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RESUMEN

LLa microbiologia es una especialidad de diagnostico que sirve para identificar agentes
patogenos presentes en organismos vivos. La realizacion de estudios de diagnostico
microbioldgico es importante porque permite aplicar tratamientos médicos especificos de acuerdo
a la necesidad de cada paciente. En la ciudad de Calceta no existen servicios de diagnostico
microbiologico. Los pacientes que requieren esta clase de servicios deben acudir a otra ciudad
para poder realizarlos.

El presente estudio analiza los determinantes de la demanda de esta clase de servicios. Se
determina inversion inicial, resultados proyectados y flujo de efectivo esperado. Se aplican las
principales herramientas de evaluacion financiera y se concluye que la ampliacion de operaciones
del Laboratorio Clinico Calceta es una oportunidad de negocio viable que ofrece rentabilidad al
accionista y que ademas permite a la poblacion contar con un servicio necesario para el goce de

su derecho a la salud.

Palabras clave:

Microbiologia, Laboratorio Clinico, Factibilidad Economica, Rentabilidad.
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ABSTRACT

Microbiology is a specialty diagnostic used to identify pathogens in living organisms.
Studies of microbiological diagnosis is important because it allows you to apply specific medical
treatments according to the needs of each patient. In the city of Calceta no microbiological
diagnostic services . Patients who require such services must go to another city to do them.

This study examines the determinants of the demand for such services. Initial investment
projected results and expected cash flow is determined. Major financial evaluation tools are
applied and concludes that expanding operations Calceta Clinical Laboratory is a viable business
opportunity that offers value for shareholders and also allows people to have a need for the

enjoyment of the right service health.

Key Words: Microbiology. Clinical LLaboratory . Economic Feasibility. Profitability .



INTRODUCCION

La microbiologia es la ciencia que se encarga del estudio de los microorganismos
causantes de patologias en seres vivos. Este campo de la ciencia tiene muchas aplicaciones,
por ejemplo, en la medicina, agricultura, alimentacion y ciencias biologicas en general. Uno
de estas aplicaciones es sin duda. en el campo de la salud. en el cual el estudio de las
enfermedades infecciosas del ser humano es un aspecto practico de esta ciencia. En medicina,
la microbiologia estudia los mecanismos de infeccion, desarrollo y supervivencia de los
agentes patogenos. Su estudio es importante porque permite descubrir elementos nocivos
que no se perciben a simple vista, con la finalidad de aplicar el tratamiento adecuado en

funcion de la sensibilidad al agente patogeno.

El proposito fundamental del diagnéstico microbiologico clinico es optimizar la
asistencia que se presta al paciente. Desde que en 1928. Alexander Fleming descubriera la
penicilina derivada del hongo Penicilium notatum se han obtenido gran variedad de
antibioticos a partir de otros microorganismos que han permitido salvar millones de vidas.
Para alcanzar este objetivo es esencial obtener y comunicar con la urgencia del caso al
médico responsable de los mismos resultados ttiles para su manegjo y tratamiento, usando

eficientemente los recursos disponibles.

El area de microbiologia clinica es una parte del laboratorio clinico donde se realizan
determinaciones microbiologicas sobre muestras de origen humano, cuyos resultados sirven
como medio de diagndstico. tratamiento y supervision de la evolucion de las enfermedades.
El laboratorio de microbiologia debe de ser un lugar seguro, y eficiente. no sélo para el
personal que trabaja en él. sino para los visitantes, debe disponer de un espacio suficiente, de
forma que su trabajo se pueda realizar sin comprometer la salud del personal que alli labora.

Ademas, debe de proporcionar seguridad a sus ocupantes. restringir el acceso a las distintas



zonas del laboratorio, y contar con un lugar de almacenamiento de reactivos y muestras que

permita asegurar su integridad, manuales, reactivos, y todos los materiales necesarios.

La ciudad de Calceta, cabecera del canton Bolivar, provincia de Manabi tiene, segin
datos al 2010, una poblacion cercana a los 18 mil habitantes. En esta ciudad la dotacion de
infraestructura sanitaria es insuficiente. lo cual, ademas de convertirse en una limitante para el
diagndstico y tratamiento oportuno de las enfermedades, representa una oportunidad de
inversion rentable que genera valor agregado para los propietarios. En el ambito social, sera

un importante apoyo diagnostico para mejorar la calidad de vida de los habitantes.

La presente investigacion analiza la demanda probable y los requisitos necesarios para
la puesta en marcha de un area de microbiologia que cumpla con los requisitos de seguridad y
eficiencia, analiza la demanda insatisfecha de estos servicios en la ciudad de Calceta,

provincia de Manabi y determina su viabilidad econémica.

Los resultados de la investigacion se describen en el documento, el cual consta del
primer capitulo en el cual consta la fundamentacion tedrica, es decir los conceptos y teorias
que han servido de base para analizar el problema y presentar la propuesta. El segundo
capitulo refiere la situacion actual del Laboratorio Clinico Calceta y el contexto geografico.
economico, social y sanitario en el que se desenvuelve la empresa. El tercer capitulo consta
de la metodologia de la investigacion y los resultados del estudio realizado en la ciudad de
Calceta, en el cual se observa la necesidad de implementar un laboratorio de microbiologia al
servicio de la poblacion. El cuarto capitulo recoge los detalles de la propuesta de
implementacion y la demostracion de que se trata de un negocio rentable a nivel economico.
pero lo mas importante, redundara en beneficio de los pacientes de la ciudad de Calceta y de
los médicos de la localidad que podran aplicar tratamientos especificos en funcion de los

agentes patogenos detectados.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el Ecuador, los laboratorios clinicos que son reconocidos por su trayectoria son
aquellos que ofrecen servicios confiables, los cuales son identificados por los pacientes en
base a la efectividad de sus diagndésticos. Para que se cumplan estas condiciones en beneficio
de los usuarios, los laboratorios deben contar con la infraestructura adecuada para realizar los
examenes. ya que de no contar con equipos y procedimientos de calidad pueden puede
alterarse los resultados lo cual pone en peligro la salud de los pacientes que recibirian un

tratamiento inadecuado para su enfermedad.

En la ciudad de Calceta. provincia de Manabi no existen areas de microbiologia en los
laboratorios clinicos, lo cual dificulta a los médicos aplicar un tratamiento especifico que
permita la recuperacion de la salud de sus pacientes. Ademas es comun observar gran
afluencia de usuarios en ciertos laboratorios clinicos que son reconocidos por los usuarios

como confiables que han generado aceptacion a través del tiempo.

Calceta es una ciudad cuya poblacién ha crecido, lo cual amerita la existencia de
servicios especializados ya que al no contar un area de microbiologia en donde se puedan
realizar estudios avanzados, se dificulta la aplicacion de los tratamientos médicos adecuados.
Actualmente. cuando el paciente requiere servicios de microbiologia las muestras son
captadas y enviadas a otras ciudades en donde si pueden realizar estudios microbiolégicos. lo
cual trae problemas tales como la falta de un oportuno y adecuado resultado en sus analisis,
ademas del riesgo de alteracion de las muestras en el trayecto del viaje debido a las
condiciones de manipulacion de las mismas. En base a estas consideraciones. el presente
estudio pretende demostrar que es necesario implementar un drea de microbiologia al servicio

de los pacientes de la ciudad de Calceta.



