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Resumen

La presente investigacién presenta un modelo de evaluacién para la gestion de la validacidn de
nuevos procesos de manufactura aplicado al entorno de manufactura médica mediante los sis-
temas actuales de simulacién. Utilizando el sistema axiomatico, sera posible entender los reque-
rimientos ergondmicos y operativos a partir de la literatura actual y las necesidades del negocio,
con el objetivo de visualizar de manera preventiva, los riesgos operacionales y en la salud de los
empleados. Como resultado, se plantea un indicador de desempefio ergonémico que medir la
gestidn en la validacién para los nuevos procesos de manufactura para contribuir a mejorar la
toma de decisiones, la productividad y la seguridad en la implementacion de nuevos sistemas
productivos.

Palabras clave: evaluacién; indicadores; modelos; ergonomia; gestién; manufactura; validacién;
procesos.

Abstract
This research presents an evaluation model for managing the validation of new manufacturing
processes applied to the medical manufacturing environment using current simulation systems.
By employing an axiomatic system, it will be possible to understand ergonomic and operational
requirements based on current literature and business needs, with the aim of proactively visu-
alizing operational and employee health risks. As a result, an ergonomic performance indicator
is proposed to measure the management of validation for new manufacturing processes, con-
tributing to improved decision-making, productivity, and safety in the implementation of new
production systems.

Keywords: evaluation; indicators; models; ergonomics; management; manufacturing; validation;
processes.
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Resumen
La presente investigacion presenta un modelo de evaluacion para la gestion de la validacién de nuevos procesos de manufactura aplicado al entorno de manufactura medica mediante los sistemas actuales de simulacion. Utilizando la
sistema axiomatico, sera posible entender los requerimientos ergonémicos y operativos a partir de la literatura actual y las necesidades del negocio, con el objetivo de visualizar de manera preventiva, los riesgos operacionales y en la
salud de los empleados. Como resultado, se plantea un indicador de desempefio ergonémico que medir la gestion en la validacion para los nuevos procesos de manufactura para contribuir a mejorar la toma de decisiones, la

productividad y la seguridad en la implementacion de nuevos sistemas productivos.

Introduccién
Los nuevos procesos de validacion en industria
manufacturera se enfocan principalmente a
evaluar la calidad del producto, la estabilidad del
proceso para producir unidades terminadas, a
través de la medicidonénén del desempefio
operacional con indicadores como el tiempo de
ciclo, el OEE (Eficiencia general de los equipos) o
el DPM (Defectos producidos por millén de
unidades producidas). Estos modelos de
validacion evidencian una carencia en enfoques
metodoldgicos que adopten variables ergondmicas
M.

Problematica identificada para 1299 articulos recopilados sobre “Modelos para la gestion de validacion de nuevos
procesos de manufactura”:
1.Solo 90 articulos redactados en los Ultimos 10 afios para modelos para la gestion en la validacion procesos
de manufactura, de los cuales, solo 12 de ellos se incluyen factores ergonémicos
2.Principal interés en la productividad, sustentabilidad y gestion de los recursos humanos, muestra que la
ergonomia dificilmente como variable integral para gestionar de procesos de validacion para nuevos procesos
de manufactura desde modelos estructurados” [2]
3.El total de la documentacién encontrada se enfoca en medir procesos 100% implementados, las
evaluaciones, se enfocan en acciones reactivas, correctivas y de contencion.
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Objetivos
General:
Desarrollar un modelo de evaluacion para la gestion de ergonomia integrado a las herramientas aplicables para la
implementacion de nuevos procesos para cumplir con los requerimientos ergonémicos y de productividad

Especificos:

1.Determinar los requerimientos ergonémicos y de productividad para el modelo de evaluacion de la gestion
para la validacién de nuevos procesos de manufactura.

2.Analizar las etapas de la gestion para la validacion de nuevos procesos de manufactura a partir la literatura.

3.Desarrollar el modelo de evaluacion de los requerimientos de ergonomia y de productividad de la gestion para
la validacion de nuevos procesos de manufactura.

4.Desarrollar un indicador para evaluar el cumplimiento de los requerimientos ergonémicos y de productividad
de la gestion para la validacion de nuevos procesos de manufactura.

5.Validar el modelo de evaluacion para la gestion de la validacion de nuevos procesos de manufactura.

—m
=]
—=
n
T
>

(0|
i |
il
.
.

(Ll |
]

Justificacion / Beneficios

Ergonomia Operativa Investigacion Ciencia Financiera
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1.Reduce la complejidad del sistema de validacion (FRs, DPs y PVs)

2.Permite mantener independencia entre variables lo que ayuda a pronosticar variables humanas

3.Reduce costos de implementacion y facilita el disefio preventivo y no reactiva (simulacion) ante la industria 5.0
4.Mejora la trazabilidad metodoldgica (identifica, mejora, evaluacion y validacion)

5.Minimiza incertidumbre operacional (fatiga o curva de aprendizaje)
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Resultados esperados
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Como parte de los resultados esperados se visualiza desarrollar un modelo de evaluacion para la gestion en la
validacion de los nuevos procesos de manufactura que permita identificar los requerimientos ergonémicos y
productivos a través de las necesidades organizacionales y la literatura actual en la ciencia. De esta manera a
través de los sistemas actuales de simulacion, sera posible visualizar de manera preventiva y no correctiva, los
riesgos asociados con los trastornos ergonémicos y los trastornos musculo esqueléticos, asi como también el
desempefio operativo en la industria manufacturera. Se espera desarrollar un modelo de evaluacién de la gestion
ergonoémica integrado a los procesos de validacion que permita analizar simultaneamente variables productivas y
ergonémicas en nuevos procesos de manufactura. Finalmente, para garantizar la calidad y confiabilidad de este
modelo, un indicador de desempefio ergondmico sera creado para evaluar el cumplimiento en la gestion de estos
nuevos procesos de manufactura en su validacion. Como resultados, sera posible mejorar la salud de los
empleados y optimizar los recursos operativos en los ambientes de manufactura
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