de estética, los lentes de contacto sin finalidad correctiva, los aparatos e instru-
mental utilizados en el maquillaje permanente, semipermanente o en el tatuado mediante técni-
cas invasivas o perforaciones de la piel.”

Definicion de software como equipo médico: “Es un software destinado a ser utilizado para
uno o mas fines médicos que realicen estos fines sin ser parte de un equipo y material biomé-
dico: Software como Equipo Médico es capaz de ejecutarse en equipos de computacién y pla-
taformas informaticas de uso general (uso no médico).”

El documento ofrece, ademas, la siguiente informacion relevante para el proyecto:
Condiciones de seguridad y eficacia que deben cumplir los EMB.

e El titular del producto seré el responsable del EMB y se asegurara de que el producto
cumpla con los requisitos de seguridad y eficacia.

e El titular del producto debera tener bajo su poder y poner a disposicion de la autoridad
cuando ésta lo solicite, la evidencia objetiva para establecer que el EMB cumple con
esos requisitos de seguridad y eficacia.

e Los EMB deben estar disefiados y fabricados para ser seguros, y para este fin, el titular
del producto debe, en particular, tomar medidas razonables para:

o ldentificar los riesgos inherentes al EMB,;

o Si los riesgos pueden eliminarse, eliminarlos;

o Si los riesgos no pueden eliminarse,
a) Reducir los riesgos en la medida de lo posible,
b) Proporcionar proteccion adecuada a esos riesgos, incluida la provision de alar-
mas, y
c) Proporcionar, con el EMB, informacion relativa a los riesgos que quedan; y
d) Minimizar el peligro de posibles fallas durante la vida util proyectada del
EMB.

e Un EMB debe funcionar segun lo previsto por el fabricante y debe ser efectivo para las
condiciones médicas, los propdsitos y los usos para los que se fabrica, vende o promo-
ciona.

e Un EMB no debe, (cuando se usa para las condiciones médicas, prop0sitos o usos para
los que se fabrica, vende o promociona), afectar negativamente la salud o seguridad de
un paciente, usuario u otra persona, excepto en la medida en que un posible efecto ad-
verso del EMB constituya un riesgo aceptable cuando se compara con los beneficios para
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Ficha para la revisién documental

el paciente y el riesgo es compatible con un alto nivel de proteccién de la salud y la
seguridad.

e Durante la vida Util proyectada de un EMB, sus caracteristicas y rendimiento no se de-
terioraran con el uso normal de tal manera que la salud o seguridad de un paciente, usua-
rio u otra persona se vea afectada negativamente.

e Las caracteristicas y el rendimiento de un EMB no se veran afectados negativamente por
el transporte o las condiciones de almacenamiento, teniendo en cuenta las instrucciones
e informacion del fabricante para el transporte y el almacenamiento.

e El fabricante tomara medidas razonables para garantizar que todo material utilizado en
la fabricacion de un EMB sea compatible con cualquier otro material con el que interac-
tle y con el material que pueda entrar en contacto con él, en el uso normal, y que no
represente ningun riesgo o dafio para un paciente, usuario u otra persona.

e El disefio, la fabricacion y el embalaje de un EMB minimizaran cualquier riesgo para un
paciente, usuario u otra persona de riesgos razonablemente previsibles, incluidos:

o Inflamabilidad o explosion.

o Presencia de un contaminante o residuo quimico o microbiano.
o Radiacion.

o Riesgos eléctricos, mecénicos o térmicos; y

o Fluido que entra o sale del EMB.

e Un EMB que se venda en condiciones estériles se fabricara y esterilizara en condiciones

e adecuadamente controladas, y se validara el método de esterilizacion utilizado.

e Un EMB que es parte de otro EMB debe ser compatible con cualquier otro componente
0 parte del sistema con el que interactta y no debe afectar negativamente el rendimiento
de ese sistema.

e Un EMB que realiza una funcion de medicion debe estar disefiado para realizar esa fun-
cién dentro de los limites de tolerancia que sean apropiados para las condiciones médi-
cas, propositos y usos para los cuales el EMB se fabrica, vende o promociona.

e Siun EMB consiste o contiene software, el software se disefiara para funcionar segun lo
previsto por el fabricante, y se validara el rendimiento del software.

Esta normativa es importante para el proyecto, ya que su consideracion garantiza que todos los

dispositivos que se fabriquen en el laboratorio de manufactura avanzada cumplan con las regu-

laciones locales e internacionales, lo que también contribuira a la aceptacién y confianza de los
futuros usuarios y clientes del laboratorio.

Ficha para la revision documental

Categoria: Requisitos del proyecto.
Subcategoria: Requisitos legales y regulatorios.
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Ficha para la revisién documental

Nombre del do- | Especificaciones técnicas ambientales para proyectos de remodelaciones y
cumento: obras menores en el ITCR.

Ti - o

po de docy Documentos institucionales.

mento:

Origen del docu- . . - .
mento: Archivos privados de la GASEL, el DAM vy la Oficina de Ingenieria.

Contenido del documento

Este documento establece un conjunto de lineamientos ambientales que deben cumplir los con-
tratistas en los proyectos constructivos, remodelaciones y labores de mantenimiento en el Tec-
noldgico de Costa Rica (TEC). Incluye directrices para la gestion de residuos sélidos y peligro-
sos, manejo de aguas pluviales y residuales, control de emisiones atmosféricas y restauracion
ambiental. También especifica las sanciones aplicables en caso de incumplimiento de los linea-

mientos.

Informacién relevante para la investigacion
Directrices y requisitos para la gestion ambiental en proyectos de construccion: Estos li-
neamientos son Utiles para definir los estandares de gestion ambiental en el laboratorio, abor-
dandolos desde la planificacion. Por ejemplo, se pueden adaptar estas normas para asegurar que
el laboratorio cumpla con los requisitos del TEC en temas de gestion de residuos, control de

emisiones y restauracion ambiental.

Ejemplos de buenas préacticas en sostenibilidad ambiental: Las practicas recomendadas para
la gestion de residuos solidos y peligrosos, ahorro de recursos naturales, control de aguas plu-
viales y control de emisiones atmosféricas son fundamentales para el desarrollo de un proyecto
ambientalmente responsable.

Procedimientos en gestion de residuos: El documento describe coémo gestionar distintos tipos
de residuos (ordinarios, peligrosos y de manejo especial), ademas de la documentacion y certi-
ficacion necesaria para demostrar su correcta disposicién. Estos procedimientos de manejo de
residuos permiten establecer un sistema en el laboratorio que cumpla con las normativas vigen-
tes, lo cual es fundamental desde su planificacion.

Manejo y uso de agua y energia: El documento sugiere practicas especificas para la gestion de
agua y electricidad, tales como el uso de dispositivos de control de flujo de agua y la implemen-
tacion de tecnologia LED para ahorrar electricidad.

Control de emisiones atmosféricas: Las recomendaciones para el control de emisiones en el
documento son aplicables en cualquier entorno que pueda generar contaminantes.
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Comentarios adicionales
Este documento es relevante para alinear el desarrollo del proyecto del laboratorio con las nor-
mativas institucionales y nacionales. Ademas, su enfoque en buenas précticas y sanciones am-
bientales puede aportar una base para la redaccion de un plan de gestion ambiental en el labora-
torio (en caso de desarrollarse.).

Ficha para la revisién documental

Categoria: Requisitos del proyecto.

Subcategoria: Requisitos legales y regulatorios.

Nombre del documento: | Quality System Regulation for Medical Devices (21 CFR Part 820).
Tipo de documento: Normativa internacional.

U.S. Food and Drug Administration. (2024). Quality system regula-
tion (21 CFR Part 820). U.S. Department of Health and Human
Origen del documento: | Services. https://www.ac-
cessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFR-
Search.cfm?CFRPart=820&showFR=1

Contenido del documento

La normativa 21 CFR Part 820 de la FDA establece los requisitos de Buenas Practicas de Ma-
nufactura (CGMP) para sistemas de calidad en la industria de dispositivos médicos. Estos re-
quisitos cubren aspectos como el disefio, fabricacién, empaquetado, etiquetado, almacenamiento
y distribucion de dispositivos médicos, con el objetivo de asegurar que los productos cumplan
con los estandares de seguridad y eficacia exigidos por la FDA. Esta regulacion incluye proce-
dimientos detallados para la validacion de procesos, el control de disefio, el control de docu-
mentos, la gestion de riesgos y las auditorias internas, entre otros.

Control de disefio:

“Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos para controlar el diserio del

’

dispositivo con el fin de garantizar que se cumplan los requisitos de disefio especificados.’
Para el laboratorio, esto significa que deben desarrollarse procedimientos de control de disefio
que garanticen que los dispositivos médicos cumplen con los requisitos de disefio establecidos
y con los criterios de calidad definidos desde la etapa de disefio.

Validacion de procesos:

“Cuando los resultados de un proceso no puedan ser completamente verificados mediante ins-
peccidn y prueba posteriores, el proceso debera ser validado con un alto grado de confianza y
aprobado de acuerdo con los procedimientos establecidos.”
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Esto es particularmente relevante para el laboratorio, ya que algunos procesos de manufactura
avanzada (como ciertos métodos de fabricacion aditiva) requieren validacion para asegurar su
confiabilidad cuando no es posible verificar completamente los resultados a través de inspec-
ciones finales.

