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RESUMEN EJECUTIVO

En la provincia de Heredia, Costa Rica se localiza la empresa de
Dispositivos Médicos S. A., dicha organizacion es una planta de manufactura que
tiene por objetivo disefiar, construir y comercializar dispositivos médicos menos
invasivos, su casa matriz se localiza en los Estados Unidos de Norte América.
Debido al tipo de productos elaborados, el sistema de calidad de la empresa y de
la industria a nivel global, exige que una muestra de la produccion sea analizada
por endotoxinas (sustancia que puede producir fiebre e inflamaciones en los seres
humanos). Para cumplir con este requisito la planta en Heredia envia a analizar el
producto al laboratorio de Microbiologia Corporativo en Estados Unidos.

El proceso antes mencionado, presenta como problema que involucra
muchos interesados, genera altos costos, y el tiempo para obtener resultados no
es el 6ptimo, ya que el producto no puede ser comercializado hasta que se cuente
con los resultados de dichas pruebas, tal situacion llego a afectar negativamente la
comercializacién del producto.

La planta localizada en Heredia cuenta con un Laboratorio de Microbiologia,
sin embargo este no se encuentra habilitado para ejecutar la prueba de
endotoxinas, a pesar de que la implementacion de dicha prueba localmente
reduciria los costos y los tiempos para obtener resultados.

En razon de lo anterior, el objetivo de este proyecto fue elaborar una
propuesta de un plan de gestidn del proyecto para la implementacion de la prueba
de analisis de endotoxinas en producto final en el Laboratorio de Microbiologia de
la Empresa Dispositivos Médicos S.A. sede Heredia-Costa Rica, para internalizar
la técnica localmente. Los objetivos especificos del proyecto fueron: crear el plan
de gestion de los interesados para identificarlos correctamente y determinar las
necesidades de cada uno, desarrollar el plan de gestion del alcance para
identificar las actividades necesarias de ejecucion del proyecto, desarrollar el plan
de gestion del tiempo para controlar las actividades del cronograma, crear el plan
de gestidon de costos para determinar el presupuesto requerido por el proyecto,
definir el plan de gestion de la calidad para identificar los requisitos de calidad del
proyecto, desarrollar el plan de gestion de los recursos humanos para identificar
los aportes y las limitaciones del personal que participara en el proyecto, definir el
plan de gestion de comunicacion para identificar y propiciar el correcto uso de los
canales de contacto y los documentos del proyecto, establecer el plan de gestién
de riesgos para identificarlos y administrarlos de forma oportuna y por ultimo,
desarrollar el plan de gestion de adquisiciones para identificar los flujos de los
insumos que requiere el proyecto y los niveles de responsabilidad de las partes.

Este proyecto se elabor6 tomando como marco de referencia la Guia del
PMBOK, Una guia al cuerpo de conocimientos de la administracion de proyectos
del Project Management Institute, edicion 2013, ademas de material bibliografico
diverso, relacionado con la gestibn de proyectos. El desarrollo del proyecto

Xi



también incluyo la revision y el andlisis de procedimientos locales y corporativos,
de normas internaciones que rigen el tema en estudio, igualmente se realizaron
reuniones formales e informales con el personal de la empresa quienes son los
expertos e interesados del tema en estudio, el método de observacion también fue
ampliamente utilizado para comprender el proceso de ejecucion de la prueba de
endotoxinas en aguas, la cual se realiza actualmente en el Laboratorio localizado
en Heredia.

Como parte del proceso de gestidon del proyecto se pudo determinar la
existencia de 13 interesados, de los cuales solo uno esta en contra del proyecto,
también se identificaron por medio del desglose del trabajo que existen 100
unidades de trabajo, asi como 78 canales de comunicacion, ademas que el
proyecto requiere de 339 dias para su ejecucion y un presupuesto de final de
$27.281,10.

Se definieron roles y responsabilidades para cada participante del proyecto,
también las métricas de calidad del mismo, por otro lado el andlisis de gestion de
riesgos permitié reducir el riesgo inicial del proyecto de alto a bajo una vez que se
crearon las estrategias de gestidbn y por dltimo se realizo un analisis de las
adquisiciones del proyecto donde se identificaron posibles proveedores ademas
del proceso interno para realizar cualquier adquisicion de bienes o servicios.

Sin duda alguna la creacion de este Plan de Gestion aumenta las
posibilidades de éxito del proyecto, se elaboré de acuerdo a una norma practica la
cual ordena y desglosa cada proceso, lo cual permiti6 determinar que la
implementacion de la prueba de endotoxinas en producto en la Empresa de
Dispositivos Médicos S.A., es posible si se implementa el plan propuesto.

Se recomienda que la Empresa de Dispositivos Médicos S.A., fomente la
implementacion de proyectos de una manera ordenada y siguiendo metodologias
establecidas como la Guia del PMBOK, ya sea por medio de una Oficina de
Gestidon de Proyectos, con el fin de incrementar la cultura de la organizacién en la
administracion de proyectos, asi como para aumentar las probabilidades de éxito.

Para dar mayor solidez al proyecto se recomienda realizar un estudio
financiero que permita identificar la demanda actual de la prueba y el costo actual
asociado con los analisis realizados en el Laboratorio Corporativo y estimar el
costo de la prueba en el Laboratorio ubicado en Heredia, con el fin de conocer si la
implementacion de la prueba podria reducir los gastos actuales.

Xii
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1. INTRODUCCION
1.1 Antecedentes

La industria médica y en especial la manufactura de dispositivos médicos es
una de las areas productivas con mayor regulacién a nivel global y con un sistema
de calidad sumamente complejo. Dentro de las regulaciones que rigen la industria
de dispositivos médicos se encuentra la norma ANSI/AAMI ST72: 2011, la cual
establece que todos aquellos dispositivos que tienen contacto con el sistema
circulatorio de los pacientes deben ser libres de endotoxinas. Las endotoxinas son
sustancias pirogénicas, esto quiere decir que pueden producir fiebre,

inflamaciones y hasta la muerte.

Para cumplir con este requerimiento la Empresa Dispositivos Médicos S.A.
en su sede localizada en Heredia, Costa Rica, realiza la prueba de endotoxinas a
una muestra de la producciéon antes de comercializar el producto final. A pesar que
la planta en Heredia cuenta con un Laboratorio de Microbiologia, éste no se
encuentra en capacidad de realizar la prueba de deteccion de endotoxinas en
producto (en la actualidad solo realiza la prueba a muestras de agua), por lo tanto,
la prueba de endotoxinas es realizada en el laboratorio de Microbiologia
Corporativo localizado en Los Estados Unidos, lo que involucra exportar
semanalmente una muestra de la produccion para su analisis y posterior liberacion

del producto una vez que los resultados son satisfactorios.

1.2 Problematica

La prueba de endotoxinas en producto actualmente es ejecutada en el
Laboratorio de Microbiologia Corporativo, lo que implica que se deben realizar
envios semanales de producto desde la planta en Heredia hacia los Estados
Unidos, dicha situacion genera atrasos en el tiempo para obtener resultados, lo
gue afecta negativamente la comercializacion del producto, por lo cual se

presentan situaciones en las que no es posible satisfacer la demanda del
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mercado. Ademas se generan altos costos como parte de los procesos de
exportacion y de la propia prueba, los cuales deben ser asumidos por la planta en

Heredia.

A pesar que la planta en Heredia cuenta con un Laboratorio de
Microbiologia, éste no se encuentra preparado para ejecutar la prueba de
endotoxinas en producto, por lo tanto, existe la oportunidad de habilitar el
laboratorio y capacitar a su personal para realizar las pruebas localmente, lo que

puede reducir o hasta eliminar los problemas actuales.

1.3 Justificacion del problema

La incapacidad de realizar la prueba de endotoxinas en la propia planta de
manufactura presenta varias complicaciones, una de ellas es el tiempo para
obtener resultados. Las muestras son enviadas via aérea hacia los Estados
Unidos y transcurren en promedio 11 dias para obtener resultados, durante este
periodo el producto es retenido y no puede ser comercializado.

Otro de los problemas de exportar muestras de producto para su analisis es el
extravio o pérdida durante el transporte. Se han presentado situaciones en las que
el producto no llega a su destino, debido a que por error fue enviado a una
direccién incorrecta, o casos mas extremos en los cuales el producto nunca llegé a
su destino porque se perdié durante el trayecto y es necesario repetir todo el
proceso. El control aduanero también genera impactos negativos en el proceso,
con frecuencia las muestras son retenidas en la aduana de Estados Unidos en
espera de verificar que cumplen con los tramites y que no presentan ningun tipo
de riesgo. Estas situaciones aumentan el tiempo para obtener resultados y poder

liberar el producto para su venta.

Por otro lado, el envio de producto para su analisis conlleva costos adicionales
para la empresa, el costo del envio por parte del transportista y el mismo costo de

la prueba que cobra el Laboratorio Corporativo a la planta en Heredia.
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Debido a las situaciones anteriores, la gerencia de la planta tiene por objetivo
implementar la prueba de endotoxinas en producto en el Laboratorio de
Microbiologia en Heredia, lo cual reduciria los costos y el tiempo para obtener
resultados y por ende para liberar el producto, asi como el tiempo de respuesta
ante resultados adversos, ademas, se eliminan los problemas de extravio, pérdida

y retencién aduanera del producto.

1.4 Objetivo general

Elaborar el Plan de Gestion del Proyecto: “Implementacién de la prueba de
andlisis de endotoxinas en producto final en el Laboratorio de Microbiologia de la
Empresa Dispositivos Médicos S.A., sede Heredia-Costa Rica”, para internalizar la
técnica localmente con el fin de eliminar la exportacibn de producto para su
analisis en los Estados Unidos y con ello reducir el tiempo para obtener

resultados.

1.5 Objetivos especificos

1. Elaborar el plan de gestion de los interesados para identificarlos
correctamente y determinar sus necesidades.

2. Desarrollar el plan de gestion del alcance para identificar las actividades
necesarias para la ejecucién del proyecto.

3. Desarrollar el plan de gestion del tiempo para identificar y programar las
actividades del cronograma.

4. Elaborar el plan de gestion de costos para determinar el presupuesto
requerido para la ejecucion del proyecto.

5. Definir el plan de gestion de la calidad para identificar los requisitos
necesarios para garantizar la calidad del proyecto.

6. Desarrollar el plan de gestion de los recursos humanos para identificar los

roles y responsabilidades del personal que participaran en el proyecto.
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Elaborar el plan de gestion de comunicacién para identificar y propiciar el
correcto uso de los canales de contacto y los documentos del proyecto.
Establecer el plan de gestion de riesgos para identificarlos y administrarlos
de forma oportuna.

Desarrollar el plan de gestion de las adquisiciones para identificar el proceso
de adquisiciones que realiza la empresa asi como posibles proveedores para

el desarrollo del proyecto.
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2. MARCO TEORICO

2.1 Marco institucional

2.1.1 Antecedentes de la Institucién

La Empresa Dispositivos Médicos S.A. fue fundada en 1979 en Los Estados
Unidos de Norteamérica con el propdésito de beneficiar la salud publica, brindando
mayor acceso, bajo costo y opciones menos traumaticas a las y los pacientes. La
compafia actualmente tiene operaciones en 41 paises, con un total de 71
establecimientos entre plantas de manufactura, oficinas, centros distribucién y
centros de tecnologia, ademas, cuenta con una fuerza laboral aproximada de
25.000 colaboradores alrededor del mundo y un portafolio de mas de 13.000
productos, mas de 15.000 patentes emitidas y 8.500 solicitudes pendientes en

todo el mundo.

La Empresa Dispositivos Médicos S.A. inicié operaciones en mayo del 2004 en
la zona franca Global Park en la provincia de Heredia, Costa Rica. Cuenta con
aproximadamente 650 colaboradores. Manufactura productos médicos del area de

cardiologia, intervencion periférica y electrofisiologia.

Los objetivos de La Empresa Dispositivos Médicos S.A. en Costa Rica son:

e Continuar nuestro crecimiento para dar mas oportunidades de empleo y
mejorar la calidad de vida de muchas personas alrededor del mundo.

e Ser la mejor opcion para laborar de nuestro pais.

e Ser la mejor planta de manufactura de la Empresa Dispositivos Médicos
S.A. en el mundo.

e Tener la mejor gente, que se distinga por su excelencia.

A continuacion se detallan los valores institucionales corporativos:
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Valoramos. Actuamos con integridad y dedicacién para ayudar a

nuestros pacientes y clientes en cada una de nuestras comunidades.

Innovacién. Fomentamos el progreso cientifico, desarrollando por
medio de la tecnologia médica la disminucién del impacto en la salud
fisica y emocional de los pacientes, a la vez que reducimos el costo de

la atencion médica.

Alto Desempefio. Nos esforzamos por lograr un alto nivel de

desempefio en nuestra organizacion buscando siempre el beneficio de

nuestros pacientes, médicos y de los accionistas.

Colaboracion _Global. Trabajamos juntos para aprovechar todas las

oportunidades globales que pongan a nuestro alcance todas las

soluciones médicas.

Diversidad. Acogemos la diversidad y valoramos los talentos, las ideas

y las experiencias Unicas de nuestros empleados.

Espiritu Vencedor. Nos adaptamos al cambio reaccionando con

rapidez, agilidad y con gran responsabilidad para seguir mejorando en

la atencién al paciente.

2.1.2 Misién y vision

A continuacion se detalla la mision y la vision de la empresa obtenida a traves

de la pagina de intranet corporativa!

La mision de la compafia es:

! La fuente bibliogréafica (direccion web) no se especifica con el fin de mantener el anonimato de la

empresa
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“La Empresa Dispositivos Médicos S.A. esta dedicada a transformar la
calidad de vida ofreciendo soluciones médicas innovadoras que mejoran la salud

de los pacientes de todo el mundo”.

La vision de la compafiia es:

“Ser el proveedor de soluciones medicas globales con el mas alto

desempeno”.

2.1.3 Estructura organizativa

La estructura organizativa de la Planta en Heredia esta compuesta por un
Vicepresidente que reporta directamente a la Corporacién, a su mando cuenta con
una serie de Directores a cargo de diversos departamentos como se muestra en la

Figura 1.2

Vicepresidente

Director

Director de Director Director Director Director
Recursos

Calidad Operaciones Finanzas Materiales Ingenieria
Humanos

Gerente
Laboratorios
Calidad

Laboratorio de Lab.

Microbilogia

Lab. Incoming
Calibraciones Inspection

Figura 1 Estructura Organizacional Planta en Heredia

Fuente: Elaboracion Propia

2 Resaltado en color se encuentra la ubicacion del Laboratorio de Microbiologia, lugar donde nace
el proyecto.
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2.1.4 Productos que Ofrece a Nivel Corporativo

La compafiia a nivel global desarrolla, manufactura y comercializa tecnologias
que son utilizadas para crear productos médicos menos invasivos, utilizados en el
tratamiento de una amplia gama de condiciones médicas en todo el cuerpo, se

enfoca en 7 areas médicas:

¢ Manejo del Ritmo Cardiaco. Productos que tratan los ritmos irregulares

del corazdon e insuficiencia cardiaca, y protegen contra la muerte
subita.

e Electrofisiologia. Productos que utilizan tecnologias tales como

catéteres de mapeo, la energia de radiofrecuencia y criogenia para
diagnosticar y tratar los trastornos del ritmo cardiaco.

e Endoscopia. Tecnologias para diagnosticar y tratar enfermedades del
sistema digestivo, las vias respiratorias y los pulmones.

e |Intervencién Cardiolégica. Desarrollo de tecnologias médicas

utiizadas para diagnosticar y tratar las enfermedades

cardiovasculares.

¢ Neuromodulacion. Terapias que utilizan tecnologias microelectrénicas
implantables para tratar el dolor neuropético crénico.

e Intervencién Periférica. Productos periféricos que tratan bloqueos del

sistema vascular en areas tales como las arterias carotida y renal y las
extremidades inferiores.

e Urologia/ Salud de la Mujer. Productos que tratan diversos trastornos

urologicos y ginecoldgicos, tales como calculos renales y de la vejiga,
la incontinencia urinaria de esfuerzo, prolapso del 6rgano pélvico y

sangrado uterino excesivo.
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2.2 Teoria de Administracién de Proyectos

2.2.1 Proyecto

Un proyecto es un esfuerzo para lograr un objetivo especifico por medio de
diversas tareas y el uso eficaz de los recursos. El objetivo del proyecto se define
en términos de producto final o entregable, programa y presupuesto. El proyecto
se realiza por medio de tareas interdependientes con una determinada secuencia,
ademas se realiza para satisfacer a un patrocinador o cliente quien proporciona
los fondos necesarios para su realizacion. También, todo proyecto implica cierto
grado de incertidumbre, ya que se basa en supuestos y estimaciones. (Guido &
Clements, 2012)

El Project Management Institute, en su Guia del PMBOK, define a un proyecto
como: “un esfuerzo temporal que se lleva a cabo para crear un producto, servicio o
resultado unico” (Project Management Institute, 2013, p.2).

Se dice que es temporal porque todo proyecto tiene un inicio y fin establecidos.
Es Unico porque los entregables del proyecto ya sean tangibles o intangibles son
Gnicos, ademas, el proyecto constituye una elaboracion gradual ya que se

desarrolla por pasos.

Segun el PMBOK un proyecto puede generar:

“Un producto, que puede ser componente de un elemento, una mejora de
un elemento o un elemento final en si mismo.

Un servicio o la capacidad de realizar un servicio.

Una mejora de las lineas de productos o servicios existentes.

Un resultado tal como una conclusion o un documento” (Project

Management Institute, 2013, p.2)
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2.2.2 Administracién de Proyectos

El Project Management Institute afirma que la administracion de proyectos “es
la aplicacion de conocimientos, habilidades, herramientas y técnicas a las
actividades del proyecto para cumplir con los requisitos del mismo”. (Project

Management Institute, 2013, p.4)

Dentro de las actividades que incluye administrar un proyecto se pueden

citar:

* Identificar los requisitos

* Detallar las necesidades y expectativas de los interesados

» Garantizar comunicaciones efectivas entre los interesados del proyecto
» Generar los entregables del proyecto

« Equilibrar las restricciones del proyecto como: alcance, la calidad, el

cronograma, el presupuesto, los recursos, los riesgos, entre otros.

El Director del proyecto es la persona con la responsabilidad de liderar al
equipo del proyecto para que los objetivos sean logrados. Esta persona debe
contar con una serie de habilidades y competencias, entre las que se pueden
mencionar liderazgo, comunicacion, influencia, toma de decisiones, negociacion,

gestion de conflictos, entre otros. (Project Management Institute, 2013)
Para facilitar la administracion de proyectos, el PMI ha identificado 47 procesos

gue se agrupan en 5 grupos de procesos y 10 areas de conocimiento los cuales se

detallan méas adelante.

2.2.3 Ciclo de vida de un proyecto

Segun indica el Project Management Institute el ciclo de vida de un proyecto

constituye las fases por las que atraviesa un proyecto desde su inicio hasta su
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cierre. Dichas fases tienden a ser secuenciales y se pueden dividir por objetivos
funcionales o parciales, resultados o entregables intermedios o hitos especificos.

Cada fase cuenta con un inicio y final. (Project Management Institute, 2013)

La estructura genérica del ciclo de vida de un proyecto es:
* Inicio

» Organizacion y preparacion

* Ejecucion del trabajo y

* Cierre del proyecto

Inicio del | Organizacion Ejecucion del Trabajo Cierre del
Proyecto | y Preparacion Proyecto
ammmme— -
— - ~
© ¢ .
5 +~ N
o g v “
Sa I' )
Q
s3 I \l
=z *
— 'O ¢ L
4 ’ ]
o .
n ’ L
o O * L]
oo e [y
= .
B - = .
” .
_." hd
] | -~ I
Salidas de Acta de Plan para la Entregables Documentos
la Direccion Constitucién Direccion Aceptados del Proyecto
de Proyectos  del Proyecto del Proyecto Archivados
v ¥ ¥ Tiempo=——p

Figura 2 Ciclo de Vida del Proyecto

Fuente: Project Management Institute, 2013.

Como se puede observar en la Figura 2, al inicio del proyecto los niveles de
costo y personal son bajos al inicio del proyecto y aumentan conforme se

desarrolla el proyecto hasta que caen hacia el cierre.

Los riesgos y la incertidumbre son mayores al inicio del proyecto, pero con
forme se avanza en el desarrollo del proyecto dichos factores tienden a disminuir

tal como se observa en la Figura 3.
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Alto

Riesgo e incertidumbre

Grado ———

Costo de los cambios

Bajo

Tiempo del Proyecto ————»

Figura 3 Impacto de las variables en funcion del tiempo del proyecto.

Fuente: Project Management Institute, 2013.

2.2.4 Procesos en la Administracion de Proyectos

El Project Management Institute indica que un proceso es:

“Un conjunto de acciones y actividades, relacionadas entre si, que se
realizan para crear un producto, resultado o servicio predefinido. Cada
proceso se caracteriza por sus entradas, por las herramientas y técnicas

gue se pueden aplicar y por las salidas que se obtienen.” (Project
Management Institute, 2013, p. 47)

Durante la ejecucion de un proyecto el equipo de trabajo debe gestionar
correctamente cada proceso, esto incluye sus entradas y salidas asi como las

herramientas utilizadas para generar los resultados.

La Guia del PMBOK identifica cinco grupos de procesos que aplican a la
direccion de proyectos:

* Grupo de Procesos de Inicio. Se realizan para definir un nuevo proyecto

0 nueva fase de un proyecto existente al obtener la autorizacion para iniciar el
proyecto o fase.
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* Grupo de Procesos de Planificacion. Se utilizan para establecer el
alcance del proyecto, refinar los objetivos y definir plan para alcanzar los objetivos
propuestos del proyecto. Permite determinar si es posible realizar el enunciado del
alcance.

* Grupo de Procesos de Ejecucion. Son los procesos para completar el
trabajo definido en el plan para la direcciébn del proyecto a fin de lograr las
especificaciones del mismo. Durante estos procesos se consume la mayor parte
del presupuesto.

* Grupo de Procesos de Monitoreo y Control. Son los procesos utilizados
para rastrear, revisar y regular el progreso y el desempefio del proyecto, para
identificar e iniciar cambios necesarios. Son procesos de retroalimentacion.

* Grupo de Procesos de Cierre. Estos procesos finalizan todas las
actividades a través de todos los Grupos de Procesos, y de esta manera se logra

el cierre formal del proyecto o una fase del mismo.

Los grupos de procesos funcionan como guia en materia de la direccién de
proyectos, dichos grupos interactlan entre si durante la ejecucién de un proyecto,
por ello es usual que la salida de un proceso se convierta en la entrada de otro

proceso

Grupo de Grupo de Grupo de Grupo de Grupo de
Procesos Procesos de Procesos de Procesos de Procesos
de Inicio Planificacion Ejecucion Monitoreo y Control  de Cierre

Nivel de
Interaccion
entre
Procesos

N\ ‘,-‘"I

Inicio Fin

TIEMPO

Figura 4 Interaccion entre los grupos de procesos

Fuente: Project Management Institute, 2013.
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2.2.5 Areas del Conocimiento de la Administracién de Proyectos

Existen 47 procesos agrupados dentro de los cinco grupos de procesos y 10
areas de conocimiento, la interaccion entre estos elementos se detalla en la Figura
5.

Las 10 areas de conocimiento se explican a continuaciéon (Project

Management Institute 2013):

e Gestion de la Integracion. Son los procesos y actividades para
identificar, combinar, unificar y coordinar diversos procesos Yy
actividades de direccion del proyecto. Incluye desarrollar el acta de
constitucion del proyecto, el cual es el documento que formaliza la
existencia del proyecto y autoriza al Director del Proyecto a utilizar los

recursos.

e Gestion del Alcance. Garantiza que el trabajo incluya todo el trabajo
requerido para completar el proyecto exitosamente y que solo ese
trabajo se lleve a cabo. LA gestion del alcance permite que el proyecto
genere lo que el cliente solicitd, por eso en este apartado es importante
la recopilacion de requisitos; ademas, se utiliza le estructura de
desglose de trabajo (EDT) que permite descomponer el trabajo el

proyecto en partes mas pequenias.

e Gestion del Tiempo. Incluye los procesos para terminar el proyecto
dentro del pazo establecido. Incluye la creacion del cronograma del
proyecto no solo con las actividades sino que también se planifican
contingencias y solicitudes de cambios. Los paquetes de trabajo de la
EDT se descomponen en actividades que son secuenciadas para poder
estimar la duracion de cada una de ellas. También se busca la

optimizacién de los recursos.
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Gestion de los Costos. Permite planificar, estimar, presupuestar,
financiar, obtener financiamiento, gestionar y controlar los costos. Los
costos de cada actividad son estimados para poder determinar el
presupuesto del proyecto, ademas se define cdmo se van a controlar

los costos para poder evaluar el desempefio del proyecto.

Gestidon de la Calidad. Son procesos donde se establecen las politicas
de calidad, objetivos y responsabilidades de calidad para que el
proyecto satisfaga las necesidades que le dieron origen. Este plan
permite prevenir errores y defectos asi como tener un cliente satisfecho
al final del proyecto. Garantiza que lo que se haga durante el proyecto
se realice bien desde la primera vez para no invertir recursos
adicionales de tiempo y costo. Varias herramientas son utilizadas para

controlar la calidad durante la ejecucion del proyecto.

Gestidn de los Recursos Humanos. ldentifica y documenta los roles
dentro del proyecto, las responsabilidades, las habilidades requeridas y
las relaciones de comunicacion ademas del plan para la gestion del
personal. El Director de Proyecto es el responsable de adquirir y
desarrollar al equipo, para ello debe tomar el papel de lider dentro de su

personal asi como motivar constantemente a las personas.

Gestidn de las Comunicaciones. Incluye procesos para asegurar que la
planificacion, recopilacion, creacién, distribucién, almacenamiento,
recuperacion, gestién, control, monitoreo y disposicion final de la

informacion del proyecto sean oportunos y adecuados.

Gestion de los Riesgos. Son procesos para identificar, analizar,

planificar la respuesta y controlar los riesgos de un proyecto. Todo
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proyecto conlleva una serie de riesgos y los mismos deben ser
gestionados. (Lledd, 2013)

Gestion de las Adquisiciones. Incluye procesos para comprar o adquirir
productos o servicios que se requieren obtener fuera del equipo del

proyecto.

Gestion de los Interesados. Son procesos para identificar a las
personas, grupos u organizaciones que pueden afectar o ser afectados
por el proyecto, se analizan sus expectativas y su impacto en el
proyecto, y se desarrollan estrategias de gestion adecuadas para cada

uno.
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Fuente: Project Management Institute, 2013.

Figura 5 Correspondencia entre Grupos de Procesos y Areas de
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2.3 Otra Teoria propia del tema de interés

2.3.1 Generalidades del Departamento de Microbiologia — Heredia

El departamento de Microbiologia de la planta en Heredia estd compuesto por

seis personas segun se detalla en la Figura 6. Este equipo se encarga de

garantizar que el producto fabricado cumple con los estandares microbiologicos

internacionales que aseguran la calidad del dispositivo. Algunas de las funciones

gue realizan son:

Monitoreo Microbioldgico de los cuartos de produccion. Se realizan tomas
de muestras para evaluar los niveles de microorganismos en el aire y
mesas de produccion, también, se evalla el nivel de particulas en el aire.
Analisis del agua utilizada en produccion. Se analiza el agua del sistema
purificador y bafios de produccion para analizar por endotoxinas, asi como
para determinar su carga microbiol6gica.

Ejecutar el control de calidad a los materiales utilizados en el laboratorio.
Realizar evaluaciones microbiolégicas de nuevos materiales utilizados para
elaborar el producto. Cambios de disefio, materiales o proveedores.

Revisar y aprobar la documentacion relacionada a controles ambientales de
los cuartos de produccion como, temperatura, humedad y presion
diferencial.

Definir junto con los profesionales en ingenieria las acciones correctivas y
preventivas a tomar en caso de fallos a los sistemas de control, equipos de
medicién o producto.

Validar las técnicas microbioldgicas, asi como el dispositivo médico final.
Generar y analizar tendencias para evaluar comportamientos de los cuartos

de produccién y de cada familia de productos.
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Supervisor del
Laboratorio

Asistente de Asistente de Técnico de Técnico de
Laboratorio Laboratorio Microbiologia Microbiologia

Microbidlogo

Figura 6 Estructura Organizacional Departamento Microbiologia

Fuente: Elaboracion Propia

2.3.2 Definiciones

e Pirdgenos

Cualquier sustancia que induce fiebre. Pirogénico: término utilizado para
describir dispositivos médicos que inducen fiebre. No pirogénico: término utilizado
para describir dispositivos médicos que no inducen fiebre. Existen varios tipos de
pirégeno, siendo la principal fuente las endotoxinas. (ANSI/AAMI, 2011)

e Endotoxinas
Las endotoxinas son complejos de alto peso molecular asociados a la pared

celular de las bacterias Gram-negativas, es pirogénica en los seres humanos y
especificamente interactia con LAL. (ANSI/AAMI, 2011)

Las endotoxinas pueden causar: fiebre, inflamaciones, nausea, vomitos,

hipertension, toxicidad en los pulmones, la muerte, entre otros.
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e LAL

Reactivo extraido de amebocitos tomadas de hemolinfa (sangre) del cangrejo
herradura, Limulus polyphemus o Tachypleus tridentatus (TAL), que reacciona con
endotoxina para formar un coagulo gelatinoso y se utiliza en los ensayos para
estimar los niveles de endotoxina. (ANSI/AAMI, 2011)

¢ Validacion de Equipos

La validacion de equipos o calificacion de equipos, es la confirmacion
mediante la ejecucion de pruebas, asi como la evidencia objetiva para determinar
si un equipo es capaz de desempefarse de acuerdo a los requerimientos

particulares para los que sera utilizado.

Distintas normas internacionales de calidad exigen que los equipos estén
calificados, calibrados y bajo un programa de mantenimiento, con el fin de

asegurar su correcto desempefio.

e Los dispositivos médicos

Un dispositivo médico es "un instrumento, aparato, implemento, maquina,
dispositivo, implante, reactivo in vitro, u otro articulo similar o relacionado,
incluyendo una parte componente o0 accesorio que es:

e creado para el uso en el diagnostico de enfermedades u otros
trastornos, o0 en la cura, mitigacién, tratamiento o prevencién de la
enfermedad, en el hombre u otros animales, o

e creado con la intencion de afectar la estructura o cualquier funcion del
cuerpo del hombre o de otros animales, y que no alcanza cualquiera de

sus propositos primarios destinados por la accidn quimica dentro o
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sobre el cuerpo del hombre o de otros animales y que no depende de
ser metabolizados para la realizacion de cualquiera de sus fines

primordiales previstos. " (Food and Drug Administration, 2013)

La Agencia de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos (FDA),
clasifica los dispositivos médicos en tres grupos: Clase I, Clase Il y Clase lll. Las
clasificaciones son asignadas de acuerdo al riesgo que presenta el dispositivo
meédico para el paciente y el nivel de control regulatorio de la FDA determina qué
se necesita para comercializar legalmente el dispositivo. A medida que aumenta el
nivel de clasificacion, incrementa el riesgo para el paciente y el control regulatorio.
En el caso de dispositivos Clase Il y lll, todo cambio en su disefio, proceso de
manufactura, analisis, entre otros debe ser informado y aprobado previa

implementacion.

Toda la produccion de la planta en Heredia es enviada hacia Los Estados
Unidos para su esterilizaciéon y posterior almacenamiento en los centros de
distribucion, desde donde el producto sale hacia el resto del mundo; es por ello,
que la Agencia de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos es el ente
principal de regular la calidad de la produccion de la Empresa Dispositivos

Médicos con sede en Heredia.

e Los dispositivos médicos y las endotoxinas

De acuerdo con la clasificacion del FDA, los dispositivos médicos que elabora
la Empresa Dispositivos Médicos S.A., son Clase Il y Clase lll. Son los productos
que tienen los controles regulatorios mas estrictos debido a que presentan un
riesgo de enfermedad o lesion para el paciente. Debido a estos riesgos, presentan
controles especiales que deben ser aplicados con caracter adicional a los

controles generales.



34

De acuerdo con la Norma ANSI/AAMI ST72:2011 Bacterial Endotoxin — Test
methods, routine monitoring and alternatives to batch testing, aquellos productos
gue tienen contacto directo o indirecto con el sistema intravascular, intralinfatico,
intratecal se debe evaluar la presencia de endotoxinas. (American National
Standard Institute, 2011)

Los productos que elabora la Empresa Dispositivos Médicos S.A. en su planta
en Heredia tienen contacto con el sistema vascular del cuerpo, por lo tanto, como
parte del sistema de calidad, deben ser analizados para detectar la presencia de

endotoxinas antes de su venta al publico.

e Resumen de la Prueba de Endotoxinas

A continuacién se explica en qué consiste la prueba de endotoxinas

(Associates of Cape Cod Incorporated, 2006):

“El lisado de amebocitos de Limulus (LAL) es un extracto acuoso de células
sanguineas (amebocitos) de cangrejo herradura Limulus polyphemus. En presencia de
endotoxina, el LAL se enturbia y, bajo unas determinadas condiciones coagula
formando un gel sélido. El ensayo LAL turbidimétrico se realiza afiadiendo un volumen
determinado de Pyrotell-T a otro determinado volumen de muestra e incubando la
mezcla de reaccién a 37°C. Cuanta mayor es la concentracion de endotoxina en la

muestra, mas rapida se desarrollara la turbidez.