FORMULACION DEL PROBLEMA

En vista de lo expuesto, el problema de investigacion se formula de la siguiente

manera:

La implementacion del Area de Microbiologia en el Laboratorio Clinico Calceta jes
un servicio médico necesario para los habitantes de esta ciudad y es un negocio rentable para

sus propietarios. es decir que genera rentabilidad econémica?

JUSTIFICACION

En la Republica del Ecuador, la salud es un derecho fundamental garantizado por el
Estado. tal como consta establecido en la Constitucion. Este derecho se vincula a otros, como
el derecho al agua, la educacion, la cultura fisica, el trabajo. la seguridad social, los ambientes
sanos y otros que sustentan el buen vivir. Estos derechos de los ciudadanos se constituyen en
obligaciones y deberes primordiales del Estado. el cual los garantiza mediante la ejecucion de
politicas economicas. sociales, culturales. educativas y ambientales. En relacion a la salud. el
Estado garantiza en este mismo contexto, que la prestacion de servicios de salud se regira por
los principios de equidad. universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad. eficiencia,
eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional. Un mayor énfasis en
la garantia de este derecho se da hacia los grupos vulnerables. es decir los nifos.
adolescentes. mujeres embarazadas, adultos mayores, discapacitados y pacientes con

enfermedades catastroficas. Las competencias de salud son exclusivas al Estado central.

El Plan Nacional del Buen Vivir que es la planificacion gubernamental que guia el
cumplimiento de los objetivos constitucionales establece que las politicas de salud del Estado

promoveran la universalizacion del acceso a la atencion primaria de salud de todos los



habitantes. Este instrumento declara que las politicas de salud promoveran las practicas de
calidad de vida. favoreciendo la expansion de la calidad y la cobertura de los servicios
asistenciales. El objetivo dos del Plan de la referencia sefiala que uno de los pilares
fundamentales para el reconocimiento igualitario de los derechos de los ecuatorianos es el
acceso a la salud con atencion especializada y proteccion especial, para lo cual se consolida la

red integral publica de salud.

La obligacion del Estado en relacion al cumplimiento de las politicas de salud es
llevada a cabo por el Sistema Nacional de Salud, el cual tiene como finalidad el desarrollo de
las capacidades y potencialidades necesarias para una vida sana, a nivel individual y
colectivo. Este sistema estd conformado por las instituciones, programas, politicas y
recursos, acciones y actores en salud. La maxima autoridad en el sector de la Salud es
ejercida por el Ministerio de Salud Publica, que es el organismo rector y es responsable de
formular las politicas y regular las actividades relativas a la salud, asi como el funcionamiento
de las entidades del sector. La atencion de salud es considerada como un servicio publico y
se presta a través de entidades estatales o privadas, guardando siempre los principios de

seguridad. calidad y calidez.

La obligatoriedad de prestar servicios de salud con seguridad es una de las principales
justificaciones de este proyecto de investigacion puesto que. la microbiologia ha demostrado
ser una ciencia de gran contribucion para el diagnostico especifico de patologias asociadas a
los microorganismos, ¢l cual es necesario para un tratamiento efectivo y eficaz. La presente
tesis se justifica en lo social porque beneficiara a los usuarios que necesitan estudios
microbiolégicos. facilitindoles un diagndstico preciso y ademas confiable permitiendo la
entrega a tiempo de los resultados. Con la implementacion de esta drea se garantiza la
prevencion, recuperacion y rehabilitacion del paciente que padezca de alguna patologia de

microbiologia humana, proporcionando al médico un medio de diagndstico eficaz ayudando a



controlar la evolucion y mejoria, para dar un seguimiento a las terapias y tratamiento de las

patologias presentes en el usuario.

Con la implementacion de un area de Microbiologia Humana que complementa a los
servicios prestados actualmente, en el ambito econémico se veran beneficiados los habitantes
de la ciudad de Calceta, porque no tendran que pagar un excesivo valor por el estudio
patolégico que le designen. Por otro lado. los pacientes ya no deberan gastar en movilizacién
a otras ciudades para conseguir un servicio de calidad. Para la empresa también sera
beneficioso porque al incrementar su cartera de servicios incrementara su rentabilidad y

presencia comercial en la ciudad de Calceta.

Los habitantes de la ciudad de Calceta actualmente no cuentan con un servicio de
microbiologia que permita a los médicos tratantes determinar con precision el agente
patégeno causante de la enfermedad y poder aplicar el tratamiento respectivo. Cuando son
requeridos estos servicios deben realizar un viaje hasta la ciudad proxima lo cual encarece el
costo de su enfermedad. Otra alternativa es realizar la toma de muestra y transportarla para la

realizacion del diagnéstico, lo cual tiene un costo adicional.

Desde el punto de vista sanitario, dado que los pacientes que requieren estudios
microbiolégicos provienen de centros de salud publicos y privados, el contar con diagndsticos
especificos permitira definir perfiles epidemioldgicos necesarios para el tratamiento de
enfermedades en la poblacion. A futuro, el Laboratorio de Microbiologia a implementar

pretende ser un punto de referencia para la evaluacion de factores de riesgo en la poblacion.



OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

Objetivo General

Analizar la disponibilidad de servicios de microbiologia en la ciudad de Calceta, provincia
de Manabi y su relacion con la oferta de los mismos, a través de una investigacion de campo,
para proponer la implementacion de un area especializada, que proporcione servicios de

microbiologia humana en el actual Laboratorio Calceta.

Objetivos Especificos

1. Analizar las necesidades actuales de servicios de microbiologia en la ciudad de
Calceta. a través de un estudio de mercado para conocer la posible demanda y los
requerimientos técnicos para la prestacion de estos servicios.

2. Disenar la estructura operativa y administrativa de un centro o area especializada

que se implementaria en el laboratorio clinico Calceta.

s

Estudiar la factibilidad econémica y rentabilidad de implementar un area de
microbiologia humana dentro del Laboratorio Clinico Calceta en la ciudad del

mismo nombre de la Provincia de Manabi.

Preguntas de Investigacion

1. ¢Es necesario para los habitantes de la ciudad de Calceta la implementacion de un
servicio de microbiologia?
2. (Lademanda de servicios de microbiologia en la ciudad de Calceta y sus alrededres es

suficiente de forma tal que permita cubrir los gastos realizados en su implementacion?



(Cudles son los requisitos que debe reunir un area especializada para analisis
microbiolégico en funcidn de las necesidades de la poblacion a atender?

(Como mejorara con esta area implementada el tratamiento y control de las
enfermedades en los pacientes de Calceta?

;Un area de microbiologia en el Laboratorio Clinico Calceta es un negocio rentable en

términos economico?



