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Resumen: La industria en Ciencias de la Vida es un
sector dinamico y de frecuente actualizacion por los
avances médicos y tecnoldgicos que emergen en el area
cientifica, por lo tanto, se establece la siguiente pregunta
¢Como mejorar la capacitacion técnica requerida acorde
a la demanda de las empresas de dispositivos médicos en
Costa Rica? mediante una encuesta semiestructurada con
un andlisis mixto de caracter exploratorio se caracterizan
los requerimientos técnicos solicitados por las empresas
de dispositivos médicos en Costa Rica para el ingreso de
los nuevos ingenieros de calidad e ingenieros de
validacion de proceso. La formacidn que se encuentra en
el mercado se caracteriza por ser de corto tiempo de
capacitacion y de un alto costo. No se asegura el
desarrollo de las habilidades y conocimientos técnico
necesarios para el ingreso laboral.

Palabras clave: formacion, dispositivos médicos,
ingenieria, plan académico.

Abstract: The Life Sciences industry is a dynamic
sector that is frequently updated due to medical and
technological advances that emerge in the scientific
field, therefore the following question is posed: How to
improve the technical training required according to the
demand of medical device companies in Costa Rica?.
Through a semi-structured survey with mixed
exploratory analysis, the technical requirements
requested by medical device companies in Costa Rica
for the entry of new quality engineers and process
validation engineers are characterized. The training
available in the market is characterized by a short
training time and high costs. It does not ensure the
development of the skills and technical knowledge
necessary to enter the job market.

Kewywords: training, medical device, engineering,
academic plan
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Introduccion

La industria en ciencias de la vida es un sector dinamico y de frecuente actualizacion
por los avances médicos y tecnoldgicos que emergen en el area cientifica para la mejora de
la calidad de la vida del ser humano.

En el caso de la industria de dispositivos médicos se destaca el rol de la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA por sus siglas
en el idioma inglés) entidad que resume a un dispositivo como “un instrumento, aparato,
maquina, implante o reactivo in vitro que incluye componentes, partes, 0 accesorios, que
diagnostica cura, trata o previene una enfermedad o condicion.” (Teodosio, 2020).

La academia costarricense puede generar opciones de capacitacion y actualizacion
para impulsar mas alla de la elaboracion de Dispositivos Médicos e iniciar la investigacion
para el desarrollo del producto. Es importante establecer la importancia de los tratados
bilaterales de libre comercio con Chile, Pert y Costa Rica y alianzas estratégicas para el
crecimiento del sector.

El ingreso laboral al sector de dispositivos médicos es restringido por la necesidad de
contar con personal especializado y con los conocimientos técnicos necesarios para atender
lo requerido por el sector empresarial. Por lo anterior, se detecta que es requerido contar
con personas especializadas; sin embargo, Costa Rica no cuenta con una oferta académica
que cubra el perfil de “operario” con los conocimientos técnicos requeridos,
adicionalmente las ofertas de formacion que se encuentran en el mercado cuentan con las
caracteristicas de ser cortas y de alto costo. Una vez concluidas las capacitaciones externas,
no aseguran el desarrollo de las habilidades y conocimientos técnicos necesarios para el
ingreso laboral.

Materiales y Métodos

El autor (Chaves, 2018) menciona la importancia de utilizar una metodologia mixta
en una investigacién mediante la integracién sistematica de los métodos cuantitativo y
cualitativo en un solo estudio con el fin de tener una vision mas completa del fenémeno, ya
que permiten comparar frecuencias, factores y resultados. Los métodos de investigacion
mixta enriquecen la investigacion desde la triangulacién con una mayor amplitud,
profundidad, diversidad, riqueza interpretativa y sentido de compresion.

El método de investigacion utilizado es mixto estableciendo por medio de una
investigacion cuantitativa elegida para el desarrollo y aplicacion de la herramienta de
recoleccion de datos por medio de una encuesta estructurada con preguntas cerradas de
tipo analitica mediante el medio de redes sociales “LinkedIn” enfocado a profesionales en
ingenieria dentro del sector de dispositivos médicos, dando una participaciéon de 130
personas presentando una validez del 95% y una confiabilidad del 90%. Sin embargo, las
técnicas de investigacion cualitativa se desarrollaron al mismo tiempo que las variables
identificadas, lo que permite establecer diferentes perspectivas del objeto de estudio para
obtener respuesta a la pregunta de investigacion:
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¢Cémo mejorar la capacitacion técnica requerida acorde a la demanda de las
empresas de dispositivos médicos en Costa Rica?