En el método turbidimétrico cinético LAL, se determina o el grado de incremento de
turbidez o el tiempo que se tarda en alcanzar un nivel determinado de ésta (tiempo de
activacion). Cuanto mas alta sean las concentraciones de endotoxina, menor seré el
tiempo de activacion. El ensayo requiere instrumental especializado para incubar
varias muestras a temperatura controlada (normalmente 37°C) y tomar lecturas
Opticas de la densidad Optica a intervalos regulares. Las curvas estandar pueden

construirse representando el logaritmo del tiempo de activaciéon en funcién del
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logaritmo de la concentracién de endotoxina estandar y se utilizan para calcular las

concentraciones de endotoxina de las muestras.

El método turbidimétrico LAL es rapido, especifico, facil de manejar y altamente
sensible. El limite de deteccién depende del método y de los instrumentos empleados

y puede ser tan bajo como 0,001 Unidades de Endotoxina (EU) por mL.
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3. MARCO METODOLOGICO

El presente capitulo desarrolla los aspectos metodologicos utilizados para
elaborar el plan de gestion del proyecto, se indica el tipo de investigacion utilizada,
las fuentes de informacion, las técnicas de investigacién, herramientas supuestos,

restricciones y entregables.

3.1 Fuentes de informacién

3.1.1 Fuentes Primarias

Las fuentes de informacion primarias son aquellas en las que se origina la
informacion, algunos ejemplos son: las personas, las organizaciones, los
acontecimientos, etc. Se obtiene informacién de caracter primario cuando se
observan directamente los hechos, o cuando se entrevista a los involucrados en el
tema. (Bernal, 2010)

Para el desarrollo de esta investigacion se utilizaron fuentes primarias de
informacion, principalmente reuniones y entrevistas no estructuradas con personal
de la empresa de areas como: Compras, Finanzas, Aseguramiento de la Calidad y
Microbiologia (tanto corporativo como local), asi como la comunicacion por medio

del correo electronico.

3.1.2 Fuentes Secundarias

Las fuentes secundarias “son todas aquellas que ofrecen informacién sobre el
tema que se va a investigar, pero que no son la fuente original de los hechos o las
situaciones, sino que sélo los referencian.” (Bernal, 2010, p.192) Entre las

principales estan: libros revistas, los medios de informacion, etc.
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Las fuentes de informacion secundarias consultadas para llevar a cabo la

investigacion fueron las siguientes:

e Documentos internos del Laboratorio Corporativo de Microbiologia

relacionados al proceso del analisis de endotoxinas en producto.

e Documentos corporativos y locales relacionados a la transferencia de

procesos Yy validaciones de equipos.

¢ Normas internacionales que se relacionan con los dispositivos médicos

y su regulacién, asi como con la prueba de endotoxinas en producto.

e Literatura consultada en relacion a planes de gestion de proyectos,

principalmente para la elaboracion del marco teérico y metodologico.

El resumen de las fuentes de informacién que se utilizardn en este proyecto se

presenta en el Cuadro 1:

Cuadro 1 Fuentes de Informacién Utilizadas

Objetivos Fuentes de informacion

Primarias Secundarias
Elaborar el plan de | Colaboradores de la | Guia para la Direccion de
gestion de los | empresa, de los | Proyectos PMBOK (PMI
interesados para | departamentos de | 2013)
identificarlos Microbiologia, Director de Proyecto
correctamente y | Validaciones, @ Compras, | (Lled6, 2013)
determinar sus | Finanzas, Calibraciones,
necesidades Asuntos Regulatorios
Desarrollar el plan de | Colaboradores de la | Literatura de

gestion del alcance para
identificar las
actividades necesarias
para la ejecucién del
proyecto.

empresa, expertos en el

tema de estudio,
principalmente del
Departamento de

Microbiologia.
Observacion directa del
proceso en el Laboratorio.

procedimientos internos de
la empresa.

Guia para la Direccion de
Proyectos PMBOK (PMi
2013)
Director de
(Lledo6, 2013)

Proyecto
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Objetivos

Fuentes de informacion

Primarias

Secundarias

Desarrollar el plan de
gestion del tiempo para

Colaboradores de la
empresa, expertos en el

Guia para la Direccion de
Proyectos PMBOK (PMI

identificar y programar | tema de estudio, | 2013)
las  actividades del | principalmente del | Director de  Proyecto
cronograma Departamento de | (Lledd, 2013)
Microbiologia.
Observacion directa del
proceso en el Laboratorio
Elaborar el plan de | Colaboradores de la | Literatura de
gestibn de costos para | empresa, expertos en el | procedimientos internos de
determinar el | tema de estudio. | la empresa.
presupuesto requerido | Cotizaciones de | Guia para la Direccion de
para la ejecucion del | proveedores. Proyectos PMBOK (PMI
proyecto. 2013)
Director de Proyecto
(Lledd, 2013)
Definir el plan de | Colaboradores de la | Literatura de
gestibon de la calidad | empresa, expertos en el | procedimientos internos de
para identificar los | tema de estudio. | la empresa.
requisitos  necesarios | Ingenieros de calidad y | Guia para la Direccion de
para  garantizar la | validaciones de equipos y | Proyectos PMBOK (PMi

calidad del proyecto.

procesos.

2013)
Director de
(Lled6, 2013)

Proyecto

Desarrollar el plan de
gestion de los recursos

Colaboradores de la
empresa, expertos en el

Guia para la Direccion de
Proyectos PMBOK (PMI

humanos para | tema de estudio. | 2013)

identificar los roles y | Observacion del proceso | Director  de Proyecto
responsabilidades  del | de andlisis de endotoxinas | (Lled6, 2013)

personal que | en agua.

participaran en el

proyecto.

Elaborar el plan de | Colaboradores de la | Guia para la Direccion de
gestion de | empresa de los | Proyectos PMBOK (PMI
comunicacion para | departamentos de | 2013)

identificar y propiciar el | Microbiologia, Director de  Proyecto
correcto uso de los | Validaciones, Compras, | (Lledd, 2013)

canales de contacto y | Finanzas, Calibraciones,

los documentos del | Asuntos Regulatorios

proyecto.

Establecer el plan de
gestion de riesgos para
identificarlos y

Colaboradores  de la
empresa de los
departamentos de

Guia para la Direccion de
Proyectos PMBOK (PMI
2013)
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Objetivos Fuentes de informacion
Primarias Secundarias
administrarlos de forma | Microbiologia, Director de Proyecto
oportuna. Validaciones, = Compras, | (Lled6, 2013)
Finanzas, Calibraciones,

Asuntos Regulatorios

Desarrollar el plan de
gestiéon de las
adquisiciones para
identificar el proceso de
adquisiciones que
realiza la empresa asi
como posibles
proveedores para el
desarrollo del proyecto.

Colaboradores de la

empresa de los
departamentos de
Microbiologia,

Validaciones, = Compras,

Calibraciones,
Asuntos Regulatorios vy
Proveedores de
suministros utilizados en la
prueba. Cotizaciones.

Finanzas,

Guia para la Direccion de
Proyectos PMBOK (PMI
2013)

Director de
(Lledd, 2013)

Proyecto

Fuente: El autor

3.2 Métodos de Investigacion

“El método es un conjunto de principios generales que sientan las bases de la

investigacion. Es un procedimiento concreto que se emplea, de acuerdo con el

objeto y los fines de ésta” (Barrantes, 2013)

3.2.1 Analitico Sintético

A continuacion se detalla la definicion del método de investigacion Analitico

Sintético.

“Este método estudia los hechos, partiendo de la descomposicion del objetivo

de estudio en cada una de sus partes para estudiarlas en forma individual

(andlisis), y luego se integran en partes para estudiarlas de manera holistica e
integral (sintesis)” (Bernal, 2006)
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3.2.2 Inductivo-Deductivo

A continuaciéon se detalla la definicidon del método de investigacion Inductivo-

Deductivo

Es un método de inferencia que se basa en la l6gica y esta relacionado con el
estudio de hechos particulares, es deductivo en un sentido porque parte de lo
general a lo particular, y también es inductivo porque va de lo particular a lo

general. (Bernal, 2006)

3.2.3 Hipotético-Deductivo

A continuacion se detalla la definiciébn del método de investigacion Hipotético-

Deductivo segun lo indica Bernal:

“Se basa en un procedimiento que parte de unas aseveraciones en calidad de
hipétesis y tiene por objetivo refutar tales hipétesis por medio de la deduccion

de conclusiones que deben confrontarse con los hechos”. (Bernal, 2006)

3.2.4 Observacion

Este método permite ver mas cosas de las que se observan a simple vista. Es
importante tomar en cuenta el qué, el como y el cuando puede observarse para no

perturbar o influir sobre la situacion que se desea analizar. (Bernal, 2006).

La observacion consiste en llevar a cabo un registro sistematico, apropiado y
creible de comportamientos y situaciones observables, a través de un conjunto de

categorias y subcategorias (Hernandez, 2010)
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En el cuadro 2 se puede apreciar los métodos de investigacion que se van a

emplear para el desarrollo de los objetivos definidos para este proyecto.

Cuadro 2 Métodos de Investigacion Utilizadas

Métodos de investigacion

SlafEiee Analitico Inductivo Observacion
Sintético Deductivo
Elaborar el plan de|La recoleccion |La informacion
gestion de los interesados | de informacion | brindada por los
para identificarlos | de los | interesados
correctamente y | interesados servira para
determinar sus | permitira su | determinar si
necesidades analisis y | existe apoyo
gestion generalizado del
proyecto.
Desarrollar el plan de | Del estudio de Observar la

gestion del alcance para
identificar las actividades
necesarias para la
ejecucion del proyecto.

cada uno de los
requerimientos
se podra
elaborar el plan
del alcance para
cumplir con los
objetivos
solicitados.

prueba de
endotoxinas en
aguas gue

actualmente se
realiza en el
Laboratorio en
Heredia.

Desarrollar el plan de
gestion del tiempo para
identificar y programar las
actividades del
cronograma

La

descomposicion
de las
actividades sera
utiizada  para
generar el

cronograma y la
gestion del
tiempo del

proyecto.

La experiencia del
personal que
ejecuta la prueba
ayudara a deducir

tiempos de
actividades que
permitiran
elaborar el
cronograma.
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Métodos de investigacion

Cla[SINEE Analitico Inductivo Observacion
Sintético Deductivo

Elaborar el plan de |Cada actividad | La experiencia de | Observar la
gestion de costos para | es analizada | los colaboradores | prueba de
determinar el presupuesto | para determinar | es utilizada como | endotoxinas en
requerido para la | su impacto | ayuda para definir | aguas que
ejecucion del proyecto. sobre los | las contingencias. | actualmente se
costos, de realiza en el
manera que se Laboratorio en

genera el Heredia

presupuesto del
proyecto y la
gestion del
mismo.

Definir el plan de gestion

de la calidad para
identificar los requisitos
necesarios para

garantizar la calidad del
proyecto.

Los
requerimientos
de los
entregables del
proyecto son
utilizados para
definir el plan de
gestion de la
calidad.

Desarrollar el plan de
gestibn de los recursos
humanos para identificar
los roles y
responsabilidades del
personal que participaran
en el proyecto.

Con ayuda de
los
colaboradores
se determinan
los
requerimientos
de personal del

proyecto  para
cumplir con las
actividades.

Observar la

prueba de
endotoxinas en
aguas que

actualmente se
realiza en el
Laboratorio en
Heredia

Elaborar el plan de
gestion de comunicacion
para identificar y propiciar
el correcto uso de los
canales de contacto y los
documentos del proyecto.

La experiencia
de los
colaboradores

de la empresa
asi como la
cultura es
utiizada como
ayuda para
definir los
canales de

comunicacién
para el proyecto

Las
comunicaciones
utilizadas por la

empresa de
manera normal se
utilizan para

deducir la cultura
de comunicaciéon

que puede ser
utilizada durante
el proyecto.
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Métodos de investigacion

Cla[SINEE Analitico Inductivo Observacion
Sintético Deductivo

Establecer el plan de |El analisis de
gestion de riesgos para | los
identificarlos y | requerimientos
administrarlos de forma|asi como la
oportuna. experiencia del

personal de la

empresa se

utiliza para

identificar y

gestionar los

riesgos del

proyecto
Desarrollar el plan de | Analisis de | Experiencias
gestion de las | suministros previas con
adquisiciones para | requeridos del | proveedores
identificar el proceso de | proyecto se | permite  deducir
adquisiciones que realiza | utiliza para | comportamientos
la empresa asi como | identificar los | futuros durante la
posibles proveedores | proveedores Yy | ejecucion del
para el desarrollo del | gestionar las | proyecto
proyecto. adquisiciones

Fuente: El autor

3.3 Herramientas

El PMBOK las define como algo tangible, como una plantilla o0 un programa

informatico, utilizado al realizar una actividad para producir un producto o

resultado (Project Management Institute, 2013).

En el cuadro 3 se definen las herramientas a utilizar para cada objetivo propuesto.
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Cuadro 3 Herramientas Utilizadas

Objetivos

Herramientas

Elaborar el plan de gestion de los
interesados para identificarlos
correctamente 'y determinar sus
necesidades

Juicio de experto, reuniones, analisis de
interesados

Desarrollar el plan de gestion del
alcance para identificar las actividades
necesarias para la ejecucion del
proyecto.

Juicio de experto, reuniones,
observaciones, grupos focales, tormenta
de ideas, descomposicion

Desarrollar el plan de gestion del
tiempo para identificar y programar las
actividades del cronograma

Juicio de experto, reuniones,
descomposicion, ruta critica, software
de gestién de proyectos.

Elaborar el plan de gestién de costos

para determinar el presupuesto
requerido para la ejecucién del
proyecto.

Juicio de experto, reuniones, analisis de
reservas, estimacion analoga,
estimacion por tres valores, ofertas de
proveedores, gestion del valor ganado.

Definir el plan de gestion de la calidad
para identificar los requisitos necesarios
para garantizar la calidad del proyecto.

Juicio de experto, reuniones, estudios
comparativos, revision documental

Desarrollar el plan de gestion de los
recursos humanos para identificar los
roles y responsabilidades del personal
que participaran en el proyecto.

Organigramas y descripciones de
cargos, juicio de experto, reuniones,
negociacion, capacitacién, observacion,
gestion de conflictos, habilidades
interpersonales.

Elaborar el plan de gestion de
comunicacién para identificar y propiciar
el correcto uso de los canales de
contacto y los documentos del proyecto.

Juicio de experto, reuniones, andlisis de
requisitos de comunicacion, modelos de
comunicacion, herramientas
tecnolégicas como uso del teléfono y
correo electrénico

Establecer el plan de gestion de riesgos
para identificarlos y administrarlos de
forma oportuna.

Juicio de experto, reuniones, matriz de
probabilidad e impacto, estrategias para
los riesgos.

Desarrollar el plan de gestion de las
adquisiciones para identificar el proceso
de adquisiciones que realiza la empresa
asi como posibles proveedores para el
desarrollo del proyecto.

Juicio de experto, reuniones, analisis de
hacer o comprar, investigacion de
mercado, negociacién de adquisiciones.

Fuente:

El autor
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“‘Los Supuestos son factores que para propositos de planificacion se

consideran verdaderos, reales o ciertos sin la necesidad de contar con evidencia o

demostracion” (Project Management Institute, 2013, p.565)

Una restriccién es un factor limitante que afecta la ejecucién de un proyecto,

programa, portafolio o proceso. (Project Management Institute, 2013)

Los Supuestos y Restricciones y su relacion con los objetivos de este Plan de

Gestion se ilustran en el Cuadro 4, a continuacion.

Cuadro 4 Supuestos y Restricciones

Objetivos Supuestos Restricciones
Elaborar el plan de gestion de los | Los interesados .
) . " : la recoleccion de
interesados  para identificarlos | colaboran brindando | . 9
. ) . informacion depende de
correctamente y determinar  sus | informacion clara, veraz y . L
: o la  disponibilidad de
necesidades objetiva. .
tiempo de los
Se cuenta con el apoyo | .
interesados

de la alta gerencia.

Desarrollar el plan de gestion del
alcance  para identificar las
actividades necesarias para la
ejecucion del proyecto.

La empresa cuenta con

documentacion que
permite definir las
actividades requeridas

para la implementacion
del proyecto.

El personal que conoce
el detalle del proceso se
localiza en el
Laboratorio Corporativo
en USA.
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Objetivos Supuestos Restricciones
Desarrollar el plan de gestién del | La opinion de los
tiempo para identificar y programar | expertos sobre el .
" La programacién del
las actividades del cronograma desarrollo de las L
o proyecto esta sujeta a la
actividades y sus | 5. . ;
. ) disponibilidad de tiempo
estimaciones es correcta )
. 9 del equipo del proyecto.
para la ejecucion del
proyecto.
Elaborar el plan de gestibn de | Los proveedores cuentan
costos para determinar el | con la disponibilidad de
. : . . El plan de costos debe
presupuesto requerido para la | brindar informacion sobre

ejecucion del proyecto.

precios y costos de

materiales.

ser aprobado por la
gerencia de la empresa.

Definir el plan de gestion de la

La empresa cuenta con

calidad para identificar los requisitos | documentacion que | -, [0CES0 de

necesarios para garantizar la | permite definir los en dotoxiFr:as en producto

calidad del proyecto. requerimientos de calidad debe cumplir pcon o
del ~proyecto y del estipulado en la norma
producto del proyecto, | \\opaami ST72: 2011
dicha informacion esta Bacterial En dotoxi.n '
disponible para el '
Director del Proyecto

Desarrollar el plan de gestién de los Existe ersonal

recursos humanos para identificar ; b La contratacibn  de

o capacitado que cumple .
los roles y responsabilidades del personal nuevo esta

los requerimientos para

personal que participaran en el . limitada a la aprobacion
ser incorporado en el :

proyecto. de la alta gerencia.
proyecto.

Elaborar el plan de gestibn de | La empresa permite el | El plan de gestion de la

comunicaciéon para identificar vy
propiciar el correcto uso de los
canales de contacto y los
documentos del proyecto.

uso de los canales de
comunicacion y recursos
necesarios para
gestionar este plan de
proyecto, entre ellos:

comunicacion debe
estar acorde a la cultura
de la organizacién asi
como a las técnicas y
herramientas

correo, teléfono, salas de | usualmente  utilizadas

reunion, etc. por los interesados.
Establecer el plan de gestibn de | Los riesgos identificados | No se cuenta con
riesgos para identificarlos y | pueden ser gestionados | informacion histdrica

administrarlos de forma oportuna.

adecuadamente para
permitir la
implementacion del

proyecto dentro de las
restricciones de alcance,
tiempo y costo.

sobre riesgos asociados
a un proyecto similar por
lo que deben ser
gestionados por medio
del juicio de los
expertos.
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Objetivos

Supuestos

Restricciones

Desarrollar el plan de gestién de las
adquisiciones para identificar el

Es posible

Todos los proveedores

identificar
deben apegarse a las

L todos los proveedores o :
proceso de adquisiciones que , politicas internas de la
: ; requeridos para lograr el
realiza la empresa asi como empresa para poder
. proyecto, ya sean : .
posibles proveedores para el realizar negocios, entre
proveedores locales o

desarrollo del proyecto.

ubicados en USA.

ellas someterse al
proceso de inclusion.

Fuente: El autor

3.5 Entregables

Un entregable es cualquier producto, resultado o capacidad para prestar un

servicio Unico y verificable el cual es el resultado de terminar un proceso, fase o

proyecto. (Project Management Institute, 2013)

En el cuadro 5 se definen los entregables para cada objetivo propuesto.

Cuadro 5 Entregables

Objetivos

Entregables

Elaborar el plan de gestion de los interesados
para identificarlos correctamente y determinar
sus necesidades

Documento con el plan de gestién de los
interesados:

Registro de Interesados, matriz de
interés poder, estrategias para los
interesados.

Desarrollar el plan de gestion del alcance
para identificar las actividades necesarias
para la ejecucion del proyecto.

Documento con el plan de gestion del
alcance: enunciado del alcance, charter
del  proyecto, documentacion de
requisitos y la EDT.

Desarrollar el plan de gestion del tiempo para
identificar y programar las actividades del
cronograma

Documento con el plan de gestiéon del
tiempo: identificacion de actividades,
programacion y  cronograma  de
actividades del proyecto.

Elaborar el plan de gestion de costos para
determinar el presupuesto requerido para la
ejecucion del proyecto.

Documento con el plan de gestion de
costos: costos estimados de las
actividades, linea base de costos.

Definir el plan de gestion de la calidad para
identificar los requisitos necesarios para
garantizar la calidad del proyecto.

Documento con el plan de gestion de
calidad: métricas de calidad.
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Objetivos

Entregables

Desarrollar el plan de gestion de los recursos
humanos para identificar los roles vy
responsabilidades del personal que
participaran en el proyecto.

Documento con el
recursos humanos: descripcion de
cargos, roles y responsabilidades,
ademas el organigrama del proyecto.

plan de gestion

Elaborar el plan de gestion de comunicacion
para identificar y propiciar el correcto uso de
los canales de contacto y los documentos del
proyecto.

Documento con el plan de gestion de
comunicacion: requisitos de
comunicacion, meétodos de
comunicacion.

Establecer el plan de gestion de riesgos para
identificarlos y administrarlos de forma
oportuna.

Documento con el plan de gestion de
riesgos: registro de riesgos, matriz de
probabilidad e impacto, estrategias para
riesgos.

Desarrollar el plan de gestion de las
adquisiciones para identificar el proceso de
adquisiciones que realiza la empresa asi
como posibles proveedores para el desarrollo
del proyecto.

Documento con el plan gestion de las
adquisiciones: criterios de seleccién de
proveedores, anadlisis de hacer o
comprar, listado de proveedores
seleccionados.

Fuente: El autor
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4. DESARROLLO
4.1 Plan de Gestién de los Interesados del Proyecto

El plan de Gestion de los Interesados incluye los procesos de identificacion,
clasificacion, definicion de expectativas de cada persona o grupo de interesados
asi como el desarrollo de estrategias adecuadas para su correcta gestion.

4.1.1 ldentificacion de interesados

El andlisis de los involucrados del proyecto permite reunir informacién valiosa
sobre la posicion, el poder y el interés de cada involucrado con lo cual es posible
clasificar a cada uno de ellos y asi definir las estrategias adecuadas de gestion.

Con el propdsito de enfocar los esfuerzos de gestion de interesados de una

manera precisa, se definieron los siguientes criterios de clasificacion que se

muestran en el Cuadro 6.

Cuadro 6 Criterios para clasificacion de interesados

Aspecto | Clasificacion Explicacion

Positiva (+) | Esta a favor de la ejecucion del proyecto

Posicion
Negativa (-) | Esta en contra de la ejecucion del proyecto
Muy Alto (5) | Muy alto nivel de jerarquia, influencia y liderazgo. Muy
alto control sobre recursos. Alto nivel de conocimiento
Poder

técnico sobre el proyecto. Mucha experiencia

Alto (4) Alta jerarquia, influencia y liderazgo. Alto control de
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Aspecto | Clasificacién Explicacion
recursos. Alto nivel de conocimiento. Mucha experiencia
Medio (3) | Mandos Medios, influencia y liderazgo leve. Control leve
de recursos. Poco conocimiento
Bajo (2) Poca influencia y liderazgo. Poco control de recursos.
Poco conocimiento
Muy Bajo (1) | No tiene influencia ni liderazgo ni control sobre
recursos. No tiene conocimiento
Muy Alto (5) | El proyecto tiene el 100% de su atencion, requiere
informacion constante y precisa. El proyecto lo afecta
directamente
Alto (4) Si se interesa en el desarrollo del proyecto, presta alto
nivel de atencién al proyecto, requiere informacion
constante
Interés . . ) . _
Medio (3) | Su interés es parcial, el proyecto lo afecta parcialmente.
Requiere informes.
Bajo (2) Tiene poco interés. El proyecto lo afecta de manera
muy baja o nula. No requiere mucha informacion
Muy Bajo (1) | El proyecto no es de su interés. El desarrollo o no del

proyecto no le afecta. No requiere informacion.

Fuente: El autor




Cuadro 7 ldentificacién de los interesados

o1

ID Interesado Intereses Posicion |Poder|interés
Supervisor del Apoyo. Implementar el proyecto
Laboratorio de de manera exitosa. Capacitar al
Microbiologia en | personal en la nueva prueba.
1 | Heredia Incrementar el conocimiento del + 3 5
personal. Reducir dependencia
del Laboratorio de Microbiologia
Corporativo.
Gerentes Apoyo, implementacion  del
funcionales de la | proyecto para que genere
planta en Heredia | ahorros y reduzca el tiempo de
2 liberacion del producto. + 4 3
Incrementar  experiencia y
liderazgo del departamento de
Microbiologia en Heredia
Gerente General | Apoyo buscar la reduccion de
3 | de la planta en costos y liberacion rapida del + 5 2
Heredia producto final.
Personal Técnico | Apoyo. Adquirir nuevos
4 del Laboratorio de | conocimientos, entrenarse en + 5 5
Microbiologia en | procesos nuevos. Les preocupa
Heredia las nuevas cargas de trabajo
Profesional en Apoyo, valida a los equipos y
Ingenieria de procesos, segun los
Validaciones en procedimientos establecidos. La
5 . ! - + 3 3
Heredia implementacion del proyecto
podria incrementar las cargas
de trabajo.
Representante de | Apoyo. La documentaciéon a
Asuntos presentar a entes regulatorios
Regulatorios debe cumplir con los
6 | Corporacion procedimientos que permitan su + 4 2
aprobacion. El proyecto le
puede generar una carga de
trabajo.
Ingeniero de Apoyo. Los equipos de
7 | Calibraciones en | medicion deben cumplir con + 2 2
Heredia procedimientos de




52

ID Interesado Intereses Posicion |Poder|interés
calibraciones, asi como
requerimientos en cuanto a
tolerancia y exactitud. Le
preocupa la cantidad de
equipos nuevos. Poder realizar
la calibracion de manera local y
no requerir a proveedores
externos para calibrarlos. La
implementacion del proyecto
podria incrementar las cargas
de trabajo.
Personal técnico .
: En contra. Capacitar al personal
del Laboratorio de .
. : . de Costa Rica. Temen que el
8 | Microbiologia : - 2 2
: personal sea reducido al
Corporativo en . .
transferir tareas a Costa Rica.
USA
Representante del Apoyo. Analizar el proyecto
Departamento de . : :
9 |- para determinar inversiones y + 2 2
Finanzas en astos
Heredia g '
Proveedores Ser tomados en cuenta para el
locales e proceso de adquisiciones de
internacionales suministros. Conocer  con
detalle los requerimientos de
10 ) . + 1 4
insumos y productos necesarios
para el proyecto. Formar parte
de los proveedores aprobados
de la empresa.
Representante de | Neutral. Se enfoca en revisar
11 Auditorias cumpllr_me_:nto de normas y| o o 3 1
Internas en procedimientos del sistema de
Heredia calidad
Supervisor del Apoyo. Transferir la prueba al
Laboratorio de laboratorio en Costa Rica de
Microbiologia manera exitosa. Reducir las
12 : X . + 1 2
Corporativo en cargas de trabajo en el equipo
USA para poder implementar nuevos
proyectos.
13 Clientes Finales - | Contar con los dispositivos + 1 3

Médicos

médicos en la cantidad y en el
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ID Interesado Intereses Posicion |Poder|interés
(Consumidores de | momento oportuno de forma
dispositivos que no afecte sus actividades
meédicos) profesionales
Representante del | Apoyo. Proceso de
Departamento de | adquisiciones se realice segun
Compras en los procedimientos de la
14 . + 1 1
Heredia empresa, proveedores
utilizados cumplan con
requisitos de registro.
Representante del
Departamento de | Apoyo. Reducir el tiempo de
15 g . - : + 1 1
liberacion de liberacion de producto final
producto

Fuente: El autor

4.1.2 Matriz de Poder Interés

Cada uno de los grupos de interesados se representan en la siguiente figura,

los numeros dentro de circulo en la figura corresponden a la identificacion que se

especifica en el Cuadro 7. El color verde representa los interesados que apoyan al

proyecto, el color rojo representa el interesado que se opone al proyecto.

La Matriz de Interés Poder esta creada en base a la informacién del Cuadro 7

gue detalla los intereses de cada interesado del proyecto, asi como la clasificacion

de acuerdo al interés y poder de cada uno de ellos.
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PODER

¢
(
(O

0 INTERES 5

Figura 7 Matriz Poder-Interés

Fuente: Elaboracion Propia

De manera categoérica se puede observar que en su mayoria los interesados
del proyecto apoyan su implementacion, mientras que solo existe un grupo de
interesados- el personal Técnico del Laboratorio de Microbiologia Corporativo- que
se opone al mismo, ya que ellos temen que con la implementacion de la prueba en
el Laboratorio en Heredia se les quite trabajo y existan despidos por baja en la

demanda de pruebas.

El supervisor del Laboratorio de Microbiologia en Heredia asi como el personal
técnico son los grupos que tienen mayor interés en que el proyecto se desarrolle,

ya que es una oportunidad para implementar una nueva técnica que estara bajo su
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responsabilidad, con lo cual pasara a tener un papel mas protagonico dentro de la
empresa y no dependera de personal localizado en otra planta para contar con los

resultados que el proceso requiere.

Los grupos que tienen el mayor poder dentro del proyecto por su posicion
jerérquica dentro de la organizacion son la Gerencia General y Funcional
(Gerentes de finanzas, materiales, calidad y produccion), ambos grupos apoyan el
proyecto, por lo que se convierten en importantes aliados. El otro grupo que fue
clasificado con una escala alta de poder es el de Asuntos Regulatorios, su poder
se basa en que es quien da el visto bueno y asegura que el proyecto cumple con
los estandares y normas que regulan la manufactura de dispositivos médicos y
notifica a las agencias que regulan este mercado.

También se incluye como interesado el cliente final de los dispositivos médicos
que es en Ultima instancia el médico que practica los procedimientos utilizando los
dispositivos, que si bien es un interesado externo a la organizacién se puede ver
beneficiado del proyecto al poder contar con dispositivos en un menor tiempo y se

reduce el riesgo de quedar sin producto para trabajar.
Los otros grupos de interesados son principalmente personal de apoyo para

desarrollar el proyecto, muchos de ellos expertos en su area y sus conocimientos

son necesarios para planear el proyecto.

4.1.3 Estrategias de los Interesados

A continuacion se presenta la matriz de estrategias de los interesados del

proyecto:
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Cuadro 8 Estrategias de Gestion de los Interesados

ID |Interesado Intereses Estrategia
Mantenerlo informado sobre
Apoyo. Implementar el
. avance del proyecto, dar
proyecto de manera exitosa. O "
. : seguimiento a toda accion que
Supervisor del | Capacitar al personal en la
: propongan. Involucrarlo en la
Laboratorio de | nueva prueba. Incrementar el .
1 . ; . " toma de decisiones. Esto se
Microbiologia en | conocimiento del personal. .
. . . lleva a cabo por medio de
Heredia Reducir  dependencia  del . \
. . . -~ | reuniones donde el Director del
Laboratorio de Microbiologia :
. Proyecto explique el alcance del
Corporativo. .
mismo.
. . Mantenerlos informados sobre
Apoyo, implementacién del
avances del proyecto, presentar
proyecto para que genere |.
Gerentes . informes en los foros
i ahorros y reduzca el tiempo de .
funcionales de | - correspondientes. Esto se lleva
2 liberacion del producto. : .
la planta en e a cabo por medio de reuniones
) Incrementar  experiencia y .
Heredia . donde el Director del Proyecto
liderazgo del departamento de :
. > ; . explique el alcance y avance del
Microbiologia en Heredia .
mismo.
Gerente General Mantenerlo informado sobre
de la planta en avances del proyecto.
Heredia . Comunicar los beneficios e
Apoyo buscar la reduccién de | . )
. PSRN importancia del proyecto para la
3 costos y liberacion rapida del Y :
. organizacion por medio de la
producto final. S
exposicion del proyecto en los
foros correspondientes. Buscar
mayor intereés.
Personal Son parte importante del
Técnico del proyecto ya que seran quienes
Laboratorio de . ejecuten en un futuro los
. : . Apoyo. Adquirir nuevos o .
Microbiologia en S analisis. El Director del Proyecto
: conocimientos, entrenarse en . .
Heredia y junto al Supervisor del
4 procesos nuevos. Les , : )
Laboratorio le explica por medio
preocupa las nuevas cargas de
: de charlas formales en la
trabajo L
empresa las implicaciones del
proyecto y su participacion en el
mismo.
Profesional en | Apoyo, equipos Yy procesos | Mantenerlo informado
Ingenieria de [sean validados segun los | mediantes reuniones frecuentes
5 | Validaciones en | procedimientos establecidos. | sobre avance del proyecto,
Heredia La implementacion del | principalmente fechas
proyecto podria incrementar |relacionadas con procesos de
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ID |Interesado Intereses Estrategia
las cargas de trabajo. validacion. Buscar ganar su
confianza  involucrandolo vy
explicando detalladamente el
proyecto los requerimientos para
Su ejecucion.
Representante Explicarles la importancia de
de Asuntos ejecutar el proyecto para la
Regulatorios planta de Heredia. Hacer que el
Corporacién Apoyo. La documentacién a | proyecto sea importante dentro
presentar a entes regulatorios | de sus multiples tareas para
debe cumplir con los | lograr mayor interés en el tema.
6 procedimientos que permitan | Identificar requerimientos en
su aprobacion. El proyecto le | cuanto a documentacién. Para
puede generar una carga de |ello el proyecto se expondra en
trabajo. el foro mensual que la planta en
Heredia tiene con el personal de
Asuntos Regulatorios
Corporativos.
Apoyo. Los equipos de
medicibn deben cumplir con
procedimientos de | Explicarle el proyecto y su
calibraciones, asi como | participacion en el mismo.
requerimientos en cuanto a |Indicarle si se requieren equipos
Ingeniero de tolerancia 'y exact.itud. Le | nuevos para implem,er}tar el
. ) preocupa la cantidad de | proyecto y las caracteristicas de
7 | Calibraciones en . . : . i
. equipos nuevos. Poder realizar | calibracion requeridas. Esto se
Heredia ) .~ :
la calibracion de manera local |lleva a cabo por medio de
y no requerir a proveedores | reuniones donde el Director del
externos para calibrarlos. La | Proyecto explique el alcance y
implementacion del proyecto | avance del mismo.
podria incrementar las cargas
de trabajo.
Informales sobre el proyecto.
Evitar incomodarlos 0
S . enfrentarlos. Resolver cualquier
Personal técnico | En  contra.  Capacitar  al L
. , duda o inquietud que expresen.
del Laboratorio |personal de Costa Rica. .
: . . Buscar que el Supervisor del
8 | de Microbiologia | Temen que el personal sea

Corporativo en
USA

reducido al transferir tareas a
Costa Rica.