CAPITULO 1

FUNDAMENTACION TEORICA

1.1 Marco Tedrico

1.1.1 Microbiologia

Brooks y Blengio (2011) describen a la microbiologia como el estudio de los
microorganismos, que son organismos microscépicos que viven en forma de células aisladas
o grupos de células. En este grupo bioldgico también se incluyen los virus, que aunque son
de tamafio microscopico no son celulares. Segun Ryan, Ray y Sherris (2010), la
microbiologia es una ciencia definida por la pequenez. Su creacion y evolucion ha sido
posible por la invencion del microscopio que permite visualizar estructuras biologicas

demasiado pequenas para verlas a simple vista.

1.1.2 Importancia de la Microbiologia.

Los microorganismos ejercen gran influencia en la vida del planeta. Se encargan de
los elementos quimicos indispensables, realizan la fotosintesis y conforman mas del 90% de
la biomasa de la biosfera. El cuerpo humano también se relaciona estrechamente con los
microorganismos: mas del 90% de las células del cuerpo corresponden a microbios (Brooks

& Blengio. 2011).

La microbiologia como ciencia médica data de la época de Pasteur y Koch quienes a
través de experimentos lograron aislar agentes especificos y descubrieron que estos podian
causar enfermedades. Otros cientificos como Semmelweis y Lister mostraron que las

enfermedades podian propagarse, lo cual contribuy6 a grandes avances en salud pablica. Fue
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en esta €época que se definieron muchas enfermedades bacterianas y se descubrieron los

organismos causantes de ellas (Ryan et al., 2010).

Curtis & Schnek (2006) senalan que cuando los cientificos comprendieron que detrés
de las enfermedades infecciosas se encontraban los microorganismos diminutos, como
aquellos descritos por primera vez por Van Leeuwenhoek, se abocaron a la titanica tarea de
identificarlos, estudiarlos y combatirlos. Algunos se especializaron en el estudio de la
relacion entre agentes infecciosos y hospedadores, y descubrieron. sin buscarlos, los secretos
de los mecanismos de defensa inmunitarios. Otros desarrollaron métodos para identificar a los
microrganismos infecciosos, que luego se aplicaron en el diagnoéstico de enfermedades. De
esta manera la microbiologia florecié y multiplico sus ramas y asi dio origen a la
inmunologia, la bacteriologia. la parasitologia, la micologia y la virologia que con el tiempo,

se convirtieron en vastas disciplinas en si mismas.

1.1.3 Microbiologia Médica

La microbiologia médica es el estudio de las interacciones entre los animales y los
microorganismos como bacterias. virus, hongos y parasitos (Murray, Rosenthal, & Pfaller,
2015). La presencia de microorganismos o microbios sobre o dentro de las personas no
constituye en si mismo una anormalidad, asi por ejemplo, el término “flora normal™ se utiliza
para describir a los microorganismos que con frecuencia se encuentran en diversos sitios del
cuerpo en los individuos sanos (Ryan et al., 2010). Algunos ejemplos son los lactobacilos,
habitantes del tracto vaginal que producen perdxido de hidrogeno, ciertas bacterias y hongos
que ayudan el proceso de los quesos, yogures y leches fermentadas y las bacterias fijadoras de

nitrogeno viven en relacion estrecha con plantas leguminosas.

La microbiologia también mantiene un vinculo estrecho con la ecologia, debido al

papel protagonico de los microorganismos en los ciclos elementales de la naturaleza. Ademas
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de la reconocida importancia de la microbiologia como ciencia basica. Sus aplicaciones
biotecnolégicas en la agricultura y la industria. asi como en la medicina y la veterinaria, son

alternamente valorizadas (Curtis y Schnek, 2006).

Ryan et al.. (2010) sefialaron que los microorganismos son responsables de gran parte
de la descomposicion y reciclaje natural de la materia organica, sintetizando compuestos que
contribuyen a la nutricion de seres vivos que no pueden hacerlo por si mismos. La mayoria

de las funciones que desarrollan los microorganismos son benéficas para el ambiente.

1.1.4 Clases de microorganismos

Ryan et al.. (2010) sefialaron que los microorganismos se clasifican en funcién a su
tamano y complejidad en virus, bacterias. hongos y parasitos.
Virus: son parasitos intracelulares de otras células vivas. Se reproducen utilizando sus
propios genes para dirigir las actividades metabdlicas de la célula que infectan, de tal modo
que una sola particula viral produce miles de particulas virales.
Bacterias: son las células vivientes mas pequeinas. Tienen una membrana citoplasmatica
rodeada por una pared celular. Se reproducen dividiéndose y normalmente no son

perjudiciales para los seres humanos.

Hongos: son mas pequenos que las bacterias. Existen en forma de levaduras y mohos. Se

multiplican por gemacion.

Pardsitos: son los mas diversos de todos los microorganismos. pudiendo medir desde 10 a 12

um hasta un metro de longitud. Su supervivencia depende del huésped en el que se alojen.
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1.1.5 Enfermedad Infecciosa

Ryan et al. (2010) senialaron que de las miles de especies de virus, bacterias. hongos y
parasitos, una minima parte tiene participacion en alguna enfermedad. Estas especies se
denominas patogenas o agentes patogenos. Entre los patogenos existen diversos grados de
potencia y virulencia, asi como susceptibilidad a sustancias externas. Cada agente tiene su
propio modo de propagacion, algunos se transmiten por via aérea, o a través de la comida, de
insectos o por medio del contacto entre las personas. Algunos agentes se encuentran
dispersos en todo el mundo, en tanto que otros estan aislados a zonas con determinadas
condiciones climaticas y ambientales. Conocer la forma en que el organismo ingresa a su

victima y se dispersa es de vital importancia para entender la enfermedad y actuar contra ella.

1.1.6 Epidemiologia

El estudio del comportamiento de los agentes patdégenos se conoce con el nombre de
epidemiologia. Cada organismo forma su propio perfil de origen, supervivencia y
transmision. Ciertos factores como la desnutricion, las condiciones socioecondmicas, los
desastres naturales y la higiene inadecuada facilitan la propagacion de epidemias y
enfermedades. En ocasiones se trata de descubrir nuevas enfermedades. solucionar brotes

epidémicos o reconocer nuevos patrones de comportamiento de agentes patégenos (Ryan et

al.. 2010).

1.1.7 Aspectos Clinicos de las Enfermedades Infecciosas

Una vez que el agente patogeno es introducido en el cuerpo del huésped y se ha
producido la infeccion se producen diferentes sintomas como fiebre, dolor, inflacion.

Simultaneamente pueden producirse otras alteraciones en el organismo receptor, entre los



mas comunes estdn la diarrea, tos. confusion mental, debilidad corporal o dolores en
diferentes partes del cuerpo. Ryan et al. (2010) mencionaron que para conocer parte de la
habilidad médica consiste en deducir patogenos sospechosos y a partir de ahi delimitar
estrategias de deteccion que permitan obtener conclusiones sobre el agente patoégeno causante

de la enfermedad.

En los ultimos 70 anos se han desarrollado herramientas terapéuticas con potencia y
especificidad suficiente para tratar infecciones bacterianas, las cuales incluyen los antibidticos
y productos quimicos que eliminan o inhiben a los organismos infecciosos, causando el
menor o ningun dano al huésped. Ryan et al. (2010) sefialan que los antibidticos se dirigen a

las estructuras bacterianas que no estan presentes en el huésped.