Documentacion de produccion y control de procesos:
“Cada fabricante debera desarrollar, realizar, controlar y monitorear los procesos de produc-

1

cion para asegurar que un dispositivo cumpla con sus especificaciones.’

“Los fabricantes deberan documentar las instrucciones, los procedimientos operativos estandar
(SOPs) y los metodos que definan y controlen la forma de produccion.”

El laboratorio debe contar con documentacion detallada sobre los procedimientos de produc-
cién, instrucciones y SOPs que controlen cada proceso para asegurar la calidad y consistencia
de los dispositivos médicos fabricados.

Requisitos de gestion de riesgos:
“Cada fabricante deberd establecer y mantener procedimientos para implementar acciones co-
rrectivas y preventivas (CAPA).”

Este apartado exige procedimientos para acciones correctivas y preventivas, destinados a iden-
tificar y mitigar riesgos relacionados con la calidad de los dispositivos médicos. En el laborato-
rio, esto implica documentar un sistema de CAPA que permita detectar y corregir problemas
potenciales o reales antes de que afecten la seguridad o el rendimiento de los dispositivos.

Control de documentacion:
“Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos para controlar todos los docu-
mentos que se requieran().”

Este control implica que todos los documentos necesarios para la conformidad con los estanda-
res de calidad deben ser gestionados y actualizados segin procedimientos especificos. En el
contexto del laboratorio, esto significa implementar un sistema de gestion documental que ase-
gure que cada cambio esté registrado y sea accesible a quienes lo necesiten.

Esta regulacion de la FDA es una de las normativas para la industria de dispositivos médicos en
Estados Unidos y sirve como referencia global en Buenas Préacticas de Manufactura. EI cumpli-
miento de 21 CFR Part 820 es obligatorio para dispositivos médicos en el mercado estadouni-
dense, y puede ser utilizado en combinacion con la norma ISO 13485 y el EU MDR para
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asegurar que los dispositivos fabricados cumplen con estandares internacionales de calidad y
seguridad.

Ficha para la revisién documental

Categoria: Requisitos del proyecto.

Subcategoria: Requisitos administrativos.

Nombre del docu- Instrumento Normativo FUNDATEC — Proyecto de Contratacion Pu-
mento: blica.

Tipo de documento: Documentos institucionales.

azr?teo n del docu- Archivos privados de la FUNDATEC.

Contenido del documento
El documento establece un marco normativo y procedural para la gestion de adquisiciones y
contrataciones en FUNDATEC. Incluye directrices para la contratacion de bienes y servicios,
aplicando la Ley General de Contratacion Publica (LGCP) N° 9986, el Reglamento de dicha ley
y los lineamientos especificos para FUNDATEC.
Definicion de SICOP: “El Sistema Integrado de Contratacion Publicas (SICOP) es la plata-
forma virtual que sirve para realizar procesos de contratacion y contratacion administrativa en
las instituciones publicas.”

Definicion de umbral para aplicar los lineamientos: “Toda suma inferior al 50% del limite
inferior del umbral fijado para la licitacibn menor del régimen ordinario. Afio 2023:
33.064.885,5 colones. *Actualizable cada ario.”

La Unidad de Contratacion FUNDATEC (UCF), sera responsable de:
a) Velar porque los procedimientos de contratacion que se promuevan, incluida la fase
de ejecucion contractual, se cumplan los principios constitucionales y legales de la con-
tratacion publica, respeten el régimen de prohibiciones de la LGCP y apliquen los Li-
neamientos de la Autoridad de Contratacion Publica.
b) Realizar las publicaciones de los pliegos de condiciones y mantener toda la infor-
macion de la actividad de contratacion de bienes y servicios disponible en la pagina
web de FUNDATEC.
c) Definir por medio de los flujos histéricos de adquisicién, los posibles requerimientos
anuales de contratacion de bienes o servicios.
d) Realizar sondeos de mercado para establecer los posibles precios de referencia y la
existencia de proveedores en el mercado.
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e) Dar a conocer el programa de adquisiciones proyectadas en SICOP.

f) Mantener actualizada informacion de los proveedores interesados, mediante un regis-
tro de sus datos basicos y declaraciones juradas del regimen de prohibiciones.

g) Analizar continuamente las partidas presupuestarias y conceptos de gastos, para defi-
nir y clasificar las contrataciones en el procedimiento adecuado.

h) Verificar la existencia de contenido presupuestario para todas las contrataciones que
se promuevan.

i) Elaborar los pliegos de condiciones, de acuerdo a las especificaciones técnicas solici-
tadas por el responsable que suscribe la solicitud de contratacion. En el pliego de condi-
ciones, se debe considerar la contratacion a pymes, las contrataciones verdes, tec-
nologia de Ultima generacion, segun lo indicado en el Art. 23 LGCP.

J) Recibir, calificar ofertas y realizar las notificaciones que correspondan.

Tipos de contratacion:

Contratacion menor: “Contrataciones menores o iguales a dos millones de colones. Estas con-
trataciones no requieren orden de compra, deben ser indispensables e impostergables, y deben
presentar la factura para generar el expediente de la contratacion y reintegro si corresponde,
previa aprobacion de la persona responsable del centro funcional o quien corresponda segun
procedimiento establecido en el Manual de Pago a Proveedores.” “Se excluye de este proce-
dimiento, contratacién de activos fijos y los gastos de otras partidas presupuestarias que cuen-
ten con contratos por demanda.”

Procedimiento:

UCF revisa,
crea el
expediente y
tramita el
reintegro

Programa
realiza la
confratacion
menor

Contratacion bajo los lineamientos: “Todas las contrataciones de bienes o servicios de monto
menor al 50% del limite inferior del umbral fijado para la licitacion menor del régimen ordi-
nario, salvo las que cumplan con los requisitos de contratacion menor o cualquier otra excep-
cion prevista en la LGCP y el RGCP.”

Requisitos previos:
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1. La Unidad Operativa del TEC interesada en generar la contratacion, debe de completar
el “Formulario Solicitud de Contratacion”.

2. La Unidad de Contratacion de FUNDATEC, sera la encargada de elaborar el pliego de
condiciones, publicarlo en el sitio oficial, cursar invitacién a los proveedores registrados
que corresponda y recibir las ofertas. En el pliego se detallan los términos de la contra-
tacion, requerimientos de admisibilidad, las especificaciones generales y técnicas, para-
metros de verificacion de la calidad y un sistema de calificacion de ofertas; asi como los
documentos que deben de incluirse en la oferta. La Unidad de Contratacion de FUN-
DATEC tendréa un plazo maximo de 3 dias habiles para elaborar un pliego de con-
diciones, una vez recibida y aprobada la Solicitud de Contratacion.

3. La Unidad de Contratacion de FUNDATEC, deberd comprobar el cumplimiento de los
requisitos legales correspondientes y el cumplimiento del régimen de prohibiciones es-
tablecido por la LGCP vy facilitara a la Unidad Operativa un andlisis de las ofertas pre-
sentadas de acuerdo a los criterios y sistema de evaluacion indicado previamente. La
Unidad Operativa del TEC, sera la encargada de la Decision Final de Contratacion y
tendré un plazo maximo de 2 dias habiles para tomar la decision final.

Con el fin de verificar el cumplimiento del régimen de prohibiciones, en cuanto a los incisos b)
y d) del art. 28 de la LGCP, la Unidad de Contratacion de FUNDATEC solicitara una Declara-
cion Jurada a la persona responsable que suscribe la decision final de contratacion y a los
proveedores participantes.

Procedimiento:

UCF realiza
pliego de
condiciones y
analisis
razonabilidad
de ofertas

Programa
"Formulano
Solicitud |
Contratacion”™

Programa
“Formulario
Decision Final
Contratacion”

Contratacion mayor al umbral por SICOP: “Toda contratacion que supere el 50% del limite
inferior del umbral fijado para la licitacion menor del régimen ordinario, debera realizarse por
medio de la plataforma del Sistema Digital Unificado, actualmente SICOP.”

Procedimiento:
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Programa
"Formulario
Solicitud de
Contratacion

UCF
proceso de
contratacién
por SICOP

Programa
reci
producto yfo
servicio

Excepciones: En FUNDATEC, se deberan entender como excepciones a los procedimientos de
contratacion:

e Contrataciones menores

e Proveedor unico

e Redes sociales

e Capacitacion abierta

e Contratacion de bienes o servicios de caracter personalisimo

e Reparaciones indeterminadas, cuando sea necesario desarmar las maquinas, los equipos

o los vehiculos y no se conozca de antemano cudl es la reparacion a realizar.
Comentarios adicionales

Este instrumento es esencial para comprender el marco regulatorio aplicable a FUNDATEC y
sus contrataciones publicas. Su contenido se utilizard como referencia para las contrataciones
que se requieren en la creacion del laboratorio de manufactura avanzada, con el fin de asegurar
el cumplimiento de las normativas de contratacion publica y alineandose con los estandares de
buenas précticas en gestion de proyectos.

Ficha para la revisién documental

Categoria: Requisitos del proyecto.

Subcategoria: Requisitos administrativos.

Nombre del documento: | Manual — Tramite de pago a proveedores
Tipo de documento: Documentos institucionales.

Origen del documento: | Archivos privados de la FUNDATEC.