Laboratorio Corporativo sea
quien los lidere 'y gire
instrucciones. Su Supervisor es
la persona que los redna vy les
informe el alcance del proyecto
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ID |Interesado Intereses Estrategia
y sus implicaciones, asi como
solventar cualquier duda que
exista en el grupo.
Explicarle el proyecto y su
Representante participacion en el mismo asi
del Apoyo. Analizar el proyecto|como la importancia de su
9 Departamento | para determinar inversiones y | ejecucion, por medio de una
de Finanzas en | gastos. Aprobar inversiones. reunion donde el Director del
Heredia Proyecto explique el alcance del
mismo.
Explicarles el proyecto y su
participacion en el mismo.
Ser tomados en cuenta para el | Indicarles los suministros que se
proceso de adquisiciones de |van a requerir con Sus
suministros.  Conocer  con | caracteristicas y los
Proveedores |detalle los requerimientos de | procedimientos utilizados por la
10 locales e insumos y productos | planta en Heredia para ser
internacionales | necesarios para el proyecto. | proveedor, por medio de
Formar parte de los | llamadas telefénicas donde el
proveedores aprobados de la | Director del Proyecto explique el
empresa. alcance del mismo a los
proveedores que tienen
participacion.
Ayudarlos a comprender el
proceso, facilitarles toda la
Representante | Asegurar que el proyecto |: . .
o - informacion que requieran para
de Auditorias | cumpla con los requerimientos , .
11 : : gue puedan realizar su trabajo
Internas en del sistema de calidad de la| . : .
: o sin  contratiempos.  Ejecutar
Heredia compafiia. , o
acciones de correccibon o
recomendaciones brindadas.
Explicarle el proyecto y su
. articipacion en el mismo.
: Apoyo. Transferir la prueba al P P
Supervisor del . . Buscar su apoyo para que
. laboratorio en Costa Rica de | ) o
Laboratorio de . . lideren a su equipo técnico y les
) . . manera exitosa. Reducir las | _. ) .
12 Microbiologia . . giren las instrucciones para
: cargas de trabajo en el equipo . -y
Corporativo en : transferir el conocimiento, por
para poder implementar : . -
USA AUEVOS Drovectos medio de reuniones telefonicas
proy ' donde el Director del Proyecto
explique el alcance del mismo.
13 Clientes Finales | Apoyo. Contar con los |Desarrollar el proyecto de

- Médicos

dispositivos médicos en la

manera exitosa para que el
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ID |Interesado Intereses Estrategia
(Consumidores |cantidad y en el momento | cliente final siempre cuente con
de dispositivos | oportuno de forma que no |dispositivos en la cantidad y en

meédicos) afecte sus actividades | el momento oportuno.
profesionales
Representante | Apoyo. Proceso de | Explicarle el proyecto y su
del adquisiciones se realice segun | participacion en el mismo.
Departamento los procedimientos de la|Involucrarlos en el proceso de

14 de Cqmpras en | empresa, proveedores | adquisiciones y evalu_acién de

Heredia utilizados cumplan con | proveedores, por medio de una

requisitos de registro. Realizar
el control de las adquisiciones
del proyecto.

reunion donde el Director del
Proyecto explique el alcance del
mismo.

Representante
del
Departamento
de liberacion de
producto

Apoyo. Reducir el tiempo de
liberacion de producto final

Explicarle el proyecto y las
ventajas de su implementacion
al reducir los tiempos de
liberacibon de producto, por
medio de una reunién donde el
Director del Proyecto explique el
alcance del mismo.

Fuente: El autor

4.2 Gestion del Alcance del Proyecto

La gestion del alcance del proyecto permite determinar el trabajo requerido

para que el proyecto sea ejecutado y completado con éxito. (Project Management

Institute, 2013). Incluye las actividades para lograr el cumplimiento de los objetivos

del proyecto, entre ellos las necesidades de los interesados en forma de

requisitos, el enunciado del alcance y la Estructura de Desglose del Trabajo (EDT)

4.2.1 Documentacion de Requisitos

Es el proceso de establecer, documentar y gestionar las necesidades y los

requisitos de los interesados para cumplir con los objetivos del proyecto. (Project

Management Institute, 2013). Los requisitos surgen de las necesidades y

especificaciones de los interesados y son necesarios para completar el proyecto.
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El Cuadro 9 resume los requisitos solicitados por cada uno de los interesados

que forman parte del proyecto, la calificacion de prioridad de cada requisito fue

establecida de acuerdo a juicio de expertos y experiencias previas.

Cuadro 9 Documentacién de Requisitos

ID Requisito Interesado Prioridad
Se deben crear o actualizar .
Supervisor del
todos los documentos de :
1 ; . p : Laboratorio de .
microbiologia relacionados ) . . Media
. ) Microbiologia en
con el proceso de ejecucion >
Ay Heredia
del nuevo analisis.
El personal del laboratorio en Superwsqr del
2 i \ Laboratorio de
Heredia debe ser capacitado . ) ! Alta
Microbiologia en
en la nueva prueba. >
Heredia
Capacitar a toda la planta en Supervisor del
3 Heredia sobre informacién Laboratorio de .
. . . Baja
general sobre la prueba de Microbiologia en
endotoxinas Heredia
4 Formalizar el proyecto por Ggrentes
: ) - Funcionales en Alta
medio del Project Charter. )
Heredia
5 Recibir informes de avance Gerente General de .
. Baja
sobre el proyecto la planta en Heredia
Personal Técnico del
6 Ser entrenados en el nuevo Laboratorio de ,
: . . Media
proceso. Microbiologia en
Heredia
Analizar los equipos nuevos y Ingeniero de
7 determinar cuales requieren Validaciones en Media
proceso de validacion. Heredia
. . . Ingeniero de
8 Validar equipos S|g_wendo los Validaciones en Alta
procedimientos internos )
Heredia
La documentacion
relacionada al proyecto debe Representante d?
9 Asuntos Regulatorios Alta

ser clara y concisa y suficiente
para probar que la prueba

Corporacién
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ID Requisito Interesado Prioridad
puede ser implementada
satisfactoriamente siguiendo
normas y politicas
establecidas a nivel
corporativo.
Instrumentos de medicion
relacionados a la prueba ,
: Ingeniero de
10 deben ser ingresados al I ,
: . . Calibraciones en Media
sistema de calibraciones Heredia
(CALMAN) y aprobar el
proceso de calibracion.
Capacitar al personal de Dpto.
de Calibraciones en Heredia Ingeniero de
11 en NUevos procesos Calibraciones en Baja
requeridos como parte del Heredia
proyecto
Personal técnico del
12 | Entrenar al personal de Costa Laboratorio de Media
Rica Microbiologia
Corporativo en USA
Informe que detalle los costos Representante del
13 del proyecto asi como los Departamento de Alta
ahorros futuros. Finanzas en Heredia
Conocimiento del proceso de
14 | . Proveedores locales ,
inclusion como proveedor en . ; Baja
: e internacionales
planta en Heredia
Supervisor del
15 | Estrategia del entrenamiento Laboratorio de Media
en Laboratorio Corporativo Microbiologia
Corporativo en USA
Ingreso de proveedores Representante del
16 | seleccionados en sistema de Departamento de Baja
compras Compras en Heredia
L Representante del
17 Requisiciones de compras :
. . Departamento de Baja
formalizadas por interesado .
Compras en Heredia
Representante del
18 | Recibir informe de resultados Departamento de Baia
para liberar el producto liberacion de J
producto

Fuente: El autor
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4.2.2 Enunciado del Alcance del proyecto

La definicion del alcance permite desarrollar una descripcion detallada del
proyecto, conlleva la especificacion de los limites del producto e indica cuéles de
los requisitos identificados seran incluidos y cuales excluidos. (Project

Management Institute, 2013).

El Project Management Institute, en su Guia del PMBOK, indica que: “El
enunciado del alcance del proyecto es la descripcion del alcance, de los
entregables principales, de los supuestos y de las restricciones del proyecto.”
(Project Management Institute, 2013, p.123).

El Cuadro 10 detalla el alcance del proyecto.

Cuadro 10 Alcance del Proyecto

Definicion del Alcance del Proyecto

Nombre de Proyecto

Plan de Gestion del proyecto: Implementacion de la prueba de endotoxinas en
producto final en el Laboratorio de Microbiologia de la Planta de Dispositivos
Médicos S.A., localizada en Heredia

Informacién General del Proyecto

Localizaciéon: Empresa de Departamento: Microbiologia,

Dispositivos Médicos S.A, sede Heredia

Heredia, Costa Rica.

Fecha de inicio del proyecto Fecha tentativa de finalizacién del
proyecto

22 Sep 2015 11 Abril 2016

Descripcién del Proyecto:

El proyecto comprende la elaboracién del Plan de Gestion del Proyecto:
“Implementar la prueba de endotoxinas en producto final en el Laboratorio de
Microbiologia en la planta en Heredia”, dicho proceso se realiza actualmente




en el Laboratorio de Microbiologia Corporativo localizado en Minesota, USA.
Se espera que el proyecto genere varios beneficios a la empresa, entre ellos:
ahorros en costos de pruebas, reducir el tiempo para obtener resultados,
incrementar conocimiento del personal en Heredia, reducir cargas de trabajo
en Laboratorio Corporativo, etc.

Objetivos del proyecto (general y especificos)

Objetivo general:

Elaborar el Plan de Gestidon del Proyecto: “Implementacion de la prueba de
analisis de endotoxinas en producto final en el Laboratorio de Microbiologia de
la Empresa Dispositivos Médicos S.A., sede Heredia-Costa Rica”, para
internalizar la técnica localmente con el fin de eliminar la exportaciéon de
producto para su andlisis en los Estados Unidos y con ello reducir el tiempo

para obtener resultados.

Objetivos especificos:

- Elaborar el plan de gestion de los interesados para identificarlos
correctamente y determinar sus necesidades.

- Desarrollar el plan de gestion del alcance para identificar las actividades
necesarias para la ejecucion del proyecto.

- Desarrollar el plan de gestién del tiempo para identificar y programar las
actividades del cronograma.

- Elaborar el plan de gestion de costos para determinar el presupuesto
requerido para la ejecucion del proyecto.

- Definir el plan de gestién de la calidad para identificar los requisitos
necesarios para garantizar la calidad del proyecto.

- Desarrollar el plan de gestion de los recursos humanos para identificar
los roles y responsabilidades del personal que participaran en el
proyecto.

- Elaborar el plan de gestion de comunicacion para identificar y propiciar
el correcto uso de los canales de contacto y los documentos del
proyecto.

- Establecer el plan de gestion de riesgos para identificarlos y
administrarlos de forma oportuna.

- Desarrollar el plan de gestion de las adquisiciones para identificar el
proceso de adquisiciones que realiza la empresa asi como posibles
proveedores para el desarrollo del proyecto.
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Entregables

ID | Requisito Entregable Criterio de | Trazabilidad
Aceptacion en ETD
Se deben crear o Documentos
actualizar todos los | Documentos de
documentos de de microbiolodia
1| microbiologia microbiologia actualizadogs 5 | 1.5.1y15.2
relacionados con el | actualizados o creados
proceso de ejecucion creados aprobados
del nuevo analisis.
El personal del Plan de
, . : Plan de
2 | laboratorio en Heredia | entrenamiento, entrenamiento 13
debe ser capacitado en registros de aprobado '
la nueva prueba. entrenamientos
Informar a toda la Exposicién
planta en Heredia sobre durante Presentacion
temas generales de la reunion
3 prueba de endotoxinas mensual a pre aprobada 1.35
; por Gerente de
y la posible empleados Calidad
implementacion del administrativos
proyecto en Heredia y operativos
Formalizar el proyecto Project Charter
4 por medio del Project | Project Charter aprobado por 1.1.1.1
Chérter. Ger,ente del
area.
Presentacion
I Informes orales del proyecto
Recibir informes de 0 SCIitoS en foro de
5 avance sobre el sobre avance Proyectos de 1.1.3
proyecto del proyecto Mejora
" | Continua de la
empresa.
6 Recibir informes de Informes fir:wq]:J(r)nSor 113
auditorias internas escritos . o
auditor
Proceso de
7 Ser entrenados en el Evidencia del | entrenamiento 13
nuevo proceso. entrenamiento | completado y '
evidenciado
Lista de
Analizar Ic(;s equipos eqq:jpos Informe con
nuevos y determinar requeridos por e
8 cuélesyrequieren e(lqproyectopy caracteristicas 161
de equipos

proceso de validacion.

sus
caracteristicas.
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Validar equipos

Creacion de

Protocolos y

9 siguiendo los protocolos y reportes ,de 1.6.3
ha . reportes de validacion
procedimientos internos A
validacion aprobados
La documentacion
relacionada al proyecto
debe ser clara'y
concisa y suficiente . Project
Creacion del
para probar que la . Change
10 Project Change ;
prueba puede ser . Analysis Form 1521
. Analysis Form
implementada (PCAF)
. . (PCAF)
satisfactoriamente aprobado
siguiendo normas y
politicas establecidas a
nivel corporativo.
Instrumentos de
medicién relacionados Certificado de
a la prueba deben ser Instrumento/ calibracion de
11 ingresados al sistema Equipo cada equipo 1.6.2
de calibraciones calibrado. nuevo que asi
(CALMAN) y aprobar el lo requiera
proceso de calibracion.
Capacitar al personal
de Dpto. de
12 Calibraciones en N/A N/A No incluido
Heredia en nuevos en alcance
procesos requeridos
como parte del proyecto
Documento de
13 | Entrenar al personal de | Evidencia del callplad que
. : evidencie 1.3
Costa Rica entrenamiento ;
entrenamiento
dado
Informe que detalle los pr:)r;/gerft?)aé(frlno
14 | costos del proyecto asi un VIP en el VIP ap_robado 123
como los ahorros . en el sistema.
sistema
futuros. :
corporativo.
Conocimiento del Documentacion .
. - Enviar a
15 | proceso de inclusion dada sobre
7 proveedores 1.4.2
como proveedor en requerimientos 2
. . documentacion
planta en Heredia a cumplir
Estrategia del Plan de Aprlz?]agleon
16 entrenamiento en b 1.3

Laboratorio Corporativo

entrenamiento

entrenamiento
en
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Corporacion
Solicitudes de Proveedores
Ingreso de proveedores : .
17 . ingreso ingresados en
seleccionados en d si q 1.4.2
sistema de compras entregadas el sistema de
completas compras (AVL)
I Requisiciones | Requisiciones
Requisiciones de . .
18 : de materiales | de materiales
compras formalizadas . 1.4.3
) en sistema de | aprobadas por
por interesado
compras Gerente
Recibir informe de No incluido
19 | resultados para liberar N/A N/A
en alcance
el producto
Exclusiones:

No estan dentro del alcance del proyecto | la capacitacion al personal de
Calibraciones sobre procesos para calibrar nuevos equipos (en caso requerido
se contratara la calibracion a un proveedor externo certificado), ademas no se
incluye dentro del proyecto el proceso de liberacién de producto que realiza el
personal del Departamento de Liberacibn de Producto.Todas estas
actividades tienen una prioridad baja y pueden ser manejadas de manera
individual fuera del alcance del proyecto, por lo que su exclusion significa un
riesgo para el proyecto.

Restricciones

- El plazo para completar el proyecto es de 3 meses.

- El personal del Laboratorio Corporativo soélo habla el idioma Inglés

- No se cuenta con experiencia previa en este tema, por lo que se
requerira de asesoria de expertos.

- Se deben cumplir los procedimientos de calidad de la Corporacion que
ya se encuentran definidos y es obligatorio su cumplimiento.

Supuestos

- Se dispondra del tiempo necesario para el desarrollo del plan

- Se cuenta con informacion suficiente y de calidad para el desarrollo de
este plan.

- Se tiene disponibilidad de recursos humanos y técnicos para el
desarrollo de este plan, tanto del Laboratorio localizado en Heredia
como del Laboratorio Corporativo localizado en Estados Unidos.

- Se cuenta con el apoyo de la alta gerencia para el desarrollo de este
plan.

Fuente: El autor
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4.2.3 EDT del Proyecto

La Estructura de Desglose del Trabajo (EDT) del proyecto es el proceso que
permite subdividir los entregables del proyecto y el trabajo del proyecto en
componentes pequefios que son mas faciles de manejar (Project Management
Institute, 2013).

La figura 8 que se muestra a continuacion detalla la EDT del proyecto.



1yl

Figura 8 EDT del Proyecto

Fuente: Elaboracion Propia
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4.2.4 Diccionario de la EDT del Proyecto

69

El Diccionario de la EDT es un documento que complementa la EDT del proyecto, permite documentar informacion

detallada sobre los entregables y actividades indicados en la EDT del proyecto ya que la figura de la EDT no permite

realizar tal nivel de detalle.. (Project Management Institute, 2013).

A continuacion se detalla el Diccionario de la EDT del proyecto.

Cuadro 11 Diccionario de la EDT del Proyecto

) o o y Responsable
Nivel EDT | Nombre Descripcion Criterio de Aceptacion
Plan de proyecto Director del
de Proyecto
implementacion
de la prl_Jeba de Actividades requeridas para implementar el Proyecto concluido dentro del
endotoxinas en : . ”
- proyecto en su totalidad dentro del alcance, tiempo, alcance y costo fijado, el
1 1 | producto final en ; - . ! .
el Laboratorio de tiempo y costo establecido, brindando el producto final debe satisfacer a
. . . resultado esperado. los patrocinadores del proyecto.
Microbiologia de
la planta
localizada en
Heredia
5 11 Gestion del Administracién del proyecto para lograr su Documentar la gestion del Director del
) Proyecto implementaciéon de manera satisfactoria proyecto Proyecto
3 1.1.1 | Iniciacién Inicio del proyecto de manera oficial Obtener aprobamon de Director del
patrocinadores Proyecto
. Documento que autoriza la existencia formal . Director del
4 1111 Charter del del proyecto, otorga autoridad al Director del Aprobado por Gerencia de la Proyecto
proyecto ” empresa
proyecto para utilizar recursos.
Documento formal con analisis de Director del
4 1.1.1.2 | Interesados Analisis de Interesados interesados. Revisar documento Proyecto
con equipo de proyecto




Responsable

Nivel EDT | Nombre Descripcion Criterio de Aceptacién
Documentacién de requisitos, Director del
3 1.1.2 | Plan de Proyecto Administracién del proyecto.por medio de definicion del alcance y rgdaccnon Proyecto
planes de trabajo de los planes de gestién del
proyecto
Documento formal con listado de Director del
4 1.1.2.1 | Requisitos Requisitos de los interesados del proyectos requisitos, requiere verificacion Proyecto
con equipo y Gerencia
Informacion para determinar el alcance del Esquema resumen que defina el Director del
4 1.1.2.2 | Alcance proyecto, incluye la creacion de la EDT y su alcance del proyecto por Proyecto
e ! diccionario entregables. Debe contar con
visto bueno de Gerencia
Planes de Desarrollo de los planes de gestion del El pljlenigglge:tleclm I%aréslctt:c?dgoagea Elgrl:)lpgcttigl
4 1.1.2.3 | Gestion del tiempo, recursos, costos, comunicaciones y q Uye €l proy ’ Y
. descripcién detallada de
Proyecto riesgos. .
estrategia para cada plan.
Documento formal que incluya Equipo del
Desarrollo de informes a lo largo del proyecto, informacion relevante del Proyecto
Informes del o . ; X
3 1.1.3 seguimiento, informes de reuniones y proyecto. Firmados por Gerente
proyecto - L
avances. Incluye informes de auditorias. de Proyecto, personal de
auditorias internas.
Documento formal final que Director del
. Creacion del informe de cierre del proyecto y resume las conclusiones del Proyecto
Cierre del : . . .
3 114 el informe de lecciones aprendidas del proyecto. Firmados por Gerente
proyecto : -
proyecto de Proyecto y equipo Gerencial de
la empresa (patrocinadores)
2 12 Finanzas del Inversiones y gastos del proyecto, asi como Informe aprobado por Gerente de Director del
) Proyecto posibles ahorros Finanzas Proyecto
Costo de la Costo del andlisis de endotoxinas en producto D_ocumento que justifique el Director del
3 1.2.1 . . estimado del costo de la prueba Proyecto
Prueba en el Laboratorio en Heredia
en caso de hacerse localmente.
3 1292 Inversion Inversiones para capacitar personal y compra | Detalle de costos de capacitacion Director del
o requerida de materiales y equipos y equipos. Proyecto
4 1991 | Costos Montos a desembolsar para capacitar al Documento con estimacion de la Director del
“““~ | Entrenamiento personal en el Lab Corporativo capacitacion de personal. Proyecto
Documento formal con estimacion Director del
4 1.2.2.2 | Costos equipos Precio de venta de equipos requeridos para la de equipos que requieren ser Proyecto

prueba de endotoxinas en producto

adquiridos. Aprobado por
representante de Compras.

70



Responsable

Nivel EDT | Nombre Descripcion Criterio de Aceptacién
Ahorros del Costo del analisis en Lab Corporativo vs costo Documento rewsadq y aprobado Director del
3 1.2.23 . por personal de finanzas y Proyecto
proyecto de la prueba en Heredia
Gerente del Proyecto
o Entrenamientos del personal de Heredia para | Documento detallado sobre pasos Director del
2 1.3 | Capacitacion . h ;
aprender a realizar la prueba de endotoxinas. para capacitar al personal Proyecto
i ; ; Director del
Definir tipo de Tipo de entrenamiento requerido para que el Proceso aprobado por Gerente de Proyecto
3 1.3.1 L personal de Heredia se capacite en la realizar )
capacitacion | Laboratorios
a prueba
Definir el Director del
e . Proceso aprobado por Gerente de
3 1.3.2 | personal a ser Identificacion del personal con mejores . Proyecto
. . . Laboratorios
capacitado habilidades para ser capacitado
Determinar Proceso aprobado por Gerente de Director del
3 1.3.3 | fechas de Definicion de fechas de capacitaciones Laboratorios y Supervisor de Proyecto
capacitaciones Microbiologia Corporativo.
Determinar Proceso para documentar por medio del Director del
método para esop : P Proceso aprobado por Gerente de Proyecto
3 1.34 evidenciar la sistema de calidad el proceso de Laboratorios
7 capacitaciones.
capacion
Capacitar al Incluye las actividades para que el personal Director del
personal restante ya capacitado pueda capacitar al personal Proceso aprobado por Gerente de Proyecto
3 135 - . : ! p ;
del Laboratorio restante del Laboratorio de Microbiologia en Laboratorios
en Heredia Heredia.
s . Estudio de proveedores, inclusion Representante
L Analisis de proveedores, compra de bienes 'y
2 1.4 | Adquisiciones L . de proveedores, compras de Compras
servicios requeridos por el proyecto )
realizadas
Verificado por representante de Representante
: compras, documento formal final de Compras
Estudio de e ’
3 1.4.1. Analisis de proveedores para el proyecto tipo resumen de proveedores del
proveedores
proyecto y su estatus dentro del
sistema de compras en Heredia.
Proveedores . . Representante
. ) Inclusién de proveedores seleccionados en Proveedores aprobados en
3 1.4.2 | incluidos en . d di ) d di de Compras
Heredia sistema de compras Heredia sistema de compras Heredia
Compra de Comprar los materiales requeridos por el . - Representante
i - Proceso ejecutado siguiendo el
3 1.4.3 | bienesy proyecto, recibirlos y almacenarlos hasta su de Compras

servicios

uso.

proceso interno de compras
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Responsable

Nivel EDT | Nombre Descripcion Criterio de Aceptacién
. . Documentacioén requerida Director del
L Documentos requeridos para realizar la PO
2 1.5 | Documentacion - aprobada segun sistema de Proyecto
prueba de endotoxinas .
documentacién de la empresa.
Incluye procesos para conocer los Director del
procedimientos utilizados por el Laboratorio . . . Proyecto
L . . - Revisar las versiones efectivas de
Documentacion Corporativo, asi como la comparacioén de los ;
3 15.1 . ) S - los documentos liberadas por el
crear/ actualizar mismos contra los procedimientos existentes . ;
X o . : sistema de calidad
en Heredia, definir si se requieren actualizar o
crear nuevos
Procedimientos Documentacién aprobada seqdn sistema de Documentos requeridos Director del
3 1.5.2 | Creados y P 9 : aprobados y efectivos para su Proyecto
control de documentos en Heredia
aprobados uso.
Instrucciones de Documentos que detallan los procesos para Director del
4 1.5.2.1 | trabajo procesos | ejecutar la prueba de endotoxinas en producto Documentos de trabajo creados Proyecto
y formularios en Heredia
Instrucciones de Documentos que detallan el uso de los Director del
4 15.2.2 EqUinos equipos requeridos para ejecutar la prueba de | Documentos de equipos creados Proyecto
quip endotoxinas en producto en Heredia
L Completar proceso de aprobacion de Documentos requeridos Director del
Aprobacion de P .
4 1523 documentos segun sistema de control de aprobados y efectivos para su Proyecto
documentos - .
documentacion en Heredia. uso.
. . R . Equipos validados segun sistema Director del
2 1.6 | Equipos Equipos/maquinas requeridas por la prueba de validaciones en Heredia Proyecto
Analizar equipos utilizados por Laboratorio Director del
Equipos Corporativo en la prueba, comparar equipos | Requiere revision del Ingeniero de Proyecto
3 16.1 X - ! s .
Requeridos utilizados en Laboratorio Corporacion vs Validaciones
Laboratorio Heredia
. L Proceso para verificar que las mediciones de . . Ingeniero de
Calibracion de . Realizado por Ingeniero de . :
3 1.6.2 . los equipos se encuentran dentro de los . ; Calibraciones
equipos . . - Calibraciones
parametros establecidos por la operacion.
. Documentacién que garantiza que los equipos | Reportes de validacion aprobados | Representante
Equipos = : - ; P S S
3 1.6.3 Validados se desempefian satisfactoriamente segun su segun sistema de validaciones de Validaciones
uso y operacion establecida. corporativos.
Proceso para demostrar que un equipo se Reportes de validacién aprobados | Representante
4 1.6.3.1 | Validacion Horno | desempefia satisfactoriamente seglin se usoy | segun sistema de validaciones de Validaciones
operacion establecida. corporativos.
e Proceso para demostrar que un equipo se Reportes de validacion aprobados | Representante
Validacion o . : 8 PR S >
4 1.6.3.2 desempefia satisfactoriamente segun se uso y segun sistema de validaciones de Validaciones

Refrigeradora

operacion establecida.

corporativos.
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Responsable

Nivel EDT | Nombre Descripcion Criterio de Aceptacién
Validacion Proceso para demostrar que un equipo se Reportes de validaciéon aprobados | Representante
4 1.6.3.3 | Lavadora desempefia satisfactoriamente segln se uso y segun sistema de validaciones de Validaciones
Cristaleria operacion establecida. en producto. corporativos.

Fuente: El autor
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4.3 Plan de Gestion del Tiempo del Proyecto

Los procesos de la gestion del tiempo permiten que el proyecto termine dentro
del plazo estimado. Incluye los procesos para determinar las actividades
requeridas por el proyecto, su secuencia, el tiempo estimado de cada una de ellas
y el orden o cronograma en que deben ejecutarse (Project Management Institute,
2013).

La importancia del plan radica en que es una guia para el equipo del proyecto ya
gue detalla las actividades requeridas por cada paquete de trabajo, y el periodo en
gue deben ser ejecutadas para cumplir con la meta del tiempo al final del proyecto.
Permite que el Director del Proyecto tenga conocimiento sobre el avance del

proyecto y lo pueda comparar contra el plan establecido.

4.3.1 Planificacion de la Gestién del Cronograma del Proyecto

Para la gestién del tiempo del proyecto se utilizé la informacion del acta de
constitucién y la EDT la cual identifica los entregables del nivel mas bajo, que son
los paquetes de trabajo, estos paquetes son descompuestos en actividades que
son definidas, identificadas y secuenciadas como parte del proceso de gestidon del
cronograma, dicha actividad permite tener un mejor manejo del cronograma a la
vez que mejora la estimacion de los tiempos y recursos requeridos. El equipo del
proyecto utiliza la técnica de juicio de expertos e informacion histérica para

determinar la secuencia y lo tiempos de cada actividad.

Para la programacion de actividades del proyecto se utiliza el programa
informatico Microsoft Office Project 2007. Las estimaciones de los tiempos se
basan en el juicio de expertos y la estimacién analoga con una contingencia del
10% aproximadamente. Para la medicion del desempefio se utilizé el método de

valor ganado.