1.1.8 Identificacion del Agente Patégeno

Tradicionalmente la identificacion bacteriana se ha basado en la utilizacion de
métodos que incluyen las caracteristicas morfologicas y tintoriales que presentan los
microorganismos en distintos medios de cultivo, asi como las reacciones bioquimicas propias
de cada especie (Murray et al., 2015). En general. el uso del microscopio en microbiologia
cumple las funciones basicas de detectar en forma preliminar e identificar de forma definitiva
el agente patogeno. La identificacion se realiza a partir de una colonia aislada del
microorganismo en estudio. (Garcia, Allende, Legarraga, Huilcaman, & Solari, 2012),
identificaron cuatro pasos para la deteccion del agente patogeno: recuperacion de una colonia
aislada, realizacion de un espectro de masas, comparacién con la base de datos y entrega de

resultados.
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1.1.9 Laboratorio de Diagnéstico Clinico

El Reglamento Sustitutivo para el Funcionamiento de los Laboratorios de Diagnostico
Clinico emitido por (Ministerio de Salud. 2009) sefiala que Laboratorio de Diagnéstico
Clinico es la denominacion genérica de los servicios técnicos complementarios de salud.
publicos o privados, en los que se realizan analisis clinicos generales o especializados de
muestras biolégicas provenientes de individuos sanos o enfermos, cuyos resultados apoyan en

la prevencion, diagnéstico, tratamiento y monitoreo de los problemas de salud.

Los laboratorios de diagnostico clinico podrén ser: laboratorio de diagnostico clinico

general y laboratorio de diagnostico clinico especializado.

Laboratorio de diagndstico clinico general es en el que analiza cualitativa y
cuantitativamente muestras biolégicas de individuos sanos o enfermos. en aspectos fisicos,
bioquimicos. enzimaticos y basicos de microbiologia, hematologia. inmunologia y

endocrinologia.

El Laboratorio de diagnéstico clinico especializado puede realizar analisis clinicos
generales y especializados en una o mas de las siguientes areas: anatomia patologica y
citologia. microbiologia, hematologia, inmunologia. endocrinologia. biologia molecular,

toxicologia y genética.

1.1.10 Diagnéstico por Laboratorio de Enfermedades Infecciosas

Ryan et al. (2010) sefialaron que el diagnostico de una infeccién microbiana empieza
con una evaluacion de las caracteristicas clinicas y epidemiologicas, lo cual conduce al
médico a la formulacion de una hipotesis diagnostica, que incluye algunos hallazgos fisicos.

Para comprobar la hipotesis el clinico debe seleccionar examenes, alguno de los cuales son
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ejecutados por el laboratorista. El laboratorista utilizara los métodos que demuestren los
agentes probables y estar preparado para explorar otras posibilidades. Los métodos
normalmente son una combinacién de examen microscopico directo, cultivos, deteccion de

antigenos y deteccion de anticuerpos.

La identificacion bacteriana es muy importante en el manejo adecuado de los
pacientes infectados, especialmente en los que padecen infecciones graves o estan
hospitalizados, mdas atn cuando se encuentran en areas de cuidado critico (Garcia et al.,
2012). Tradicionalmente, la identificacion bacteriana se ha basado en la utilizacién de
métodos fenotipicos que incluyen las caracteristicas de tintura y morfologia que presentan los
microorganismos y que son propias en cada especie. Para identificar el agente etiolégico
responsable del proceso infeccioso y para conocer las implicaciones patolégicas, asi como
para disefar una terapia antimicrobiana eficaz, una practica clinica de comun utilizacion es
someter la especie a un aislamiento microbiano (Bou, Fernandez-Olmos, Garcia, Saez-Nieto

y Valdezate, 2011).

1.1.11 La Muestra Clinica

Guzman (2004) senal6 que los resultados de laboratorio que se obtengan dependen de
las condiciones que se aplican en la toma de la muestra. Estas condiciones se refieren a la
temperatura, al momento en que se toma, el medio de conservacion y el medio de transporte
hasta su procesamiento final. Para un optimo resultado debe de considerarse la localizacion

de la fuente a analizar y el tipo de examen que se va a aplicar.
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1.1.12 Medios de cultivo y clasificacién

El conocimiento de la nutricion de los microorganismos permite el cultivo de los
mismos. Un medio de cultivo es una solucion acuosa en las que estan presentes las sustancias
necesarias para el crecimiento de unos determinados microorganismos (Rojas. 2011). Los
medios de cultivo tienen las siguientes propiedades: humedad, fertilidad, ph y transparencia.
La humedad es indispensable para el crecimiento de microorganismos, la fertilidad se refiere
a los elementos que permiten el crecimiento de las bacterias, el ph son variaciones acidas o
alcalinas necesarias para su aislamiento y la transparencia permite la observacion

bacteriologica del microorganismo evidenciando su morfologia y forma fisica.

1.1.13 Transporte de Especimenes para Diagnostico

Cuando se envian especimenes para diagnostico a laboratorios fuera del lugar donde
se toma la muestra deben cumplirse con regulaciones de seguridad, de forma tal que se
asegure la integridad de la muestra para garantizar un resultado de calidad. Las muestras
deben ser empaquetadas y enviadas para evitar que su contenido se derrame y ademas que
llegue en buenas condiciones. Si se trata de muestras con contenido potencialmente
infecciosos deben ser rotulados como tales de acuerdo con las recomendaciones y legislacion

internacionalmente reconocida (Terragno, 2005).

1.1.14 Clasificacion de Microorganismos por grupos de riesgo

Los microorganismos se ubican en cuatro grupos de riesgo en funcion de su

patogenicidad y facilidad de transmision. Terragno (2005) seialo los siguientes grupos:

Grupo de riesgo 1. escaso riesgo individual y comunitario, el cual esta conformado por

microorganismos con muy poca probabilidad de causar enfermedades.



17

Grupo de riesgo 11, riesgo individual moderado y riesgo comunitario limitado: son agentes
patégenos que pueden ocasionar enfermedades las cuales tienen pocas probabilidades de

representar un riesgo grave para el personal de laboratorio o la comunidad.

Grupo de riesgo 111, riesgo individual elevado, riesgo comunitario escaso: son agentes
patégenos que pueden provocar enfermedades graves pero que no se transmiten de una

persona a otra.

Grupo de riesgo IV, elevado riesgo individual y comunitario: son agentes patégenos que
pueden provocar enfermedades graves en las personas y que se pueden transmitir de un

individuo a otro directa o indirectamente.

1.1.15 Los Servicios de Salud

La Organizacion Mundial de la Salud (2009), define a la salud como el estado
completo de bienestar fisico, mental, social y no simplemente la ausencia de enfermedad. En
esta definicion aparecen dos de los elementos: la integridad fisica y el bienestar, este concepto
considera solo la ausencia de lesiones y el bienestar, que el paciente se sienta bien sin

afectacion de alguna patologia.

