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Resumen — Este proyecto se llevd a cabo en una
empresa de manufactura de dispositivos médicos
centrada en el manejo de condiciones crénicas,
cuidado de heridas, ostomia y dispositivos de
infusién, ubicada en Haina, Republica
Dominicana. Se identificaron oportunidades en la
facilidad relacionadas  al proceso  de
adiestramiento para el personal operativo. El
objetivo del proyecto se enfocd en definir un
proceso de adiestramiento que evaluara la
efectividad de los entrenamientos para cerrar la
brecha de conocimientos entre empleados
operativos y demostrar la eficacia de estos. Se cred
una Academia para formar a los operadores desde
su ingreso y durante readiestramientos o
movimientos entre lineas de manufactura. La
metodologia se dividié en cinco fases, desde la
seleccion y acondicionamiento del area en la que
se realizo la academia, hasta la creacion de cursos,
videos explicativos y una lista de cotejo para
evaluar la formacién del personal. Se espera que la
implementacion exitosa de los procedimientos de
adiestramientos  contribuya a mejorar las
operaciones y el cumplimiento regulatorio,
asegurando la mas alta calidad de los productos.

Términos Claves — Academia,
Entrenamientos, Regulaciones, Personal
Operativo, Procedimientos

INTRODUCCION

La compafiia seleccionada para el desarrollo de
este proyecto es una empresa de manufactura de
dispositivos médicos enfocadas en el manejo de
condiciones crénicas, cuidado de heridas, ostomia y
dispositivos de infusion. Oportunidades en cuanto a
términos regulatorios han sido observados en la
facilidad localizada en Haina, Republica
Dominicana. Actualmente la facilidad no posee un

proceso de adiestramiento robusto que establezca
las actividades y certificaciones que un nuevo
empleado (operativo) deba tomar o agotar para ser
considerado entrenado. De igual forma se ha
evidenciado en varias auditorias internas la falta de
efectividad de entrenamientos, representando esto
una posible falta regulatoria.

El objetivo de este proyecto se basé en definir
un proceso de adiestramiento capaz de evaluar la
efectividad de los entrenamientos para el personal
operativo en la empresa de dispositivos médicos, en
donde se cierre la brecha de conocimientos entre los
empleados de distintas areas y se pueda demostrar
la efectividad de los entrenamientos. Como parte de
la implementacion se requirieron actividades de
construccion y disefio del &rea destinada para el
proceso de adiestramiento, asi como también la
creacion y desarrollo de los procedimientos que
gobiernan y dictan el proceso a seguir como parte
del proceso de adiestramiento.

REVISION DE LA LITERATURA

De acuerdo con las normas y regulaciones que
rigen la manufactura de dispositivos médicos, se
debe tener un proceso robusto que no solo
demuestre que el personal ha sido adiestrado, sino
que demuestre la efectividad de estos
entrenamientos [1]. Se debe tener un proceso capaz
de evidenciar que el personal posee los
adiestramientos y que las evidencias de estos se
encuentren disponibles para sustentarlo [1].

El proceso de adiestramiento es la base para
que todos los recursos puedan realizar de forma
correcta sus actividades.

La importancia de un sistema de
adiestramiento puede ser puntualizado en lo
siguiente [2]:



e Un desarrollo mas rapido para que el individuo
sea eficiente al maximo.

e Aumento de la produccién.

e Mejorar el aprovechamiento en el manejo de
nuevas tecnologias.

e Menos dafio a los equipos tecnoldgicos.

e Disminucion de los costos por unidad y
aumento de las utilidades para la compafiia.

e Disminucion de la cantidad de Supervision.

e Descubrimiento de habilidades especiales para
los trabajadores.

e Disminucion de
laboral.

o  Mejorar la versatilidad de los trabajadores.

e Mejoras en la moral de la Fuerza Laboral.

la rotacion de la Fuerza

El Adiestramiento es un instrumento aplicado
para actualizar conocimientos técnicos, desarrollar
habilidades y destrezas, lograr un cambio de actitud
favorable a la actividad que desempefia [3].

En ocasiones se puede lograr tener a todo el
personal adiestrado en las tareas actuales que
realiza, sin embargo, cuando por temas de rotacion
(ya sea interno o externo) el personal no esta
disponible para ejecutar las tareas y no se tiene un
proceso robusto para asegurar el entrenamiento,
pues las empresas pueden verse afectadas.

METODOLOGIA

El proyecto inici6 a finales del Q3 del 2023
(septiembre 2023) y culmind durante el Q4
(noviembre 2023). EI mismo se enfoc6 en crear las
estructuras fisicas, didacticas y procedimentales
relacionadas al proceso de adiestramientos para el
personal operativo en la facilidad de Haina,
Republica Dominica. Se le denomind Academia,
ya que busca formar a los operadores desde que
ingresen a la facilidad y, en caso de
readiestramientos 0 movimientos entre lineas de
manufactura, este seria el espacio destinado para
estos fines. Durante la ejecucion del proyecto se
cont6 con el apoyo de las distintas areas
multidisciplinarias de la facilidad para la creacién y

acondicionamiento de las areas destinadas para el
mismo.

Se cred el procedimiento de “Adiestramiento y
certificacion de Personal Directo” en donde se
explican y detallan los pasos y etapas que debe
agotar un empleado operativo al momento de
ingresas a planta, las evidencias y actividades
completadas que deben agotar para demostrar
efectividad de los adiestramientos.