4.3.2 Definicion de Actividades del Proyecto
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Este proceso comprende la identificacion y documentacion de las acciones que

se deben realizar para generar los entregables del proyecto. Los paquetes de

trabajo de la EDT se descomponen en componentes mas pequefios conocidos

como actividades, que representan el trabajo para completar cada paquete de

trabajo. (Project Management Institute, 2013)
Cuadro 12 Actividades del Proyecto
EDT Actividades
ID Nombre ID Nombre Alcance Responsable
Reunirse con
11111 Reunién con el patrocinador del Director del
e patrocinador proyecto para garantizar Proyecto
apoyo y estimar alcance
1111 Charter del
e Proyecto 11112 Elaboracion del Crear el acta del Director del
T | Charter del proyecto proyecto Proyecto
11113 Aprobacion del Firmar el charter del Patrocinador del
" | Charter del proyecto proyecto Proyecto
11121 Reuniones con Identificacion de Director del
R posibles interesados Interesados Proyecto
11122 Crear matriz de Recolectar informacion y Director del
1.1.1.2 Interesados D interesados clasificar interesados Proyecto
Identifi trategi
Crear estrategias ent |car.es rateglas Director del
1.1.1.23 . para gestionar cada
para interesados ) Proyecto
interesado
Reuniones con Identificar requisitos de Director del
1.1.2.1.1 . .
interesados cada interesado Proyecto
1.1.2.1 Requisitos -
. Ordenar requisitos en .
Crear matriz de . . Director del
1.1.2.1.2 . una matriz y asignar
requisitos S Proyecto
prioridad




EDT Actividades
ID Nombre ID Nombre Alcance Responsable
11221 Elaborar enunciado Definir el alcance del Director del
11292 Alcance del B del alcance proyecto Proyecto
proyecto E tizar el trabaj Equipo del
11222 Crear EDT squematizar el trabajo quipo de
del proyecto Proyecto
Crear Plan de e L .
11231 Gestién del Plamflcar' actmo!ades Equipo del
para terminar a tiempo Proyecto
Cronograma
11.23.1.1| Definir actividades | DE/Mir actividades para Equipo del
cada paquete de trabajo Proyecto
Secuenciar las Definir el orden en que Equipo del
1.1.2.3.1.2 L deben ejecutarse las quip
actividades o Proyecto
actividades
1.1.2.3.1.3 | Estimar los recursos Identificar los rg(;ursos Equipo del
para cada actividad Proyecto
Desarrollar el Crear el cronograma de Equipo del
1.1.2.3.1.4 L
cronograma actividades Proyecto
Detallar |
1.1.2.3.2 Crear Plan de relacie(:ia?jroso;corsc;co:cto Equipo del
e Gestidn de Costos p y Proyecto
y su gestion
. Identificar los costos de
Pl de Gestid Equi I
1.1.2.3 anes de bestion 1.1.2.3.2.1| Estimar los costos las actividades del quipo de
del Proyecto Proyecto
proyecto
Elaborar el Sumar los costos de las Equipo del
1.1.2.3.2.2 actividades para crear la quip
presupuesto , Proyecto
linea base
Crear Plan de Definir los procesos para Equino del
1.1.2.3.23 . . gestionar la calidad del quip
Gestion de Calidad Proyecto
proyecto y del producto
Identificar recursos
Defini Equi
1.1.2.3.2.4 gflnlr Plan de requeridos e incluirlos quipo del
Gestidn de Recursos Proyecto
como parte del proyecto
flaborar Plande | O PEOREN | ode
112325 Gestion de anel aup
L comunicaciones durante Proyecto
Comunicaciones
el proyecto
Planificar la manera en .
Crear Plan de , . Equipo del
1.1.2.34 . . que seran manejados los
Gestidn de Riesgos Proyecto

riesgos
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EDT Actividades
ID Nombre ID Nombre Alcance Responsable
Identificar riesgos que
112341 Identificar los pueden afectar de Equipo del
""" riesgos manera positiva o Proyecto
negativa el proyecto
Realizar analisis Crear matriz que priorice .
s . Equipo del
1.1.2.3.4.2 cualitativo de los riesgos del proyecto
. o Proyecto
riesgos de forma cualitativa
Realizar analisis Crear matriz que asigne .
o - Equipo del
1.1.2.343 cuantitativo de valores numéricos a los
. . Proyecto
riesgos riesgos
Establecer Definir acciones para .
. . . Equipo del
1.1.2.3.4.4 | estrategias para los gestionar los riesgos Provecto
riesgos principales del proyecto y
Crear Plan de Identificar las acciones .
L . Equipo del
1.1.2.35 Gestidn de para gestionar el
L L Proyecto
Adquisiciones proceso de adquisiciones
Crear informes de .
Informes del Informes del L Director del
1.1.3 rovecto 1.1.3. rovecto seguimiento sobre el Provecto
proy proy proyecto ¥
114 Cierre del 1141 Cierre formal del Redactar el informe de Director del
- Proyecto o proyecto cierre del proyecto Proyecto
Determinar Conocer cuantos andlisis Supervisor de
1.2.1.1 Demanda de la . Microbiologia
se realizan por mes .
prueba Heredia
Determinar Conocer los suministros Supervisor de
1.2.1.2 | materiales utilizados | utilizados para realizar Microbiologia
en la prueba las pruebas Heredia
Costo de la
1.2.1 prueba en
Heredia . Identificar los costos de
Definir costos de . . Representante de
1.2.13 . los materiales utilizados
materiales . e Compras
para ejecutar los analisis
Definir costos mano Dete'rmlnar los costos Su'perw'sor d,e
1.2.1.4 asociados a la mano de Microbiologia

de obra

obra

Heredia
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EDT Actividades
ID Nombre ID Nombre Alcance Responsable
1215 |Calcularelcostopor |identificar el costo
o unidad analizada estimado por unidad de | Director del
producto analizada Proyecto
Determinar costos | Conocer los montos a Supervisor de
12..1 | Costos de 12211 iati iai Microbiologia
241 | Etrenamiento 2.2.1. de YlatICOS y viaje desembolsar para : g
hacia el Lab. capacitar al personal en Heredia
Corporativo el Lab Corporativo
- . Conocer cuales son los Supervisor de
Definir equipos . . . ,
. equipos que se Microbiologia
1.2.2.2.1 |requeridos para la . . .
necesitan para ejecutar Herediay
prueba >
la prueba Corporacion
. D i ] L.
Costos de Identificar la eelz?rzr:s”;?(irsi:z z; Personal Técnico
1.2.2.2 . 1.2.2.2.2 | necesidad de d p' , Microbiologia
Equipos equipos a adquirir Herediay cudles se Heredia
quip q deben adquirir
Determinar los Conocer la inversion
. . Representante de
1.2.2.2.3 | costos de los requerida en equipos
. Compras
equipos a comprar | nuevos
Determinar costo Identificar el costo por Supervisor
1.2.2.3.1 | del analisis en Lab unidad analizada que Microbiologia
Corporativo cobra el Lab Corporativo Corporacion
Conocer costos
Conocer costos
mensuales o anuales Representante de
1.2.2.3.2 | mensuales o anuales .
. que cobra Lab Finanzas
del Lab Corporativo . .
Corporativo a Heredia
. Conocer el costo .
Determinar costos . Supervisor de
Ahorros mensual o anual si la . . .
1.2.2.3.3 |delapruebaen . Microbiologia
1.2.2.3 | generados por el . prueba es implementada .
Heredia . Heredia
proyecto en Heredia
Realizar operacion
Calcular si existen matematica para
. Representante de
1.2.2.3.4 |ahorros generados conocer si el proyecto Finanzas
por el proyecto genera ahorros y cudl es
el monto anual
. Si el proyecto genera .
Incluir proyecto en ahorl:osZe debge incluir Supervisor de
1.2.2.3.5 |sistema de VIPs de Microbiologia

Heredia

en el sistema de ahorros
de la empresa (VIP)

Heredia
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EDT Actividades
ID Nombre ID Nombre Alcance Responsable
Aprobar proyecto de | Se debe formalizar el
P P y Representante de
1.2.2.3.6 | ahorros en sistema | proyecto de ahorros en .
. Finanzas
VIPs el sistema de VIPs
Analizar el tipo de
T i Supervisor de
131 Definir tipo de entrenamiento M.p biologi
-3. capacitacioén requerido para que el icro '0'08|a
personal de Heredia se Heredia
capacite en la realizar la
prueba
Definir el personal a ifi supervisor de
132 |Defnve personala | dentificar al personal | icrobiologs
p con mejores ? ilidades Heredia
para ser capacitado
Supervisor de
13 Capacitacion del 133 Determinar fechas Definir fechas para Microbiologia
' personal o de capacitaciones capacitaciones Heredia 'y
Corporacion
. , Identificar la mejor Supervisor de
Determinar método .J . -p . ,
) . manera para evidenciar Microbiologia
134 para evidenciar la L. .
- el éxito del proceso de Heredia 'y
capacién N .
capacitacion Corporacion
. El personal capacitado o
Capacitar al personal P ”p Personal Técnico
en Corporacion debe . . ,
1.35 restante del Lab en . Microbiologia
. trasmitir el .
Heredia - i Heredia
conocimiento adquirido
Identificar .
Conocer la lista de
proveedores . Representante de
1411 . proveedores que utiliza
utilizados por . Compras
., el Lab Corporativo
Corporacion
Determinar cudles - .
Identificar posibles
. proveedores de . Representante de
Estudio de 1.4.1.2 ., s proveedores en comun
14.1 Corporacion utiliza . Compras
Proveedores . . entre los laboratorios
Heredia y cudles no
. . Identificar posibles
Analizar alternativas roveedores para Representante de
1.4.1.3 de suplidores para P P P

suministros nuevos

suministros nuevos
utilizados en la prueba

Compras
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EDT Actividades
ID Nombre ID Nombre Alcance Responsable
Identificar
proveedores Analizar todos los
1421 capacitados para proveedores posible Representante de
T suplir nuevos para suplir nuevos Compras
Proveedores suministros en materiales
1.4.2 incluidos en Heredia
Heredia -
Incluir nuevos
proveedores Formalizar el proceso de
. . L Representante de
1.4.2.2 seleccionados en inscripcién de nuevos
. . Compras
sistema de compras | proveedores en Heredia
Heredia
- . Identificar todos los Supervisor de
Definir materiales a . . . . ,
1.43.1 materiales para ejecutar Microbiologia
comprar .
la prueba Heredia
Crear calendario de | Definir requerimientos Supervisor de
1.4.3.2 compra de de materiales para Microbiologia
suministros ejecutar la prueba Heredia
Una vez definida la
1433 Crear contratos con | compra se crean Representante de
B proveedores contratos, pueden incluir | Compras
entregas programadas
Revisar materiales _—
- . Personal Técnico
Recibir materiales entregados contra . . ,
1434 . e . Microbiologia
Compra de adquiridos especificaciones del .
143 . .. Heredia
Bienes y servicios contrato
El ingreso de materiales
. . a la planta en Heredia o
Gestionar ingreso de P Personal Técnico
. debe ser documentada . . .
1.4.3.5 materiales en Lab . . Microbiologia
. por sistema de calidad y .
Heredia . Heredia
puede requerir pruebas
antes de ser aceptados
Almacenar . - o
materiales Los materiales recibidos | Personal Técnico
1.4.3.6 . y aceptado se Microbiologia
adquiridos para su .
almacenan para su uso Heredia
uso
Obtener lista de - Supervisor de
. . Conocer procedimientos . . .
Documentacion procedimientos . . Microbiologia
1.5.1 15.1.1 requeridos para ejecutar

crear/ actualizar

utilizados por Lab
Corporacion

la prueba

Herediay
Corporacion
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EDT Actividades
ID Nombre ID Nombre Alcance Responsable
Comparar Estudiar los .
o . Supervisor de
procedimientos de procedimientos para . . )
1.5.1.2 - . Microbiologia
Lab Corporacion vs | determinar nuevos .
. - Heredia
Lab Heredia requerimientos
Crear lista de
Definir procedimientos que Supervisor de
1.5.1.3 procedimientos a deben ser creados o Microbiologia
crear o actualizar actualizados para ser Heredia
ajustados a la prueba
. De acuerdo al andlisis
Crear / actualizar . .
rocedimientos realizado se crean los Personal Técnico
15211 |P . y documentos necesarios Microbiologia
formularios . .
. para ejecutar el nuevo Heredia
necesarios
proceso
Instrucciones de
1.5.2.1 | trabajo procesos
y formularios N )
Utilizar el formulario
Documentar el
PCAF para documentar .
nuevo proyecto en . Ingeniero de
1.5.2.1.2 . el cambio en el proceso .
el formulario del . . Validaciones
de endotoxinas realizado
PCAF .
en Heredia
Analizar cuales _ ) .
. . Definir qué equipos .
equipos requieren . Ingeniero de
1.5.2.2.1 . requieren .
procedimientos - Validaciones
) procedimientos de uso
Instrucciones de nuevos
1.5.2.2 .
Equipos
Crear instrucciones | Redactar las Personal Técnico
1.5.2.2.2 | de operacion de instrucciones de uso de Microbiologia
nuevos equipos equipos Heredia
Buscar un equipo de
Definir aprobadores |aprobacion para cada Personal Técnico
1.5.2.3.1 |paranueva documento actualizado Microbiologia
documentacion o creado segun sistema Heredia
Aorobacion d de calidad de la empresa
robacion de
1523 P
Documentos
Someter nuevos - .
. Utilizar sistema de -
procedimientos, . Personal Técnico
. control de cambios de la . . ,
1.5.2.3.2 | actualizacionesy Microbiologia

PCAF al proceso de
aprobacioén

empresa para aprobar
nueva documentacién

Heredia




82

EDT Actividades
ID Nombre ID Nombre Alcance Responsable
Listar equipos Analizar similitudes y
1611 utilizados por Lab diferencias entre Ingeniero de
o Corporativo en la equipos utilizados por Validaciones
prueba los Laboratorios
. Determinar si existe un
Investigar uso de . .
. software particular Ingeniero de
1.6.1.2 software especial en . .
. utilizado por Validaciones
Lab Corporativo P
Corporacion
16 Equipos Comparar equipos Analizar similitudes y
) Requeridos 16.13 utilizados en Lab diferencias entre Ingeniero de
o Corporacion vs Lab | equipos utilizados por Validaciones
Heredia los Laboratorios
Personal Técnico
Analizar posible Determinar ubicaciones Microbiologia
1.6.1.4 localizacién de de nuevos equipos en Heredia /
equipos nuevos Heredia Ingeniero de
Validaciones
. . Por sistema de calidad
Definir equipos que . .
. los instrumentos de Ingeniero de
1.6.2.1 requieren ser L . .
. medicién deben ser Calibraciones
calibrados )
calibrados
. . . Determinar si
Analizar existencia . . . .
Calibraciones en Heredia | Ingeniero de
1.6.2.2 de patrones para . .
. . cuenta con patrones Calibraciones
calibrar en Heredia .
para calibrar
Para cada equipo que
. . Completar solicitud | requiere ser calibrado se Supervisor de
Calibraciones . . . . . ,
1.6.2 . 1.6.2.3 de calibracién de completa el formulario Microbiologia
Equipos . .. .
equipos de solicitud de Heredia
calibracién
Segun tipo de
Determinar si calibracién la misma .
. . . . Ingeniero de
1.6.2.4 calibracidn se realiza | puede ser realiza . .
. . Calibraciones
interna o externa internamente o se
contrata un tercero
Realizar el proceso de .
. . . L . Personal Técnico
1.6.2.5 Calibrar equipos calibracién de equipos

que lo requieran

de Calibraciones
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EDT Actividades
ID Nombre ID Nombre Alcance Responsable
Definir . .
. Analizar el proceso Ingeniero de
1.6.3.1.1 |requerimientos de . . S
., realizado por el equipo | Validaciones
Validacidn
Crear Plan de Definir proceso para Ingeniero de
1.6.3.1.2 i . R o
Validacion ejecutar la validacién Validaciones
Determinar Conocer si se requieren .
L L Ingeniero de
1.6.3.1.3 | suministros suministros para .
. . o Validaciones
requeridos ejecutar la validacién
D t .
163.1.4 Crear protocolos de S:cuL;rrne:r:\rl;?j:: @ Ingeniero de
1.6.3.1 | Validacién Horno | =~ validacién g. P Validaciones
equipo
Incluir equipo en . . . L.
. qauip Incluir equipo en sistema | Personal Técnico
sistema de -, ] . . ,
1.6.3.1.5 . de gestion de equipos de Microbiologia
mantenimiento Heredia Heredia
preventivo (PRIMO)
Determinar mediante o
Ejecutar protocolos ruebas si el equipo Personal Técnico
1.6.3.1.6 y ) p. ) P . ) quip Microbiologia
de validacion funciona segun se .
Heredia
espera
Aprobar reportes de | Aprobar los reportes de | Ingeniero de
1.6.3.1.7 o o .
validacion validacion Validaciones
Definir . .
. Analizar el proceso Ingeniero de
16.3.2.1 | requerimientos de realizado por el equipo | Validaciones
Validacién P quip
Crear Plan de Definir proceso para Ingeniero de
1.6.3.2.2 s . . .
Validacion ejecutar la validacion Validaciones
Determinar Conocer si se requieren .
L. . Ingeniero de
. ., 1.6.3.2.3 suministros suministros para . .
Validacion . . o Validaciones
1.6.3.2 . requeridos ejecutar la validacion
Refrigeradora
D t .
Crear protocolos de ocgmen ar pésos @ Ingeniero de
1.6.3.24 o seguir para validar .
validacion . Validaciones
equipo
Inclui i . . . _—
S?;::]:ae?j:mo en Incluir equipo en sistema | Personal Técnico
1.6.3.2.5 de gestion de equipos de Microbiologia

mantenimiento
preventivo (PRIMO)

Heredia

Heredia
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EDT Actividades
ID Nombre ID Nombre Alcance Responsable
Determinar mediante _
Ejecutar protocolos ruebas si el equipo Personal Técnico
1.6.3.2.6 |ecutarpn prue equip Microbiologia
de validacion funciona segun se .
Heredia
espera
Aprobar reportes de | Aprobar los reportes de |Ingeniero de
1.6.3.2.7 L i o
validacion validacion Validaciones
Definir . .
. Analizar el proceso Ingeniero de
1.6.3.3.1 |requerimientos de . . S
L, realizado por el equipo | Validaciones
Validacion
Crear Plan de Definir proceso para Ingeniero de
1.6.3.3.2 i . . .
Validacién ejecutar la validacion Validaciones
Determinar Conocer si se requieren .
L. . Ingeniero de
1.6.3.3.3 | suministros suministros para .
. . s Validaciones
requeridos ejecutar la validacion
D t .
Validacién 16334 Crear protocolos de S:c:;rrne:r:\rl;?j:: @ Ingeniero de
1.6.3.3 Lavadora U validacion g. P Validaciones
) , equipo
Cristaleria
Incluir equipo en . . . .
sisterna qde P Incluir equipo en sistema | Personal Técnico
1.6.3.3.5 o de gestion de equipos de Microbiologia
mantenimiento Heredia Heredia
preventivo (PRIMO)
Determinar mediante I
Ejecutar protocolos ruebas si el equipo Personal Técnico
1.6.3.3.6 y ) p. ) : . ) auip Microbiologia
de validacion funciona segun se .
Heredia
espera
16337 Aprobar reportes de | Aprobar los reportes de | Ingeniero de

validacion

validacion

Validaciones

Fuente: Elaboracion Propia
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4.3.3 Recursos de las Actividades del Proyecto

Segun indica el PMBOK, este proceso permite determinar el tipo y cantidades
de material, equipo de trabajo y suministros para completar las actividades del

proyecto. (Project Management Institute, 2013).

Para completar este proceso fue necesaria la participacién del equipo del
proyecto donde el Director del Proyecto se reunié con los expertos en cada area
para determinar los recursos de las actividades, También se utilizé la revision de
documentacion (protocolos de validacién y procedimientos) utilizados en otras
plantas de manufactura que ejecutan la prueba de endotoxinas en productos.
Dicha actividad permiti6 conocer los recursos necesarios para completar el

proyecto, los cuales se detallan en el Cuadro 13 y Cuadro 14.
Los recursos a nivel de personal que ejecuta actividades del proyecto se

detallan en el Cuadro 16, dentro del Plan de Gestion de Costos, dicho cuadro

relaciona la actividad con el tiempo y costo requerido.

Cuadro 13 Recursos para las Actividades del Proyecto

Recursos
Nivel EDT | Nombre Tarea

Plan de proyecto de

implementacion de la prueba
1 1 de endotoxinas en producto

final en el Laboratorio de

Microbiologia de la planta

localizada en Heredia
3 1.1.1 | Iniciacion Director del Proyecto, equipo del proyecto, patrocinadores
4 1.1.1.1 | Charter del proyecto Director del Proyecto, equipo del proyecto, patrocinadores
4 1.1.1.2 | Interesados Director del Proyecto, interesados del proyecto
3 1.1.2 | Plan de Proyecto Director del Proyecto, equipo del proyecto
4 1.1.2.1 | Requisitos Director del Proyecto, Interesados, equipo del proyecto
4 1.1.2.2 | Alcance Director del Proyecto, Interesados, equipo del proyecto
4 1.1.2.3 Planes de Gestion del Director del Proyecto, Interesados, equipo del proyecto

Proyecto
3 1.1.3 | Informes del proyecto Director del Proyecto, Interesados, equipo del proyecto
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) Recursos
Nivel EDT | Nombre Tarea
Cierre del proyecto Director del Proyecto, equipo del proyecto, patrocinadores
Director del Proyecto, Gerente de Finanzas, representante
Costo de la Prueba de Finanzas
3 1.2.2 | Inversion requerida Director del Proyecto, representante dg Finanzas,
representante de Microbiologia
Director del Proyecto, representante de Finanzas,
4 1.2.2.1 | Costos Entrenamiento representante de Microbiologia Heredia y Corporacion,
Técnicos de Microbiologia.
1.2.2.2 | Costos equipos Director del Proyecto, representante de Compras

1223

Ahorros del proyecto

3

Director del Proyecto, Gerente de Finanzas, representante
de Finanzas

Director del Proyecto, Gerente de Laboratorios, Supervisor

3 1.3.1 | Definir tipo de capacitacion de Microbiologia Heredia y Corporacion
3 132 Definir el personal a ser Director del Proyecto, Gerente de Laboratorios, Supervisor
" | capacitado de Microbiologia Heredia, Técnicos de Microbiologia.
3 13.3 Determinar fechas de Director del Proyecto, Gerente de Laboratorios, Supervisor
" | capacitaciones de Microbiologia Heredia, Técnicos de Microbiologia.
Determinar método para Director del Proyecto, Gerente de Laboratorios, Supervisor
3 134 - - L . - p -
evidenciar la capacion de Microbiologia Heredia
Capacitar al personal . . . . .
3 135 | restante del Laboratorio en Gerente de Laboratorios, Supervisor de Microbiologia

Heredia

Heredia, Técnicos de Microbiologia

1.4.1. | Estudio de proveedores Director del Proyecto, Representante de Compras
3 1.4.2 :g;r\éztie:ores incluidos en Director del Proyecto, Representante de Compras
3 1.4.3 Compra de bienes y Director del Proyecto, Representante de Compras

servicios

Documentacion crear/

3 15.1 - Director del Proyecto, Supervisor de Microbiologia
actualizar
3 15.2 Procedimientos Creados y Director del Proyecto, Supervisor de Microbiologia
aprobados
Instrucciones de trabajo . . . . .
1521 procesos y formularios Director del Proyecto, Supervisor de Microbiologia
1.5.2.2 | Instrucciones de Equipos Director del Proyecto, Supervisor de Microbiologia
1.5.2.3 | Aprobacién de documentos Director del Proyecto, Supervisor de Microbiologia, Gerente

de Laboratorios

Director del Proyecto, Supervisor de Microbiologia,

3 1.6.1 | Equipos Requeridos Representante de Validaciones

3 1.6.2 | Calibracién de equipos Ingeniero de Calibraciones, Supervisor de Microbiologia

3 1.6.3 | Equipos Validados Representante de Validaciones, Supervisor de Microbiologia
4 1.6.3.1 | Validacién Horno Representante de Validaciones, Supervisor de Microbiologia
4 1.6.3.2 | Validacion Refrigeradora Representante de Validaciones, Supervisor de Microbiologia
4 1.6.3.3 Validacion Lavadora Representante de Validaciones, Supervisor de Microbiologia

Cristaleria
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Con respecto a los recursos relacionados a las facilidades, oficinas, y

suministros necesarios para que el equipo del proyecto realice las actividades, se

requieren los siguientes:

Salas de reuniones, con sillas suficientes, proyectores y teléfono.

e Teléfonos con acceso a llamadas internas, locales e internacionales

Computadoras con acceso a la intranet corporativa e internet.
Impresoras, scanner.
Software (Paquete de Microsoft Office, Microsoft Project, PRIMO, PDM)
Material bibliografico (Guia del PMBOK vy otros recursos)

Material de oficina (lapiceros, cuadernos, hojas, etc.)

e Acceso a documentacion de la empresa sobre proyectos realizados.

Todos los recursos mencionados anteriormente estan disponibles en las

instalaciones de

correctamente las actividades.

la empresa y en cantidad suficiente para desempefar

Las siguientes actividades por su nivel técnico presentan una seria de recursos

particulares que se detallan en el Cuadro 14.

Cuadro 14 Recursos Actividades Técnicas

ID Nombre Recurso Cantidad
Patron de Temperatura 1
Termocuplas 2
1.6.2.5 | Calibrar equipos Kit de herramientas 1
Computadora con acceso a programa CALMAN 1
Técnico de calibraciones 1
Cristaleria (beaker 250ml) 50
Cristaleria (beaker 500ml) 20
Ejecutar ]

163.1.6 protocolos de Graduated cylinder 250ml PYREX.
validacion Horno | Graduated cylinder 500ml PYREX. 2
Termocuplas 12
Papel Aluminio (rollos) 3
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ID Nombre Recurso Cantidad
Cortadora cable de Acero
Graficador de Temperatura 1
Papel para Graficador de Temperatura 10
Control Standard Endotoxin 7
Tubos plasticos 50
Reactivo LAL 3
Buffer LAL 3
Agua grado LAL (100ml) 8
Pyrotubes (paquete 100und0029 1
Guantes Resistentes alta temperatura 1
Guantes Estériles 10
Gradillas p/ Tubos 3
Pipetas Seroldgicas 5ml 30
Pipetas Seroldgicas 10ml 10
Vortex 1
Equipo Pyros Kinetix 1
Estacién de computadora con Software Pyros 1
Técnico certificado en prueba Endotoxinas 1
Micropipeta 50-100ul 1
Micropipeta 500-1000pul 1
Puntas pipeta repetidora Eppendorf 2.5mL (case of
100)
Puntas Micropipeta 100ul (caja 96 unidades) 1
Puntas Micropipeta 1000ul (caja 96 unidades) 1
Estandar de referencia de Endotoxina 10,000 UE/ml 1
Recipiente material biopeligroso 1
Papel parafil (rollo) 1
Galones Plasticos 30
) Termocuplas 30
Ejecutar -
L6396 protocolos de Graficador de Temperatura 1
validacion Papel para Graficador de Temperatura 10
Refrigeradora
Técnico que ejecuta validacion 1
1.6.3.3.6 Ejecutar Cristaleria (beaker 250ml) 50
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ID Nombre Recurso Cantidad
rotocolos de
P o Jabdn lavadora pH neutro (litro) 1
validacién
Lavadora Agua del grifo (litro) 50
Cristaleria
! I Tubo 1/2 pulg (1 m) 1
Tubo 2 pulg (1 m) 1
Pegamento tuberia 2
Juego de llaves 1
Tubos plasticos 20
Reactivo LAL 1
Buffer LAL
Agua grado LAL (100ml) 2
Pyrotubes (paquete 100und) 1
Guantes Estériles
Gradillas p/ Tubos 2
Pipetas Seroldgicas 5ml 15
Pipetas Seroldgicas 10ml 5
Vortex
Equipo Pyros Kinetix 1
Estacidon de computadora con Software Pyros 1
Técnico certificado en prueba Endotoxinas 1
Micropipeta 50-100pul 1
Micropipeta 500-1000pul 1
Puntas Micropipeta 100ul (caja 96 unidades) 1
Puntas Micropipeta 1000pl (caja 96 unidades) 1
Estandar de referencia de Endotoxina 10,000 UE/ml 1
Recipiente material biopeligroso 1
Papel parafil (rollo) 1

Fuente: Elaboracion Propia




90

4.3.4 Duracién y cronograma de las actividades del Proyecto

El proceso de estimar la duracion de las actividades permite determinar los
periodos de trabajo requeridos para completar las actividades. Este proceso se
elabora de forma progresiva y conforme se tiene mas informacion la exactitud de

las estimaciones aumenta. (PMI, 2013).

El proceso de desarrollar el cronograma consiste en secuenciar las actividades
y sus duraciones, y asi obtener un modelo que permite visualizar el desarrollo de
las tareas, fechas de inicio y de finalizacion estimadas. (Project Management
Institute, 2013)

Para estimar las duraciones de las actividades se le consulto al equipo del
proyecto y a expertos, asi como respaldo en datos histéricos de actividades
similares a las requeridas por el proyecto. Para el desarrollo del cronograma se
utilizé la programacion por medio del software Microsoft Project.

La creacion del cronograma se baso en la siguiente programacion:

e Semana laboral: De lunes a viernes

e Jornada laboral: 07:00am a 04:36pm

4.3.5 Cronograma de Actividades del Proyecto

A continuacion se detalla el cronograma del proyecto con sus respectivas

actividades, duraciones y secuencias.



Cuadro 15 Duraciones y Secuencia de Actividades del Proyecto

EDT Nombre de tarea Duracion Comienzo Fin Predecesoras
1 Plan de Proyecto Implementacion 339 dias lun 07/09/15 jue 19/01/17
prueba endotoxinas
1 INICIO 0 dias lun 07/09/15 lun 07/09/15
1.1 Gestién del Proyecto 125 dias lun 07/09/15 mié 09/03/16 2
1.1.1 Iniciaciéon 45 dias lun 07/09/15 mié 11/11/15
1.1.1.1 Charter del Proyecto 30 dias lun 07/09/15 mar 20/10/15
1.1.1.1.1 Reunidn con el patrocinador 10 dias lun 07/09/15 lun 21/09/15
1.1.1.1.2 Elaboracion del Charter del proyecto |15 dias lun 21/09/15 mar 13/10/15
1.1.1.1.3 Aprobacion del Charter del proyecto 5 dias mar 13/10/15  mar 20/10/15
1.1.1.2 Interesados 15 dias mar 20/10/15 mié 11/11/15
1.1.1.2.1 Reuniones con posibles interesados 5 dias mar 20/10/15  mar 27/10/15
1.1.1.2.2 Crear matriz de interesados 5 dias mar 27/10/15  mié 04/11/15 10
1.1.1.2.3 Crear estrategias para interesados 5 dias mié 04/11/15 mié 11/11/15 11
1.1.2 Plan del Proyecto 80 dias mié 11/11/15 mié 09/03/16 4
1.1.2.1 Requisitos 6 dias mié 11/11/15  jue 19/11/15
1.1.2.1.1 Reuniones con interesados 5 dias mié 11/11/15 mié 18/11/15
1.1.2.1.2 Crear matriz de requisitos 1 dia mié 18/11/15  jue 19/11/15 15
1.1.2.2 Alcance del Proyecto 6 dias jue 19/11/15 lun 30/11/15 14
1.1.2.2.1 Elaborar enunciado del alcance 3 dias jue 19/11/15 mar 24/11/15
1.1.2.2.2 Crear EDT 3 dias mié 25/11/15 lun 30/11/15 18
1.1.2.3 Planes de Gestion del Proyecto 68 dias lun 30/11/15 mié 09/03/16 17
1.1.2.3.1 Crear Plan de Gestion del Cronograma 11 dias lun 30/11/15 mar 15/12/15
1.1.2.3.1.1 Definir actividades 5 dias lun 30/11/15 lun 07/12/15
1.1.2.3.1.2 Secuenciar las actividades 3 dias lun 07/12/15 jue 10/12/15 22
1.1.2.3.1.3 Estimar los recursos 3 dias lun 07/12/15 jue 10/12/15 22
1.1.2.3.14 Desarrollar el cronograma 3 dias jue 10/12/15 mar 15/12/15 24
1.1.2.3.2 Crear Plan de Gestion de Costos 10 dias mar 15/12/15 mié 30/12/15 21
1.1.2.3.2.1 Estimar los costos 5 dias mar 15/12/15  mié 23/12/15
1.1.2.3.2.2 Elaborar el presupuesto 5 dias mié 23/12/15 mié 30/12/15 27
1.1.2.3.2.3 Crear Plan de Gestién de Calidad 5 dias mié 30/12/15 mié 06/01/16 26
1.1.2.3.2.4 Definir Plan de Gestién de Recursos 5 dias mié 06/01/16 mié 13/01/16 29
1.1.2.325 ComunEi::aal::(i)c::;sPIan de Gestion de 5 dias mié 13/01/16  jue 21/01/16 30
1.1.2.3.4 Crear Plan de Gestién de Riesgos 27 dias jue 21/01/16 mar 01/03/16 31
1.1.2.3.4.1 Identificar los riesgos 2 dias jue 21/01/16 jue 18/02/16
1.1.2.3.4.2 Realizar andlisis cualitativo de riesgos 2 dias jue 18/02/16 lun 22/02/16 33
112343 o Realizar analisis cuantitativo de 3 dias lun 22/02/16  jue 25/02/16 34
1.1.23.4.4 Establecer estrategias para los riesgos 3 dias jue 25/02/16 mar 01/03/16 35
11235 dquisfcr:)ar:e?a" de Gestion de 5 dias mié 02/03/16  mié 09/03/16 36
1.1.3 Informes del proyecto 336 dias lun 07/09/15 vie 13/01/17
1.2 Finanzas del Proyecto 37 dias lun 30/11/15 vie 22/01/16
1.2.1 Costo de Prueba en Heredia 8 dias lun 30/11/15 jue 10/12/15 17
1.2.1.1 Determinar Demanda de la prueba 1 dia lun 30/11/15 mar 01/12/15
1212 pruEtl))aetermmar materiales utilizados en la 2 dias mar01/12/15  jue 03/12/15 7
1.2.1.3 Definir costos de materiales 2 dias jue 03/12/15 lun 07/12/15 42
1.2.1.4 Definir costos mano de obra 3 dias mar 01/12/15  vie 04/12/15 41

1.2.1.5 Calcular el costo por unidad analizada 4 dias vie 04/12/15 jue 10/12/15 44



EDT
1.2.2
1.2.2.1

12211
1.2.2.2

12221

1.2.2.2.2

1.2.2.23
1.23

1.23.1

1.2.3.2

1233

1234

1235

1.2.3.6

13

13.1
13.2
133

14
14.1

1411

14.1.2

1413
1.4.2

1421

1.4.2.2

143
1431

1.4.3.2

1433
1434

1435

1.4.3.6

1.5
15.1

Nombre de tarea
Inversién Requerida
Costos de Entrenamiento

Determinar costos de vidticos y viaje
hacia el Lab. Corporativo

Costos de Equipos

Definir equipos requeridos para la
prueba
Identificar la necesidad de equipos a
adquirir
Determinar los costos de los equipos a
comprar
Ahorros Generados por proyecto