Contenido del documento
Este manual describe los procedimientos y regulaciones para la tramitacion de pagos en FUN-
DATEC, incluyendo autorizaciones, transferencias, anticipos, uso de tarjetas de credito y crite-
rios de elegibilidad. Establece criterios detallados para el cumplimiento fiscal, manejo de anti-
cipos y viaticos, honorarios profesionales, sueldos, salarios, y procesos de contratacion, ajustan-
dose a la Ley General de Contratacion Publica y otros marcos normativos institucionales.

Informacion relevante para la investigacion
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Generalidades de los pagos:

1. Todo pago debe de ser solicitado o tramitado por el medio que FUNDATEC establezca.

2. Todo pago debe de cumplir con los requisitos establecidos segun la partida a tramitar.
En caso de no cumplir algun requisito se estard analizando previo a su rechazo o devo-
lucion.

3. Todo pago a proveedor o reintegro se realizara via transferencia o bien via tarjeta de
crédito siempre y cuando el proveedor cuente con la plataforma para pago en linea.

4. SOlo se pagara los gastos que son relacionados a la operacion del proyecto y que sean
necesarios, en cuyo caso se estara analizando previo a su rechazo o devolucion.

5. Por control interno se recomienda que todo pago sea realizado de forma directa al pro-
veedor.

Niveles de autorizacion:

Proyectos: EI Coordinador especifico puede autorizar hasta ¢5.000.000, Coordinador especifico
junto con el Coordinador General pueden y debe autorizar hasta ¢20.000.000 y los montos su-
periores a este seran autorizados por acuerdo de escuela. Se exceptla pago de planilla y hono-
rarios.

Posgrados: El Coordinador de la UIP o director pueden autorizar hasta ¢20.000.000, mas de
este monto seran autorizados por acuerdo de Consejo de Escuela. (Se exceptia pago de planilla
y honorarios).

Pago de kilometraje y viaticos a nombre del coordinador: Solo se procedera con la autoriza-
cién de su superior jerarquico o acuerdo de consejo de escuela o comité técnico si esta facultado.

Factura electrénica:

Toda factura debe ser tramitada en el mismo mes de su fecha de emision y poder proceder con
la aceptacidn ante Hacienda.

Si la factura ha pasado dicho periodo y no se ha solicitado su tramite, deberan solicitar una nueva
emision ante el proveedor, dado que Hacienda hace el rechazo y segun lo estipulado en el oficio.
(FUNDATEC- 060-2020).

(Podré haber casos excepcionales que se analizaran individualmente).

1. Toda factura electronica con sus respectivos archivos (PDF y XML) debe ser enviada al
correo felectronicafundatec@itcr.ac.cr, o pueden solicitarla al correo del funcionario
para un mejor control.

2. Debe ser emitida a nombre de Fundacion Tecnoldgica de Costa Rica, cédula juridica
3006087315 (sin guiones).
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Factura régimen simplificado:

No se recibiran facturas impresas del Régimen Simplificado. Se aconseja adquirir bienes y ser-
vicios solo en las empresas de Régimen Simplificado que emitan factura electronica, las cuales
se aceptaran, previa recepcion en FUNDATEC.

Impuesto valor agregado:

1. IVA: FUNDATEC segun lo establecido en la Ley de Fortalecimiento de las Finanzas
Publicas le corresponde una tarifa reducida del 2% del VA para compras y ventas.

2. FUNDATEC cuenta con una certificacion emitida por el Ministerio de Hacienda
que ratifica la tarifa reducida del 2%, la cual puede solicitar como respaldo y eviden-
cia ante los proveedores donde se van a realizar las respectivas compras.

3. Unicamente en los Reintegros en donde se haya realizado compras especificas a provee-
dores unicos o disponibles y éste no le pueda facturar el 2% del IVA, se aceptaran las
facturas con el 13%, haciendo la aclaracién de que el proyecto asume el 11% de diferen-
cia, pues FUNDATEC so6lo puede usar de crédito fiscal el 2% de IVA.

4. No se aceptan facturas en tramites de pago a proveedor directo que sean realizadas al
13% de IVA.

Revision de morosidad Ministerio de Hacienda y CCSS:
Previo a la contratacion y pago al proveedor se consultard su condicién ante el Ministerio de
Hacienda y la CCSS. De no estar al dia, el pago quedara retenido hasta que el proveedor solvente
su situacion o aporte evidencia asociada a la morosidad. Se les daré especial atencion y revision
a los gastos de:
e Honorarios profesionales, debe estar al dia ante el Ministerio de Hacienda.
e Arrendamientos de infraestructura, debe estar al dia ante el Ministerio de Hacienda y la
CCSS. Cuando no se encuentre en la CCSS se analizaré el caso.
e Activos, debe estar al dia ante el Ministerio de Hacienda y la CCSS. Cuando no se en-
cuentre en la CCSS se analizara el caso.
e Compras Bajo los lineamientos y SICOP.

Dias de tramites de pago:
Todo pago se realizara Unicamente via transferencia.

1. Si el trAmite es entregado el dia viernes, lunes o martes: El pago saldra el dia jueves.

Si el trdmite es entregado el miércoles o jueves: El pago saldra el dia martes.

3. Los tramites que no cumplan con todos los requisitos se tramitaran en la siguiente fecha
de pago cuando esté solventada la situacion.

N
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4. El dltimo dia habil de cada mes, las facturas deben ser tramitadas antes de las 4:30 p.m.
por el medio que FUNDATEC tenga establecido.
Compras con tarjetas de crédito:
Contratacion menor:
1. Llenar el Formulario de "Autorizacion uso de tarjeta de crédito” debidamente completo
0 el medio que tenga establecido FUNDATEC y adjuntar la o las cotizaciones corres-
pondientes.
2. Se respetard el tipo de contratacion segun la partida presupuestaria.
3. Para compras al exterior, una vez realizada la compra, enviar la factura en digital PDF,
Tracking y el Courier al encargado de la tarjeta para su seguimiento.
4. En compras internacionales, FUNDATEC queda facultado por el proyecto para realizar
el cargo de todo costo aduanero o internamiento asociado a la compra.
Contratacion bajo los lineamientos: Si la compra supera los ¢ 2.000.000 se aplicaré el proce-
dimiento Bajo los Lineamientos y cuando se apruebe el Formulario de Decision Final, FUNDA.-
TEC emitira la nota con los datos de la tarjeta de crédito para proceder con la compra respectiva.

Aspectos y disposiciones generales por considerar en tramites de pago:

1. Tipo de Cambio: El tipo de cambio que se utilizara es el de Venta del BCCR vy regira el
de la fecha de emision de la factura.

2. El depdsito se realiza Unicamente en una cuenta a nombre de la empresa o persona que
presto el servicio.

3. Los proyectos asumiran el pago de la comision bancaria por las transferencias SINPE
(Sistema Nacional de Pagos Electrénicos).

4. Cuando el trdmite es en otras monedas y la cuenta es brindada en colones, se depositara
el monto equivalente al tipo del cambio de venta de BCCR de la fecha de emisién de la
factura.

1. Los pagos de planilla se realizaran solo en el BNCR y BCR.

5. Devoluciones de matricula: se pagaran por transferencia en el transcurso de 5 dias habi-
les posterior a la recepcion de la solicitud completa por el medio que tenga establecido
FUNDATEC.

6. Si la cuenta a depositar es de una persona diferente a la cual se le emitio la factura, se
deber& adjuntar la debida autorizacion donde este avala que se le deposite a la otra per-
sona, junto con la copia de la cédula o firma digital en caso de que la posean. En caso de
que la posean. En caso de menores de edad, el representante podréa solicitar el reintegro
a su nombre.

Ley de Enriquecimiento llicito:
De acuerdo con el ordinal 3 de la Ley contra la Corrupcion y el Enriquecimiento llicito en la
Funcion Puablica, el funcionario publico estara obligado a orientar su gestion a la satisfaccion
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del interés publico. Este deber se manifestara fundamentalmente al identificar y atender las ne-
cesidades colectivas prioritarias de manera planificada, regular, eficiente, continua y en condi-
ciones de igualdad para los habitantes de la Republica; asimismo, debe demostrar rectitud y
buena fe en el ejercicio de las potestades que le confiere la ley; por tanto, el funcionario publico
debe asegurarse de que las decisiones que adopte en cumplimiento de sus atribuciones se ajustan
a laimparcialidad y a los objetivos propios de la institucion en la que se desempefia y finalmente,
debe administrar los recursos publicos con apego a los principios de legalidad, eficacia, econo-
mia y eficiencia, rindiendo cuentas satisfactoriamente.

Modalidades de contratos:

Con el objetivo de agilizar, optimizar y planificar las contrataciones, se implementaran concur-
sos para seleccionar proveedores precalificados, donde se ejecutara una preseleccion conside-
rando factores técnicos y en el momento de requerir un bien y/o servicio se realizara un concurso
entre esta terna seleccionada y se adjudicara con base al analisis de aquella oferta que cumpla
con el mejor precio aunado al requerimiento de disponibilidad segun lo solicitado.

Procedimiento de aplicacion de la modalidad:

La Unidad de Compras de FUNDATEC es responsable de identificar las partidas presupuesta-
rias en las que se pueden contratar proveedores precalificados y realizar los procesos de contra-
tacion por medio de SICOP, basado en el monto historico de consumo.

Una vez que FUNDATEC formalice la preseleccion de los proveedores, el coordinador especi-
fico del proyecto debe completar el formulario “Orden de Pedido” y FUNDATEC se encarga
de realizar el concurso entre los proveedores precalificados.