Resultados y Discusién

El mercado laboral de Costa Rica se marca por el paso de la industria médica, llegd
a dar inicio a una nueva era laboral creando una nueva vision comercial y estratégica del
pais representando mas del 47% del Producto Interno Bruto (BIP). Los entornos ligados al
sector presentan un fortalecimiento al sector de dispositivos médicos; de acuerdo con los
nuevos requisitos técnicos para los profesionales en ingenieria, las universidades y el
gobierno dieron inicio a la estrategia de fortalecimiento econémico del pais como lo
establece (ICAP, 2021). Trabajamos para fortalecer la competitividad del pais, el capital
humano y las condiciones para las empresas que toman la decision de crecer en Costa Rica.

De acuerdo con (Piedra, 2023), el Cluster de dispositivos médicos en Costa Rica
estd conformado por la siguiente distribucion.

Tabla 1l

Porcentaje de empresas fabricantes de dispositivos médicos.

Fabricantes de equipos originales (OEMSs) por proceso terapéutico de compafiias
Estética 2%
Cardiovascular/Vascular 6%
Dental 6%
Endoscopia 3%
Sistemas de administracion de medicamentos 3%
Opticos 2%
opédico/Medicina deportiva/Otorrinolaringologia (ENT) 4%
ud femenina 204

Nota: Fuente: Elaboracion propia a partir de (Piedra, 2023).
Encuestas a personal dentro del sector de dispositivos médicos en Costa Rica.

Para realizar una comprobacién de la probleméatica en educacién técnica
especializada enfocada a dispositivos médicos, se realizd por medio de la plataforma
LinkedIn a personas expertas y con experiencia laboral dentro del sector por medio de
encuestas semi estructuradas y se obtienen los siguientes resultados:

Grafico 1
Importancia de contar con el conocimiento en validacion.

¢Es importante que el perfil cuente con
conocimiento en validacién de proceso?

N

= No

Nota: Fuente: Elaboracion propia.
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Se determina que el 87% de las personas establecen la importancia de contar con el
conocimiento en validacion de procesos dentro de su formacion base.

Como se determina en la encuesta anterior, es importante contar con el
conocimiento técnico requerido para laborar en puestos de ingenieria dentro del sector de
dispositivos médicos en Costa Rica, con lo anterior, se debe de analizar los planes
académicos actuales dentro del grado técnico en Costa Rica desde la educacién formal
mediante una metodologia “Think Tank” como lo establece (Torres, 2016) aprendizaje
activo y multidisciplinar por parte de los alumnos.

Se realiza una encuesta para determinar si estan disefiados los programas técnicos
para cubrir los requerimientos técnicos empresariales del sector de dispositivos médicos en
Costa Rica.

Gréfico 2
Programas técnicos vs requerimientos técnicos empresariales

¢Estan disefiados los programas técnicos para
cubrir los requerimientos técnicos empresariales
dentro del sector de dispositivos médicos?

L

Nota: Fuente: Elaboracion propia.

Se determina que el 70% de las respuestas establecen que los programas técnicos dentro
de la educacion formal no estan actualizados para cubrir con los requerimientos necesarias
dentro de la industria médica.

Revision de planes académicos en Costa Rica

Realizando un analisis por medio de revision documental de los programas académicos
ofertados en las universidades en Costa Rica para el segmento de dispositivos médico en
Costa Rica, se logra determinar que existen programas de capacitacién en la educacion
formar y por instituciones privadas las cuales estan supliendo de conocimiento bésico —
avanzado al personal que desea laborar dentro del sector, o bien, personas que desean contar
con un conocimiento de valor agregado para su crecimiento profesional.