Determinar costo del analisis en Lab
Corporativo

Conocer costos mensuales o anuales del
Lab Corporativo

Determinar costos de la prueba en
Heredia

Calcular si existen ahorros generados por
el proyecto

Incluir proyecto en sistema de VIPs de
Heredia

Aprobar proyecto de ahorros en sistema
VIPs

Capacitacion del Personal

Tipo de Capacitacién

Definir el personal a ser capacitado

Determinar fechas de capacitaciones

Determinar método para evidenciar la
capacion

Capacitar al personal restante del Lab en
Heredia

Adquisiciones

Estudio de Proveedores

Identificar proveedores utilizados por
Corporacion

Determinar cudles proveedores de
Corporacion utiliza Heredia y cuales no

Analizar alternativas de suplidores para
suministros nuevos

Proveedores Incluidos

Identificar proveedores capacitados
para suplir nuevos suministros en Heredia

Incluir nuevos proveedores
seleccionados en sistema de compras Heredia

Compra de bienes y servicios
Definir materiales a comprar

Crear calendario de compra de
suministros

Crear contratos con proveedores
Recibir materiales adquiridos

Gestionar ingreso de materiales en Lab
Heredia

Almacenar materiales adquiridos para
Su uso

Documentacion
Documentacion crear o actualizar

Duracién
15 dias
3 dias

3 dias
15 dias

3 dias

2 dias

10 dias
14 dias

3 dias

3 dias

1dia

1dia

1 dia

5 dias

89 dias
3 dias
1dia
1dia

2 dias

22 dias

40 dias
5 dias

5 dias

1dia

5 dias
5 dias

5 dias

5 dias

30 dias
3 dias

5 dias

10 dias
2 dias

5 dias

5 dias

63 dias
9 dias

Comienzo
jue 10/12/15
jue 10/12/15

jue 10/12/15
jue 10/12/15

jue 10/12/15
mar 15/12/15

jue 17/12/15
vie 01/01/16

vie 01/01/16
mié 06/01/16
lun 11/01/16
mar 12/01/16
mié 13/01/16

jue 14/01/16

vie 22/01/16
vie 22/01/16
mié 27/01/16
jue 28/01/16

vie 29/01/16

lun 02/05/16

vie 22/01/16
vie 22/01/16

vie 22/01/16
vie 22/01/16

vie 22/01/16
vie 29/01/16

vie 29/01/16

vie 29/01/16

vie 05/02/16
vie 05/02/16

mié 10/02/16

jue 18/02/16
jue 03/03/16

lun 07/03/16

mar 15/03/16

lun 02/05/16
lun 02/05/16

Fin
vie 01/01/16
mar 15/12/15

mar 15/12/15
vie 01/01/16

mar 15/12/15
jue 17/12/15

vie 01/01/16
vie 22/01/16

mié 06/01/16
lun 11/01/16
mar 12/01/16
mié 13/01/16
jue 14/01/16

vie 22/01/16

jue 02/06/16
mié 27/01/16
jue 28/01/16
vie 29/01/16

mar 02/02/16

jue 02/06/16

mar 22/03/16
vie 29/01/16

vie 29/01/16
lun 25/01/16

vie 29/01/16
vie 05/02/16

vie 05/02/16

vie 05/02/16

mar 22/03/16
mié 10/02/16

jue 18/02/16

jue 03/03/16
lun 07/03/16

mar 15/03/16

mar 22/03/16

mar 02/08/16
vie 13/05/16

Predecesoras
40

50

51

49

54

55

56

57

58

53

61
62

63

64

46

67

71

75

76
77

78

79

92



EDT

1511

1.5.1.2

1513

1.5.2
1.5.2.1

15.2.11

1.5.2.1.2
1.5.2.2

15221

1.5.2.2.2
1.5.2.3

1.5.23.1

1.5.23.2
1.6
1.6.1

1.6.1.1

1.6.1.2

1.6.1.3

1.6.1.4
1.6.2

1.6.2.1

1.6.2.2

1.6.2.3

1.6.2.4

1.6.2.5
1.6.3
1.6.3.1
1.6.3.1.1
1.6.3.1.2
1.6.3.1.3
1.6.3.1.4

1.6.3.1.5

1.6.3.1.6
1.6.3.1.7
1.6.3.2

1.6.3.2.1
1.6.3.2.2
1.6.3.2.3

Nombre de tarea

Obtener lista de procedimientos
utilizados por Lab Corporacion

Comparar procedimientos de Lab
Corporacion vs Lab Heredia

Definir procedimientos a crear o
actualizar

Procedimientos creados y aprobados
Instrucciones de trabajo

Crear / actualizar procedimientos y
formularios necesarios

Documentar el nuevo proyecto en el
formulario del PCAF

Instrucciones de Equipos

Analizar cudles equipos requieren
procedimientos nuevos

Crear instrucciones de operacién de
nuevos equipos

Aprobacién de documentos

Definir aprobadores para nueva
documentacién

Someter nuevos procedimientos,
actualizaciones y PCAF al proceso de
aprobacién

Equipos
Equipos Requeridos
Listar equipos utilizados por Lab
Corporativo en la prueba

Investigar uso de software especial en
Lab Corporativo

Comparar equipos utilizados en Lab
Corporacion vs Lab Heredia

Analizar posible localizacién de equipos
nuevos

Calibraciones

Definir equipos que requieren ser
calibrados

Analizar existencia de patrones para
calibrar en Heredia
Completar solicitud de calibracion de
equipos
Determinar si calibracidn se realiza
interna o externa
Calibrar equipos
Equipos Validados
Horno Validado
Definir requerimientos de Validacion
Crear Plan de Validacién
Determinar suministros requeridos
Crear protocolos de validacion

Incluir equipo en sistema de
mantenimiento preventivo (PRIMO)

Ejecutar protocolos de validacion

Aprobar reportes de validacion
Refrigeradora Validada

Definir requerimientos de Validacion

Crear Plan de Validaciéon

Determinar suministros requeridos

Duracion

3 dias

1 dia

5 dias

54 dias
30 dias

15 dias

15 dias
16 dias

1 dia

15 dias
8 dias

1dia

7 dias
136dias
8 dias

3 dias

3 dias

3 dias

5 dias
18 dias

3 dias

3 dias

1dia

1dia

10 dias
110 dias
40 dias
10 dias
5 dias

5 dias
15 dias

1dia

3 dias
7 dias
40 dias
10 dias
5 dias
5 dias

Comienzo

lun 02/05/16
jue 05/05/16

vie 06/05/16

vie 13/05/16
vie 13/05/16

vie 13/05/16

lun 06/06/16
mar 28/06/16

mar 28/06/16

mié 29/06/16
jue 21/07/16

jue 21/07/16

vie 22/07/16
vie 01/07/16
vie 01/07/16

vie 01/07/16
vie 01/07/16
vie 01/07/16

mié 06/07/16
mié 13/07/16

mié 13/07/16
lun 18/07/16
jue 21/07/16

vie 22/07/16

lun 25/07/16

mar 09/08/16
mar 09/08/16
mar 09/08/16
mié 24/08/16
mié 24/08/16
mié 31/08/16

mié 31/08/16

jue 22/09/16
mar 27/09/16
jue 06/10/16
jue 06/10/16
vie 21/10/16
vie 21/10/16

Fin
jue 05/05/16
vie 06/05/16

vie 13/05/16

mar 02/08/16
mar 28/06/16

lun 06/06/16

mar 28/06/16
jue 21/07/16

mié 29/06/16

jue 21/07/16
mar 02/08/16

vie 22/07/16

mar 02/08/16
mié 18/01/17
mié 13/07/16

mié 06/07/16
mié 06/07/16
mié 06/07/16

mié 13/07/16
mar 09/08/16

lun 18/07/16
jue 21/07/16
vie 22/07/16

lun 25/07/16

mar 09/08/16
mié 18/01/17
jue 06/10/16

mar 23/08/16
mié 31/08/16
mié 31/08/16
jue 22/09/16

jue 01/09/16

mar 27/09/16
jue 06/10/16
lun 05/12/16
vie 21/10/16
vie 28/10/16
vie 28/10/16

Predecesoras

83

84

82

88

87

91

920

94

100

97

103

104

105

106
102

110
110
111

111

113
115
109

118
118

93



EDT Nombre de tarea
1.6.3.2.4 Crear protocolos de validacion
Incluir equipo en sistema de

1.63.2.5 mantenimiento preventivo (PRIMO)
1.6.3.2.6 Ejecutar protocolos de validacion
1.6.3.2.7 Aprobar reportes de validacion
1.6.3.3 Lavadora cristaleria validada
1.6.3.3.1 Definir requerimientos de Validacion
1.6.3.3.2 Crear Plan de Validacion

1.6.3.3.3 Determinar suministros requeridos
1.6.3.3.4 Crear protocolos de validacion
16335 enimients peventive (VO]
1.6.3.3.6 Ejecutar protocolos de validacion
1.6.3.3.7 Aprobar reportes de validaciéon
1.1.4 Cierre del proyecto

1.8 FIN

Duracion
15 dias

1 dia

3 dias
7 dias
30 dias
10 dias
5 dias
5 dias
5 dias

1 dia

3 dias
7 dias
1dia
0 dias

Comienzo
vie 28/10/16

vie 28/10/16

lun21/11/16
jue 24/11/16
lun 05/12/16
lun 05/12/16
mar 20/12/16
mar 20/12/16
mar 27/12/16

mar 27/12/16

mié 04/01/17
lun 09/01/17
mié 18/01/17
jue 19/01/17

Fuente: Elaboracion Propia

Fin
lun 21/11/16
lun 31/10/16

jue 24/11/16
lun 05/12/16
mié 18/01/17
mar 20/12/16
mar 27/12/16
mar 27/12/16
mar 03/01/17

mié 28/12/16

lun 09/01/17
mié 18/01/17
jue 19/01/17
jue 19/01/17

Predecesoras
119

119

121
123
117

126
126
127

127

129
131
108
133

94

La Figura 9 detalla el cronograma del proyecto por medio del Diagrama de

Gantt generado desde el software Microsoft Project, muestra las tareas resumen

con sus respectivas relaciones.



DIAGRAMA DE GANTT

17
125
133
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noviembre abril septiembre febrero julio diciembre mayo octubre
EOT  ~ | Nombre de tarea = | Duracion  » | Comienzo » | Fin -  Predecesoras F P M F M F P M F P M F P M F P
1 4 Plan de Proyecte Implementacion prueba en 339,74 dias lun07/09/15  jue19/01/17 _—
1 INICID Odias lun07/08/15  lun07/08/15 a 07/09 5
11 4 Gestidn del Proyecto 336,26dlas  ln07/08/15  vie13/01/17 2 ; r
111 4 Iniciacién 45 dias lun07/09/15  mié11/11/15
1111 » Charter del Proyecto 30dias lun07/09/15  mar 20/10/15
1112 > Interesados 15 dias mar20/10/15 mié11/11/15 5
112 4 Plan del Proyecto 80,32 dias mié 11/11/15 mié09f03/16 4
|1.1.z.1 | > Requisitas 6 dias mié 11/11/15  jue 19/11/15
1.1.2.2 > Alcance del Proyecto & dias jue13/11/15  lun30f1115 14
1123 * Planes de Gestion del Proyecto 68,32 dias un30/11/15  mié09f03/16 17
113 Informes del proyecto 336,26 dias lun07/09/15  vie 13/01/17 2
1.2 4 Finanzas del Proyecto 37 dias lun30/11f15  vie 22/01/16
121 » Costo de Prueba en Heredia 8dias lun30{11/15  jue10/12/15 17
122 > Inversion Requerida 15 dias jue10/12/15  vie01/01/16 40
123 > Ahorros Generados por proyecto 14 dias vie01/01f16  vie22f01/16 49
1.3 » Capacitacién del Personal 89,05 dias vie22/01f16  jue02f06/16 53
15 4 Documentacion 63 dias lun02/05/16  mar 02/08/16
1.5.1 » Documentacion crear o actualizar S dias lun02/05/16  vie 13/05/16
1.5.2 » Procedimientos creados y aprobados 54 dias vie 13/05/16  mar02/08/16 82
16 4 Equipos 136,37dias  vieD1/07/16  mié 18/01/17
161 » Equipos Requeridos Bdias vie01/07/16  mie 13/07/16
L6.2 > Calibraciones 18 dias mié 13/07/16 mar03/08/16 97
163 4 Equipas Validados 110 dias mar 09/08/16  mié 18/01/17 102
163.1 > Horno Validado A0 dias mar 09/08/16  jue 06/10/16
L6.3.2 > Refrigeradora Validada A0 dias jue06/10/16 lun05/12/16 109
1633 » Lavadora cristaleria validada 30dias lun05/12f16  mie 18/01/17 117
114 Cierre del proyecto 1dia mie 18/01/17  jue19/01/17 108

Y

Figura 9 Cronograma del Proyecto

Fuente: Elaboraciéon Propia
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4.3.6 Ruta Critica del proyecto

La ruta critica es la secuencia de actividades que representa el camino mas
largo a través de un proyecto y determina la menor duracion posible del mismo.

(Project Management Institute, 2013).

En este caso las actividades de la ruta critica no pueden retrasarse sin
afectar la fecha de terminacion del proyecto, por lo tanto se debe priorizar que
cada actividad cuente con los recursos necesarios para su ejecucion segun el plan
propuesto. Las actividades no criticas son aquellas que cuentan con cierta holgura
de tiempo, es decir que su ejecucion se puede demorar sin afectar la duracién
total del proyecto. (Lled6, 2013)

La Figura 10 que se presenta a continuacion refleja la ruta critica del

proyecto obtenida por medio del sistema informatico Microsoft Project.

En el caso del presente proyecto la ruta critica estd determinada por los
entregables relacionados a la cuenta Equipos. Esta cuenta se relaciona
principalmente con la puesta en marcha de equipos nuevos que deben ser
incluidos al proceso de analisis de endotoxinas. Los pasos de esta cuenta tienen
largos periodos de tiempo para su ejecucion y con una secuencia determinada,
incluye la compra de equipos, su inclusién al sistema de calidad de la compafiia,
que requiere su inclusibn al sistema de calibraciones y la validacion
correspondiente. Para iniciar el proceso de validacion el equipo debe estar
calibrado, por lo tanto el proceso debe ser secuencial. También el proceso de
validacion conlleva una serie de pasos secuenciales que deben ser respetados por

procedimientos corporativos.

Como se observa en la Figura 10 cada proceso de validacion de equipos
tiene diferentes fechas de inicio, una validacion debe finalizar para iniciar la

siguiente, esto se debe a que este proceso requiere practicamente los mismos
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recursos humanos (y unos cuantos materiales), por lo tanto esta secuencia fue
creada de esta manera para asegurar la disponibilidad de recursos. La ejecucion
rapida no es una alternativa viable para reducir el tiempo del cronograma, ya que
no es factible desarrollar las actividades en paralelo por la limitante de recursos y
por la secuencia de cada validacion.

Una opcién para reducir el tiempo del cronograma podria ser la
intensificacion del trabajo de cada actividad, por ejemplo, por medio de horas
extras al personal que ejecuta las validaciones para buscar reducir el tiempo de
dichos procesos, sin embargo se debe tener presente que si se utiliza la
intensificacion para reducir tiempos se genera un impacto directo en el
presupuesto del proyecto. Esta técnica puede ser evaluada durante la ejecucion

del proyecto para determinar si debe ser o no utilizada.



GANTT DE SEGUIMIENTO

GANTI

106
107
108
109
110
111
113
115
116
117
118
119
11
123
124
125
126
127
129
131
132
133
134

EDT
1
1.6
1.6.1
1613
1614
1.6.2
1621
1622
1623
1624
1625
163
1.6.3.1
16311
163.1.2
16314
16316
16317
1.6.3.2
16321
16322
16324
163286
16327
1.63.3
16331
16332

16334
16336
16337
114
18

-

MNombre de tarea

~ Duracion

4 Plan de Proy Impl tacion prueba endot 339,74 dias
4 Equipos 136,37 dias
4 Equipos Requeridos 8 dias

Comparar equipos utilizados en Lab Corporacicn vs Lab 3 dias

Analizar posible localizacion de equipos nuevos

4 Calibraciones

Definir equipos que requieren ser calibrados

5 dias
18 dias
3 dias

Analizar existencia de patrones para calibrar en Heredi: 3 dias

Completar solicitud de calibracion de equipos

Determinar si calibracidn se realiza interna o externa

Calibrar equipos
4 Equipos Validados

4 Horno Validado
Definir requerimientos de Validacion
Crear Plan de Validacidn
Crear protocolos de validacion
Ejecutar protocelos de validacidn
Aprobar reportes de validacion

4 Refrigeradora Validada
Definir requerimientos de Validacion
Crear Plan de Validacion
Crear protocolos de validacidn
Ejecutar protocolos de validacion
Aprobar reportes de validacion

4 Lavadora cristaleria validada
Definir requerimientos de Validacion

Crear Plan de Validacion

Crear protocolos de validacidn

Ejecutar protocolos de validacion

Aprobar reportes de validacion
Cierre del proyecto

FIN

1dia
1dia
10 dias
110 dias
40 dias
10 dias
5 dias
15 dias
3 dias
7 dias
40 dias
10 dias
5 dias
15 dias
3 dias
7 dias
30 dias
10 dias
5 dias

5 dias
3 dias
7 dias
1dia
Odias

Figura 10 Ruta Critica del Proyecto

Fuente: Elaboracion Propia

~ Comienzo + Fin
lun 07/09/15 jue 19/01/17
vie 01/07/16 mié 18/01/17
vie 01/07/16 mié 13/07/1€
vie 01/07/16 mié 06/07/16
mié 06/07/16 mié 13/07/16 100
mié 13/07/1€ mar 09/08/1¢ 97
mié 13/07/16 lun 18/07/16
lun 18/07/16 jue 21/07/16 103
jue 21/07/16 vie 22/07/16 104
vie 22/07/16 lun 25/07/16 105
lun 25/07/16 mar 09/08/16 106
mar 09/08/1¢ mié 18/01/17 102
mar 09/08/1¢ jue 06/10/16
mar 09/08/16 mar 23/08/16
mié 24/08/16 mié 31/08/16 110
mié 31/08/16 jue 22/09/16 111
jue 22/09/16 mar 27/09/16 113
mar 27/09/16 jue 06/10/16 115
jue 06/10/16 lun 05/12/16 109
jue 06/10/16 vie 21/10/16
vie 21/10/16 vie 28/10/16 118
vie 28/10/16 lun 21/11/16 119
lun 21/11/16 jue 24/11/16 121
jue 24/11/16 lun 05/12/16 123
lun 05/12/16 mié 18/01/17 117
lun 05/12/16 mar 20/12/16
mar 20/12/16 mar 27/12/16 126

mar 27/12/16 mar 03/01/17 127
mié 04/01/17 lun 09/01/17 129
lun 09/01/17 mié 18/01/17 131
mié 18/01/17 jue 19/01/17 108
jue 19/01/17 jue 19/01/17 133

~ Predecesc| 06/06

01 julio

04/07 01/08

01 noviembre
24710 2111

01 septiembre

29/08  26/09 19/12

<3

—

i

1"1"‘;%
iy
i

(o y 0%
o
i'—::

0%

1]‘,%

01 enero
16/01
,:, 0%

01 marzo

13/02

13/03

98

01 mayo
10/04 08/05 0

-
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4.4. Plan de Gestion de Costos del Proyecto

La gestion de los costos del proyecto tiene por finalidad el estudio del costo de
los recursos necesarios para realizar las actividades del proyecto. (Project

Management Institute, 2013).

4.4.1 Planificar la Gestion de Costos del Proyecto

La planificacion de gestion de costos permite determinar las politicas,
procedimientos y documentacién relacionados con los costos del proyecto. (PMI,
2013).

Para completar el proyecto se requieren varias horas de dedicacién por parte
del Director del Proyecto asi como de los interesados y del equipo del proyecto,
por lo tanto las horas hombre deben ser costeadas; de la misma manera la
ejecucion del proyecto requiere la compra de materiales especificos para correr
validaciones y calibraciones de los equipos involucrados, estos costos también se
incluyen como parte del proyecto, los mismos se detallan en el Cuadro 13

Estimacion de Costos.

Parametros utilizados en la gestiéon de costos:

¢ Moneda utilizada: Délar Estadounidense ($)

e Tasa de conversion colones a dolares: la definida por el Banco Central de
Costa Rica al dia de obtencion del valor.

¢ Nivel de Precision: el monto podra ser redondeado a dos posiciones
decimales hacia arriba.

e Nivel de Exactitud: Se permite un nivel de exactitud del 30% como rango
aceptable durante la fase inicial del proyecto. Dicho dato se deriva del
historico de proyectos pasados realizados en la organizacion donde se han

presentado niveles con este valor, a nivel de la planta en Heredia se
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considera el adecuado durante las fases iniciales de proyectos de larga
duracion y alta complejidad.

e Estimacion del presupuesto final: £10%

e Reserva de contingencia: corresponde a $3,734.00 de acuerdo al plan de
riesgos.

e Reserva de gestion: 5%

e Medicidon de desempefio, método del valor ganado

e Presentacion de informes: Los informes se presentan cada 22 dias, deben
detallar el avance del gasto realizado a la fecha y el resultado del

desempeiio.

4.4.1.1 Estimacién de Costos del Proyecto

La estimacidn de costos permite contar con un valor aproximado de las
actividades del proyecto. Es un tipo de prediccion que se basa en la informacion

gue esta disponible en un momento dado. (Project Management Institute, 2013)

Se utiliza el método de estimacion ascendente para calcular el costo de las
actividades de los paquetes de trabajo y luego los gastos se acumulan en niveles

superiores.

Para la estimacion de los costos del proyecto se utilizo la técnica de juicio de
expertos, proyectos con actividades similares y ofertas de proveedores de
suministros requeridos para ejecutar las actividades, la estimacién de costos del

proyecto se presenta en el Cuadro 16.



Cuadro 16 Estimacion de Costos por Actividad del Proyecto

Costo Total
EDT Nombre ID Nombre Estimado (4]
1.1.1.1.1 | Reuniones con el patrocinador 144
1111 Charter del 1.1.1.1.2 | Elaboracién del Chérter del proyecto 540
o Proyecto
1.1.1.1.3 | Aprobacion del Charter del proyecto 18
1.1.1.2.1 | Reuniones con posibles interesados 180
1.1.1.2 Interesados . .
1.1.1.2.2 | Crear matriz de interesados 90
1.1.1.2.3 | Crear estrategias para interesados 126
1.1.2.1.1 | Reuniones con interesados 90
1.1.2.1 Requisitos
1.1.2.1.2 | Crear matriz de requisitos 90
1.1.2.2.1 | Elaborar enunciado del alcance 540
Alcance del
1.1.2.2
proyecto
1.1.2.2.2 | Crear EDT 144
1.1.2.3.1 | Crear Plan de Gestion del Cronograma 180
1.1.2.3.1.1 | Definir actividades 180
1.1.2.3.1.2 | Secuenciar las actividades 144
1.1.2.3.1.3 | Estimar los recursos 144
1.1.2.3.1.4 | Desarrollar el cronograma 108
Planes de
1.1.2.3 Gestion del .
1.1.2.3.2 | Crear Plan de Gestidn de Costos 144
Proyecto
1.1.2.3.2.1 | Estimar los costos 540
1.1.2.3.2.2 | Elaborar el presupuesto 90
1.1.2.3.2.3 | Crear Plan de Gestién de Calidad 144
1.1.2.3.2.4 | Definir Plan de Gestion de Recursos 144
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Costo Total
EDT N ID N
ombre ombre R
1.1.2.3.2.5 | Elaborar Plan de Gestion de Comunicaciones 144
1.1.2.3.3 | Crear Plan de Gestion de Riesgos 144
1.1.2.3.3.1 | Identificar los riesgos 216
1.1.2.3.3.2 | Realizar andlisis cualitativo de riesgos 180
1.1.2.3.3.3 | Realizar andlisis cuantitativo de riesgos 180
1.1.2.3.3.4 | Establecer estrategias para los riesgos 144
1.1.2.3.4 | Crear Plan de Gestidn de Adquisiciones 180
Inf del Informes del proyecto 180
1.1.3 ntormes de 1.1.3.1
proyecto . .
Equipo de oficina 500
1.1.4 Cierre del 1.14.1 Cierre formal del proyecto 180
Proyecto
1.2.11 Determinar Demanda de la prueba 180
1.2.1.2 Determinar materiales utilizados en la 180
prueba
Costo de la
1.21 pruebaien 1.2.1.3 Definir costos de materiales 180
Heredia
1.2.14 Definir costos mano de obra 180
1.2.15 Calcular el costo por unidad analizada 54
Costos de
1.2.21 Capacitaciones 12211 Determinar costos de viaticos y viaje hacia >4
el Lab. Corporativo
Costos d
1.2.2.2 ostos de 1.2.2.2.1 Definir equipos requeridos para la prueba 270

Equipos
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Costo Total
EDT Nombre ID Nombre .
Estimado ($)
12222 Ident_lf_lcar la necesidad de equipos a 9
adquirir
12223 Determinar los costos de los equipos a 360
comprar
1231 Determln.ar costo del analisis en Lab 54
Corporativo
1.2.3.2 Conocer f:ostos mensuales o anuales del Lab 54
Corporativo
1.2.3.3 Determinar costos de la prueba en Heredia 54
Ahorros
1.2.3 generados por el
proyecto
1234 Calcular si existen ahorros generados por el 36
proyecto
1235 Inclwr.proyecto en sistema de VIPs de 36
Heredia
1.23.6 Aprobar proyecto de ahorros en sistema 36
VIPs
1.3.1 Definir tipo de capacitacién 144
1.3.2 Definir el personal a ser capacitado 36
o, 1.3.3 Determinar fechas de capacitaciones 36
13 Capacitacion del
’ personal
1.3.4 DeterTmar método para evidenciar la 36
capacion
1.35 Capacitar al personal Lab en Heredia 4000
141 Estudio de 1411 Identlflca.r’proveedores utilizados por 90
Proveedores Corporacién
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Costo Total
EDT Nombre ID Nombre .
Estimado ($)
1412 Determln_a'r cua.l.es provegdores fie 9
Corporacidn utiliza Heredia y cudles no
1.4.13 Anal.|2jar alternativas de suplidores para 360
suministros nuevos
1421 Iden'tlflcar proveec.iqres capaC|tado§ para 180
suplir nuevos suministros en Heredia
Proveedores
1.4.2 incluidos en
Heredia
1422 Inclglr nuevos proveedores se.lecaonados 180
en sistema de compras Heredia
1.43.1 Definir materiales a comprar 270
1.4.3.2 Crear calendario de compra de suministros 144
1433 Crear contratos con proveedores 270
Compra de - . .
143 . . 1434 Recibir materiales adquiridos 18
Bienes y servicios
1435 Gestlo.nar ingreso de materiales en Lab 18
Heredia
1.43.6 Almacenar materiales adquiridos para su 18
uso
1511 Obtener lista de Pr’oced|m|entos utilizados 72
por Lab Corporacidn
151 Documentac.|on
crear/ actualizar
1512 Comparar procedimientos de Lab 72

Corporacién vs Lab Heredia
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Costo Total
EDT Nombre ID Nombre .
Estimado ($)
15.1.3 Definir procedimientos a crear o actualizar 72
15211 Crear/a_ctuallzar pr9ced|m|entosy 1080
formularios necesarios
Instrucciones de
1.5.2.1 | trabajo procesos
y formularios | |
Documentar el nuevo proyecto en e
15212 formulario del PCAF 180
15221 Anahza.r c.uales equipos requieren 180
procedimientos nuevos
1522 Instrucqones de
Equipos
15222 Crez?r instrucciones de operacidn de nuevos 540
equipos
15231 Definir aprot.):,adores para nueva 36
documentacion
1523 Aprobacién de
Documentos
Someter nuevos procedimientos,
1.5.2.3.2 actualizaciones y PCAF al proceso de 54
aprobacion
1.6.1.1 Listar equipos utilizados por Lab Corporativo 54
en la prueba
1.6.1.2 Investlga!' uso de software especial en Lab 54
Corporativo
Equipos
1.6.1 .
Requeridos
1613 Compara.r’equos utlllzad.os en Lab 180
Corporacién vs Lab Heredia
1.6.1.4 Analizar posible localizacién de equipos 54
nuevos
Calibraciones - . . .
1.6.2 1.6.2.1 Definir equipos que requieren ser calibrados 126

Equipos
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Costo Total
EDT N ID N
ombre ombre R
16.2.2 Analizar gxnstenaa de patrones para calibrar 36
en Heredia
1.6.2.3 Corr_1p|etar solicitud de calibracion de 36
equipos
1.6.2.4 Determinar si calibracion se realiza interna o 36
externa
Calibrar equipos 270
1.6.2.5
Patrones y suministros 1000
1.63.1.1 Definir requerimientos de Validacion 90
1.6.3.1.2 Crear Plan de Validacion 108
1.6.3.1.3 Determinar suministros requeridos 72
1.6.3.1.4 Crear protocolos de validacién 540
1.6.3.1 | Validacion Horno
Incluir equipo en sistema de mantenimiento
1.6.3.1.
6.3.1.5 preventivo (PRIMO) 36
Suministros de validacion 1000
1.6.3.1.6
Ejecutar protocolos de validacion 288
1.6.3.1.7 Aprobar reportes de validacién 90
1.6.3.2.1 Definir requerimientos de Validacion 90
Validacis 1.6.3.2.2 Crear Plan de Validacion 108
alidacién
1632 Refrigeradora
1.6.3.2.3 Determinar suministros requeridos 72
1.6.3.2.4 Crear protocolos de validacion 540
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Costo Total
EDT Nombre ID Nombre R
Incluir equipo en sistema de mantenimiento
163.25 preventivo (PRIMO) 36
Suministros de validacion 1000
1.6.3.2.6
Ejecutar protocolos de validacion 288
1.6.3.2.7 Aprobar reportes de validacidn 90
1.6.3.3.1 Definir requerimientos de Validacion 90
1.6.3.3.2 Crear Plan de Validacion 108
1.6.3.3.3 Determinar suministros requeridos 72
Validacion 1.6.3.3.4 Crear protocolos de validacién 360
1.6.3.3 Lavadora
Cristaleria i i i imi
16335 Incluir egwpo en sistema de mantenimiento 36
preventivo (PRIMO)
Suministros de validacion 1000
1.6.3.3.6
Ejecutar protocolos de validacion 288
1.6.3.3.7 Aprobar reportes de validacién 90

Fuente: Elaboracion Propia
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4.4.2 Determinar el Presupuesto del Proyecto

Determinar el presupuesto es el proceso de sumar los costos estimados de las
actividades del proyecto para establecer una linea base. (Project Management
Institute, 2013).

Para determinar el presupuesto, a las actividades se les incluye una reserva de
contingencias que da lugar a la linea base de costos, luego se incluye también una
reserva de gestion que define el presupuesto del proyecto. A continuacion el
Cuadro 17 resume la linea base del costo del proyecto, el Cuadro 18 resume el

presupuesto del proyecto.

Cuadro 17 Linea Base de Costos del Proyecto

ID Nombre ID | Nombre quto Total de la Fase Rese.rva de.
Estimado Contingencia
1.1.1 | Iniciacién S 1.098,00
11 Gestion del | 1.1.2 | Planes del Proyecto $ 3.402,00
' Proyecto 1.1.3 | Informes S 680,00
1.1.4 | Cierre S 180,00 S 5.360,00 S 536,00
1.2.1 | Costos de la Prueba S 774,00
19 Finanzas del 122 - -
. Proyecto .2.2 | Inversiones requeridas S 774,00
1.2.3 | Célculo de Ahorros $ 270,00 $ 1.818,00 S 181,80

Capacitacion 13
1.3 | del personal " | Capacitacién del Personal | $ 4.252,00 S 4.252,00 |$ 42520

1.4.1 | Estudio de Proveedores $ 540,00

1.4.2 | Inclusién de Proveedores S 360,00
Compra de Bienes 'y
servicios

1.4 | Adquisiciones

143 738,00 S 1.638,00 S 163,80

1.5 | Documentacion

S
1.5.1 | Documentacion a Crear S 216,00
1.5.2 | Procedimientos creados S

2.070,00 S 2.286,00 S 228,60

1.6.1 | Equipos Requeridos S 342,00
1.6 Equipos 1.6.2 | Calibraciones $ 1.504,00
1.6.3 | Equipos Validados $ 6.420,00 S 8.266,00 S 826,60

Costos del proyecto | $ 23.620,00

Reserva de contingencia S 2.362,00

Linea Base Costos del Proyecto S 25.982,00

Fuente: Elaboracion Propia
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Cuadro 18 Presupuesto del Proyecto

Descripcion Monto
Linea Base Costos del
Proyecto S 25.982,00
Reserva de Gestién 5% S 1.299,10
Presupuesto del Proyecto S 27.281,10

Fuente: Elaboracion Propia

La linea base del costo del proyecto es de $ 25.982,00, que constituye la
suma de las cuentas control e incluye las reservas de contingencias que son parte
de la incertidumbre relacionada a las actividades. La linea base de costos es
basicamente la version final del costo del proyecto sin incluir las reservas del
gestion, por lo tanto es reflejo del costo de las actividades para realizar el
proyecto. EI monto aprobado en la linea base del costo sélo podra ser modificado

por medio de control de cambios aprobado por los patrocinadores del proyecto.

Una vez que a la linea base del costo se le agrega la reserva de gestidon se

origina el presupuesto total del proyecto, que en este caso es de $27.281,10.

La linea base del costo permite determinar el flujo financiero del proyecto, el
cual se utiliza para analizar el desempefio global del proyecto hasta su conclusién,
este es representado en el Cuadro 19 acumulado por trimestres, asi mismo la
linea base del costo en forma grafica permite obtener a Curva S del proyecto

también representada por trimestres en la Figura 11.



Cuadro 19 Flujo Financiero Proyectado del Proyecto

Datos
Afio Trimestre  |Costo acumulado Costo
2015 T3 $ 504,42 $ 504,43
T4 $ 4.903,24 $ 4.398,83
Total 2015 $ 4.903,24 $ 4.903,26
2016 T1 $ 8.491,37 $ 3.588,13
T2 $ 14.457,58 $ 5.966,19
T3 $ 19.055,80 $ 4.598,22
T4 $ 21.978,59 $ 2.922,79
Total 2016 $ 21.978,59 $17.071,33
2017 |T1 $ 23.620,06 $ 1.641,47
Total 2017 $ 23.620,06 $ 1.641,47
Total general $ 23.620,06 $23.620,06
Fuente: Elaboracion Propia
Curva S del Proyecto
e=pmmTotal
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Figura 11 Curva S del Proyecto

F

uente: Elaboracion Propia
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El grafico de la Curva S permite monitorear las cuentas de control por periodo
de tiempo, indica el cambio en el presupuesto del costo planeado a lo largo del
tiempo que toma en proyecto en ser completado. En el caso de la Figura 11, el
valor representado es en valores monetarios ($) contra escala de tiempo en
trimestres. El Director del Proyecto debe utilizar este grafico como referencia para
determinar desviaciones entre lo planeado y lo ejecutado y de esta manera
controlar el desempefio del proyecto y tomar las acciones pertinentes ante cada
situacion presentada. El analisis de la Curva S permite realizar el proceso el
control del costo por medio de la técnica de valor ganado la cual se desarrolla
especificamente en el siguiente apartado.