Segun se muestra en la Figura 1, la ejecucion
del proyecto se consolidd en cinco fases en donde
una (Fase 0) se enfoc6 en la creacion y
acondicionamiento del &rea, mientras las otras
cuatro se concentraron en la creacion de la
documentacion y actividades relacionadas al
proceso de adiestramiento y pasos que debe agotar
el empleado una vez inicia sus actividades.
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Figura 1
Fases de implementacion del proyecto

Fase 0

En esta fase se selecciond un érea destinada al
proceso de adiestramiento para la facilidad, ya que
cumplia con los requisitos de espacio y localidad.
Este proceso conllevo la relocalizacién y validacion
de equipos de manufactura que se encontraban en
esta area. Con la seleccion de esta area se busco
aprovechar al maximo la comunicacion entre las
areas de manufactura y adiestramiento para sostener
un flujo de personas de forma facil. Durante esta
fase se adecud por igual la infraestructura y se
acondiciond el area. En la Figura 2 se muestran los
dos equipos representativos para los ajustes y tareas
puntuales y las mesas de inspecciones.
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Figura 2
Disposicion del area de adiestramiento

Fase 1

En esta fase se crearon y desarrollaron los
pasos, lineamientos y documentacion a ser
completada durante el proceso de adiestramiento:

e Se actualizd6 el Procedimiento local de
entrenamiento  para las referencias de
entrenamiento a personal directo y el proceso a
seguir en caso de ser un empleado de nuevo
ingreso o tener personal directo reportando.

e  Se realizaron visitas a otras empresas en donde
ya tienen implementado un sistema de
entrenamientos de este tipo, para tomar las
mejores practicas y considerarlas como parte
de la iniciativa.

e Se cred la instruccién de trabajo que gobierna
todas las actividades de la academia (area de
entrenamiento), donde lista todos los pasos y
actividades que tanto el personal directo, como
el personal de entrenamientos y supervisores
deben  seguir. Se  especificaron  los
procedimientos aplicables y la forma en la que
se efectuaria el entrenamiento para cada nivel.

e Se identificaron los procesos criticos y lineas
mayores ofensoras en temas de calidad y
eficiencia para ser consideradas las tareas
criticas a incluir dentro los cursos Yy
certificaciones.

Fase 2

En esta fase se crearon los cursos de calidad y
de seguridad y medio ambiente en donde se
consolidaron las informaciones y actividades que el
personal directo debe conocer de cada uno de los
procesos que ejecutan. De igual forma se crearon
los examenes (Kappa Test) para que luego de
tomados los cursos, quede evidencia objetiva y se
pueda demostrar la efectividad de esos
entrenamientos. Para la consideracion de los cursos
de calidad fueron incluidos el reconocimiento de
defectos, basado en los defectos mas recurrentes
tanto detectados dentro de la facilidad como fuera
de esta (recibidos a través de quejas de clientes) y
para los cursos de seguridad y medio ambientes,
relacionados con los procesos y actividades de
mayor riesgo, y de los que se tiene data han
representado consideraciones inseguras.

Fase 3

La mayoria de los procesos de la planta de
manufactura son automaticos, por lo que se hacia
imposible simular todos los procesos en el area de
adiestramiento. En la Fase 3 se identificaron las
lineas criticas (basada en operaciones criticas,
defectos, no conformidades, volumen y queja de
clientes) y se procedi6 a crear videos en donde se
explica el proceso paso a paso y los posibles modos
de fallas del proceso que pueden dar paso a
defectos, condiciones inseguras y temas de
eficiencia de maquinas. De igual forma en esta fase
se cred un listado de procesos a los que el personal
directo de nuevo ingreso estarad en compafiia de un
personal capacitado visitando y observando durante
un dia, asegurando el proceso sea completado
correctamente.

Durante esta fase se identificaron y colocaron
en el éarea de adiestramiento los equipos de
inspeccion y métodos de inspeccion que el personal
estaria siendo adiestrado. Estos equipos y métodos
fueron seleccionados basados en los mas
recurrentes y con dificultad, de manera que todo el
personal directo se encuentre estandarizado en
como realizar las pruebas y los defectos a ser
encontrados.



Fase 4

Consistio en una lista de cotejo que tiene
listado todos los pasos y actividades que debe
agotar un empleado directo para ser considerado
entrenado. En esta fase se cre6 el paquete de
evidencias que debe tener completado y con
evidencia de aprobacién de cada uno de esos pasos.
Este documento final es adjuntado al expediente del
empleado como evidencia de que completo en la
academia todos los niveles y pasos.

CONCLUSION

La implementacion  exitosa de los
procedimientos de adiestramiento para personal
operativo y la creacién de un espacio para efectuar
estos procesos en la facilidad de Haina, Republica
Dominical, representa un paso significativo a la
mejora las operaciones y cumplimiento regulatorio
para garantizar la mas alta calidad de los productos
a través de una estandarizacién y conocimiento de
las operaciones. A lo largo del desarrollo de este
proyecto se puede evidenciar la transformacion
integral del proceso de adiestramiento, en donde se
asegura a través de los pasos y actividades
requeridos en los procedimientos, el conocimiento,
practica y evidencia de adiestramiento del personal
operativo de la facilidad.

Todo el personal directo cuenta con una
direccion clara en cuanto a la identificacion de
modos de fallas, defectos, condiciones inseguras y
ajustes de equipos y procesos criticos, lo que
asegura una curva de aprendizaje menor en las
lineas y la identificacion y resolucion de posibles
problemas de calidad dentro de la facilidad, sin
afectar los productos recibidos por los clientes. De
igual forma la empresa puede contar con un banco
de personas capacitadas para los distintos procesos,
asegurando de esta forma la continuidad del
negocio frente a la rotacion constante de personal
directo.
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