La calidad de los programas académicos debe de ser la prioridad a la hora de realizar el
desarrollo curricular sin embargo el punto clave debe de ser la evaluacion de la calidad del
docente asignado, de acuerdo con la (Agencia Espafiola de Cooperacion Internacional para
el Desarrollo, 2023) La formacién integral del docente, su aprendizaje continuo, la
adaptabilidad y la resiliencia son cualidades clave que contribuyen a la excelencia en la
ensefianza superior. (p21).
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Tabla 2
Oferta educativa en Costa Rica para el sector de dispositivos medicos.
INA & MEP Educacion Técnica Universidades locales Universidades internacionales
Mantenimiento y Operacitn de Salas Blancas Técnico Bilingis de Logistica Mzezriz en  Elctrdnics, Fundamrerntzizs ¢z Tecnologiz  de
TEC Empagues, lopp
Programa de Transformacidn de Plésticos Técnico de Logistica Frograma  Técnico  de Diz=fio para Ingemiariz, RICE University
Mztrologiz, TEC
Programa Técnico de Electromecanica Técnico Bilingiis de Calidad Frograma  Técnico  de Programa de Capecitacién Modular en
Contrel de Calidad pera la Fistizos, TEC- Universidad de Zzragoze]
industriz d= Dispositivos
Mzdicos, TEC- Micitt
Serninario Técnice en Fundamentos para la Técnice de Calidad Fregrama  Técnico  de Mazstriz en Ingsnieriz g2 Dispesitivos
Fabricacién de Dispasitives Médicos Microbiologiz, UCR Mzdicos, TEC- Universided g2 Minnezota,

Proyeeto de Artizulzzién de
Dibujo Técnico, WMEF- TEC

Train the trainsrs Certificacion  SolidWarks, Ezpecializacion en Empaques Médicos, UW
TEC Stout

Nota: Fuente: Elaboracion propia, a partir de (Piedra, 2023).

Al realizar una revision de los dos grandes programas académicos enfocados al area
de dispositivos médicos, se logra definir el grado, enfoque, plan de estudio y requisitos de
entrada, ver tabla 3.

Adicionalmente, se realiza un estudio de mercado de caracter exploratorio en
relacién a empresas privadas, las cuales brindan capacitacion Interna y externa a las
personas interesadas en aprender sobre el area de dispositivos médicos en Costa Rica. De
acuerdo con la investigacion realizada por (El Financiero, 2024) En el caso de los
profesionales universitarios, la mayor demanda es de egresados de ingenieria industrial y
en grados técnicos en calidad, mecanica de precision y electromecénica.

La capacitacion en grados técnicos es la base para el ingreso a la industria como lo
determina (Fernandez, 2023) EIl primer elemento por destacar es que, debido a la cada vez
mas creciente demanda por trabajadores especializados en diversas areas técnicas, se ha
proyectado un crecimiento importante en el nimero de docentes y profesores para este
sector, que seran requeridos para poder entrenar y capacitar a los estudiantes para estos
trabajados del futuro.
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Tabla 3
Anélisis general de los programas académicos en Dispositivos médicos.

Centros educativos | Grado académico Programa Requisito de ingreso Plan de Estudio Enfoque

1. Bachillerato universitario en cualguier disciplina

2. Manejo de inglés instrumental (A2). L Planeamiento, infragstructura y startup
3. Minimo dos afios de experiencia laboral reciente|2. Normas regulatorias y calidad ) .
L ) . ) ~ Formate en el campo de dispositivos
) . en dreas a fines a operaciones y/o negocios. 3. Transferencias de productos . L
. Gerencia de Dispositivos ) o ) o médicos: planificd de manera
ULATINA Maestria L 4. Candidatos con experiencia entre unoy dos 4. Estrategias de crecimiento ) L .
Médicos . . T ) | integral y estratégica la gestidn de
afos se valoran como casos especiales, aprobados (5. Innovacién y mejora continua
) N una empresa de este sector
por el coordinador del programa. 6. Resultados y KPI's

5. Cualquier otra documentacion solicitada por la
universidad para la admisibilidad

1. Curso Nivelatorio
2. Regulacién en la industria de DM

3. Materiales para la manufactura o ) . o
o Ingenierfa en Dispositivos Médicos
4. Ingenieria de los DM

1. Titulo universitario en un drea en {1) ingenierfa <. Electiva | que apliquen la investigacion, uso de
. Electiva
2. Curriculum Vitae software de ingenieria, en el anlisis
- . 6. Taller de Proyecto .
3. Certificado de notas con promedio ponderado. 7. Electiva de fallas, resolucion de problemas,
. Electiva