4.4.3 Control del Costo del Proyecto

El proceso de control del costo del proyecto se utiliza para monitorear el estado
del proyecto para realizar actualizaciones a los costos y gestionar cambios en la
linea base de costo. Permite detectar desviaciones con respecto al plan con el fin

de tomar acciones y reducir el riesgo. (Project Management Institute, 2013)

El control del costo se utiliza para comparar el costo en que se incurre durante
la ejecucidon del proyecto contra el costo presupuestado como parte del plan del
proyecto y asi comprobar cualquier desviaciéon. Es importante indicar que
cualquier incremento respecto a la linea base del costo debe ser aprobado por el
patrocinador siempre y cuando exceda la reserva de contingencia creada para los

riesgos determinados durante las fases de planeacion.

Para controlar los costos se utilizara la técnica del Valor Ganado (EVM) el cual
es un procedimiento en el que se combinan los cronogramas y los costos para
evaluar el desempefio global del proyecto. (Project Management Institute, 2013)
Esta técnica permite monitorear tres elementos clave para cada paquete de

trabajo:
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Valor planificado. El valor planificado (PV) es el presupuesto autorizado que se ha

asignado al trabajo programado.

Valor ganado. El valor ganado (EV) es la medida del trabajo realizado en términos

de presupuesto autorizado para dicho trabajo.

Costo real. El costo real (AC) es el costo incurrido por el trabajo llevado a cabo en

una actividad durante un periodo de tiempo especifico.

La Figura 12 detalla cada indicador.

Analisis del Valor Ganado
Abreviatura Definicién del Léxico Como se usa
PV Valor El presupuesto autorizado que ha El valor del trabajo planificado hasta
Planificado | sido asignado al trabajo un determinado momento,
programado. generalmente la fecha de corte o la
de finalizacidn del proyecto.
EV Valor La medida del trabajo realizado, El valor planificado de todo el EV = suma del valor
Ganado expresado en téminos del trabajo completado (ganado) hasta | planificado del trabajo
presupuesto autorizado para dicho | un determinado momento, realizado.
trabajo. generalmente la fecha de corte, sin
referencia a los costos reales.
AC Costo Real El costo incumido por el trabajo El costo real de todo el trabajo
llevado a cabo en una actividad realizado hasta un determinado
durante un determinado periodo de | momento, generalmente la fecha
tiempo. de corte.
BAC Presupuesto | La suma de todos los presupuestos | El valor de la totalidad del trabajo
hasta la establecidos para el trabajo a planificado, la linea base de costos
Conclusidn realizar. del proyecto.

Figura 12 Andlisis Valor Ganado Parte 1

Fuente: Project Management Institute, 2013

El Valor Ganado también permite monitorear variaciones o desviaciones con

respecto a la linea base aprobada por medio de las medidas de Variacién del

Cronograma, Variacién del Costo y Variacion a la Conclusion, tal como se explica

en la Figura 13.
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Definicién del Léxico

Como se usa

Formula

113

Interpretacion del Resultado

cv Variacidn del | El monto del déficit o superdvit La diferencia entre el valor del CV=EV-AC Positiva = Por debajo del costo
Costo presUpUestanio en un momento trabajo realizado hasta un planificado
dado, expresado como la diferencia | determinado momento, Neutra = Igual al costo planificado
entre el valor ganado y el costo real. | generalmente |a fecha de corte, v Negativa = Por encima del costo
los costos reales en ese mismo planificado
momento.
sV Variacion del | La medida en que el proyecto esta | La diferencia entre el valor del SV=EV-PV Positiva = Adelanto con respecto al
Cronograma | adelantado o retrasado en relacion | trabajo realizado hasta un cronograma
con la fecha de entrega planificada, | determinado momento, Neutra = De acuerdo con el
en un determinado momento, generalmente la fecha de corte, y el cronograma
expresada como la diferencia entre | trabajo planificado que deberia Negativa = Retraso con respecto al
el valor ganado y el valor estar finalizado en ese mismo cronograma
planificado. momento.
VAC Variacion a | Proyeccién del monto del déficit o La diferencia estimada en costo a la | VAC = BAC - EAC Positiva = Por debajo del costo

la Conclusién

superavit presupuestario, expresada
como la diferencia entre el
presupuesto al concluir y la
estimacion al concluir.

conclusion del proyecto.

planificado

Neutra = lgual al costo planificado
Negativa = Por encima del costo
planificado

Abreviatura

Figura 13 Andlisis Valor Ganado Parte 2

Fuente: Project Management Institute, 2013

Definicion del Léxico

Interpretacion del Resultado

CPl Indice de Una medida de la eficiencia en Un CPl de 1,0 significa que & CPI = EV/AC Mayor gue 1,0 = Por debajo del
Desempeno | costos de los recursos presupuesta- | proyecio esta exactamente en el costo planificado
del Costo dos expresada como la razdn entre | presupuesto, que el trabajo Costo Exactamente 1,0 = En el costo
el valor ganado y el costo real. realizado hasta el momento es planificado
exactamente igual al costo hasta la Menor que 1,0 = Por encima del
fecha. (Mros valores muestran el costo planificada
porcentaje de los costos que han
sobrepasado o que no han
alcanzado la cantidad
presupuestada para el trabajo
realizado.
cp| Indice de Una medida de Iz eficiencia del Un SP1 de 1,0 significa que &l SP1 = EV/PV Mayor gue 1,0 = Adelanto con
Desempefio | cronograma que se expresa como la | PrOYecto se ajusta exactamente al respecto al cronograma
del razdn entre el valor ganado y &l valor | cronograma, que el trabajo realizado Exactamente 1,0 = Ajustado al
Cronograma | planificado. hasta el momento coincide CIONDgrama

exactamente con el trabajo
planificado hasta la fecha. Otros
valores muestran el porcentaje de
05 costos gue han sobrepasado o
que ne han alcanzado la cantidad
presupuestada para el trabajo
realizado.

Menor que 1,0 = Retraso con
respecto al cronograma

Figura 14 Andlisis Valor Ganado Parte 3

Fuente: Project Management Institute, 2013

Abreviatura

Definicion del Léxico

Interpretacion del Resultado
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Estimacidn a | El costo total previsto de completar | S5i se espera que el CP1 s2a &l EAC - BAC/CPI
EAC la Conclusidn | tedo el rabajo, expresade como la | mismo para el resto del proyecto, se
suma del costo real a la fecha y la puede calcular EAC con la férmula:
estimaciin hasta la conclusion, )
Si el trabajo futuro se va a realizar EAC = AC + BAC - EV
segln la tasa planificada, utilizar:
5i el plan inicial ya no fuera viable, | EAC = AC + ETC ascendente.
utilizar:
Sitanto CPI como 5P tienen EAC = AC + [(BAC - EV)/
nfluencia sobre el trabajo restante, {CP1x SPI))
utilizar:
ETC Estimacidn El costo previsto para terminar todo | 51 se asume que €l trabajo esta ETC = EAC - AC
hasta la el trabajo restante del propecto. avanzando de acuerdo con el plan,
Conclusidn &l costo para completar el trabajo
autorizado restante se puede
calcular mediante la utilizacion de:
Violver a estimar el trabajo restante ETC = Vo If'er 8 estimar
de manera ascendente.

Figura 15 Andlisis Valor Ganado Parte 3

Fuente: Project Management Institute, 2013

Variacion del Costo (CV). Es una medida del desempefio del costo en un
proyecto. La variaciéon del costo al final del proyecto sera la diferencia entre
el presupuesto hasta la conclusién (BAC) y la cantidad realmente gastada.
Este indicador es importante porque evidencia la relacidon entre el
desempefio real y los costos incurridos. Se dice que una CV negativa puede

ser dificil de recuperar. (Project Management Institute, 2013)

Variacion del cronograma (SV). Es una medida de desempefio del
cronograma. Se utiliza para conocer si el proyecto estd adelantado o
retrasado en relacion con la fecha de entrega, en un momento determinado.
En el EVM, la variacién del cronograma es una métrica util, ya que puede
indicar un retraso del proyecto con respecto a la linea base del cronograma.

(Project Management Institute, 2013)

indice de desempefio del cronograma (SPI). Es una medida de eficiencia
del cronograma. Refleja la medida de la eficiencia con que el equipo del
proyecto esta utilizando su tiempo. En ocasiones se utiliza en combinacion
con el indice de desempefio del costo (CPI) para proyectar las estimaciones

finales a la conclusion del proyecto. Un valor de SPI inferior a 1,0 indica que
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la cantidad de trabajo llevada a cabo es menor que la prevista. Un valor de
SPI superior a 1,0 indica que la cantidad de trabajo efectuada es mayor a la
prevista. Puesto que el SPI mide todo el trabajo del proyecto, se debe
analizar asimismo el desempefio en la ruta critica, para asi determinar si el
proyecto terminard antes o después de la fecha de finalizacién programada
(Project Management Institute, 2013)

indice de desempefio del costo (CPI). Es una medida de eficiencia del costo
de los recursos presupuestados, expresado como la razon entre el valor
ganado y el costo real. Se considera la métrica mas critica del EVM y mide
la eficiencia del costo para el trabajo completado. Un valor de CPI inferior a
1,0 indica un costo superior al planificado con respecto al trabajo
completado. Un valor de CPI superior a 1,0 indica un costo inferior con
respecto al desempefio hasta la fecha. (Project Management Institute,
2013)

Estimacion a la conclusiéon (EAC). Es un pronéstico que analiza el costo
total previsto de completar todo el trabajo, expresado como la suma del
costo real a la fecha y la estimacion hasta la conclusién. (Project
Management Institute, 2013). Es decir, permite estimar el costo probable
del proyecto. Existen varias maneras de calcularlo, las cuales se detallan en
la Figura 15.

Estimacion hasta la Conclusion (ETC). Es el pronéstico utilizado para
determinar el costo previsto para terminar todo el trabajo restante del
proyecto. (Project Management Institute, 2013). Permite determinar cuanto

mas costara el proyecto desde determinado punto hasta el final.
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El analisis de las variaciones y de los indices es util para determinar el estado
del proyecto y proporciona una base para la estimacion del costo y del
cronograma al final del proyecto. Este analisis se realizara de forma mensual por
parte del Director del Proyecto con el fin de verificar el desempefio del proyecto y
el resultado del andlisis ser4 compartido durante las reuniones de seguimiento del

proyecto.

Ejemplo de aplicacion del Valor Ganado
A continuacién se muestra un ejemplo del valor ganado para el proyecto, se
asume que ya se ha completado el trabajo hasta el primer trimestre del 2016 y se

detallan los valores de Valor Planificado, Valor Ganado y Costo Real.

Cuadro 20 Ejemplo de Valor Ganado del Proyecto

Afho Trimestre PV Acum EV Acum AC Acum
2015 T3 S 504,42 | S 570,00 | S 620,00
2015 T4 S 4.903,24 S 4.300,00 S 4.980,00
2016 T1 S 8.491,37 $ 8.150,00 S 7.900,00
2016 T2 S 14.457,58

2016 T3 S 19.055,80

2016 T4 $ 21.978,59

2017 T1 S 23.620,06

Gréaficamente el comportamiento de las curvas acumuladas es el siguiente:

Fuente: Elaboracion Propia
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Al realizar el ejercicio de Valor Ganado de una manera simulada para fines

académicos se obtienen los siguientes resultados con fecha de corte al primer

trimestre del 2016:

La variacidén del cronograma, muestra una variacion (SV) negativa, lo que significa
que el proyecto esta atrasado:

SV = EV - PV (Project Management Institute, 2013)

SV =$8.150,00 - $ 8.491,37 = $-341,37

Igualmente, el porcentaje de variacion del cronograma muestra que el proyecto
esta atrasado en un 1.62% del cronograma planificado.

SV% = SV/PV (Project Management Institute, 2013)

SV% = $-341,37/$8.020,00 = 0,040 * 100 = -4.02% (Semana 6)
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La variacion del costo, muestra un resultado negativo
CV = EV - AC (Project Management Institute, 2013)

CV = $8.150,00 - $7.900,00 = $-250

El porcentaje de variacion del costo muestra que el proyecto ha gastado un 3,1%
mas para el nivel de avance actual.

CV% = CV/EV (Project Management Institute, 2013)

CV% = $-250.00/$8.150,00 = 0,031 x 100 = -3,1%

El indice de rendimiento del costo indica que el proyecto a nivel de costos para el
avance que tiene esta por debajo del costo planificado.

CPI = EV/AC (Project Management Institute, 2013)

CPI = $8.150,00/$7.900,00 = 1,03

El indice de rendimiento del cronograma indica que el proyecto a nivel de
cronograma para el avance que tiene esta retrasado con respecto al cronograma.

SPI = EV/PV (Project Management Institute, 2013)

SPI = $8.150,00/$8.491,37 = 0,96
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4.5 Plan de Gestion de Calidad del Proyecto

La gestion de la calidad del proyecto incluye procesos y actividades para lograr
que el proyecto satisfaga las necesidades para las que fue creado, permite
implementar el sistema de gestion de la calidad de la organizacion en el contexto
del proyecto, incluye, tanto la gestion del proyecto como la de sus entregables

(Project Management Institute , 2013)

El autor Pablo Lledé indica que: “En todo proyecto es sumamente importante
dedicar tiempo a la gestion de calidad para:

- Prevenir errores y defectos

- Evitar realizar de nuevo el trabajo, lo que implica ahorrar tiempo y dinero

- Tener un cliente satisfecho” (Lledd, 2013, p. 204)

4.5.1 Planificacién de la Calidad del Proyecto

La planificacion de la calidad permite identificar requisitos de calidad del
proyecto y sus entregables, proporciona una guia y direcciébn sobre como se
gestionara y validara la calidad a lo largo del proyecto. (Project Management
Institute, 2013)

La planificacion de la calidad de este proyecto incluye la identificacion y
priorizacién de los interesados y de los riesgos del proyecto, ademas del desglose
de actividades por medio de la EDT, topicos esenciales para cumplir con los

objetivos del proyecto.

Para planificar la calidad del proyecto se utilizan las siguientes técnicas y
herramientas:
- Analisis costo — beneficio. Permite comparar el costo del nivel de calidad

con el beneficio esperado
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Herramientas basicas de calidad, las cuales son utilizadas para resolver
problemas durante el vida del proyecto, entre ellas: Diagramas Causa
efecto, diagramas de flujo, hojas de verificacion, diagramas de control,

tormenta de ideas, reuniones, foros.

El producto del proyecto es la ejecucion de la prueba de endotoxinas en

dispositivos médicos, esta prueba es utilizada para permitir la comercializacion del

producto manufacturado en la planta localizada en Heredia, por lo tanto, su

implementacion debe apegarse a la normativa del sistema de calidad de la

corporacion. La empresa es certificada con la norma ISO 13485 Medical Devices,

esto indica que la prueba antes de ser implementada debe cumplir con una serie

de requisitos, los cuales se detallan a continuacion y corresponden a los factores

de calidad del proyecto.

Factores Relevantes de Calidad del Proyecto

Documentar los pasos de la implementacion dentro del sistema de calidad:
para ello el proyecto serd documentado por medio de un PTP (Project
Tracking Plan), este documento resume las actividades de manera general,
el mismo debe ser aprobado por el Director de Calidad de la empresa en
Heredia y debe ser actualizado con regularidad, una vez completado el
proyecto debe ser actualizado para su cierre indicando las fechas de las
actividades completadas y la aceptacion del mismo.

Deben crearse instrucciones de trabajo y formularios relacionadas a las
actividades nuevas. Todos los documentos nuevos deben crearse por
medio del sistema PDM (Sistema informatico utilizado para la gestidon de la
documentacion), donde cada documento es sometido a aprobacién o
rechazo.

Todos los instrumentos de medicién deben ser gestionados por medio del

sistema CALMAN (sistema de calibraciones).
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e Todos los equipos deben ser gestionados por medio del sistema de
validaciones corporativo segun el tipo y caracteristicas de equipo, por ello
deben cumplir con lo especificado en el procedimiento E&AS Validation
Process.

e Todas las personas implicadas en los procesos de validacion de equipos
deben estar entrenadas en los protocolos correspondientes.

e Todas las personas que ejecuten la prueba deben estar entrenadas en las
instrucciones de trabajo correspondientes.

e Toda la documentacion debe ser gestionada por medio del procedimiento
corporativo Document and Data Control.

e La prueba de endotoxinas en producto en Heredia debe ser equivalente a la
prueba realizada en el Laboratorio Corporativo, para ello debe cumplir con
los requerimientos especificados en el procedimiento corporativo Bacterial

Endotoxin Testing.

Cuadro 21 Métricas de Calidad del Proyecto

e . Resultado .
. Definicion de Frecuencia de
Factor Métrica (s) - esperado- ., Responsable
métrica medicién
aceptable
Mensual. El
. dato se calcula
Se analizan datos
de costos actuales el lunes de cada
Desempefio CPI (indice de CPIl entre 0,95 inicio de mes. Gerente de
o contra datos
del proyecto. desempefio - L y 1,05 Resultado se Proyectos
definidos al inicio
del costo) reporta en
del proyecto -
reunién
mensual
Mensual. El
e . dato se calcula
SPI (Indice de | Se analizan datos
desempefio de cronograma el lunes de cada
Desempefio P g SPI entre 0,95 inicio de mes. Gerente de
del actuales contra
del proyecto. L y 1,05 Resultado se Proyectos
cronograma) | datos definidos al
. reporta en
inicio del proyecto -
reunién
mensual
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. Resultado .
I Definicion de Frecuencia de
Factor Meétrica (s) L esperado- . Responsable
métrica medicion
aceptable
. Trimestral El
Se analizan las no
. dato se calcula
conformidades
N . el lunes de cada
Auditoria de Cantidad de encontradas ., L
e g Correccion del inicio de
Verificacién de no durante las 0 ) Gerente de
. Y 100% de las no trimestre.
entregablesy | conformidades | auditorias internas . Proyectos
. . conformidades Resultado se
procesos corregidas relacionadas al
reporta en
nuevo proceso a .,
. reunion
ser implementado
mensual
Una vez
completadas
todas las
Auditoria Final . actividades, se Unica al
Cantidad de PR Cero no -
una vez realizara una . finalizar la
no L conformidades | . . Gerente de
completadas . auditoria final o implementacion
conformidades . en auditoria Proyectos
todas las . para garantizar . del nuevo
. al cierre final
actividades gue el proceso proceso.

cumple con el
sistema de calidad
de la planta

Fuente: Elaboracion Propia

4.5.2 Aseguramiento de la Calidad del Proyecto

El proceso del aseguramiento de la calidad consiste en auditar los requisitos de

calidad y los resultados obtenidos de las medidas de control establecidas, con el

objetivo de lograr que el proyecto sea implementado con los estandares de calidad

correspondientes. (Project Management Institute, 2013).

Para asegurar la calidad del proyecto se revisaran periédicamente las métricas

de calidad documentadas en el Cuadro 22. Para asegurar la calidad del producto

del proyecto se utilizara la técnica de auditorias internas, con el fin de verificar el

cumplimiento de los factores de calidad y que el proyecto esté adaptado al sistema

de calidad de la empresa. Toda no conformidad identificada debe ser gestionada y

corregida por medio de acciones correctivas o preventivas utilizada como parte del

sistema de calidad de la corporacion.
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Para asegurar la calidad del proyecto y del producto se propone el uso de la

siguiente matriz:

Cuadro 22 Matriz de Actividades de Calidad del Proyecto

EDT de .. Frecuencia de
R Entregable Requisitos .y e e Responsable
referencia medicién/verificacién
1.1.1.1 . , Aprobado por Gerentes de Una vez al inicio del Gerente de
Project Charter .
Heredia proyecto Proyectos
1.1.1 ., Una vez al inicio del
Creacién de un | Aprobado por Gerentes de
. . . proyectoy Gerente de
Project Heredia. Actualizar su estatus de .
. . actualizaciones Proyectos
Tracking Plan manera trimestral .
trimestrales
1.1.2 Cronograma de | Aprobado por Gerentes de Una vez al inicio del Gerente de
Actividades Heredia y equipo del proyecto proyecto Proyectos
1.6.2 Gestionados por medio del
Calibracion de | sistema de calibraciones e
. . . Se verifica durante la Representante de
Equipos e corporativo conocido como L . . .
. . validacion de equipos Calibraciones
instrumentos | Calman. Cumplir con
procedimiento local:
1.1.3 Minutas de Toda reunidn debe contar con ., Gerente de
. . . En cada reunidn
Reuniones sus respectivas minutas. Proyectos
1.4.3 Gestionados por medio del
sistema de adquisiciones
corporativo conocido como E-
Compra de P . . En cada compra de Representante de
suministros Requi. Cumplir con bienes y servicios Compras
procedimiento local: MIC- ¥ P
Purchasing, Receipt and Storage
of Supplies
14.2 Proveedores seleccionados
Inclusion de deben estar inscritos como En cada compra de Representante de
Proveedores proveedores en la planta en bienes y servicios Compras
Heredia.
1.5.2 Deben ser gestionados por
medio del sistema PDM (Sistema
informatico utilizado para la
Documentos gestion de la documentacién) y Se verifica Supervisor del Lab
creados y ser aprobado por al menos un cumplimiento antes de Microbiologia en
actualizados Gerente y un representante del aprobar documentos Heredia
departamento. Cumplir con
procedimiento local: How to
created a Change Request
15.1 Toda la documentacién

Requerimientos
de
documentacion

generada debe cumplir con las
normas de calidad que se
especifican en el procedimiento:
Document and Data Control

Se verifica
cumplimiento antes de
aprobar documentos

Supervisor del Lab
Microbiologia en
Heredia
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EDT de
referencia

Entregable

Requisitos

Frecuencia de
medicién/verificacién

Responsable

1.3.

Entrenamiento
del personal

Todo personal involucrado en
validaciones debe entrenarse
previamente en los protocolos
respectivos. Personal que
ejecuta procesos debe estar
entrenado en los respectivos
procedimientos e instrucciones
de trabajo

Se verifica
cumplimiento antes
ejecutar protocolos o
instrucciones de trabajo

Representante de
Validaciones

1.6.3

Equipo
Validados

Deben ser gestionados por
medio del proceso validaciones
corporativo y la documentacion
debe ser aprobada por al menos
un Gerente y un representante
del departamento. Cumplir con
procedimiento local: E&AS
Validation Process

Se verifica
cumplimiento antes de
aprobar reportes de
validaciones para cada
equipo

Representante de
Validaciones

1.5

Verificacion
corporativa de
la prueba de
endotoxinas

Se debe documentar que la
prueba implementada en
Heredia sea igual o equivalente
a la prueba que se realiza en el
Laboratorio Corporativo, debe
cumplir con procedimientos:
Corp SOP Bacterial Endotoxin
Testing y Kinetic Turbidimetric
LAL Test Procedure

Verificacion trimestral

Auditorias Internas

1.5

Verificacion
normativa de la
prueba de
endotoxinas

La prueba implementada en
Heredia debe cumplir con lo
especificado en el estandar:
ANSI/AAMI ST72: 2011, Bacterial
Endotoxin

Verificacion previo a
aprobar el nuevo
proceso

Representante de
Asuntos
Regulatorios
Corporativos
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Auditorias
Internas

El proceso de andlisis de
endotoxinas en producto debe
estar incluido dentro del
calendario de auditorias
internas de la planta en Heredia

Trimestral

Auditorias Internas

1.1.3

Procesos de
Asuntos
Regulatorios

Previo a la puesta en marcha, el
proceso de analisis de
endotoxinas debe ser aprobado
por los expertos de asuntos
regulatorios corporativos.

Previo a la ejecucién
oficial de la prueba de
endotoxinas en Heredia

Representante de
Asuntos
Regulatorios
Corporativos

Fuente:

elaboracion propia
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4.5.3 Control de la Calidad del Proyecto

El control de la calidad consiste en monitorear y registrar los resultados de las
actividades de calidad para evaluar el desempefio e identificar posibles cambios
para mejorar el proyecto a nivel de su calidad. (Project Management Institute,
2013)

El control de la calidad del proyecto sera verificado contra los requisitos de los
interesados para garantizar que estos se cumplan, ademas como parte del
sistema de calidad de la empresa, los nuevos procesos (validaciones,
calibraciones), los nuevos documentos (procedimientos, formularios), etc., deben
ser revisados y aprobados por personas diferentes a las que los ejecutan y/o

crean, es decir se requiere una segunda verificacion para su aprobacion final.

Cuadro 23 Documentos Para la Calidad del Proyecto

Procedimiento de Auditorias Internas

Procedimiento de Investigaciones Internas

Guia de Resolucidn de Problemas

Procedimiento de Inclusién de Proveedores

Procedimiento de Compras

Procedimiento de Validacién de Equipos y Procesos

Procedimiento de Creacidon de Documentos Nuevos

Procedimientos de Calibraciones de instrumentos

Procedimiento Corporativo de ejecucién de la prueba de

endotoxinas en producto final

Reuniones Efectivas

Auditorias

Investigacion de Causa Raiz

Acciones Preventivas y Correctivas

Implementacién de actividades del proyecto
Fuente: Elaboracion Propia

Procedimientos

OO INO | WIN

Check List

VR WINE
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Plan de Mejora del Proyecto

Cuando se identifique una situacién adversa o cualquier evento que impida

lograr las metas establecidas es necesario implementar el siguiente plan:

¢ Identificar el proceso involucrado y definir su alcance.

¢ Identificar la situacion o proceso a mejorar. Definir el problema.

e Responder a preguntas como: Quién, Qué, cuando, Dénde, y Qué Tanto.

e Determinar posibles acciones interinas, para corregir el problema.

e Implementar las acciones correctivas.

¢ Identificar causas potenciales que originaron el problema.

e Determinar la causa raiz del problema o situacion a mejorar. Puede utilizar
las siguientes herramientas:
- Lluvia de ideas

Por Qué?

- Gréficos de control

- Andlisis Is /Is Not
- Histogramas
- Check Sheet
- Diagrama Pareto
- Diagrama de Causa-Efecto
e Determinar y confirmar la solucién una vez que se conoce la causa raiz
¢ Implementar la solucién permanente (cambio o creacién de procedimientos,
politicas, incluir nuevos entrenamientos, etc.).

e Controlar que la situacion no se vuelva a presentar.
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4.6 Plan de Gestidon de los Recursos Humanos del Proyecto

La gestion de los recursos humanos se utiliza para organizar, gestionar y
conducir al equipo del proyecto. El equipo del proyecto incluye personas que
participan en el proyecto y juegan un papel importante por medio de los roles y

responsabilidades definidas. (Project Management Institute, 2013)

El plan de Gestion de Recursos Humanos se compone de los siguientes procesos:

e Planificar la Gestion de los Recursos Humanos: consiste en identificar y
documentar los roles, las responsabilidades, las habilidades requeridas.

e Adquirir el Equipo del Proyecto: se basa en conseguir el equipo
necesario para completar las actividades del proyecto.

e Desarrollar el Equipo del Proyecto: trata de mejorar las competencias, la
interaccion entre los miembros del equipo y el ambiente general

e Dirigir el Equipo del Proyecto: consiste en verificar el desempefio de los

miembros del equipo, proporcionar retroalimentacion, resolver problemas.

La planificacion de los recursos humanos del proyecto inicié con el andlisis de
los roles y responsabilidades de los miembros del equipo, se verificaron sus
puestos de trabajo y su jerarquia dentro de la organizacién, esto permitié asignar
los responsables de los paquetes de trabajo a fin de no tener problemas futuros

durante la ejecucién de las actividades.

La adquisicion de los recursos humanos del proyecto se manifiesta con la
creacion del charter del proyecto, donde se identifican los involucrados y los
miembros que tendran participacién activa dentro del proyecto. Los miembros del
equipo del proyecto son seleccionados con antelacion segin su conocimiento, sus

experiencias previas, puesto desempefiado y disponibilidad. Para el presente
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proyecto muchas de las actividades requeridas son actividades muy técnicas que
requieren ser ejecutas por expertos en el tema (ejemplo validaciones de quipos,
calibraciones de equipos, proceso de compras, etc.) de manera que se utilizaron

las personas con las capacidades adecuadas para formar parte del proyecto.

Todo el equipo con responsabilidades dentro del proyecto son miembros
directos de la empresa de Dispositivos Médicos S.A. Su inclusion al proyecto es
tratada previamente con los supervisores y gerentes de los diferentes
departamentos con el fin de asegurar su disponibilidad, dicha informacion fue
utilizada para desarrollar el calendario del proyecto, de manera que se garantiza
gue se cuentan con los recursos requeridos para la ejecucion de las actividades.
Estos recursos no se dedicaran exclusivamente al proyecto, cada recurso humano
tiene sus propias responsabilidades asignadas a su puesto, pero la revision previa
garantiza su disponibilidad. En cuanto a la liberacion de los recursos, esta se da
una vez que las actividades se vayan completando y segun el calendario
propuesto. Dicha informacion la utiliza el gerente de area para planificar la

incorporacion del recurso a futuros proyectos.

En cuanto al desarrollo del equipo del proyecto, los miembros cuentan con las
habilidades y competencias necesarias para realizar las actividades, entre ellas se
incluyen el trabajo en equipo, comunicacion, solucion de problemas, conocimiento
técnico, entre otras. Estas competencias son desarrollas como parte del proceso
de desarrollo de la empresa, brindando capacitaciones de manera frecuente las
cuales abarcan a todo el personal de la empresa. El Unico recurso que debe ser
desarrollado en un area nueva es el personal de Microbiologia, el cual debe ser
capacitado en la ejecucion de la nueva prueba de endotoxinas en producto para lo

cual se planificé un entrenamiento formal.

La direccién de equipo de proyecto estad a cargo del Director del Proyecto quien

reune las capacidades para desempefarse satisfactoriamente.
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4.6.1 Organigrama del Equipo del Proyecto

El organigrama del proyecto consiste en una representacion gréfica de los
miembros del equipo del proyecto (Project Management Institute, 2013)

El equipo del proyecto es liderado por el Director del Proyecto, sin embargo
cada uno de los miembros del equipo tiene un superior directo con el puesto de
Gerente Funcional de acuerdo a cada &rea. Debido a la estructura de la empresa
los miembros pertenecen a diversos departamentos con sus propias
responsabilidades pero a su vez forman parte del equipo del proyecto con la

coordinacion del Director del Proyecto.

La organizacion de la empresa segun la descripcién del PMI (2013) recibe el
nombre de Matricial Equilibrada, donde el Director del Proyecto tiene una
autoridad moderada sobre el equipo, esto se debe a que los miembros del
proyecto reportan directamente a un gerente funcional, ademas que ellos tienen
dedicacion parcial al proyecto porque tienen otras responsabilidades funcionales.

Asi mismo el Director del Proyecto le reporta a un gerente funcional.

Una desventaja de este tipo de organizacién es que el Director del Proyecto no
tiene total libertad de tomar decisiones, algunas de ellas requieren la aprobacion
de su gerente funcional, ademas otra desventaja es los miembros del equipo no le
reportan al Director del Proyecto, quien tiene mas un puesto de coordinador del
proyecto, esto puede ser una limitante al pedir rendicion de cuentas ya que se
debe tramitar por medio del gerente funcional correspondiente, sin embargo, si
existe la necesidad de contar con un Director de Proyecto que coordine los

recursos, las actividades y el proyecto de manera global.
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Los siguientes son los Puestos de Gerentes Funcionales existentes en la
Planta en Heredia: Recursos Humanos, Finanzas, Materiales, Produccion, Calidad

e Ingenieria.

Gerente
General Planta
en Heredia

Gerentes
Funcionales

Director del
Proyecto

Equipo del
Proyecto

Figura 17 Organigrama del Proyecto

Fuente: Elaboracion propia

4.6.2 Roles y Responsabilidades del Proyecto

El rol se refiere a la funcién o cargo que tiene un miembro del equipo del
proyecto, la responsabilidad corresponde a la persona que debe velar por el

cumplimiento de una actividad. (Project Management Institute, 2013).