Losada y Rodriguez (2007) indican que los servicios de salud son prestados por
médicos, odontologos, enfermeras y el resto del personal de salud de hospitales, consultorios
y clinicas y que tienen como finalidad conservar o restablecer la salud. Estos se dividen en
preventivos cuya finalidad es mantener la salud del individuo y los curativos. cuya finalidad

es devolver la salud a los enfermos e incapacitados.

Para entender la esencia de los servicios de salud, deben considerarse las

particularidades del mismo, por ejemplo: el servicio de salud responde a las necesidades de
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los individuos y no necesariamente a los deseos de tener mas o mejor salud (Cardona, Estrada

y Agudelo, 2006)

La demanda de los servicios de salud tiene varias particularidades que deben
observarse para comprender el entorno en el que se desarrolla, por ejemplo el hecho de que el
servicios de salud responde a una necesidad de los individuos mas que a un deseo de tener
mejor salud. Esta caracteristica implica que las personas recibirdn tantos servicios médicos
como necesiten y no necesariamente aquellos por los que esté dispuesto a pagar. Otro aspecto
importante a considerar es la asimetria de informacion que se produce en el mercado de los
servicios de salud lo cual significa que el consumidor o paciente es dependiente de los
médicos y que la calidad del producto no sea completamente observable por el consumidor

(Losada y Rodriguez, 2007).

1.1.16 Laboratorio Clinico

El laboratorio clinico es un drea de apoyo diagnostico que, conjuntamente con la
Medicina Basada en Evidencias permite al médico tomar decisiones correctas en el
diagndstico. prevencion, tratamiento, pronéstico y seguimiento de los problemas de salud de

los pacientes (Cruz, 2013).

Alfonso de Leon (2013) senala que el laboratorio clinico es una especialidad médica
basica perteneciente al grupo de especialidades de medios de diagnodsticos que resulta
indispensable en la actualidad y que se encuentra influenciada por los avances cientificos —
técnicos. Su objetivo y mision es proporcionar al médico informacion sobre su paciente
posibilitando una mejor comprension. prevencion, diagnostico, control y evolucion de la

enfermedad.
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1.1.17 Examenes de Laboratorio Clinico

Alfonso de Leon (2013) senala que los examenes de laboratorio se agrupan en:

1. Hemogquimica: incluye pruebas para el estudio del metabolismo de carbohidratos.
proteinas, lipidos, agua y electrolitos, equilibrio acido- basico, enzimas séricas, productos
intermedios o finales del metabolismo. oligoelementos. hormonas. niveles de

medicamentos en sangre entre otros.

2. Hematologia: incluye examenes basicos (hemoglobina. hematocrito, recuentos de
células, examenes de extensiones de sangre. calculo de constantes corpusculares,
eritrosedimentacion y pruebas especiales para el estudio de anemias y otras enfermedades

hematologicas.

3. Estudios de la hemostasia: abarca gran cantidad de pruebas para explorar los
mecanismos de la coagulacion sanguinea, la fibrinolisis y la actividad de los

trombocitos.

4. Examen quimico y citologico de orina, liquido cefalorraquideo, amniético, sinovial,

seminal, saliva y de exudados y trasudados.

5. Immunologia: incluye una amplia gama de pruebas para el estudio de la autoinmunidad,

las inmunodeficiencias, el tipaje para transplantes y otras.

6. Pruebas de biologia molecular. Ej.: Reaccion en cadena de polimerasa (PCR)

1.1.18 Laboratorio de Microbiologia

Un laboratorio de microbiologia es un lugar habilitado para manejar y estudiar

microorganismos. En este lugar, el trabajo debe ejecutarse siguiendo estéandares técnicos y de



seguridad especificamente disefiados para ello, debido a que se manejan microorganismos
que pueden dar lugar a contaminaciones y resultados erroneos. Todas las muestras deben ser
manejadas con precaucion por su potencial patogenicidad (Pérez-Uz. de Siloniz, Torralba. &

Vazquez, 2011).

El laboratorio de microbiologia debera disponer de equipos e instrumental necesario
para el correcto desarrollo de su actividad, asi como un procedimiento de control de calidad
que permita asegurar la adecuada realizacion del aislamiento y pruebas de sensibilidad a los
antimicrobianos. También es imprescindible la existencia de un procedimiento sobre
medidas de proteccion personal. El laboratorio debe estar bajo la direccion y responsabilidad
de un profesional facultado para realizar las determinaciones clinicas que le han sido

autorizadas (Curtis & Schnek, 2006).

1.1.19 Calidad en Servicios de Salud

En ciencias de la salud, como en muchas otras, calidad se asocia a excelencia en el
conocimiento. perfeccion en el proceso y obtencion de buenos resultados correctos. Guzman,
Sénchez, De La Barra, Madrid y Quiroga (2011) citando al Instituto de Medicina de la
Academia de Ciencias de los Estados Unidos de Norteamérica indican que: ““calidad en salud
es el grado en que los prestadores de salud aumentan la probabilidad de obtener resultados
deseados y éstos son consistentes con el conocimiento de la medicina actual™ (p.1).

Giaconi y Caprara (2013) sefialan que la calidad de los servicios de salud puede
considerarse como el resultado de los diferentes factores o dimensiones que son utiles en la
definicion y analisis de los problemas y en la evaluacion del grado de cumplimiento de las
normas técnicas, actitudes sociales y comportamiento humano del personal de salud.
Complementando esta definicion Vela (2009) menciona que la calidad es una propiedad que

la atencion médica posee en grado variable y que se refiere a la totalidad de las caracteristicas



(ausencia de deficiencias de un bien o servicio) o comportamientos de un bien producido o de
un servicio prestado, que les hace capaces de satisfacer las necesidades de los consumidores.
Indica el mismo autor que se trata de un concepto subjetivo porque cada persona puede tener

su propio punto de vista o percepcion acerca del producto o servicio.

Carbajales, Rodriguez y Morejon (2010) indican que el Sistema de la Calidad se
define como un conjunto de politicas, objetivos, procesos. documentos y recursos que
conducen a asegurar la calidad, no so6lo del producto sino de la organizaciéon como un todo,
buscando la maxima satisfaccion de los clientes, en este caso, los usuarios. Se trata del
macroproyecto que soporta la gestion de calidad y, como tal, se traduce en un proceso
riguroso de andlisis y planificacion para lograr y garantizar la calidad de productos y

servicios.

1.1.20 Calidad en los Servicios de Laboratorio Clinico

Como atributos de calidad, el laboratorio debe brindar un servicio al paciente en
términos de confianza y cordialidad. que lo hagan sentirse comodo, seguro y bien informado,
en un ambiente que lo incentive a regresar en el futuro. deben evaluar y satisfacer sus
necesidades actuales y futuras. procurando siempre superar sus expectativas a través de una
evaluacion sistematica de los insumos y desempenos. En el caso de los laboratorios,
Carbajales et al. (2010) indican que la implementacion de un sistema de la calidad sirve como

instrumento para cumplir con:

e Aspectos regulatorios (satisfacer las exigencias de la autoridad sanitaria).

e Aspectos economicos (aumentar la eficiencia para reducir los costos).

e Aspectos promocionales (incrementar la satisfaccion del cliente).



e Aspectos legales (cumplir con la reglamentaciéon en vigor).

e Aspectos organizacionales y operativos (mejorar los métodos y optimizar los

recursos).

e Aspectos técnicos (elevar y mantener la confiabilidad de los resultados).