Detalle de cuentas presupuestarias (egresos).
Cuentas presupuestarias por considerar en el proyecto:
e Honorarios profesionales.
e Actividades de capacitacion.
e Utiles y materiales de oficina y computo.
e Productos quimicos.
e Herramientas e instrumentos.
e Utiles, materiales médicos, hospitalarios y de investigacion.
e Textiles y vestuarios.
o Utiles y materiales de resguardo y seguridad.
e Cuotas y suscripciones.
e Mantenimiento de edificios, locales y terrenos.
e Mantenimiento y reparacién de otros equipos.
e Equipo y mobiliaria de oficina.
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e Equipo de computo.

e Maquinaria, equipo y mobiliario.

e Construccion de edificio.

Comentarios adicionales

El manual provee lineamientos detallados que se emplearan como referencia para la gestion de
las adquisiciones del plan de gestion del proyecto, para asi asegurar el cumplimiento de las nor-
mativas institucionales y una administracion financiera eficiente.

Ficha para la revisién documental

Categoria: Marcos de referencia en gestion de proyectos.

Subcategoria: N/A.

Nombre del docu- Presentacion de proyectos con financiamiento externo nacional e inter-
mento: nacional.

Tipo de documento: | Documentos institucionales.

Manuales, normas y procedimientos del repositorio TEC.

Origen del docu- https://www.tec.ac.cr/sites/default/files/media/doc/f_pg-dip-05_pre-
mento: sentacion_de_proyectos_con_financiamiento_externo_nacional_e_in-
ternacional_rev_sgr.pdf

Contenido del documento
Este procedimiento establece los lineamientos para la presentacion de proyectos con financia-
miento externo (nacional o internacional) en el Tecnoldgico de Costa Rica (TEC). Incluye los
pasos y requisitos necesarios para la preparacion, revision, y presentacion de propuestas de pro-
yectos a entidades financiadoras externas, y define el proceso de aprobacion y seguimiento in-
terno requerido para estos proyectos.
Informacién relevante para la investigacion

Buenas practicas en la gestion de proyectos de la Direccidn de Proyectos del TEC:

e Definicidn de responsables.

e Ejemplo de esquema de entradas-salidas.

PROVEEDORES ENTRADAS | PROCEDIMIENTO | SALIDAS CLIENTES
Propuesta de Presentacion y Direccion d
investigacién o evaluacién de Plrecci?n €
extension propuestas de royectos

Coordinador de investigacion o Evaluacion

la propuesta Documentos extension con aplicada Consejo de
que respaldan financiamiento Investigacion
la solicitud externo nacional o y Extension

internacional

e Tabulacion de las fases del procedimiento con su respectivo diagrama de flujo.
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e Ejemplo de planteamiento general del proyecto (insumos para la creacion del acta de
constitucion del proyecto).
e Matriz de planificacion con las especificaciones de los productos esperados (entregables
del proyecto).
e Matriz de administracién de los riesgos.
e Matriz de cronograma del proyecto.
e Hoja de ruta del proyecto.
e Plantilla para el presupuesto y resumen del presupuesto.
Comentarios adicionales
Este documento proporciona una guia estructurada que puede ayudar en la preparacion y pre-
sentacion de varias de las herramientas a desarrollar en la solucion del problema planteado en
esta investigacion, ademas, se facilita el alineamiento con las politicas de proyectos del TEC.

Ficha para la revisién documental

Categoria: Marcos de referencia en gestion de proyectos.

Subcategoria: N/A.

Nombre del docu- | Guia de lenguaje inclusivo para comunicaciones internas y externas del
mento: Tecnolégico de Costa Rica.

Tipo de docu-

Documentos institucionales.
mento:

Manuales, normas y procedimientos del repositorio TEC.
https://www.tec.ac.cr/sites/default/files/media/doc/guia-de-lenguaje-inclu-
sivo-vf.pdf

Origen del docu-
mento:

Contenido del documento
Esta guia ofrece recomendaciones y estrategias para el uso de un lenguaje inclusivo en la comu-
nicacion institucional, promoviendo la igualdad y el respeto a la diversidad. Proporciona ejem-
plos de expresiones inclusivas y orientaciones para evitar el uso de términos sexistas o exclu-
yentes, aplicables en contextos académicos, administrativos y de investigacion dentro de la ins-
titucion.

Informacién relevante para la investigacion
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Esta guia es relevante para el desarrollo de la propuesta de solucion del proyecto, ya que ofrece
lineamientos institucionales que se deben considerar en la gestion de las comunicaciones.

e Uso de lenguaje neutro en género: “Para evitar el uso genérico del masculino y optar
por una comunicacion inclusiva, se recomienda el uso de términos neutros como ‘el
personal’, ‘la poblacion estudiantil’, ‘el equipo docente’, ‘las personas interesadas’, en
lugar de ‘los estudiantes’ o ‘los profesores’.”

e Alternativas al uso de pronombres masculinos: “Se debe evitar el uso exclusivo de pro-
nombres masculinos y se puede optar por términos o construcciones que eviten la alu-
sion a un solo género. Ejemplo: En lugar de ‘El investigador debe presentar su informe’,

se puede usar ‘La persona investigadora debe presentar el informe’.

e Evitar el uso de estereotipos de género: “Evitar expresiones que perpetiian estereotipos

o roles de género. Por ejemplo, evitar expresiones como ‘el fuerte liderazgo masculino’

o ‘la delicadeza femenina’.”

e Formulacién inclusiva en materiales de comunicacion: “Utilizar frases que incluyan a
todas las personas en el ambito institucional. Ejemplo: ‘A todas las personas partici-
pantes se les entregara un certificado’ en lugar de ‘A los participantes se les entregard
un certificado’.”

e Uso de vocativos y saludaciones inclusivas: “En la correspondencia y comunicaciones
institucionales, es recomendable el uso de saludos inclusivos como ‘Estimadas perso-
nas’ en lugar de ‘Estimados seriores’.”

Comentarios adicionales
El uso de esta guia puede ser particularmente Gtil para asegurar que las herramientas y docu-
mentos relacionados con el proyecto cumplan con las politicas de comunicacién del TEC, que

reflejen el compromiso institucional con la inclusion y la diversidad.

Ficha para la revisién documental

Categoria: Marcos de referencia en gestion de proyectos.

Subcategoria: N/A.

Nombre del docu- Mecanismos que regulan el adecuado uso del correo electrénico a nivel
mento: institucional.

Tipo de documento: | Documentos institucionales.

Manuales, normas y procedimientos del repositorio TEC.

Origen del docu- https://www.tec.ac.cr/sites/default/files/media/doc/mecanismos_que_re-
mento: gulan_el_adecuado_uso_del_correo_electronico_a_nivel_institucio-
nal_gaceta_no._1106-2023 publicada_el 09-06-2023.pdf

Contenido del documento
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Este documento del Instituto Tecnoldgico de Costa Rica (TEC) establece los lineamientos para
el uso adecuado del correo electrénico institucional. Su propoésito es asegurar que esta herra-
mienta se emplee de manera ética, segura y conforme a las politicas de la institucion, prote-
giendo la informacion y promoviendo una comunicacion responsable. Incluye normas sobre se-
guridad, confidencialidad, y las responsabilidades de los usuarios en el uso del correo institu-
cional.

Informacién relevante para la investigacion

Recomendaciones de Netiqueta: La Netiqueta se refiere al conjunto de acciones referidas al
comportamiento digital de forma positiva, las cuales se enlistan como recomendaciones a fin de
que la persona usuaria pueda sacarle el maximo provecho a su correo electrénico. Algunas de
las recomendaciones de aplicacion son:

e Incluya un asunto claro.

e Incluya un saludo y una despedida.

e EIl mensaje debe tener claridad y ser conciso.

e Evite el spam.

e El correo no debe usarse para fines personales.

e Sea cuidadoso con el uso del humor.

e Analice bien antes de utilizar un emoji o reacciones con estos.

e Inclusion de la firma, en caso de ser un documento formal.

e Evitar responder al grupo @todos o @comunidadtec, cuando la comunicacién sea Uni-
camente a una persona, 0 una respuesta que concierne Gnicamente a uno o varios usua-
rios.

e Sea precavido con el uso de informacién confidencial.

e Utilice la opcion de copia oculta para mantener la privacidad de otras cuentas cuando asi
lo considere.

e Minimice la utilizacion de respuestas automaticas.

e Confirme la recepcion del correo recibido al solicitante o persona respectiva.

e Seleccione colores y tipografias con el criterio de legibilidad y claridad como prioritario.

e Recuerde revisar su correo diariamente.

e Esrecomendable salir del correo cuando haya terminado o cuando deba dejarlo desaten-
dido.

e Haga uso correcto de la puntuacion, ortografia, gramatica y formalidad a la hora de re-
dactar sus mensajes.

e Evite las “discusiones” publicas por correo. Los mensajes enviados, con ira, al calor del
momento s6lo empeoran la situacion y son lamentados después. Lea con calma y pién-
selo un momento antes de iniciar una discusion por correo.

e Sisolicita algo, recuerde decir “Por Favor”, si alguien hace algo por usted, recuerde decir
“Gracias”, no olvide usar sus modales a la hora de usar el correo también.
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e No escriba todo en MAYUSCULAS. La inclusion de frases con letras en mayuscula en
un mensaje sugiere al destinatario que Ud. esta gritando.

e Si desea enfatizar palabras o frases, la plataforma de correo institucional provee varias
facilidades, tales como diferentes tipos de letra y tamafios del texto, diferentes colores

e Evite los sarcasmos, al no tener al usuario cara a cara, donde siempre debe prevalecer el
respeto y la empatia.

e Sea cuidadoso con lo que dice de los demaés.

e Limite el envio de sus mensajes a lo estrictamente necesario. Las interrupciones, el
tiempo que toma leer, formular una respuesta y administrar una cuenta de Correo toman
tiempo valioso durante las horas de trabajo. No envie copias a destinatarios que no las
requieran.

e EIl Correo Electronico es una herramienta disefiada para el intercambio de informacion
laboral entre personas. Esta herramienta es brindada a cada funcionario por la Institucién
para facilitarle sus tareas diarias. No abuse de ella.