A continuacion se muestra una matriz de asignacion de responsabilidades, la
cual es una tabla que muestra la relacion entre los recursos y las actividades del

proyecto. Para esta matriz se utiliza la siguiente nomenclatura:



E: Ejecuta
P: Participa
C: Coordina
R: Revisa

A: Autoriza

Cuadro 24 Matriz de Roles y Responsabilidades del Proyecto
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1.1.1.11 Reunién con el patrocinador P E
1.1.1.1.2 Elaboracidn del Chérter del proyecto P P E p p p
1.1.1.13 Aprobacion del Charter del proyecto E
11121 Reuniones con posibles interesados P P E p p p p p p p p p p
1.1.1.2.2 Crear matriz de interesados P P E P P p p p p p p p p
1.1.1.2.3 Crear estrategias para interesados P P E P P P P P P P P P P
11211 Reuniones con interesados P P E P P p p p p p p p p
1.1.2.1.2 Crear matriz de requisitos A P E P P P P P P P P P P
1.1.2.21 Elaborar enunciado del alcance A E
1.1.2.2.2 Crear EDT A E P P P p p p p p p p
1.1.23.1 Crear Plan de Gestién del Cronograma A E P P P P p p p p p p
112311 Definir actividades A E P P p p p p p p p p
1.1.23.1.2 Secuenciar las actividades A E P P p p p p p p p p
1.1.23.13 Estimar los recursos A E P P P P P p p p p p
1.1.23.14 Desarrollar el cronograma A E p p p p p P p p p p
1.1.2.3.2 Crear Plan de Gestién de Costos A E p p P p p
1.1.23.21 Estimar los costos A E p p P p p
1.1.2.3.2.2 Elaborar el presupuesto A R E P P
1.1.23.23 Crear Plan de Gestién de Calidad A R E p p p
1.1.2.3.24 Definir Plan de Gestion de Recursos A R E p p p p p p
11.2.3.25 Elaborar Plan. de .Gestlon de A R £
Comunicaciones p p p p
1.1.2.3.4 Crear Plan de Gestion de Riesgos A R E p p p p p p p
1.1.234.1 Identificar los riesgos A R E p p p p p p p
1.1.2.3.4.2 | Realizar andlisis cualitativo de riesgos A E p p p P P p P P P p
1.1.2.3.4.3 | Realizar analisis cuantitativo de riesgos A E
P P P P P P P P P P
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1.1.2.3.4.4 | Establecer estrategias para los riesgos A p p p p p p p p p p
1.1.2.3.5 Crear Plan de Gestion de Adquisiciones A R E
P P P P P P P P P P
1.1.3 Informes del proyecto A R E
14.1 Cierre del Proyecto R E p p p p p p p p p p
1.2.1.1 Determinar Demanda de la prueba E P
1212 Determinar materiales utilizados en la c
prueba E p p
1.2.1.3 Definir costos de materiales E P
1.2.1.4 Definir costos mano de obra C p E
1.2.15 Calcular el costo por unidad analizada p p E
12211 Determinar costos de~viéticos y viaje A R
hacia el Lab. Corporativo P P E
12221 Definir equipos requeridos para la
prueba E P P P
12229 Ident.lf.lcar la necesidad de equipos a
adquirir E p p p
12223 Determinar los costos de los equipos a
comprar p E p p
1231 Determerar costo del andlisis en Lab c
Corporativo P E R
Conocer costos mensuales o anuales del
1.2.3.2 .
Lab Corporativo P E
1233 Deterr.ninar costos de la prueba en c
Heredia E p p p
1234 Calcular si existen ahorros generados por A
el proyecto p E
1235 Incluw.proyecto en sistema de VIPs de A
Heredia E
1236 Aprobar proyecto de ahorros en sistema £
VIPs p
131 Definir tipo de capacitacion E p p p
1.3.2 Definir el personal a ser capacitado A A E
133 Determinar fechas de capacitaciones A A E
134 Deterrr'unar método para evidenciar la R
capacion E p
135 Capacitar al personal restante del Lab en
- Heredia E P P
1411 Identificar proveedores utilizados por
T Corporacién p E p
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1412 Determinar cuales proveedores de
T Corporacion utiliza Heredia y cudles no
P P E
1413 Analizar alternativas de suplidores para
T suministros nuevos p p E
Identificar proveedores capacitados para
1.4.2.1 . .. . A
suplir nuevos suministros en Heredia
E
Incluir nuevos proveedores
14.2.2 seleccionados en sistema de compras A
Heredia E
143.1 Definir materiales a comprar E p p
1.4.3.2 Crea.r 'calendarlo de compra de
suministros E p p
1.4.3.3 Crear contratos con proveedores A E
14.3.4 Recibir materiales adquiridos R E
Gestionar ingreso de materiales en Lab
1.4.3.5 )
Heredia R E
Almacenar material iri r
1436 acenar materiales adquiridos para su
uso R E
1511 Obtener lista de procedimientos
o utilizados por Lab Corporacion E p p p
15.1.2 Comparar procedimientos de Lab
o Corporacion vs Lab Heredia E p p p
1513 Deflnlr.' procedimientos a crear o A
actualizar E p A R
15.2.1.1 Crear / a§tuallzar pr9ced|m|entos y A C
formularios necesarios R E A R
Documentar el n r nel
15212 ocu evta el nuevo proyecto en e A
formulario del PCAF R p E
15221 Anallza.r cyales equipos requieren
procedimientos nuevos R E E p p
15.2.2.2 Crear |nstru.caones de operacién de A
nuevos equipos R E
15231 Definir aprok?zjldores para nueva
documentacién E
Someter nuevos procedimientos,
1.5.2.3.2 | actualizaciones y PCAF al proceso de A
aprobacién E A P
1611 Listar equipos utilizados por Lab
e Corporativo en la prueba p p p p E
16.1.2 Investigar uso de software especial en
e Lab Corporativo p p E
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Comparar equipos utilizados en Lab
1.6.1.3 L. .
Corporacion vs Lab Heredia p p E
16.1.4 Analizar posible localizacién de equipos
nuevos E P P
Definir equipos que requieren ser
1.6.2.1 .
calibrados E p
Analizar existencia de patrones para
1.6.2.2 . )
calibrar en Heredia E p
1623 Completar solicitud de calibracion de
T equipos E P P P
16.2.4 !)etermmar si calibracion se realiza
interna o externa p E p
1.6.2.5 Calibrar equipos R E
1.6.3.1.1 Definir requerimientos de Validacion C P P E P
1.6.3.1.2 Crear Plan de Validacién C P P E
1.6.3.1.3 Determinar suministros requeridos C P P E P
1.6.3.1.4 | Crear protocolos de validacién R/A C p E
Incluir equipo en sistema de
.6.3.1. A C
1.63.15 mantenimiento preventivo (PRIMO) E
1.6.3.1.6 | Ejecutar protocolos de validacién C E R
1.6.3.1.7 | Aprobar reportes de validacion P C P R E
1.6.3.2.1 | Definir requerimientos de Validacion C P P E P
1.6.3.2.2 Crear Plan de Validacion C P P E
1.6.3.2.3 Determinar suministros requeridos C P P E P
1.6.3.2.4 | Crear protocolos de validacién R/A C P E
Incluir equipo en sistema de
1.6.3.2. . A C
6.3.2.5 mantenimiento preventivo (PRIMO) E
1.6.3.2.6 | Ejecutar protocolos de validaciéon C E R
1.6.3.2.7 | Aprobar reportes de validacion P C P R E
1.6.3.3.1 Definir requerimientos de Validacion C P P E P
1.6.3.3.2 Crear Plan de Validacién C P P E
1.6.3.3.3 Determinar suministros requeridos C P P E P
1.6.3.3.4 | Crear protocolos de validacion R/A C p E
Incluir equipo en sistema de
1.6.3.3. L . A C
6.3.3.5 mantenimiento preventivo (PRIMO) E
1.6.3.3.6 Ejecutar protocolos de validaciéon C E R
1.6.3.3.7 Aprobar reportes de validacién P C P R E

Fuente: Elaboracion Propia
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4.7 Plan de Gestiéon de las Comunicaciones del Proyecto

El plan de Gestién de las Comunicaciones permite que la informacion del
proyecto sea fluida, correcta y oportuna. Involucra procesos de planificacion,

gestion y control. (Project Management Institute, 2013).

La gestion de las comunicaciones es indispensable para lograr el éxito, permite
qgue el equipo del proyecto comparta informacion entre si, y con los interesados y
patrocinadores del proyecto, por medio de la comunicacién se informa sobre
avances o retrasos asi como problemas que puedan surgir durante las fases de
ejecucion, todo con el fin de que los interesados en su totalidad estén enterados

de lo que sucede con el proyecto.

La principal habilidad de un Director de Proyecto es la de saber comunicar y
esto es clave para lograr el éxito del proyecto (Lledd, 2013).

4.7.1 Planificar la Gestion de las Comunicaciones del Proyecto

Es el proceso de desarrollar un enfoque y un plan adecuados para las
comunicaciones del proyecto que permita solventar las necesidades y requisitos
de informacién de los interesados. Define la manera para lograr una comunicacion
eficiente y eficaz. Una comunicacion eficiente indica que se comunica lo que es
realmente necesario, mientras que una comunicacion eficaz es que se utiliza el
formato adecuado, en el momento preciso, a los interesados correctos y con el

impacto deseado. (Project Management Institute, 2013)

Para el presente proyecto los siguientes son los requisitos de comunicacién:

El nimero de canales de comunicacion permite conocer la complejidad del
proyecto en términos de comunicacion, para su calculo se utiliza la siguiente la
féormula n(n-1)/2, donde n representa el numero de interesados (Project

Management Institute, 2013)
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Al aplicar la férmula anterior se obtiene 15(15-1)/2 = 105

Es decir el proyecto contempla 78 canales de comunicacion. Este nimero que
se puede llamar relativamente bajo, se utiliza para definir que las comunicaciones

del proyecto no requieren ser muy complejas.

El modelo de comunicacion utilizado es el modelo basico y recomendado por el
PMI, el cual consta de dos partes, denominadas emisor y receptor, el medio se
refiere al medio tecnolédgico e incluye el modo de comunicacion, mientras que el
ruido incluye cualquier interferencia o barrera que pueda comprometer la entrega
del mensaje. (Project Management Institute, 2013) Este modelo se detalla en la
Figura 17.

Transmitir
el Mensaje

il——
Codificar Ruido Descodificar
i
Rl | I Confimar la
uen Hecepcic’-n
Emisor del Mensaje Receptor
Descodificar  fef—t— i Codificar

Mensaje de
Retroalimentacion

Figura 18 Modelo de comunicacion basico

Fuente: (Project Management Institute, 2013).

El método de comunicacion utilizado es de dos tipos:



de:
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Comunicacion interactiva: Entre dos o mas partes realizan un
intercambio de informacion de tipo multidireccional, es la forma mas
eficiente de lograr una comprension comun entre todos los
involucrados. Se utilizara en la mayoria de casos principalmente cuando
Se requiera comunicar con caracter de urgencia.

Comunicacion de tipo push (empujar): Enviada a receptores especificos
que necesitan recibir la informacion. Este método asegura el envio de la
informacion pero no su recibo ni comprension, por lo que sera utilizada

para informacion con bajo caracter de urgencia.

El plan de gestion de las comunicaciones del presente proyecto se compone

Antes de iniciar con la Ejecucion del Proyecto, el Director del proyecto
utilizard el foro conocido como: “New Project Execution” (foro mensual
compuesto por Directores y Gerentes que trata sobre proyectos nuevos
y en curso en la planta en Heredia), para presentar el presente proyecto
a los Directores y Gerentes de la planta, con el fin de informarlos y de
buscar su apoyo como patrocinadores del mismo.

El Director del Proyecto asistira una vez al mes al foro “New Project
Execution” para presentar avances sobre el proyecto, logros
alcanzados, riesgos, ayudas requeridas y proyecciones.

Debido a la existencia de interesados residentes de los Estados Unidos
de Norteamérica, la comunicacion que involucre a alguno de ellos, sera
el idioma Inglés, en caso contrario las comunicaciones locales del
personal en Heredia podra seran manejada en idioma Espafiol.

La tecnologia de comunicacién que sera utilizada, tomando en cuenta
factores de urgencia, facilidad de uso, activos de la empresa y
disponibilidad de herramientas es: el teléfono empresaria, el teléfono
personal, correo electronico empresaria (Microsoft  Outlook),
comunicacion personal directa y comunicacion por medio de sistemas

informaticos como lo son las videoconferencias.
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Se realizaran reuniones de actualizacidon o seguimiento de acciones de
manera semanal durante los primeros dos meses de ejecucion del
proyecto, posteriormente la frecuencia puede ser ampliada a quincenal o
mensual segun se requiera, tal decision serd tomada por el Director del
Proyecto. Dichas reuniones seran lideradas por el Director del Proyecto.
Las reuniones deben cumplir con los siguientes requisitos:

o Las reuniones deben ser programadas con antelacién, el Director
del Proyecto debe enviar las invitaciones con informacion sobre
dia, horario, lugar de reunion y agenda.

o Las reuniones deben iniciar y finalizar segun el horario
establecido.

o Se debe hacer una lista de participantes en cada reunion,
presentes y ausentes.

o Se deben tomar apuntes sobre acuerdos logrados y acciones
pendientes (minutas)

o Las minutas seran comunicadas por medio de correo electrénico
al equipo del proyecto e interesados que asi lo requieran
posterior a la reunién.

o La lista de participantes sera definida por el Director del Proyecto

y la misma podra variar segun la agenda y temas de la reunion.

Una vez que se confirmen las fechas de entrega de suministros por
parte de los proveedores, se tendran al menos dos comunicaciones via
correo electrénico o llamada telefénica con los proveedores para
confirmar la entrega de la mercaderia en la fecha estimada para evitar
atrasos en el cronograma de actividades.

Cualquier evento que requiera ser comunicado de manera urgente de
ser escalado en primera instancia al Director del Proyecto y este
decidira si se requiera escalar nuevamente 0 niveles superiores

respetando el organigrama de la planta.
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A continuacién se presenta la matriz del plan de comunicaciones del proyecto.

Cuadro 25 Matriz de Comunicaciones del Proyecto

Nombre del Proyecto: Director del Fecha ualtima Version:
Proyecto: actualizacion:
# Informe / | Frecuencia ¢Para éCuando? éDonde? Responsable
Reunion quién?

1 Foro: New Una vez Gerentes y Previo al inicio Sala Chirripé Director del
Project Execution Directores del proyecto (se Proyecto
para explicar el (Patrocinador) realiza cada
proyecto a la viernes de la
Gerencia tltima semana

del mes) —
Setiembre 2015

2 Foro: New Mensual Gerentes y Cada viernes de | Sala Chirripé Director del
Project Execution Directores la dltima Proyecto
para comunicar semana del
el avance del mes. Inicio
proyecto Diciembre 2015

3 Reunién de Semanal Equipo del Cada lunes de Sala Tamarindo | Director del
Avance del proyecto la semana Proyecto
Proyecto (10:00am)

4 Informe escrito Trimestral Equipo del Cada primer Informe se Director del
de Avance del proyecto semana de cada | envia por Proyecto
Proyecto tres meses correo al

equipo

5 Reunion de Una Vez Personal Cuando el Comedor Director del
personal Administrativo proyecto este Proyecto
administrativo en Heredia completo en un

70%

6 Reunion de Una Vez Personal Cuando el Comedor Director del
Personal Operativo en proyecto este Proyecto
operativo Heredia completo en un

70%

7 Reunién con Mensual Equipo de Cada lunes de Por medio Director del

Proveedores Proveedores la dltima telefénico Proyecto
semana del
mes.

8 Contratos con Cada vez que Proveedores Cada vez que Contrato se Representante de
proveedores se requiera se requiera envia por Compras
(6rdenes de adquirir un bien adquirir un bien correo
compra) 0 servicio 0 servicio electrénico al

proveedor

9 Reunién con Mensual Equipo de Cada miércoles Sala Tamarindo | Director del
Finanzas Finanzas de la tercer Proyecto

semana del mes

10 Reunién con Al inicio del Representante | Tres meses Sala Tamarindo | Director del
Calibraciones proyecto de después de Proyecto

Calibraciones iniciado el
proyecto




11 Control de los Trimestral Equipo del Cada ultima Sala Director del
riesgos del proyecto semana de cada | Tamarindo, Proyecto
proyecto tres meses actualizacion

de matriz de
riesgos

12 Solicitud de Cada vez que Supervisor de Cada vez que Entrega fisica Supervisor de
servicios de se requiera Calibraciones se requiera de la solicitud Microbiologia
calibracién incluir un ylo incluir un de calibracion Heredia

instrumento en | representante instrumento en con informacion
el sistema de el sistema de de
calibraciones calibraciones requerimientos

13 Reunién con Al inicio del Director del 08Enero2015, Sala Tamarindo | Director del
Validaciones proyecto proyecto, 2:00pm Proyecto

Representante
sde
Microbiologia
en Heredia

14 Informe de Trimestral Director del Cada lunes de Informe escrito Representante de
auditoria interna Proyecto cada tres meses | con reporte de auditorias internas
del sistema de auditoria
calidad en interna
Heredia

15 Informe final de Una vez al final | Director del Al finalizar el Informe escrito Representante de
auditoria interna Proyecto proyecto con reporte de auditorias internas
del sistema de auditoria
calidad en interna
Heredia

16 Reunion de Cuando se Equipo del Cuando se Se comunicara | Director del
Eventualidades o | requiera proyecto requiera la sala utilizada | Proyecto
urgencias y la hora

17 Reunion de Una vez al final | Equipo del 30Enero2017 Sala Chirripé Director del
Lecciones proyecto Proyecto
Aprendidas 10:00am

18 Aceptacion y Una vez al final | Todos los 26Enero2017 Sala Chirripé Director del
cierre del involucrados, Proyecto
proyecto incluyendo 2:00pm

patrocinador
Notas:

Frecuencia: diaria, semanal, quincenal, mensual, bimestral, etc.

¢Para quién?: directores, gerentes, cliente, trabajadores, etc.

¢Cuando?: si es un informe cuando se estima su publicacién; si es una reunién colocar la
fecha y hora.

éDonde?: si es un informe colocar donde sera publicado o distribuido; si es una reunion
colocar el lugar fisico o virtual de la misma

Fuente: El autor
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4.8 Plan de Gestién de los Riesgo del Proyecto

La gestion de los riesgos del proyecto se utiliza para aumentar la probabilidad y
el impacto de los riesgos positivos y disminuir la probabilidad e impacto de los
eventos negativos del proyecto. Permite identificar, analizar y planificar una

respuesta a los riesgos. (Project Management Institute, 2013)

El PMI define un riesgo como: “un evento o condicion incierta que, de
producirse, tiene un efecto positivo 0 negativo en uno o mas de los objetivos del
proyecto, tales como el alcance, el cronograma, el costo y la calidad” (Project
Management Institute, 2013, p.310)

4.8.1 Planificar la Gestion de los Riesgos del Proyecto

Este proceso se utiliza para determinar como realizar las actividades de
gestion de riesgos. Este plan es importante porque permite comunicar a todos los
interesados el proceso de gestidén de riesgos con la finalidad de que el mismo sea
comprendido y respaldado de manera que sea eficaz a lo largo del ciclo de vida

del proyecto. (Project Management Institute, 2013).

Los riesgos del proyecto se clasifican de la siguiente manera:

Cuadro 26 Estructura de Desglose de Riesgos del Proyecto

Categorias Subcategorias
Calidad
Complejidad
Técnicos Validaciones
Tecnologia
Calibraciones
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Categorias Subcategorias
Asuntos Regulatorios
Externos Proveedores
Normativa

Conocimiento y destrezas
Financiamiento
Priorizacion
Asignacion de Recursos
Estimacion
Planificacion

Direccion de Proyectos Control
Comunicacion
Manejo de Conflictos

Fuente: el autor

Organizacionales

Se definen escalas de probabilidad e impacto las cuales se utilizan luego para
realizar el analisis cuantitativo de los riesgos. La probabilidad se refiere a la
posibilidad de que el evento ocurra, mientras que el impacto se refiere a posibles

cambios que el riesgo puede generar en los objetivos del proyecto.

Cuadro 27 Escala de Probabilidad de Riesgos del Proyecto

Descripcién Valor
Muy Probable 0.9
Bastante Probable 0.7
Probable 0.5
Poco probable 0.3
Muy poco probable 0.1

Fuente: el autor



Cuadro 28 Escala de Impacto de Riesgos del Proyecto
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Objetivo del | Muy Bajo Bajo Moderado Alto Muy Alto

proyecto 0.05 0.1 0.2 0.4 0.8

Costo Insignificante | Incremento Incremento Incremento Incremento
incremento del costo < del costo del costo del costo >
del costo 5% entre el 5 — entreel 10— | 20%

10% 20 %

Calendario Insignificante | Variacion del | Desviacion Desviacion Desviacion
variacion del | calendario < | general del general del general del
calendario 5% Proyecto 5 — | Proyecto 10 | Proyecto >

10% -20% 20 %

Alcance Reduccion Areas Areas Reduccion El producto
del alcance menores del | mayores del | del alcance final del
apenas alcance son alcance son inaceptable proyecto es
perceptible afectadas afectadas para el inservible

cliente

Calidad Degradacion | Solo La reduccion | Reduccion El producto
de la calidad | aplicaciones | de la calidad | de la calidad | final del
apenas muy demanda la inaceptable proyecto es
perceptible especificas aprobacion para el inservible

son del cliente cliente
afectadas

Fuente: el autor

Se utiliza una matriz de probabilidad e impacto para calificar los riesgos de

acuerdo a su importancia en escalas de bajo, medio y alto. Dicha matriz es una

cuadricula que vincula la probabilidad de ocurrencia de cada riesgo con su

impacto sobre los objetivos del proyecto.

Cuadro 29 Matriz de Probabilidad e Impacto de Riesgos del Proyecto

Muy Bajo Bajo 0.1 | Moderado Muy Alto
Probabilidad 0.5 0.2 0.8
0.9 0.05 0.09
0.7 0.04 0.07 0.14
0.5 0.03 0.05 0.10
0.3 0.02 0.03 0.06
0.1 0.01 0.01 0.02

Fuente: el autor

Riesgo . .

- Moderado Riesgo Bajo
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Estrategias para los riesgos

Las posibles estrategias para cada riesgo identificado como amenaza son:

Eliminar, Mitigar, Transferir y Aceptar.

Las estrategias para los riesgos identificados como oportunidades son:

Explotar, Mejorar, Compartir y Rechazar.

4.8.2 ldentificacion y Analisis de los Riesgos del Proyecto

Identificar los riesgos permite determinar los riesgos que puedan afectar el
proyecto asi como documentar sus caracteristicas. Este proceso le permite al
equipo del proyecto anticiparse a los eventos. La identificacion de los riesgos es
un proceso iterativo ya que conforme se avanza con el proyecto se pueden

descubrir nuevos riesgos. (Project Management Institute, 2013)

Para la identificacion de los riesgos participaron los miembros del equipo del
proyecto, ademas se recurri6 a revisar la documentacion del proyecto,
principalmente el alcance, requerimientos, planes de gestién y estimaciones de
tiempos y costos. Para recopilar la informacién se recurrio a la técnica de tormenta
de ideas realizada por el equipo del proyecto, también se utilizé informacion

histdrica sobre otros proyectos asi como el juicio de expertos.

A continuacion se detalla la matriz de riesgos del proyecto, incluye los riesgos
identificados con sus respectivos rangos y estrategias. La matriz también incluye
el resultado de una segunda iteracion posterior a las estrategias definidas para
cada riesgo, lo que modific6 los rangos de los riesgos a valores menores

obteniendo un nivel general de riesgo menor y aceptable para el proyecto.
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Rango

Cdédigo Causa Descripcion de P
riesgo
Si no existe compromiso
por parte de los mismos
Involucrados no | trabajadores para
RO1 gestionados implementar el proyecto, 0,50
correctamente | el proyecto puede
fracasar en el
cumplimiento de objetivos
Si el personal asignado a
la nueva prueba no esta
Falta de
R0O2 entrenamiento correcta}mente entrenado, 0,50
se podrian presentar
problemas de ejecucién
Si el control de calidad
requerido por la prueba no
Proceso de se ejecuta correctamente,
RO3 calidad noes | se podrian realizar 0,50
claro ensayos erréneos y
entregar resultados
defectuosos
Si los costos estimados
Incremento de | de las actividades de
R04 costos proyecto incrementan, el 0,50
actividades proyecto podria exceder
el presupuesto
Si los costos
RO5 Incremento de 3?£?clfgiar:lcvrg;iﬂtan el | 050
costos gestion . V. !
proyecto podria exceder
el presupuesto
Si no se aprueba el
proyecto a tiempo debido
Planificacién — :;2;2'?0?2;?33: I);
R06 Aprfabrg(i:;gnes gerencia, el cronograma 050
puede verse alterado e
inclusive, los costos y
calidad de las actividades.
Si se presentan fallos en
Fallo de los procesos de
RO7 validaciones de | validaciones, se pueden 0,50
equipos presentar atrasos en el

cronograma del proyecto

Estrategia Acciones preventivas Plan de Reservas Responsable | Probabilid | Impac Rango
contingencias post-plan post- post-plan
T $ plan
Crear un acta del proyecto muy
detallada y obtener la
Mitigar aproba_cmn y el_ _respaldo d_e la Director del 0.30 0.2 0,06
gerencia. Identificar y gestionar Proyecto
correctamente los interesados y
definir planes para gestién
Un representante de
Mitigar Microbiologia Heredia sera Equipo del 0.30 04 012
entrenado por personal del Proyecto
Laboratorio Corporativo.
Los documentos de calidad
seran aprobados por ’
Mitigar especialistas de validaciones Equipo del 0,30 0,4 0,12
" Proyecto
de procesos, asi como
supervisor y gerente del area
Estimar una reserva del 10% Director del
Aceptar para el presupuesto $2800 Proyecto 010 04
Estimar una reserva del .
Aceptar gestion del 5% para el $1.325 glrector del 0,10 0,4
royecto
presupuesto
Presentar el proyecto en la
" reunion de proyectos en Director del
Mitigar Heredia para obtener el apoyo Proyecto 030 04 iz
de la alta gerencia
Crear planes y protocolos de
validacion para cada equipo Equipo del
Mitigar que requiera proceso de Pq p 0,30 0,2 0,06
N ; royecto
validacion con el fin de tener
todo mapeado y controlado
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Cédigo Causa Descripcién de [ | Rango | Estrategia Acciones preventivas Plan de Reservas Responsable | Probabilid Impac Rango
riaenn ~antinnanciac nnct.nlan nnct._ nnct_nlan
Verificar con el Departamento
Si se presentan fallos en de Calibraciones los
Fallo en los procesos de instrumentos utilizados en el Equino del
RO8 calibraciones de | calibraciones, se pueden 0,50 Mitigar proyecto. Instrumentos P?o tho 0,30 0,2 0,06
instrumentos presentar atrasos en el complejos serén entregados Y
cronograma del proyecto con suficiente antelacion para
que sean calibrados
Si el Departamento de Verificar con el Departamento
Ausencia de Calibraciones no cuenta de Calibraciones los
RO9 estanda_lres para | con estandares para 0,50 Mitigar instrumentos que seran Director del 0.10 0.2
calibrar calibrar, se pueden utilizados en el proyecto para Proyecto
instrumentos presentar atrasos en el que verifique la existencia de
cronograma del proyecto estandares
Si existe recelo por parte
del Personal Técnico en el El Supervisor de Microbiologia
Lab Corporativo para en Corporacion esta de
trasmitir conocimiento al acuerdo con la implementacién
Recursos personal en Heredia, el del proyecto, él va a conversar Supervisor
R10 Humanos proceso de entrenamiento 0,50 Mitigar con su personal para evitar Microbiologia en 0,30 0,2 0,06
e implementacion del cualquier tipo de inconveniente Corporacion
proyecto podria verse que afecte el proceso de
afectado impactando entrenamiento y transferencia
negativamente los de conocimiento
objetivos del proyecto.
Si no hay procedimientos
No hay L
procedimientos para el nuevo proceso, la Dentro de las actividades del
R11 sobre nueva implementacion de la 030 | 040 012 Mitigar proyec_to se creala gi}cﬂwdad Equipo del 0.10 0.2
rueba de prueba puede ser excluswa,de redacmon y Proyecto
P! - rechazada por el personal aprobacion de procedimientos
endotoxinas ;
de asuntos regulatorios
Si los costos de las
actividades fueran mal .
calculados. se podria fe rovison do cosos del
R12 e | e e onales | 030 | 0,40 012 | Mitigar | proyecto con el fin de Director del 010 01
para cumplir con el controlarlo y hacer justes en Y’
proyecto, generando caso de que se requieran
problemas de costo.
Si las acciones para
|mpl¢mentar las - Contemplar 1 dia
actividades son muy Verificar con los expertos para extra para el
R13 Complgudad de cpmpllcadas anivel 030| 040 012 Aceptar incluir reserva de tlgmpo para iernalnak Es 10D Equipo del 0.10 01
actividades técnico el cronograma del garantizar el cumplimiento de e Proyecto
proyecto puede verse actividades ;
9 complejas
afectado excediendo lo
estimado
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Cédigo Causa Descripcién de [ | Rango | Estrategia Acciones preventivas Plan de Reservas Responsable | Probabilid
riaenn ~antinnanciac nnct.nlan
Si los procedimientos
nutevti_s c(rjeados 0 los Personal experimentado en
sgmU;rlle? di?jsogo son procesos y redacpién de
correctamente por el pm‘??d'm'emos sjecutala
Redaccion personal, se puedan ;fglczr(;‘i:rl:iiﬂ?ossgsg I;apaso Equipo del
R14 p?c?g:ecé?;ti:r?tis i;:]rteesr:rné?arcpi)gr)]bcl)emas de 0,30 | 0,40 0,12 Mitigar entre t_odo el grupo para brindar Proyecto 0,10
comprensién de los retroalimentacion y aplarar
negativamente la gerente del &rea
implementacion de la
prueba
Si no se identifican
correctamente los
interesados y los mismos Se crea un plan de gestién de
no son correctamente interesados donde se
R15 IGestién de gestionados, se pueden 030 | 040 012 Mitigar identifican y se ggstionan. Esto Equipo del 0.10
nteresados presentar problemas en el se hace por medio del equipo Proyecto
apoyo del proyecto del proyecto y expertos en el
afectando el alcance del tema.
mismo, asi como la
ejecucion de actividades
Si el representante de
Retraso en Asuntos Regulatorios no El representante de asuntos
proceso de esté satisfecho con la regulatorios es parte del equipo
R16 aprobacién por implementapi()n deA [a 030 | 040 012 Mitigar del proyecto y estara pgndiente Director del 0.10
parte de prueba, la finalizacion del del avance para corregir Proyecto
Asuntos proyecto puede cualquier inquietud con
Regulatorios extenderse afectando el anticipacion
cronograma
Si los proveedores de
suministros rgalizan las Se realizaran al menos dos
| contmaciones coni
R17 L . 0,50 | 0,20 0,10 Mitigar proveedores para asegurar el 0,30
suministros proyecto podria atrasarse cumplimiento de las fechas de de Compras
tarde alterando negativamente
el cronograma del entrega pactadas
proyecto
Si la norma ST:72
Endotoxin Testing cambia
de version alterando los Se dara seguimiento a la
requerimientos de la Norma ST:72 Endotoxin
Cambio de prueba de endotpxinas en - Tegting por nje‘dio dela pégina quer\{isor
R18 - producto, es posible que 0,10 | 0,80 0,08 Mitigar de internet oficial, cualquier Microbiologia en 0,10
Normativa L ) . "
las actividades del actualizacién debera ser Heredia
proyecto sufran analizada por el equipo del
variaciones con respecto proyecto.
a la implementacion de la
prueba en Heredia
Si los proveedores no se
inscriben en la empresa o s
este proceso se atrasa no ffnngﬂezl C’gﬁr}gz dos
Inscripcion de se contara con los " 050 | 020 0.10 . proveedores para asegurar que Equipo del 0.30
R19 Proveedores materiales para realizar S ! : Mitigar el proceso de inscripcion se Proyecto '

las actividades por lo que
el cumplimiento de las
actividades podria verse
afectado

complete previo a la solicitud
de materiales
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Codigo Causa Descripcién de P | Rango | Estrategia Acciones preventivas Plan de Reservas Responsable | Probabilid | Impac Rango
riacnn ~ontinaanciac nnct.nlan nnct
La planta en
Heredia cuenta
con sistemas muy
robustos y
monitoreados
Si los sistemas continuamente
informaticos fallan, varios que es casi
R20 Eallo de procesos podrian verse 010 Aceptar imposib!e que Director del 010 01
sistemas afectados y alterar el fallen, si sucede Proyecto
cronograma de seria por plazos
actividades de minutos que no
deberian alterar
las actividades o
generar algin
impacto en el
proyecto
F,R;':; egc(i ;3 ::teer : Idiellz,l an Riesgo General del Proyecto Post-Plan:
de Riesgos: Total de BAJO
Alto Reservas para 10D $3.734
contingencias

Fuente: el autor
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4.8.3 Control de los Riesgos del Proyecto

El proceso de control de los riesgos permite dar seguimiento a los riesgos
identificados, monitorear los riesgos residuales, identificar nuevos riesgos y
evaluar la efectividad del proceso de gestion de riesgos. (Project Management
Institute, 2013)

Para controlar los riesgos del proyecto el Director del Proyecto se reune
trimestralmente junto a su equipo para realizar reevaluaciones trimestrales de los
riesgos, analizar sus tendencias y variaciones asi como realizar auditorias para los
principales riesgos, dicha actividad esta incluida en el plan de comunicaciones
como una reunion trimestral, la salida de este proceso es mantener la matriz de
riesgos actualizada, que incluye entre otras actividades verificar si los supuestos
del proyecto siguen siendo validos, corregir los rangos de los riesgos o incluir
nuevos riesgos en caso necesario asi como realizar actualizaciones a otros planes

de gestion del proyecto.
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4.9 Plan de Gestion de las Adquisiciones del Proyecto

La Gestion de las Adquisiciones del Proyecto incluye los procesos necesarios
para comprar o adquirir productos, servicios o resultados que es preciso obtener
fuera del equipo del proyecto. También pude incluir el control de los contratos y
ordenes de compra generadas por la organizacion (Project Management Institute,
2013)

4.9.1 Planificar la Gestion de las Adquisiciones del Proyecto

Este proceso consiste en documentar las decisiones de adquisiciones del
proyecto, especificar el enfoque e identificar a los proveedores potenciales,
ademas de definir que adquirir, cdmo y qué cantidad y cuando hacerlo (Project

Management Institute, 2013)

En el caso particular de este proyecto la Empresa de Dispositivos Médicos S.A.
toma el papel de cliente, ya que debe realizar varias compras de materiales
requeridos como parte del proyecto los cuales no puede elaborar por si mismo y
debe adquirirlos por un medio externo, por lo tanto el proveedor toma el papel de
vendedor. El acuerdo que rige los contratos es la orden de compra, donde el
cliente solicita al vendedor un articulo con ciertas especificaciones y para una
fecha determinada, el vendedor genera una cotizacion que incluye informacion
relevante como precio y fecha pactada de entrega y cuando las partes estan de
acuerdo con los términos el departamento de Compras genera la Orden de
Compra que constituye el contrato. Los contratos (Orden de compra) utilizadas

seran del tipo de precio fijo.