1.1.21 Estructura de un Laboratorio de Microbiologia Clinica

Segun (Pérez-Uz et al., 2011), un Laboratorio de Microbiologia Clinica debe tener la

siguiente estructura:

1. Area administrativa
2, Area de recepcion de muestras
3. Area de extraccion que debera disponer de:

3.1. Material descartable para contacto con las muestras biologicas

3.2 Area de extracciones y toma de muestras. con su respectiva sala de

espera

3.3.  Personal autorizado de forma legal para la toma de muestras

4. Manual de funciones y procedimientos para la extraccion, toma y transporte de
muestras.

1 Area de trabajo para andlisis y procesamiento de muestras

6. Areas de preparacion de medios

T Bodega de reactivos



o]
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8. Area de seguridad microbiolégica.

1.1.22 Seguridad Biologica

Pérez y Crespo (2014) seialan que la seguridad biologica es el conjunto de medidas
cientifico — organizativas, tanto humanas como técnicas destinadas a proteger al trabajador
sanitario, a la comunidad y al medio ambiente de los riesgos que entraia el manejo de agentes
biolégicos o la liberacion de organismos al medio ambiente que sean potencialmente daiinos
y disminuir al minimo los efectos que se puedan presentar, asi como prevenir las posibles

consecuencias en caso de contaminacion.

Las personas que trabajan con agentes infecciosos o materiales potencialmente
peligrosos deben conocer los riesgos potenciales y estar capacitadas en précticas y técnicas
para manejar estos materiales en forma segura. El director o la persona a cargo del
laboratorio es el responsable de organizar y preparar adecuadamente al personal, razon por la
cual cada laboratorio estd obligado a desarrollar un manual de operaciones que identifique los
posibles riesgos que encontraran o puedan producirse. Este manual debe describir los
procedimientos destinados a minimizar o eliminar las exposiciones a estos peligros: también
debe alertarse al personal acerca de los riesgos especiales y exigirles que dominen y cumplan

las practicas y procedimientos requeridos (Rojas, 2011).

1.1.23 Enfermedades producidas por las bacterias

En el libro Introduccion a la Microbiologia (n.d.) se senala que las bacterias que
pueden producir enfermedades se [laman patogenas. La capacidad que tiene una bacteria para
causar una enfermedad se llama patogenicidad. Las bacterias pueden causar enfermedades

por dos mecanismos basicos: la invasividad, es decir. la habilidad para proliferar en el



huésped, y la toxicidad, que es la habilidad para producir sustancias quimicas llamadas

toxinas que danan los tejidos del huésped.

La mayoria de las enfermedades bacterianas se conocen como enfermedades
infecciosas o contagiosas, porque se diseminan con gran facilidad entre una poblacion,
existiendo varias formas de contagio, por ejemplo: los alimentos, el agua, el aire, picaduras,

mordeduras, contacto directo con una persona o animal infectado o con objetos inanimados.

1.1.24 Diagnéstico Microbiologico

Las bacterias solo pueden verse a simple vista cuando han proliferado miles de
millones de veces y han formado colonias. Esto se logra La mayoria de los estudios
relacionados con bacterias se lleva a cabo en el laboratorio. razon por la cual se han
desarrollado gran cantidad de medios de cultivo, los cuales pueden ser solidos si contienen
agar como agente solidificante que contienen los nutrimentos necesarios para su crecimiento.
Este procedimiento se lleva a cabo utilizando unos platillos de vidrio. de fondo plano.
redondos. con tapa. cuyo diametro es de aproximadamente 10 cm y tienen una profundidad de
1 a 1,5 cm. llamados placas de Petri porque fueron inventados por el bacteriologo aleman

Richard Petri (Introduccion a la Microbiologia. n.d.).

Los cultivos de bacterias provenientes de infecciones en diversos sitios corporales se
llevan a cabo mediante la siembra de muestras procesadas directamente en los medios
artificiales, los cuales se seleccionan de acuerdo con su capacidad para favorecer el
crecimiento de las bacterias con mas probabilidades de estar asociadas al proceso infeccioso.
Para favorecer el crecimiento, aislamiento y seleccion de los agentes patégenos se siembran

sobre la superficie de las placas con un patrén estandar para que se obtengan colonias



separadas y pueda realizarse un analisis semicuantitativo (Forbes, Sahm, Weissfeld y

Trevino, 2009).

1.1.25 Cultivo de microorganismos

Los microorganismos tienen distintas necesidades nutritivas en base a mecanismos de
sintesis propias, puesto que como seres vivos necesitan usar distintas fuentes para conseguir
los elementos necesarios para su supervivencia (Alvarez, Buesa, Castillo y Vila, 2008). Las
principales fuentes son las de carbono y energia pero también son necesarias otras para
obtener nitrégeno, azufre, etc. Para que el crecimiento bacteriano pueda ser observado y
estudiado, entre otras situaciones es necesario desarrollarlos en condiciones fisicas y de

temperatura.

Teniendo en cuenta la temperatura los microorganismos pueden ser:

e Mesofilo: con capaces de desarrollarse a temperaturas que pueden oscilar entre los 20-

45 grados centigrados.

e Terméfilos: pueden desarrollarse a temperaturas superiores a los 45 grados

centigrados.

e Sicrofilos: que pueden desarrollarse a temperaturas entre 0 y 20 grados centigrados.

1.1.26 Pricticas de Bioseguridad aplicables a LLaboratorios Clinicos de Diagnéstico

Microbiolégico.

El profesional del laboratorio de andlisis clinicos, de diagndstico o de patologia clinica
esta siempre expuesto a la posibilidad de infectarse con muestras de patégenos infecciosos.

Las practicas de bioseguridad son definidas por Lara, Ayala y Rodriguez (2008) como un



conjunto de medidas que han sido establecidas por organismos nacionales e internacionales
para precautelar efectos adversos en la salud de los profesionales y auxiliares, en la

comunidad y en el entorno.

Abad y Mota (2010) definen bioseguridad como el conjunto de normas que tienen por
objetivo prevenir los accidentes en el area de trabajo de un laboratorio clinico. También
puede definirse como el conjunto de medidas preventivas que deben ejecutar los trabajadores
de areas de la salud para evitar el contagio de enfermedades de riesgo profesional. Para
romper la cadena de transmision de microorganismos y evitar posibles contaminaciones a
nivel de laboratorios, es necesario utilizar procedimientos de desinfeccion, antisepsia y

esterilizacion (Rodriguez. 2006).

Dommar y Hernandez (2010) sefialaron que el personal que labora en las dreas donde
se estan descontaminando y procesando los instrumentos y equipos deben usar ropa especial
que los proteja de microorganismos y residuos potencialmente patogénicos presentes en los
objetos sucios para asi minimizar la transferencia de microorganismos a los instrumentos y
equipos. También deben usar guantes de caucho atn después de la desinfeccion de objetos y
durante la limpieza de instrumentos sucios, asi como el uso de delantales impermeables, batas
de manga larga o indumentaria de limpieza quirtrgica, mascarillas de proteccion, gafas,

tapabocas.