Este documento es esencial para mantener la seguridad y profesionalismo en las comunicaciones

electrénicas relacionadas con el proyecto, garantizando el cumplimiento de las politicas del TEC

en cuanto a uso de herramientas digitales y proteccion de datos.
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8.8. Apéndice H: Ficha bibliografica

Presentacion v objetivo de la ficha bibliogréfica:

Esta ficha de revision bibliografica tiene como objetivo la revision de estandares interna-
cionales relevantes en la industria de dispositivos medicos y marcos de referencia en la gestion de
proyectos para la obtencion de informacion histérica y contextual que ayude a identificar requisitos
legales y regulatorios para la creacion del laboratorio. Ademas, de la identificacion del ciclo de

vida del proyecto y del inventario de buenas précticas en la gestion de proyectos.

Ficha de revision bibliogréfica:

Ficha para la revision bibliogréafica

Categoria:
Subcategoria:

Titulo del documento:
Referencia APA:

Descripcion del documento

Comentarios adicionales

Informacién extraida del documento
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8.9. Apéndice I: Resultados de las fichas de revision bibliografica

Ficha para la revision bibliogréafica

Categoria: Requisitos del proyecto.

Subcategoria: | Requisitos legales y regulatorios, requisitos de seguridad.

Titulo del do- | 1ISO 13485:2016. Medical Devices - Quality Management Systems - Require-
cumento: ments for Regulatory Purposes.

International Organization for Standardization. (2016). ISO 13485:2016 Med-
ical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory
purposes. 1SO.

Referencia
APA:

Descripcion del documento

ISO 13485:2016 establece los requisitos para un sistema de gestion de la calidad en organiza-
ciones que participan en alguna o todas las etapas del ciclo de vida de dispositivos medicos. La
norma abarca desde el disefio, desarrollo, produccion, almacenamiento, distribucidn, instalacién
y servicio, hasta la eliminacion de dispositivos médicos. También proporciona directrices para
la conformidad regulatoria, destacando la importancia de la trazabilidad, la gestién de riesgos y
el control de los procesos de manufactura y mantenimiento.
Requisitos de infraestructura:
La norma especifica que el laboratorio debe contar con infraestructura adecuada, incluyendo
edificios, espacios de trabajo y servicios asociados que soporten la conformidad de los productos
con los requisitos establecidos. Ademas, se deben documentar los requisitos de mantenimiento,
como la frecuencia y el método de ejecucion, para asegurar la calidad del producto y el entorno
de trabajo.

Control del entorno de trabajo y contaminacion:

El entorno de trabajo debe cumplir con requisitos documentados para evitar efectos adversos en
la calidad del producto. En particular, si el laboratorio manipula productos que requieren un
entorno controlado (por ejemplo, fabricacién en ambientes estériles o con condiciones de lim-
pieza especificas), deben existir protocolos para la limpieza, la indumentaria del personal y la
supervision.

Validacion de procesos para produccion:

Cualquier proceso de produccion en el laboratorio cuyo resultado no pueda verificarse a través
de monitoreo o medicion posterior (por ejemplo, impresion 3D que afecta la integridad de los
productos médicos) debe ser validado para garantizar resultados consistentes y conformes con
los requisitos. Este apartado incluye especificaciones de criterios para aprobacion, cualificacién
de equipos y personal, asi como técnicas estadisticas con justificacion para el tamafio de mues-
tras en los procesos de validacion.
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Control de equipos de monitoreo y medicion:

Los equipos de medicion en el laboratorio deben estar calibrados y verificados periddicamente
para asegurar la precision en el monitoreo de los procesos. La norma exige que la organizacion
documente los procedimientos de calibracion y establezca métodos de proteccion para el equipo
de medicion que eviten su deterioro o desajuste, asegurando asi la validez de los resultados de
medicion. Los registros de calibracion deben mantenerse durante al menos el tiempo de vida (til
del dispositivo.

Documentacion y control de registros:

La norma requiere la documentacion de un sistema de gestion de la calidad y el control de los
registros necesarios para demostrar la conformidad de los productos y la efectividad del sistema.
Esto incluye asegurar la identificacion, almacenamiento y retencion adecuada de los documen-
tos y registros, lo cual es esencial para los procesos de calidad y de cumplimiento regulatorio en
el laboratorio.

Trazabilidad de productos:

La norma establece procedimientos para la trazabilidad de los dispositivos médicos, donde se
requiere un sistema que permita rastrear componentes y condiciones del entorno de trabajo que
puedan afectar la seguridad y rendimiento de los productos médicos. Para dispositivos implan-
tables, los registros deben incluir informacion sobre los componentes y el ambiente de trabajo,
y estos deben estar disponibles para inspeccion.

Gestion de riesgos:

La norma exige que la organizacion aplique un enfoque basado en riesgos a los procesos del
sistema de gestion de calidad. Para el laboratorio, esto significa que se deben evaluar los riesgos
en los procesos de fabricacion y de control de calidad para asegurar la consistencia y conformi-
dad de los productos médicos (Seccion 4.1.2.).

Al planificar la realizacion del producto, la organizacion debe documentar uno 0 mas procesos
especificos de gestion de riesgos. Esta gestion debe aplicarse en toda la cadena de realizacién
del producto, lo que incluye el disefio, fabricacion, almacenamiento y distribucion. Se deben
crear procedimientos especificos para gestionar los riesgos que puedan comprometer la calidad
y seguridad de los dispositivos producidos (Seccion 7.1).

Cualquier nuevo procedimiento o equipo introducido en el laboratorio debe someterse a una
evaluacion de riesgos para garantizar que se cumplan los estandares de seguridad (Seccion
7.3.3).

Esta norma es fundamental para asegurar que el laboratorio de manufactura avanzada cumpla
con las exigencias regulatorias de calidad y seguridad necesarias para dispositivos medicos.
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Ademas, provee una estructura que ayuda a estandarizar procesos y gestionar riesgos en el en-
torno de la manufactura de dispositivos médicos.

Ficha para la revision bibliogréafica
Categoria: Requisitos del proyecto.
Subcategoria: Requisitos legales y regulatorios, requisitos de seguridad.
Titulo del documento: | Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices.
European Parliament and Council of the European Union. (2017).
Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Official Journal of the
European Union, L 117/1. https://eur-lex.eu-
ropa.eu/eli/reg/2017/745/0j

Descripcion del documento

El Reglamento (UE) 2017/745 (EU MDR, por sus siglas en inglés) establece un marco regula-
torio unificado para la fabricacion, distribucion y monitoreo de dispositivos médicos en el Es-
pacio Econdmico Europeo. Su objetivo es garantizar altos niveles de seguridad, eficacia y tra-
zabilidad en el ciclo de vida de los dispositivos médicos. Define estrictos requisitos de calidad
para el disefio, fabricacién, documentacion y vigilancia poscomercializacion de los dispositivos,
ademas de obligaciones de cumplimiento para fabricantes y distribuidores.

Gestion de riesgos:

“El sistema de gestion de la calidad debera incluir una estrategia documentada para la gestion
de riesgos que aborde todas las etapas del ciclo de vida del dispositivo y que debera actualizarse

’

Referencia APA:

regularmente.’
Esto implica que el laboratorio debe desarrollar una estrategia de gestion de riesgos que cubra
todas las tecnologias y procesos involucrados en la fabricacion de dispositivos médicos.

Requisitos de instalaciones y control de procesos:

“El fabricante debera garantizar que los entornos de produccion y las instalaciones cumplan
con los requisitos de seguridad y de control ambiental necesarios para la fabricacion de dispo-
sitivos seguros.”

Esto incluye establecer un entorno de trabajo que controle los factores ambientales y las condi-
ciones de limpieza que aseguren que los dispositivos se produzcan bajo condiciones seguras y
libres de contaminacion.

El EU MDR es esencial para cualquier organizacion que desee comercializar dispositivos mé-
dicos en la Unién Europea, ya que establece un marco obligatorio y detallado para cumplir con
las regulaciones de seguridad y calidad. Esta normativa complementa y en algunos aspectos
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refuerza los lineamientos de 1ISO 13485, lo que podria servir para futuras expansiones o colabo-
raciones internacionales del laboratorio.

Ficha para la revision bibliografica
Categoria: Marcos de referencia en gestion de proyectos.
Subcategoria: N/A.
Titulo del docu- | A Guide to the Project Management Body of Knowledge (PMBOK®
mento: Guide) (6™ Edition).
Project Management Institute. (2017). A Guide to the Project Management
Referencia APA: | Body of Knowledge (PMBOK® Guide) (6th ed.). Project Management Ins-
titute.