Debido a politicas de la Empresa Dispositivos Médicos S.A. y en cumplimiento
del programa de calidad, sélo proveedores registrados y aprobados segin normas
internas pueden suministrar materiales a la empresa, por lo tanto, los proveedores

deben cumplir con dicho requisito.
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La mayor parte de los suministros deben cumplir con determinadas

caracteristicas relacionadas a su calidad, el Laboratorio Corporativo ha

establecido las casas fabricantes y numeros de catalogo a utilizar, es por ello, que

el estudio se elabora con los mismos productos que utiliza la corporacién con el fin

de mantener el proceso lo mas similar posible.

Algunos de los insumos requeridos ya se encuentran en poder de la Empresa

de Dispositivos Médicos S.A., los cuales fueron adquiridos por el mismo

Departamento de Microbiologia previamente o por otros departamentos.

Los documentos de las adquisiciones incluyen lo siguiente:

Solicitud por correo electronico al proveedor para que participe en la
cotizacion de bienes o servicios (invitacion para que cotice)

Cotizaciones de los materiales brindadas por los proveedores.

Seleccién del proveedor por parte del solicitante, puede ser el Director
del proyecto o algun miembro del equipo.

Generar requisicién de compras que se envia al comprador, equivalente
al enunciado del trabajo (SOW) que describe los requerimientos.
Ordenes de compra generadas por el departamento de compras y
aprobadas por el Gerente de Laboratorios. La orden de compra incluye
la descripcion del bien o servicio, fecha de entrega, precio pactado,
entre otros detalles.

Envié de la orden de compra al proveedor por correo electronico.
Aceptacion de la orden de compra por parte del proveedor, confirmacion
por correo electrénico.

Factura del bien o servicio una vez entregado o completado para

tramitar su pago.
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La seleccion de los proveedores esta determinada por varios factores:

e Deben estar incluidos en como proveedores en la empresa. En caso de
no estarlo se debe iniciar el proceso de inclusion que puede tomar
varias semanas. Por eso un criterio rapido de seleccién es escoger el
proveedor ya incluido en el sistema.

e Precio ofrecido, en casos donde el material es del mismo catélogo y
especificacion se selecciona el de menor precio.

e Localizacion del proveedor, se prefiere un proveedor local radicado en
Costa Rica.

e Historial en la empresa. Desempefio pasado.

e Garantia brindada

e Plazo de entrega

e Sies proveedor exclusivo del material debe ser seleccionado.

El equipo del proyecto es quien realiza (hace) las actividades de la EDT con
excepcion de las siguientes donde la decisiébn es adquirir por medios externos
(comprar):

e Compra de bienes. Incluye la adquisiciébn de suministros necesarios
durante la ejecucién del proyecto, como lo son reactivos vy
suministros de laboratorio donde no es posible hacerlos internamente
y deben ser adquiridos por medio de un proveedor, los cuales se
detallan en el Cuadro 31.

e Compra de servicios. Incluye el proceso de calibracién de los nuevos

equipos (validacion de equipos)

La evaluacion del desempefio de proveedores, manejo de reclamos y control
de contratos es responsabilidad del departamento de Compras de la empresa,
quienes tienen procedimientos especificos para dichas actividades y son parte de
las actividades rutinarias de dicho departamento, por lo tanto, tales actividades no
son incluidas en este plan de proyecto dado que existe un departamento exclusivo

en la empresa que vela por dichos controles.
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A continuacion el Cuadro 31 muestra una lista de los materiales que deben ser
adquiridos por un medio externo, se incluye el proveedor disponible y el costo del
articulo suministrado por el Supervisor del Laboratorio de Microbiologia en

Heredia.

Cuadro 31 Matriz de Suministros y Proveedores del Proyecto

Material Proveedor/Costo
Duran Custom n
Descripcion ‘ Fabricante Catalogo DEINSA Sourcing Solutlons Q Source Capris

Pyrosol LAL Reconstitution

1 Buffer. Unidad ACCI BC051 $ 1711

2 Pyrotell-T LAL. Unidad ACCI TO051 $ 86.65

3 LAL Reagent Water (litro) ACCI WP10001 | $ 25.07

4 Pyrotubes (case of 100) ACCI TK100 $ 38.02
Reference Standard

5 Endotoxin (RSE) Unidad USP 1235503 $ 444.36
Control Standard Endotoxin

6 125ug ACCI N/A $ 6.70
Pipetas serolégicas 5 mL

7 (case of 200) Corning 4051 $119.34 135.88 149.25 152.75
Pipetas seroldgicas 10 mL

8 (case of 200) Falcon 357551 $113.65 115.02 142.15 156.00
Tubos VWR 15ml, de
poliestireno y estériles (case

9 of 500) VWR 21008-202 $ 254.33 201.95 318.00 327.00
Puntas pipeta repetidora
Eppendorf 2.5mL (case of

10 | 100) Eppendorf 30089650 $ 162.63 205.34 215.10
Rollo Papel Aluminio.

11 | Unidad VWR 89107-732 $ 28.32 24.83 35.40

12 | Pipete Tips 100ul. Case 960 Biohit 790301 $ 64.00 72.00 120.15
Pipete Tips 1000ul. Case

13 | 960 Biohit 791201 $102.11 103.22 148.35 126.90

14 | Detergente cristaleria 1 litro Liquinox 21837-005 $ 31.28 31.65 363.75 22.00
Graduated cylinder 100ml

15 | PYREX. Unidad Corning 3062-100 $109.36 110.68 137.00 144.70
Graduated cylinder 250ml

16 | PYREX. Unidad Corning 3062-250 $ 123.59 125.07 155.00 163.50
Graduated cylinder 500ml

17 | PYREX. Unidad Corning 3062-500 $ 144.67 146.42 181.00 191.35
Beaker 250ml PYREX Pack

18 | 12 Corning 1000-250 $ 62.17 64.80 78.00 59.50
Beaker 500ml PYREX Pack

19 | 6 Corning 1000-600 $ 46.35 51.70 58.00 47.85

20 | Guantes nitrilo 200 uds Kimtech HC61165 $415.11 315.08 519.00 405.15

Quality

Guantes resistentes alta Ruber

21 | temperatura. Pack of 2 Products 32885-931 $198.22 150.45 248.00 103.50
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\ECIEL Proveedor/Costo
L . 2 Duran Custom .
Descripcion ‘ Fabricante ‘ Catalogo DEINSA Sourcing Selluifene Q Source Capris
22 | VWR Vortex. Unidad VWR M16715Q $373.68 | $ 387.00 | $ 486.00
Papel Térmico Graficador. Chart Pool
23 | Caja 100 Usa 30755317 $ 5036 | $ 69.00
24 | Cortadora de cable de acero Force 43938 $24.74

Fuente: el autor

Es importante mencionar el caso del proveedor DEINSA ya que es el
distribuidor exclusivo en Costa Rica de los materiales de la marca ACCI
(Associates of Cape Cop Inc.), y USP (The United States Pharmacopeial
Convention) los cuales no tienen reemplazo o0 equivalente porque, los
instrumentos de deteccion de endotoxinas soélo pueden ser utilizados con

materiales de dichas marcas.

En términos generales quienes ofrecen la mayor cantidad de articulos y al
menor costo son los proveedores VWR y Duran Sourcing, siendo Custom
Solutions el mas caro. Las casas matrices de estos proveedores se localizan en
los Estados Unidos, sin embargo una ventaja del proveedor VWR es que cuenta
con oficina y centro de distribucién en Costa Rica y ademas que la Empresa de
Dispositivos Médicos S.A., ha realizado muchos contratos con ellos en el pasado,

por lo tanto dicho proveedor se convierte en la mejor eleccién.

4.9.2 Efectuar las Adquisiciones del Proyecto

Este proceso consiste en obtener respuestas de los vendedores,
seleccionarlos y adjudicarles un contrato, permite alinear las expectativas de los
interesados internos y externos a través de acuerdos establecidos. (Project

Management Institute, 2013)
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La compra de suministros para el Laboratorio de Microbiologia en Heredia

debe ser aprobada por Gerente de Calidad.

La solicitud de compra debe ser realizada por personal capacitado en el

sistema informatico E-Requi.

Descripcion del proceso de compras en la Empresa de Dispositivos

Médicos S.A.
Cuadro 32 Procedimiento de Adquisiciones
Paso - .

" Descripcion de la actividad Responsable

1 Detecta la necesidad de comprar suministros Solicitante

5 ¢, Proveedor tiene pagina de internet con precios?
Sl: Paso 6 NO: Paso 3 Solicitante
Solicita por medio de correo electrénico la cotizacion

3 Solicitante
al proveedor
Genera cotizacién y envia por correo electrénico la

4 L Proveedor
cotizacion
Recibe y revisa la cotizacion.

5 | ¢Todo bien? Solicitante
Sl: Paso 6 NO: Paso 3
Ingresa al archivo de Excel “Compras 2013” en la
direccion: M/Quality/Heredia Microbiology/Compras

6 . Solicitante
2016. Completa los campos solicitados como control
del proceso de compras del Departamento.

7 Genera solicitud de compra de material. Ingresa al
sistema “E-Requi” desde el enlace de la pagina de
Intranet de la Compafia. Completa los campos o

Solicitante

requeridos (proveedor, descripcién de articulos con
cantidad y costo, centro de costos, quién recibira los

materiales, Gerente que debe aprobar). Somete a
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Paso
" Descripcion de la actividad Responsable
revision la solicitud.
Recibe y revisa la solicitud de compra de suministros.
(recibe correo electrénico indicando que tiene una
8 solicitud pendiente) Comprador
¢ Todo bien?
Sl: Paso 10 NO: Paso 9
9 Devuelve a Solicitante para correccion. Comprador
10 Envia solicitud de compra al Gerente definido por el Comprador
solicitante.
Recibe y revisa la solicitud de compra de suministros.
(recibe correo electronico indicando que tiene una
11 | solicitud pendiente) Gerente del Area
¢, Todo bien?
Sl: Paso 12 NO: Paso 9
12 | Aprueba solicitud de compra. Gerente del Area
13 | Recibe solicitud de compra aprobada. Genera Orden Comprador
de Compra (OC).
El sistema E-Requi genera un archivo en PDF con la
orden de compra.
14 | Envia OC al proveedor por medio de correo Comprador

electrénico. Solicita confirmacion de recibido y fecha
estimada de entrega.

Fuente: el autor

A continuacion las Figuras 19 y 20 detallan el flujo del proceso de Adquisiciones:




Solicitante

Proveedor

Gerente de Compras

Figura 19 Flujo del Proceso de Compras — 1

Fuente: el autor

157



Solicitante

Comprador

Gerente del area

Figura 20 Flujo del Proceso de Compras — 2

Fuente: el autor
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4.9.3 Controlar las Adquisiciones del Proyecto

Este proceso permite gestionar las relaciones de adquisiciones, monitorear la
ejecucion de los contratos y efectuar cambios y correcciones al contrato segun
corresponda, a la vez que se garantiza que el desempefio tanto del vendedor
como del comprador satisface los requisitos de adquisicion de conformidad con los

términos del acuerdo legal. (Project Management Institute, 2013)

El proceso de controlar las adquisiciones es responsabilidad del Departamento
de Compras, quienes se encargan de entregar los contratos u 6rdenes de compra
a los proveedores y le dan seguimiento hasta la entrega de los materiales en la
bodega de la empresa. El contrato incluye el detalle del bien o servicio a adquirir,
usualmente se maneja por numero de catalogo. Los encargados de bodega
reciben el material, verifican que cumpla las especificaciones del contrato y lo

ingresan a la empresa.

El control del ingreso del bien se lleva a cabo por medio del sistema informéatico
E-Requi, inmediatamente que el proveedor entrega el bien y el mismo cumple con
lo establecido en el contrato, en el sistema se registra la entrega. Las facturas son
también recibidas y revisadas y se entregan al Departamento de Finanzas,

qguienes se encargan de generar los pagos segun las condiciones del contrato.

En caso de presentarse atrasos, o que el material no cumple con lo
especificado u alguna otra situacion, el personal de Compras notifica al solicitante

dicha situacion para que se tomen las medidas correspondientes.

Los contratos pueden ser modificados bajo previo acuerdo de ambas partes,
para ello el Departamento de Compras genera una orden de compra nueva con la

informacion actualizada.
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Una vez que el bien o servicio es recibido y el pago es realizado, el contrato se

considera cerrado.
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6. CONCLUSIONES

La realizacidén de este Proyecto Final de Grado tiene como objetivo general el
desarrollo del Plan de Gestion del Proyecto “Implementacién de la prueba de
analisis de endotoxinas en producto final en el Laboratorio de Microbiologia de la
Empresa Dispositivos Médicos S.A., sede Heredia-Costa Rica”, para internalizar la
técnica localmente con el fin de eliminar la exportacién de producto para su
andlisis en los Estados Unidos y con ello reducir el tiempo para obtener
resultados. El desarrollo del proyecto se basé en los parametros indicados en el
documento producido por el PMI, A Guide to the Project Management Body of
Knowledge. (PMBOK® Guide). Fifth Edition. 2013.

Segun los objetivos del proyecto se concluye que:

Se identificaron 15 interesados y para cada uno se elaboré una estrategia para
su gestion, tal accion ayudd a incrementar el apoyo hacia el proyecto asi como
evitar conflictos por parte de los interesados.

Segun la gestion del alcance, para el desarrollo del proyecto se identifico el
trabajo requerido quedando compuesta su EDT por 100 unidades de trabajo, esto
fue vital para limitar el trabajo del proyecto y dejar claro lo que debe ejecutarse

para el cumplimiento de los objetivos.

Con base en los procesos desarrollados en la gestion del tiempo, asi como las
actividades y recursos disponibles, se estim6 que la duracion del proyecto es de
339 dias.

En concordancia con el presupuesto definido en la gestion de los costos, se
establecié el costo base del proyecto en $23.620,00 y el presupuesto total

incluyendo reservas en $27.281,10.
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Como parte del Plan de Gestion de la Calidad se definieron las métricas de
calidad, las cuales permiten tener un mayor control sobre la calidad del proyecto

en términos de desempefio del proyecto asi como sobre el entregable final.

El Plan de Gestion de los Recursos Humanos permitié identificar los roles y
responsabilidades de los participantes en el proyecto, dicha actividad garantiza
gue cada persona conozca sus tareas lo cual sin duda disminuye los conflictos
internos entre el equipo de trabajo. El equipo del proyecto son recursos internos
de la organizacion que cumplen con las capacidades requeridas para ejecutar las
actividades y desempefarse satisfactoriamente. Su inclusion dentro del proyecto

se coordina con los gerentes funcionales de cada area.

De acuerdo con la Gestion de las Comunicaciones, se determiné que el
namero total de canales de comunicacion potenciales del proyecto es de 105.
Ademas se identificé las comunicaciones se realizan por medio de participacion en

reuniones y foros, asi como informes escritos.

Para la Gestidén de los Riesgos se determin6 que el nivel inicial del riesgo del
proyecto era alto, y una vez implementado el plan de acciones, el riesgo global del
proyecto se estableci6 como bajo, esto incrementé las posibilidades de éxito del
proyecto al estar preparado ante situaciones adversas.

El desarrollo del plan de Gestion de las Adquisiciones resultd muy valioso
porque permitio identificar a los posibles proveedores externos, ademas de definir
detalladamente el proceso de llevar a cabo las adquisiciones que realiza la

empresa.

Este proyecto surgié para dar solucién a un problema que tiene la Empresa de
Dispositivos Médicos S.A., sin duda alguna su desarrollo es de gran valor para la
compainiia, lo cual se demostré al conocer el nivel de compromiso y apoyo de la

empresa en la gestion de proyectos cuando estos son realizados de una manera
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ordenada y siguiendo un planteamiento que aumenta sus probabilidades de éxito,
ademas que constituye una base para el desarrollo futuro de proyectos.

La creacion de este Plan de Gestidon aumenta las posibilidades de éxito del
proyecto, se elaboré de acuerdo a una norma practica donde se ordena y
desglosa cada proceso, lo cual permitié determinar que la implementacién de la
prueba de endotoxinas en producto en la Empresa de Dispositivos Médicos S.A.,

es posible si se implementa el plan propuesto.

La aplicacion de este plan de gestién permitié conocer a profundidad la labor
gue ejecuta un Director de Proyectos, ademas de la indiscutible ayuda que se
obtiene con la implementacion de las herramientas y técnicas de cada proceso y
principalmente ganar experiencia como lider y gestor de un equipo de trabajo,
sentir la responsabilidad y saber manejarla para lograr el objetivo pactado.

Se estima preliminarmente que la implementacion del proyecto puede generar

un ahorro anual de $73.185,19 para la planta en Heredia (ver Anexo 3)
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7. RECOMENDACIONES

Se recomienda a los Directores de la Empresa de Dispositivos Médicos S.A.,
que se fomente la implementacion de proyectos de una manera ordenada y
siguiendo metodologias establecidas como la Guia del PMBOK, ya sea por medio
de una Oficina de Gestidn de Proyectos, con el fin de incrementar la cultura de la
organizacion en la gestion proyectos asi como para aumentar las probabilidades
de éxito.

El personal del departamento de compras deberia realizar alianzas
estratégicas con los proveedores asi como calendarizar el uso de insumos una
vez que la prueba de endotoxinas esté implementada para garantizar el

abastecimiento de materiales y tratar de negociar disminuciones de precios.

Se recomienda al Director del Proyecto actualizar y verificar la informacién del
cronograma, costos Yy riesgos descrita en este plan de gestion, asi como correr
reportes para que pueda actuar con mayor certeza y para aumentar la exactitud de

la informacién del proyecto.

El Director del Proyecto debe solicitar apoyo a los Ingenieros Industriales de la
empresa para realizar un estudio de capacidad del personal en el Laboratorio de
Microbiologia en Heredia, con el fin de determinar si la implementacion del

proyecto va a requerir aumentar la cantidad de personal en el area.

El equipo del proyecto debe realizar un estudio financiero formal que permita
determinar con alta certeza si la implementacién de la prueba reduce los gastos

actuales en que incurre la la Empresa de Dispositivos Médicos S.A.
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9. ANEXOS

Anexo 1: ACTA DEL PROYECTO

ACTA DEL PROYECTO
formaliza la existencia del proyecto y confiere al director de proyecto la

autoridad para asignar los recusos de la organizacién a las actividades del
proyecto. Beneficio directo: inicio claro y limites del proyecto bien definidos.
Fecha de firma del Acta Nombre de Proyecto

Plan de Gestion del proyecto: Implementacion de la
prueba de endotoxinas en producto final en el
Laboratorio de Microbiologia de la Planta de
Dispositivos Médicos S.A., localizada en Heredia

Areas de conocimiento /| Areade aplicacion (Sector / Actividad):
procesos:

Grupos de Procesos: Sector: Industrial, Dispositivos Médicos
Iniciacion, planificacion, control

y seguimiento. Actividad: Pruebas de Calidad, Microbiologia,
Areas de Conocimiento: analisis de endotoxinas.

Integracion, alcance, tiempo,
costo, calidad, riesgos,
comunicaciones, recursos
humanos, adquisiciones e

interesados.
Fecha de inicio del proyecto | Fecha tentativa de finalizacién del proyecto
22Sep2015 11Abril2016

Objetivos del proyecto (general y especificos)

Objetivo general:

Elaborar el Plan de Gestidon del Proyecto: "Implementacién de la prueba de analisis
de endotoxinas en producto final en el Laboratorio de Microbiologia de la Empresa
Dispositivos Médicos S.A., sede Heredia-Costa Rica”, para internalizar la técnica
localmente con el fin de eliminar la exportacion de producto para su analisis en los

Estados Unidos y con ello reducir el tiempo para obtener resultados.

Objetivos especificos:

- Elaborar el plan de gestion de los interesados para identificarlos correctamente
y determinar sus necesidades.
- Desarrollar el plan de gestion del alcance para identificar las actividades
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necesarias para la ejecucion del proyecto.

- Desarrollar el plan de gestion del tiempo para identificar y programar las
actividades del cronograma.

- Elaborar el plan de gestion de costos para determinar el presupuesto requerido
para la ejecucion del proyecto.

- Definir el plan de gestion de la calidad para identificar los requisitos necesarios
para garantizar la calidad del proyecto.

- Desarrollar el plan de gestion de los recursos humanos para identificar los roles
y responsabilidades del personal que participaran en el proyecto.

- Elaborar el plan de gestion de comunicacion para identificar y propiciar el
correcto uso de los canales de contacto y los documentos del proyecto.

- Establecer el plan de gestion de riesgos para identificarlos y administrarlos de
forma oportuna.

- Desarrollar el plan de gestion de las adquisiciones para identificar el proceso de
adquisiciones que realiza la empresa asi como posibles proveedores para el
desarrollo del proyecto.

Justificacion o propdsito del proyecto (Aporte y resultados esperados)

El proyecto se lleva a cabo para evitar utilizar los servicios del Laboratorio de
Microbiologia Corporativo localizado en Estados Unidos, se espera reducir los tiempos
de respuesta, los costos, asi como incrementar la capacidad técnica del Laboratorio
de Microbiologia de Heredia.

Descripcion del producto o servicio que generara el proyecto — Entregables
finales del proyecto

El producto final es un documento que incluye el plan gestién y de implementacion del
proyecto.

Los entregables que lo conforman son los planes de gestiéon cuya finalidad sera la
implementacion exitosa del sistema propuesto. Por lo que se contara con la linea base
del alcance, del tiempo y del costo del proyecto, el plan de gestién de calidad, el
analisis de los involucrados, un plan para las comunicaciones, de los recursos
humanos y de los riesgos del proyecto, asi como el plan de gestion de las
adquisiciones del proyecto, todos integrados en un solo documento, con sus
respectivas plantilla y procedimientos para su ejecucion.

Supuestos

- Se dispondra del tiempo necesario para el desarrollo del plan

- Se cuenta con informacién suficiente y de calidad para el desarrollo de este
plan de proyecto.

- Se tiene disponibilidad de recursos humanos y técnicos para el desarrollo de
este plan de proyecto tanto del Laboratorio localizado en Heredia como del
Laboratorio Corporativo localizado en Estados Unidos.

Se cuenta con el apoyo de la alta gerencia para el desarrollo de este plan.

Restricciones

- El plazo para completar el plan de gestion del proyecto es de 3 meses.
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- El personal del Laboratorio Corporativo solo habla el idioma Inglés

- No se cuenta con experiencia previa en este tema, por lo que se requerira de
asesoria de expertos.

- Se deben cumplir los procedimientos de calidad de la Corporacion que ya se
encuentran definidos y es obligatorio su cumplimiento.

- Los miembros del equipo del proyecto no le reportan directamente al Director
del Proyecto ya que cuentan con su respectivo gerente funcional, esto debido a
que la organizacion es de tipo matricial equilibrada.

Identificacidn de riesgos

Si la informacion existente no es adecuada para la elaboracién de los planes, se
podria afectar la calidad, el tiempo y el costo del PFG.

Si el cronograma del PFG no se cumple, se verian afectados el plazo de entrega del
documento.

Si el costo de la implementacion de la propuesta excede los planes de la gerencia,
podria afectar el alcance de la misma, poniendo en riesgo el beneficio esperado.

Si los procedimientos corporativos cambian durante la ejecucion del proyecto, se
podrian ver afectados el alcance, tiempo, costo y calidad.

Si el proyecto no cumple con el sistema de calidad de la Corporacién, el proyecto no
podr& ser liberado afectando el cumplimiento de los objetivos.

Presupuesto

Para la elaboracion de este plan de implementacion no se require financiamiento, la
organizacion cuenta con los recuros necesarios.

Principales hitos y fechas

Nombre hito Fecha inicio | Fecha final
Aprobacién del Project Charter y la EDT 21Sep2015 | 010ct2015
Aprobacién de Introduccion y cronograma 28Set2015 | 080ct2015
Aprobacién del Marco Teorico 050ct2015 | 150c¢t2015
Aprobacion del Marco Metodologico 120ct2015 | 220ct2015
Aprobacion del documento completo y charter firmado 190ct2015 | 290ct2015
Tutoria de Desarrollo del PFG 09Nov2015 | 11Feb2015
Lectura del PFG 18Feb2015 | 03Mar2015
Evaluacion y Aprobacion del PFG 04Apr2015 | 11Apr2015




170

Informacién histérica relevante

La empresa de Dispositivos Médicos S.A. es una corporacion dedicada a crear y
comercializar dispositivos médicos alrededor del mundo. Su casa matriz se localiza en
Los Estados Unidos de Norteamerica, cuenta con varias plantas de manufactura, una
de ellas se encuentra la localizada en Heredia, Costa Rica, lugar donde se busca
implementar el proyecto propuesto.

Actualmente en el Laboratorio de Microbiologia de la planta en Heredia se ejecuta la
prueba de endotoxinas en agua, este proceso comparte algunas similitudes con
respecto al proceso que se desea implementar, la prueba de endotoxinas en producto
final (dispositivos meédicos), por lo tanto, el personal del laboratorio cuenta con
experiencia basica en la ejecucién de la prueba y el uso de los instrumentos de
medicion y analisis, sin embargo se requiere un proceso de capacitacion para certificar
al personal en el andlisis de producto final.

La prueba de endotoxinas en producto actuamente es ejecutada en el Laboratorio de
Microbiologia Corporativo, por lo tanto se cuenta con el apoyo de expertos en el
campo, ademas se tiene acceso a los procedimientos y normas utilizados en la
corporacion.

Identificacidén de grupos de interés (involucrados)

Involucrados Directos:
- Gerente General de la planta en Heredia
- Gerentes funcionales de la planta en Heredia
- Ingeniero de Validaciones en Heredia.
- Ingeniero de Calibraciones en Heredia.
- Supervisor del Laboratorio de Microbiologia en Heredia
- Personal Técnico del Laboratorio de Microbiologia en Heredia
- Personal Técnico del Laboratorio de Calibraciones en Heredia
- Supervisor del Laboratorio de Microbiologia Corporativo en USA
- Personal del Laboratorio de Microbiologia Corporativo en USA.
- Representante de Asuntos Regulatorios Corporacion
- Clientes finales de los dispositivos médicos (Médicos)

Involucrados Indirectos:
- Representante de Exportaciones de la planta en Heredia
- Representante de Departamento de Finanzas en Heredia
- Representante de Departamento de Compras en Heredia
- Proveedores locales e internacionales.

Director de proyecto: Firma:

Wagner Salazar Castro

Autorizacion de: Firma:
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Anexo 3: ESTIMACION DE AHORROS QUE GENERA LA IMPLEMENTACION

DEL PROYECTO

A continuacion se presenta informacion de caracter preliminar para determinar

los posibles ahorros que genera la implementacion de la prueba en el Laboratorio

de Microbiologia en Heredia. Estos céalculos deben ser verificado durante la

ejecucion del proyecto.

Se determind el costo que tiene para la planta en Heredia analizar los

productos en Corporacion, asi como la estimacion del costo que tiene para

Heredia analizar el producto en la misma facilidad.

Costo del Analisis en Corporacion

Cuadro 1 Costo de la Prueba de Endotoxinas en Corporacion

Cantidad

Descripcion
Cantidad de muestras anuales que requieren
el andlisis por endotoxinas 3250
Costo Base por analisis en Lab Corporativo
(cobro que realiza Lab Corporativo a la planta
en Heredia) $ 50,00
Costo total Corporacion $162.500,00
Costo del envio semanal del producto al Lab
en Corporacion $ 350,00
Costo total anual del envio $ 17.150,00
Costo Anual en Corporacién $179.650,00
Costo total por analisis en Lab
Corporativo $ 55,28

Fuente:

el autor
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Para la implementacion de la prueba en Heredia se estima que se van a
requerir en el peor escenario dos analistas, por lo tanto se realiza el célculo del

costo que tiene para la empresa incrementar la planilla del Lab en Heredia.

Costo del Andlisis en Heredia

Cuadro 2 Costo por Analista para la Planta en Heredia

Asistente de

Puesto: Laboratorio

Salario Bruto ¢ 503.484,51
Seguro Invalidez, Vejez y Muerte 5,08 1) 25.577,01
Seguro Enfermedad y Maternidad 9,25 1) 46.572,32
Asignaciones Familiares 5,00 ¢ 25.174,23
Banco Popular y de Desarrollo Comunal 0,25 1) 1.258,71
Instituto Mixto de Ayuda Social 0,50 1) 2.517,42
Instituto Nacional de Aprendizaje 1,50 1) 7.552,27
Aporte Patrono Banco Popular 0,25 1) 1.258,71
Fondo de Capitalizacion Laboral 3,00 1) 15.104,54
Fondo de Pension Complementaria 0,50 1) 2.517,42
Seguro de Riesgos Laborales 1,00 1) 5.034,85
Total Cargas Sociales 2633 ¢ 132.567,47
Aguinaldo 8,33 ¢ 41.940,26
Vacaciones 4,17 ¢ 20.995,30
Aporte Asociacién Solidarista 5,33 ¢ 26.835,72
Total Cargas 44,16 ¢ 222.338,76
Total General Planilla ¢ 725.823,27

Fuente: Empresa Dispositivos Médicos, Caja Costarricense Seguro Social y
Ministerio de Trabajo

Al realizar la conversion de moneda a ddlares estadounidenses el incremento
en planilla por analista es de $16.079,68 (tasa de referencia segun el BCCR de
541,67 colones por dolar), en el caso de contratar a dos analistas el costo total es
de $32.159,36 anuales.
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A continuacién se presentan los gastos de suministros requeridos anualmente

para realizar la prueba en Heredia, se toma como referencia la capacidad de

analizar 3,500 muestras anualmente y se incluye un estimado de imprevistos por

una suma de $3.000.

Cuadro 3 Costo de Materiales al Realizar la Prueba en Heredia

Descripcion Catalogo Presentacion Cantidad  Costo Costo Total
Rollo Papel Aluminio | VWR 89107-732 | Unidad 9 $ 2832 | % 25488
Puntas pipeta Eppendorf | 30089650 | Caja de 100 10 |$ 162,63 |$ 1.626,30
repetidora
Pipete Tips 300ul. Biohit 790301 Caja de 960 2 $ 64,00 $ 128,00
Pipete Tips 1000ul. Biohit 791201 Caja de 960 7 $ 102,11 | $ 714,77
z'fetas serologicas 5 |~ ming 4051 Caja de 200 7 $ 110,34 | $ 83538
i')pre;i‘s serologicas | £aicon 357551 | Caja de 200 3 |$ 11365|$ 340,95
Tubos VWR 15ml VWR 21008-202 | Caja de 500 11 $ 201,95 | $ 2.221,45
Guantes nitrilo Kimtech HC61165 |Caja de 200 5 $ 315,08 | $ 1.575,40
Papel Térmico Chart Pool .

Graficador. USA 30755317 Caja de 100 1 $ 50,36 | $ 50,36
Detergente cristaleria | Liquinox 21837-005 |1 Litro 1 $ 3128 | $ 31,28
Pyrotubes ACCI TK100 Caja de 100 300 $ 38,02 | $11.406,00
Pyrosol LAL .

Reconstitution Buffer ACCI BCO051 Unidad 350 $ 17,11 | $ 5.988,50
Pyrotell-T LAL ACCI TO051 Unidad 350 $ 86,65 | $30.327,50
LAL Reagent Water | ACCI WP10001 |1 Litro 400 $ 25,07 | $10.028,00
Endotoxina USP 1235503 Unidad 13 $ 444,36 | $ 5.776,68
Imprevistos $ 3.000,00
TOTAL $ 74.305,45

Fuente: el autor
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Cuadro 4 Resumen del Costo Anual de Realizar la Prueba en Heredia

Descripcién Precio Total

Mano de Obra Directa $ 32.159.36
Suministros y reactivos $ 74.30545
$106.464,81

Total
Fuente: el autor

Cuadro 5 Estimacién del costo de la prueba en Heredia

Descripcién Cantidad

Cantidad de muestras anuales 3250
Costo Total Anual en Lab Heredia $106.464,81
Costo total por analisis en Lab Heredia $ 32,76

Fuente: el autor

Cuadro 6 Estimacion del Ahorro al Realizar la Prueba en Heredia

Cantidad

Descripcién

Costo por analisis en Corporacién $ 55,28

Costo total por analisis en Lab Heredia $ 32,76

Ahorro por andlisis $ 22,52

Fuente: el autor

Con base en los calculos anteriores se proyecta que la implementacion del
proyecto podria generar un ahorro anual de $73.185,19 para la planta en Heredia.
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