La esterilizacion es el método mas sencillo, econdémico y practico para esterilizar.
Dommar y Hernandez (2010) la conceptualizaron como el proceso a seguir para destruir todas
las formas de microorganismos, tanto las bacterias vegetativas. como las que forman esporas,
los virus, los parasitos y los hongos. El calor humedo se produce en los aparatos que se
llaman comtinmente autoclaves los cuales funcionan a presion obtenida mediante vapor. El

vapor es un agente germicida que produce hidratacion, coagulacion e hidrolisis en las
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albuminas y proteinas de las bacterias. La temperatura para esterilizar oscila entre 121 y 132

grados centigrados.

Por su parte, Rodriguez (2006) considero que para la eleccion de un agente
antimicrobiano debe tenerse en cuenta la naturaleza del objeto a tratar, asi como el costo v la
facilidad de uso. Algunos factores que determinan la eficacia de la desinfeccion son el grado
de la posible contaminacion microbiana. la presencia de materia orgéanica e inorganica, el

tiempo de exposicion y la resistencia innata de los microorganismos.

Mazzali de Ilja (2004) identifica las normas en laboratorios microbiologicos en base a

normativas internacionales y senala por ejemplo que:

e E] area de acceso al area de trabajo debe estar limitado al personal profesional o

auxiliar encargado de la realizacion de los procedimientos.

e El personal que opera debe lavarse las manos al final de cada tarea y antes de salir del

laboratorio.

e No deben practicarse actividades como comer, beber, fumar, colocarse lentes de
contacto, maquillarse en las dreas de trabajo. Los objetos personales del operador

deben mantenerse fuera del area de trabajo.

e Todos los procedimientos deben ser desarrollados con mucho cuidado.

e La superficie del area de trabajo debe ser desinfectada cada vez que se presente

manejo de envases que contengan material infeccioso.

e Todos los cultivos, cepas u otros tipos de desechos contaminantes deben ser

desinfectados antes de ser eliminados o enviados a lavarse.

e Deben existir programas periodicos de control de insectos.
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Se recomienda el uso de batas de laboratorio para prevenir la contaminacion de la ropa
personal del operador y el uso de lentes de seguridad para evitar las salpicaduras que

pudiesen ocurrir.

Todo el personal que trabaje en este tipo de dependencias debera recibir las
respectivas inmunizaciones para los agentes que manipule o que pudieran estar
potencialmente presentes en el drea, por ejemplo hepatitis, tuberculosis, etc. De la
misma manera, periodicamente deben ejecutarse pruebas de antigenos en el personal

para conocer si existe riesgo de contagio.

Solamente deberan utilizarse jeringuillas descartables con agujas de una sola unidad
tanto para la inoculacion como para la aspiracion de material infeccioso. Si se trata de
dos piezas, nunca debera separarse la aguja de la jeringa. Deben desecharse

conjuntamente con todo el material cortante.

Materiales de vidrio rotos nunca sera manipulados con las manos. usando para ello

instrumentos mecanicos tales como pinzas, cepillos. etc.

Todo cultivo, tejidos, especimenes o fluidos bioldgicos deberdn ser colocados en
envases que no permitan derrames durante su recoleccion. manejo, procesamiento y

envio a otras dependencias.

Salpicaduras, derrames u otros accidentes que se traduzcan en exposicion directa al
material contaminado por parte del operador, deberan ser inmediatamente reportados
al director o jefe. La persona afectada debera ser sometida a evaluacion médica,

seguimiento y tratamiento, llevando un registro minucioso de cada fase.

Deberan emplearse en la medida de lo posible, cabinas de bioseguridad

acondicionadas o en su ausencia, equipo de proteccion personal adecuado.



¢ Todo laboratorio de este nivel debera estar equipado con lavamanos. Su disefio
debera ser funcional y los muebles sencillos con la finalidad de facilitar su limpieza,
evitando lugares inaccesibles. Debe evitarse vias de acceso a insectos (Abad y Mota,

2010).

1.127 La Cabina de Bioseguridad

Una de las barreras mas importantes contra los agentes infectantes son las cabinas de
bioseguridad, las cuales son definidas por Estrada (2011) como cabinas ventiladas de presion
negativa, usualmente con frente abierto y con una velocidad minima frontal en el area de
trabajo de 75 pies lineales por minuto. Todo el aire de la cabina pasa a través de un filtro
HEPA el cual desemboca fuera del area de trabajo del laboratorio. Generalmente se
construyen de acero inoxidable reforzadas con plastico resistente al fuego. con vidrio frontal
o plastico de grado dptico para vision de ventana. Se fabrican en tamanos desde 3 pies hasta
6 pies. El principal uso de estas cabinas es proteger al operador del material de trabajo

cuando manipula agentes patogenos.

1.1.28 El Laboratorio Clinico Microbiolégico como Unidad de Negocio

La empresa privada de salud intenta prestar sus servicios buscando la satisfaccion de
los clientes. Silva (2005) sefialé que los servicios médicos han ido evolucionando atendiendo
a las costumbres, creencias. cultura y conocimientos del ser humano. Como cualquier otro
emprendimiento de negocio. un laboratorio clinico debe ser considerado como una empresa
rentable, lo cual significa desarrollar una adecuada planificacion, un estudio de mercado y el
aseguramiento de la calidad en los servicios para mantener e incrementar su cartera de

clientes. Botero, Giraldo, & Gonzalez (2011) sefialaron que la subutilizacion de la capacidad
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instalada conlleva a pérdidas economicas que afectan la estabilidad y permanencia en el

medio. y con ello, el deterioro del capital del inversionista.

En este contexto, algunos problemas inciden en la rentabilidad del negocio, como por
ejemplo, tarifas no competitivas, competencia de mercado, exceso de costos fijos o capacidad
instalada. inadecuado o inexistente control de costos, insuficiencia tecnologica o de recursos
humanos (Botero et al., 2011). Por su parte, Novas, Chamorro, Padron y Chamorro (2010)
sefalan que la competitividad es aplicable tanto a una empresa comercial como a un
laboratorio, por lo cual es necesario optimizar los recursos, tanto humanos como materiales,
mayor eficiencia y eficacia en los procesos, satisfaccion de los clientes, costos razonables.
Estas relaciones son mas importantes considerando que se trata de una empresa en la cual la
salud y el bienestar de las personas y la comunidad estdn en juego. En esta situacion, las
exigencias de la salud y la seguridad. y los requisitos legales y leyes de mercado obligan a los

laboratorios a incorporar el concepto de calidad en sus rutinas diarias.

Cada uno de estos aspectos deben evaluarse antes de tomar la decision de implementar

el area de Laboratorio de Microbiologia en el Laboratorio Clinico Calceta.