Descripcion del documento
El PMBOK® Guide es un estandar internacionalmente reconocido para la gestion de proyectos,
desarrollado por el Project Management Institute (PMI). Este manual ofrece un marco de refe-
rencia detallado que describe buenas practicas, metodologias y estandares en las areas de cono-
cimiento para gestionar un proyecto de manera eficaz y eficiente. La sexta edicion incluye una
actualizacién importante de conceptos como las areas de conocimiento, procesos, herramientas
y técnicas, y se estructura en cinco grupos de procesos y diez areas de conocimiento, que abarcan
desde la integracion hasta la gestion de los interesados.
Ciclo de vida del proyecto: Proporciona una descripcion exhaustiva de las fases y el ciclo de
vida de los proyectos, alineado con las buenas précticas de PMI.
Areas de conocimiento: Describe las diez areas de conocimiento (integracion, alcance, tiempo,
costo, calidad, recursos, comunicaciones, riesgos, adquisiciones e interesados), que son esencia-
les para estructurar el marco de referencia de gestion de proyectos de esta investigacion.
Herramientas y técnicas: El documento incluye un inventario de herramientas y técnicas que
se pueden aplicar en la planificacion de la creacion del laboratorio de manufactura avanzada.
Marco metodol6gico comparativo: Sirve como una base para realizar comparativas de buenas
practicas en gestion de proyectos, de acuerdo con el segundo objetivo especifico del proyecto.
Requisitos para el plan de gestion: Ayuda a definir los elementos necesarios en el plan de
gestion del laboratorio y proporciona una guia estructurada.

Guia de los elementos que componen el plan para la direccion del proyecto y los documen-
tos por generar para el proyecto.
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Tabla 1-2. Plan para la Direccion del Proyecto y Documentos del Proyecto

Plan para la Direccion del Proyecto Documentos del Proyecto

1. Plan para la gestion del alcance 1. Atributos de la actividad 19. Mediciones de control de calidad
2. Plan de gestion de los requisitos 2. Lista de actividades 20. Métricas de calidad
3. Plan de gestion del cronograma 3. Registro de supuestos 21. Informe de calidad
4. Plan de gestion de los costos 4. Base de las estimaciones 22. Documentacion de requisitos
5. Plan de gestion de la calidad 5. Registro de cambios 23. Matriz de trazabilidad de requisitos
6. Plan de gestion de los recursos 6. Estimaciones de costos 24. Estructura de desglose de recursos
7. Plan de gestion de las comunicaciones 7. Pronosticos de costos 25. Calendarios de recursos
8. Plan de gestion de los riesgos 8. Estimaciones de la duracion 26. Requisitos de recursos
9. Plan de gestion de las adquisiciones 9. Registro de incidentes 217. Registro de riesgos

10. Plan de involucramiento de los interesados 10. Registro de lecciones aprendidas 28. Informe de riesgos

11. Plan de gestion de cambios 11. Lista de hitos 29. Datos del cronograma

12. Plan de gestion de la configuracion 12. Asignaciones de recursos fisicos 30. Pronosticos del cronograma

13. Linea base del alcance 13. Calendarios del proyecto 31. Registro de interesados

14. Linea base del cronograma 14. Comunicaciones del proyecto 32. Acta de constitucion del equipo

15. Linea base de costos 15. Cronograma del proyecto 33. Documentos de prueba y evaluacion

16. Linea base para la medicién del desempefio | 16. Diagrama de red del cronograma del proyecto

17. Descripcion del ciclo de vida del proyecto 17. Enunciado del alcance del proyecto

L 18. Enfoque de desarrollo 18. Asignaciones del equipo del proyecto

Definicion de cuéles son las entradas, herramientas y técnicas, y salidas para cada proceso del
plan de gestion del proyecto.

Indicacion de los elementos que componen cada documento del proyecto y ejemplos de docu-
mentos.

El PMBOK® Guide es una referencia esencial para cualquier proyecto en el que se busca una
alineacion con estandares internacionales de gestion de proyectos. Es Gtil para comparar meto-
dologias y puede ser complementado con otros marcos de referencia como PRINCE2 o ISO
21500, para fortalecer la propuesta de plan de gestion.

Ficha para la revisién bibliogréafica

Categoria: Marcos de referencia en gestion de proyectos.

Subcategoria: N/A.

Titulo del docu- | A Guide to the Project Management Body of Knowledge (PMBOK®
mento: Guide) (7" Edition).
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Project Management Institute. (2021). A Guide to the Project Management
Referencia APA: | Body of Knowledge (PMBOK® Guide) (7th ed.). Project Management Ins-
titute.

Descripcion del documento
La séptima edicion del PMBOK® Guide introduce un enfoque renovado en la gestion de pro-
yectos, orientado a principios y resultados en lugar de procesos. A diferencia de ediciones ante-
riores, este volumen enfatiza la adaptabilidad y flexibilidad del marco, permitiendo su aplicacion
en una variedad de entornos, incluyendo metodologias tradicionales y agiles. EI documento esta
estructurado en torno a doce principios de gestion de proyectos y ocho dominios de desempefio,
reemplazando la divisién previa en &reas de conocimiento y grupos de procesos. Este cambio
refleja las tendencias actuales en la gestion de proyectos y pone el foco en la entrega de valor y

la adaptabilidad para el éxito del proyecto.

Informacion extraida del documento
Principios de gestion de proyectos: Los doce principios que guian la gestion de proyectos pro-
porcionan una base para la toma de decisiones y la adaptabilidad.
Dominios de desempefio del proyecto: Los ocho dominios incluyen areas como el ciclo de
vida, interesados, equipo, planificacion y entrega de valor, que ofrecen un marco mas holistico
y adaptable que se puede utilizar para gestionar el proyecto de creacién del laboratorio.
Enfoque en la entrega de valor: La séptima edicion enfatiza la necesidad de alinear los resul-
tados del proyecto con el valor entregado a los interesados, lo cual es fundamental para el cum-
plimiento del tercer objetivo especifico de esta investigacion.

Adaptacién para ajustarse al contexto del proyecto:
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Principios de la Direccion de Proyectos

Ser un administrador
i Crear un entorno Involucrarse eficazmente
diligente, respetuoso f Enfocarse en el valor
y cuidadoso colaborativo del equipo con los interesados
Reconocer, evaluar Demostrar conductas Adaptar con base Incorporar la calidad
y responder a las de liderazgo en el contexto en los procesos
interacciones del sistema 5 y los entregables
- Optimizar las respuestas Adoptar la adaptabilidad Permitir el cambio para lograr
Navegar en la complejidad a los riesgos y la resiliencia el estado futuro previsto

.

..

~

Adaptar para Ajustarse al Contexto del Proyecto

Definicion de principios de la direccion de proyectos.

Determinacion del ciclo de vida del proyecto.
Comentarios adicionales

Esta edicién es complementaria a la sexta, ya que amplia el enfoque hacia la adaptabilidad,
haciendo que los principios de gestion sean aplicables a proyectos innovadores y tecnoldgicos.
Ademas, la transicion de un esquema de procesos y areas de conocimiento a uno basado en
principios y dominios de desempefio enriquece el analisis comparativo de los marcos de refe-
rencia para el proyecto. Este modelo se utilizara para integrar metodologias agiles donde sea
aplicable.

391




Ficha para la revision bibliogréafica
Categoria: Marcos de referencia en gestion de proyectos.

Subcategoria: N/A.

Titulo del documento: | Managing Successful Projects with PRINCE2 (2017 Edition).

AXELOQOS. (2018). Managing successful projects with PRINCE2 (2017

Ref ia APA: ‘e i i
ererencia edition). The Stationery Office.

Descripcion del documento

Managing Successful Projects with PRINCE2 es la guia oficial para el marco PRINCE2 (Pro-
jects IN Controlled Environments), uno de los marcos de referencia en gestion de proyectos mas
utilizados a nivel internacional. La edicién 2017 actualiza los principios, temas y procesos de
PRINCEZ, enfocandose en la personalizacion y adaptacion de la metodologia segln el contexto
especifico de cada proyecto. La estructura de PRINCEZ2 se basa en siete principios, siete temas
y siete procesos que aseguran una gestion estructurada, controlada y enfocada en la justificacién
comercial del proyecto, la participacion de los interesados y la definicion clara de roles y res-
ponsabilidades.
Informacion extraida del documento

Principios de PRINCE?2: Los siete principios de PRINCE?2 (justificacion continua del negocio,
aprender de la experiencia, roles y responsabilidades definidos, gestion por etapas y por excep-
cion, enfoque en productos, adaptacion y personalizacion para el entorno del proyecto) ofrecen
un marco comparativo con otros enfoques.
Temas de gestion del proyecto: Incluye temas como el caso de negocio, organizacion, calidad,
planes, riesgos, cambio y progreso, los cuales algunos se pueden adaptar para la gestion estruc-
turada de la creacion del laboratorio de manufactura avanzada.
Procesos de PRINCEZ2: Los siete procesos (inicio, direccion, inicio de una etapa, control de
una etapa, gestion de entrega, gestion de limites de etapa y cierre del proyecto) proveen una guia
para estructurar las etapas del ciclo de vida del proyecto.
Enfoque en justificacion del negocio y roles definidos: La metodologia se centra en la justi-
ficacion continua del negocio y la definicion clara de roles y responsabilidades, lo cual es apli-
cable al contexto académico y de investigacion del proyecto.
Criterios de calidad para los entregables.
Definicién de roles y responsabilidades (descripcion del rol, responsabilidades generales,
competencias).
PRINCE?2 es una metodologia atil para proyectos que requieren control y estructura, especial-
mente cuando hay varios interesados y una necesidad de justificacion continua. PRINCE2 se
puede referir para fortalecer la gestidn de roles y responsabilidades en la gestion del proyecto.
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Ficha para la revision bibliogréafica
Categoria: Marcos de referencia en gestion de proyectos.
Subcategoria: N/A.
Titulo del documento: | ISO 21500:2021: Guidance on Project Management.
International Organization for Standardization. (2021). 1SO
21500:2021: Guidance on project management. 1SO.