4. Ensayo en el cual exprese su motivacidn para procesos de fabricacién y

Especializar profesionales en la

Tecnoldgico de . Ingenieria en Dispositivos 8. Electiva lll o i
. Maestria L cursar el programa L L . caracterizacion de materiales, para
Costa Rica Médicos . 9. Técnicas de Caracterizacion de Materiales L .
5. Dos cartas de recomendacidn, de DM una dptima gestidn del proceso de
e
6. Adjuntar cualquier otro certificado que respalde s . disefio y manufactura de los
) 10. Andlisis de Falla en Materiales de DM ) o L )

sus estudios dispositivos médicos, con el fin de

11. Taller de Proyectos Il . o
generar més conocimiento a

12, Electiva IV
beneficio del desarrollo de Costa
13.Taller de proyectos Il ) .
) Ricay la region
14. ElectivaV

15. Informe Final de Proyecto

Nota: Fuente: Elaboracion propia.

Realizando una matriz de capacitacion por posicion laboral dentro del area de
manufactura, se logra identificar el posicionamiento de las empresas privadas en la
formacion de los nuevos profesionales, creando un nuevo sistema educativo por medio de
credenciales digitales como lo establece (Sanchez, et al., 2022) Su auge esté llevando a
plantear incluso sistemas de micro-credenciales como oportunidades de aprendizaje
flexible de calidad en las universidades.

Tabla 4
Capacitacién Actual versus Posicion Laboral.

Posiciones laborales dentro del drea de manufactura
Operarios de Lider de Supervlsu_r de Inspec_:tur de Técrl!ca de |Técnicoen I.nsemena Técnu:_o t?n Técm_ca _e\n Técnicos en Ingenlero de Calidad Ingeniero de Gerencia
Manufactura proceso Produccién Calidad Calidad de Calidad Ingenieria Mantenimiento Metrologia Manufactura
Seminario Técnico en Ta n - - 5 -
Andlisis de Técnicode | Técnico de - Transformacién de Técnico en Técnico en . Transformacion de Maestria en
Fundamentos para la - . . Risk Management L L . Risk Management L L
. Causa Raiz Calidad Calidad Plastico Electromecdnica Metrologia Plastico Electrénica
| Fabricacion de DM _|
Técnico Técnico Plan de Control Mantenimiento y|  Geometric
Train the trainers IS0 13485 Bilinglie de | Bilinglie de Basico Risk Management | Operacién de Dimensioning | Andlisis de Causa Raiz | Disefio para Ingenieria| Maestria en DM
Calidad Calidad Salas Blancas | and Tolerancing
Applied Statistic i Fund. t
Introduction to Medical Medical 150 13485 :sdical :e:;c';sm Proceso AIAG-VDA \;:(::::n,:;sn
5 A i
device Industry Devices CAPA . FMEA-MSR =
manufacturing empague
Test Method Design of p Especializacién en
. E Plan de Control Bdsico e !
Validation experiments empague

Applied Statistic in
medical devices | Validation Process 150 13485 Andlisis de Causa Raiz
manufacturing

Design of Quality System Proceso AIAG-VDA
experiments Regulation FMEA-MSR
wp Test Method

Validation Process o 150 13485
Validation
Ij Capacitacién Formal (INA, TEC, MEP y universidades Applied Statistic in Applied Statisticin
medical devices. medical devices
l:l Centros Privados manufacturing manufacturing

Validation Process Validation Process

Design of experiments | Design of experiments

Medical Devices CAPA | Medical Devices CAPA

Nota: Fuente: Elaboracion propia.
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Conclusiones

De acuerdo con la informacion anterior, se evidencia la falta de conocimiento
técnico de los profesionales recién graduados con respecto a las necesidades empresariales
actuales. Se debe de trabajar en agregar valor al perfil de los egresados para la
competitividad de los profesionales en Costa Rica.

Como parte del proceso de mejora de la capacitacion técnica para la industria
médica en Costa Rica, las universidades deben de generar lazos estratégicos con el cluster
de dispositivos médicos creando sinergias para conocer los requerimientos de los
profesionales en sus diferentes posiciones dentro de la organizacion. Costa Rica esta
divida, las universidades no tienen comunicacién con las empresas para entender el
mercado Yy estas acciones estan presentando repercusiones para los nuevos profesionales en
Costa Rica que requieren ingresar al sector de empresas de dispositivos médicos.
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