Referencia APA:

Descripcion del documento
La norma 1SO 21500:2021 proporciona una guia internacionalmente reconocida para la gestion
de proyectos. Esta edicion de la norma esta disefiada para aplicarse a proyectos en cualquier
sector y abarca los conceptos, procesos y practicas esenciales para la direccién de proyectos. La
guia se centra en la implementacion efectiva de la gestion de proyectos con un enfoque en las
competencias, roles y responsabilidades, la estructura del ciclo de vida del proyecto, y las areas
de conocimiento necesarias para su exito. También destaca la importancia de alinear los objeti-
vos del proyecto con los objetivos estratégicos de la organizacion.
Informacion extraida del documento
Enfoque en competencias y roles: La norma define competencias para la gestion de proyectos.
Procesos de gestion de proyectos: Incluye procesos aplicables a la planificacion, ejecucion,
control y cierre de proyectos, Utiles para estructurar el ciclo de vida del proyecto.
Areas de conocimiento y gestion de recursos: Proporciona lineamientos para la gestion de
recursos, riesgos y comunicaciones, lo cual complementa el analisis de los marcos de referencia
para el proyecto y el inventario de buenas practicas.
Alineacion estratégica del proyecto: EI documento enfatiza la alineacion de los objetivos del
proyecto con la estrategia organizacional.
Comentarios adicionales
I1SO 21500:2021 puede complementar las metodologias de gestidn de proyectos de otros marcos,
como PMBOK o PRINCEZ2, al aportar lineamientos estructurados y detallados que son compa-
tibles con la mayoria de los entornos de proyectos. Es particularmente Gtil para proyectos com-
plejos o multidisciplinarios, ya que puede proporcionar una estructura clara y flexible a la vez.
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8.10. Apéndice J: Propuesta inicial del Acta de Constitucion del proyecto creacién del

laboratorio de manufactura avanzada de la MIDM.

ACTA DE CONSTITUCION DEL PROYECTO

Fecha de elaboracién del Nl 66 s

acta
20 11 2024 | Creacion del laboratorio de manufactura avanzada de la
Maestria Ingenieria en Dispositivos Médicos de la Escuela de
dia mes afio Ciencia e Ingenieria de los Materiales del Tecnoldgico de
Costa Rica.
= e firfers €l s Fecha prevista de finalizacion del pro-
yecto
2 6 2025 2 2 2026
dia mes afo dia mes afio

OBJETIVOS

Objetivo general: | Crear un laboratorio de manufactura avanzada para la Maestria Ingenie-
ria en Dispositivos Médicos de la Escuela de Ciencia e Ingenieria de los
Materiales del Tecnoldgico de Costa Rica, mediante el disefio y adecua-
cién del espacio fisico, y adquisicion de equipos especializados, con el
fin de fortalecer las capacidades practicas y académicas de los estudian-

tes.
Objetivos Definir los requisitos funcionales, técnicos, normativos, del usuario y de
especificos: seguridad del laboratorio, alineados con las necesidades académicas de

la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos y los estandares del
Tecnoldgico de Costa Rica, para garantizar que el espacio y los equipos
respondan a las demandas del sector de dispositivos médicos.

Disenar los planos y especificaciones del laboratorio, incluyendo el equi-
pamiento requerido y las condiciones de infraestructura, con el fin de
asegurar un espacio funcional y alineado con los estandares instituciona-
les, nacionales e internacionales.

Adecuar el espacio fisico destinado al laboratorio, realizando las remo-
delaciones necesarias y asegurando el cumplimiento de las normativas
internas y externas, con el proposito de crear un entorno 6ptimo para el
desarrollo de actividades académicas y de investigacion.

Adquirir los equipos y tecnologias especializadas, evaluando opciones
disponibles en el mercado que cumplan con los requerimientos definidos,
para garantizar un equipamiento moderno y acorde con las necesidades
de manufactura avanzada de dispositivos médicos.
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Establecer mecanismos para validar el funcionamiento del laboratorio,
implementando pruebas de los equipos, inspecciones técnicas y ajustes
necesarios, para asegurar que las instalaciones y recursos cumplan con
los estandares establecidos y sean funcionales para sus usuarios.

JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La creacion de un laboratorio de manufactura avanzada en el Tecnoldgico de Costa Rica res-
ponde a la creciente demanda de profesionales capacitados en la industria de dispositivos me-
dicos, uno de los principales sectores exportadores del pais. Sin embargo, existe una limitacion
significativa en la oferta educativa especializada en este ambito, lo que reduce las oportunidades
de formacion avanzada y limita el desarrollo de competencias practicas esenciales.

Un laboratorio de este tipo fortaleceria la capacidad de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos
Médicos (MIDM) para competir con otras instituciones nacionales e internacionales, mante-
niendo su posicion como Unico posgrado especializado en este campo en Costa Rica. Ademas,
permitiré a los estudiantes desarrollar habilidades practicas en tecnologias avanzadas, esenciales
para la investigacion, la innovacion y la manufactura de dispositivos médicos, elevando el atrac-
tivo del programa y contribuyendo a su sostenibilidad financiera.

La falta de esta infraestructura impacta negativamente la formacion préactica y la capacidad de
los estudiantes de aplicar conocimientos tedricos en contextos reales. Asimismo, limita el
avance tecnoldgico y la capacidad de la institucion para mantenerse competitivo en la industria
médica nacional e internacional. Este laboratorio beneficiard directamente cursos clave de la
MIDM, mejorard la calidad educativa y fomentara la realizacion de investigaciones aplicadas
con relevancia internacional, contribuyendo al desarrollo de una sociedad méas innovadora y
preparada para los desafios tecnolégicos del futuro. Por lo tanto, este proyecto es fundamental
para promover el progreso educativo, cientifico y tecnoldgico del pais.

DESCRIPCION DEL PROYECTO

El proyecto consiste en el disefio, implementacion y operacion de un laboratorio de manufactura
avanzada destinado a la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos (MIDM) del Tecnolo-
gico de Costa Rica. Este laboratorio estara ubicado en un espacio fisico de aproximadamente 62
m2 dentro del Centro de Investigacion y Extension en Ingenieria de los Materiales (CIEMTEC),
que serd remodelado y equipado para cumplir con estandares de calidad, seguridad y funciona-
lidad. El laboratorio serd un espacio disefiado para proporcionar a los estudiantes de la MIDM
una formacion practica de alta calidad en tecnologias avanzadas de manufactura. Estos recursos
permitiran a los estudiantes realizar actividades préacticas en areas clave como disefio y fabrica-
cion de dispositivos médicos.

El proyecto se desarrollara en varias fases. La definicion de requisitos técnicos y normativos,
donde se identificaran las necesidades de los involucrados, los equipos requeridos y las norma-
tivas aplicables del TEC, la GASEL, el DAM y la FUNDATEC. EI disefio arquitectonico y
técnico incluye la elaboracion de planos de remodelacion del espacio, disefio de estaciones de
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trabajo y definicion del equipamiento requerido. La adquisicion de equipos y tecnologias se hara
mediante procesos de compra basados en los estandares de SICOP, en los cuales se selecciona-
rén los proveedores que cumplan con las especificaciones técnicas requeridas. La remodelacion
y adecuacion del espacio adaptara el laboratorio de acuerdo con los disefios aprobados y los
estandares establecidos. Por ultimo, se hara la validacion y puesta en marcha del laboratorio, en
el cual se probara el funcionamiento de los equipos y el espacio para garantizar que cumplan
con los objetivos establecidos. El proyecto también considera la capacitacion del personal y de
los estudiantes.
DESCRIPCION DEL LOS PRODUCTOS FINALES E INTERMEDIOS DEL PRO-
YECTO

Producto final: Laboratorio de manufactura avanzada completamente operativo y equi-
pado, disefiado para satisfacer las necesidades educativas, investigativas
y de innovacion de la Maestria en Ingenieria en Dispositivos Médicos del

TEC.
Productos Especificaciones técnicas del laboratorio: Documento que detalla los re-
intermedios: quisitos técnicos del espacio, los equipos necesarios y las normas de se-

guridad y operatividad del laboratorio.

Disefio del espacio fisico: Planos y modelos del laboratorio que incluyen
la disposicion de los equipos, areas de trabajo y sistemas auxiliares.
Adecuacion del espacio fisico: Remodelacion y preparacion del area des-
tinada para el laboratorio.

Adquisicion de equipos y materiales: Adquisicion, recepcion e instala-
ciones de los equipos adquiridos para el laboratorio, asi como la compra
y recepcion de todos los materiales necesarios.

Validacion y pruebas del laboratorio: Informe de pruebas iniciales para
verificar la funcionalidad de los equipos, el cumplimiento de las especi-
ficaciones técnicas y la operatividad general del laboratorio.

Protocolo de uso del laboratorio: Documento que incluye las politicas de
operacion, mantenimiento y uso del laboratorio y de los equipos, ali-
neado con los objetivos académicos y de investigacion de la maestria.
Capacitacion de personal: Programa de formacion dirigido al equipo téc-
nico, docente y estudiantil para garantizar el manejo adecuado de los
equipos y las tecnologias instaladas.

SUPUESTOS DEL PROYECTO

Disponibilidad de financiamiento: Se asume que los recursos financieros necesarios estaran dis-
ponibles en las fechas previstas.
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Acceso a recursos tecnoldgicos: Se considera que los equipos y materiales requeridos para el
laboratorio estan disponibles en el mercado y pueden ser adquiridos sin restricciones de sumi-
nistro o de importacion.
Compromiso de las partes interesadas: Se da por hecho que todos los involucrados, tanto direc-
tos como indirectos, estan dispuestos a colaborar y cumplir con los roles asignados.
Soporte institucional: Se confia en que la institucion educativa brindara respaldo administrativo,
logistico y técnico durante las etapas de planificacion, ejecucidn y operacién del proyecto.
Cronograma razonable: Se asume que las actividades planificadas podrén ejecutarse dentro de
los plazos establecidos, sin interrupciones importantes por factores externos.
Aceptacion de proveedores: Se espera que los proveedores de equipos y servicios cumplan con
los acuerdos de calidad, plazos de entrega y soporte técnico establecido.

RIESGOS / RESTRICCIONES

Presupuesto limitado: El proyecto debe ajustarse a los recursos financieros asignados, lo que
limita posibles ampliaciones o adquisiciones adicionales.
Tiempo establecido: El laboratorio debe estar listo dentro de un plazo establecido, lo que limita
la flexibilidad para extender las fases del proyecto.
Disponibilidad del espacio fisico: El area destinada al laboratorio podria presentar limitaciones
en tamarfio, ubicacion o infraestructura, ademas, limita la posibilidad de ampliaciones.
Cumplimiento de estandares técnicos: El disefio e implementacion del laboratorio deben ajus-
tarse a normativas especificas del Tecnologico de Costa Rica, especificamente de la GASEL y
el DAM.
Dependencia de proveedores externos: La ejecucion del proyecto esta condicionada a la capa-
cidad de los proveedores de cumplir con los tiempos de entrega, calidad y soporte técnico.
Recursos humanos disponibles: La cantidad y capacidad técnica del equipo asignado al proyecto
podrian restringir la velocidad y calidad de ejecucion.

IDENTIFICACION DE INVOLUCRADOS

Involucrados Coordinador de la maestria | Involucrados | Personal del CIEMTEC
directos: i ini i indirectos:

Equo} administrativo de la FUNDATEC

maestria

Miembros de la UIP Contratistas

Miembros de la ECIM Proveedores

Unidad de Gestién Ambien-
tal y Seguridad Laboral
(GASEL)

Departamento de Adminis-
tracion de Mantenimiento
(DAM)

Estudiantes de la maes-
tria

Personal académico de
la maestria
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Patrocinador Unidad Interna de Posgra- | Director de | MGP. Ronald Brenes
fisico o juridico: dos (UIP) y Consejo de Es- | proyecto: Brenes
cuela de Ciencia e Ingenie- | Cliente: Maestria Ingenieria en
ria de los Materiales Dispositivos Médicos
Equipo de Coordinador de la Maes-
proyecto: tria, Asistente Acadé-
mica y Asistente Admi-
nistrativa

CRONOGRAMA DE ENTREGABLES DEL PROYECTO
El proyecto se establece para iniciar en enero del 2025 y finalizar en febrero 2026.

PRESUPUESTO DEL PROYECTO

El presupuesto aprobado para la realizacion de este proyecto corresponde a quince millones de
colones.

DECLARACION INICIAL DEL ALCANCE DEL PROYECTO

El proyecto de creacion del laboratorio de manufactura avanzada tiene como objetivo el disefio,
adecuacion, adquisicion de equipos y capacitacion del personal para la implementacion del la-
boratorio en el Tecnoldgico de Costa Rica, orientado a la investigacion y desarrollo de disposi-
tivos médicos. El alcance del proyecto incluye las siguientes actividades principales: Elabora-
cién de especificaciones técnicas, que consiste en el desarrollo de un documento que describa
todos los requisitos del laboratorio, los equipos necesarios y las capacidades que deben cumplir
los sistemas; Disefio del espacio fisico, que comprende la planificacion y disefio detallado del
espacio donde se instalara el laboratorio, incluyendo planos, distribucion de equipos y disposi-
cion de las areas de trabajo; Adecuacidn del espacio fisico, que incluye la realizacion de las
obras necesarias para la adecuacion del espacio, tales como remodelaciones, instalaciones eléc-
tricas, sistemas de ventilacion, redes de comunicacion y otros ajustes requeridos para el funcio-
namiento del laboratorio; Adquisicion de equipos, que implica la compra e instalacion de los
equipos de manufactura avanzada necesarios para la operacion del laboratorio, tales como im-
presoras 3D, maquinas de corte, sistemas de medicidn y otros dispositivos relacionados; Vali-
dacion y pruebas del laboratorio, que consiste en la ejecucion de pruebas de funcionalidad para
verificar el correcto funcionamiento de los equipos y las instalaciones, incluyendo pruebas de
seguridad, calibracion de maquinas y verificacion de todos los sistemas involucrados; Desarro-
llo del protocolo de uso, que comprende la redaccion de un protocolo detallado para el uso y
mantenimiento del laboratorio, que incluird procedimientos operativos estandar, medidas de se-
guridad y normas de calidad; Capacitacion del personal, que incluye la formacion del personal
académico y técnico en el uso adecuado de los equipos, protocolos de seguridad y procedimien-
tos operativos del laboratorio; y finalmente, Inauguracion del laboratorio, que consiste en la
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organizacion de un evento formal de inauguracion para presentar el laboratorio a la comunidad
academica, industria y otras partes interesadas.

El proyecto excluira la construccion de nuevos edificios o la remodelacion de otras areas fuera
del espacio asignado para el laboratorio, asi como la investigacién o desarrollo de productos
especificos o certificaciones de calidad especificas, ya que este proyecto estd enfocado unica-
mente en la infraestructura y el equipamiento del laboratorio. El proyecto finalizara con la inau-
guracion formal del laboratorio el 2 de febrero de 2026, momento en el cual se concluira con la
entrega de todos los productos intermedios y el laboratorio estara listo para su uso académico e
investigativo.

AUTORIZACION DEL PROYECTO

Patrocinador Director del Proyecto
Nombre: M.Sc. Ricardo Esquivel Nombre: MGP. Ronald Brenes
Isern Brenes
Firma: Firma:
Fecha: Fecha:
dia mes afo dia mes dia
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Capitulo 9. Anexos

9.1. Anexo 1: Organigrama del Tecnolégico de Costa Rica
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9.2. Anexo 2: Croquis del area del laboratorio de manufactura avanzada de la MIDM
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9.3. Anexo 3: Politicas institucionales en materia de discapacidad

1. Garantizar el acceso en todos sus &mbitos a todas las personas, bajo el principio de igualdad
de oportunidades y mediante el proceso de equiparacion de oportunidades y la eliminacién
de toda forma de discriminacién para las personas con discapacidad.

2. Proyectar los conocimientos y practicas que se generan en la Institucién, al desarrollo de
una sociedad accesible, equitativa, respetuosa de las diferencias y solidaria ante la diversi-
dad humana, especialmente en relacion con la poblacion con discapacidad.

3. Ajustar su normativa, procesos y practicas, a las disposiciones vigentes en materia de De-
rechos Humanos e Igualdad de Oportunidades para Personas con Discapacidad.

4. Crear los mecanismos necesarios para garantizar la participacion permanente de las perso-
nas con discapacidad, en igualdad de oportunidades en todos los programas, proyectos y
actividades que se desarrollen en la Institucion.

5. Incorporar contenidos sobre discapacidad en el marco de la diversidad, en todas las areas
de accion institucional, a fin de garantizar el respeto a los derechos de las personas con
discapacidad y su participacion en condiciones de igualdad en el desarrollo integral del
pais.

6. Garantizar la incorporacion de contenidos generales y especificos sobre discapacidad en
los planes de estudio en las diferentes carreras y opciones académicas que la Institucion
ofrece.

7. Proveer servicios de apoyo y ayudas técnicas a las personas con discapacidad que forman
parte de la comunidad institucional y que asi lo requieren; con el propésito de lograr ma-
yores niveles de autonomia personal y el ejercicio pleno de sus derechos en todos los am-
bitos.

8. Realizar las adaptaciones a los diferentes procesos para el ingreso, permanencia y egreso,
segun las necesidades de las personas con discapacidad que forman parte de la comunidad
institucional.

9. Capacitar al personal de los diferentes sectores de la Institucion en materia de discapacidad,
para garantizar el cumplimiento de los derechos de las personas con discapacidad.

Promover y divulgar el desarrollo de programas, proyectos y actividades que contribuyan al me-

joramiento de la calidad de vida de las personas con discapacidad.
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