1.1.29 La Administracion como elemento esencial en las organizaciones

La administracion como ciencia se aplica a organizaciones grandes y pequenas.
empresas lucrativas y no lucrativas, tanto a organizaciones comerciales. como industriales y
de servicios. Koontz. Weihrich, Cannice, Herrero y Ortiz (2012) definen a la administracion
como el “proceso mediante el cual se disefia y mantiene un ambiente en el que individuos que

trabajan en grupos cumplen metas especificas de manera eficaz™ (p. 4).



31

Segun indica (Espinoza. n.d.). la administracion de una empresa es una respuesta a la
necesidad de lograr sus objetivos con los recursos escasos y limitados. Desde el punto de

vista financiero, el objetivos de las empresas es maximizar la riqueza de los accionistas.

En este contexto en el cual se pretende implementar una nueva linea de actividad de
negocio. es preciso establecer objetivos o metas. los cuales son los fines hacia los cuales se
dirige la actividad (Koontz et al., 2012). Estos autores definen como el primer paso para la
determinacion de los objetivos el estar atentos a las oportunidades en los entornos externos e
internos de la organizacion para detectar las posibles oportunidades y conocer cual es la

posicion de la empresa con respecto a sus fortalezas y debilidades.

Thompson, Gamble, Peteraf y Strickland [1I (2012) indican que los administradores
deben plantearse algunas preguntas cuando evaltan sus perspectivas de negocios, por
ejemplo: la situacion actual de la compaiiia en relacion a las condiciones competitivas en la
industria en que opera la compaiia y su ambiente externo. y los recursos y capacidades de la
compaiia. Estos autores consideran que un diagnoéstico profundo de los ambientes interno y
externo de la compaiiia es un prerrequisito para que los administradores logren formular una

estrategia adecuada en funcion de la situacion de la compaiiia.

1.1.30 Estrategias empresariales

Thompson et al. (2012) seiala que una empresa puede optar por una o varias
estrategias dependiendo de sus objetivos y de sus posibilidades. Estas posibles estrategias

son:

1.1.30.1 Estrategia de costos bajos, la cual pretende minimizar los costos para llegar a un

mayor namero de clientes.
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1.1.30.2 Estrategia de diferenciacion amplia, la cual pretende diferenciar el producto de la

empresa del de los rivales y llegar a un espectro mas amplio de clientes.

1.1.30.3 Estrategia de nicho de mercado de bajo costo. la cual se concentra en un pequeno

segmento de compradores a los cuales llega a través de una minimizacion de costos.

1.1.30.4 Estrategia de nicho de mercado de diferenciacion, la cual se concentra en satisfacer
los gustos especificos o necesidades de los miembros de ese nicho mejor de lo que puede

ofrecer la competencia.

1.1.30.5 Estrategia de mejores costos de proveedor la cual ofrece a los clientes mayor valor
por su dinero incorporando atributos del producto buenos o excelentes con un costo menor

que los rivales.

1.1.31 Analisis del Entorno

Martinez y Gutiérrez (2012) sefialan que pronosticar. explorar y vigilar el entorno es
importante para detectar los acontecimientos clave del pasado, del presente y en cierta forma
delinear el futuro de la empresa a partir de la planificacion de las estrategias. La metodologia
empleada para revisar el entorno empresarial es el andlisis PEST, que consiste en reconocer
los impactos de los factores externos que estan fuera del control de la empresa pero que la

afectan. Estos factores son: Politico, Economico, Social y Tecnolagico.

1.1.31.1 Factor Politico: 1os procesos politicos y la legislacion a la que la empresa debe
someterse pueden beneficiar o perjudicar al negocio. Algunos ejemplos son los cambios
politicos previstos o imprevistos, la legislacion laboral. incentivos a la produccion, leyes de
fomento o cuidado ambiental. etc. En el caso de servicios de salud, el factor politico mas

influyente son las regulaciones de calidad y las implicaciones que podrian tener.
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1.1.31.2 Factor Economico: la evolucion de determinados indicadores macroecondémicos
incide sobre la evolucién del negocio. Algunos de estos factores son la evolucion del
Producto Interno Bruto, el ciclo econémico. la demanda del servicio de salud, la inflacion, los

costos de operacion.

1.1.31.3 Factor Social: los cambios en la sociedad también afectan a la empresa. por ejemplo
la distribucion de la renta, movilidad laboral vy social, cambios en el estilo de vida, educacion,

priorizacion de gastos respecto a la salud.

1.1.31.4 Factor Tecnoldgico: los factores tecnoldgicos generan nuevos productos y servicios
y mejoran la forma en la que se producen y se entregan al usuario final. Las innovaciones
tecnologicas pueden crear nuevos segmentos de mercado v requerir inversiones adicionales

para satisfacer las exigencias de los consumidores.

Figura 1: Factores que afectan a la empresa
Fuente: Adaptado de Gutierrez (2012)

1.1.32 Anailisis FODA como herramienta de diagnéstico

Una de las herramientas utilizadas para evaluar la situacion de la empresa consiste en

el analisis FODA, acronimo de Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas.



34

Talancén (2006) lo define como una herramienta que permite obtener una perspectiva general
de la situacion estratégica de la organizacion y consiste en realizar una evaluacion de los
factores fuertes y débiles que se generan al interior de la organizacion, las mismas que
consisten en sus fortalezas y debilidades y también su evaluacion externa, es decir. sus

oportunidades y amenazas.

Una fortaleza es alguna funcion que la empresa realiza de manera correcta, como por
ejemplo las habilidades del recurso humano y sus competencias, o una situacion favorable en
el medio social, por el contrario, una debilidad es un factor de vulnerabilidad o una actividad
que la empresa ejecuta de forma ineficiente. Lo importante del anélisis es desarrollar

estrategias de forma tal que los aspectos positivos superen a las debilidades (Talancén, 2006).

En el ambito externo. las oportunidades constituyen aquellas fuerzas ambientales no
controlables por la organizacion pero que representan elementos potenciales de crecimiento.

Las amenazas. en un sentido contrario representan problemas potenciales (Talancén, 2006).

1.1.33 Herramientas para evaluacion de inversiones

La decision de emprender una inversion, como todo proceso de decision, tiene a decir

de Chain. (2001), cuatro componentes basicos:

1. El decisor. que puede ser un inversionista, financista o analista

2. Las variables controlables por el decisor, que pueden hacer variar el resultado del

mismo proyecto

3. Las variables no controlables por el decisor y que influyen en el resultado del

proyecto.
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4. Las opciones o proyectos que se deben evaluar para solucionar un problema o

aprovechar una oportunidad de negocios.

El entorno donde se sitiia la empresa y del proyecto que se pretende implementar es
fundamental para determinar el impacto de las variables controlables y no controlables, y

también para definir distintas alternativas mediante las cuales podria emprender la inversion.

Para poder determinar si el proyecto tendrd los resultados esperados, es necesario analizar

su viabilidad en todos los aspectos:

Viabilidad técnica, que busca determinar si es posible fisica o materialmente “hacer™, en este
caso, prestar ¢l servicio que se desea. Este analisis debe ser hecho por expertos en el drea en

la que se desarrolla el proyecto.

Viabilidad legal, que es la necesidad de conocer la existencia o inexistencia de trabas legales

para la instalacion y puesta en marcha del negocio.

Viabilidad econémica. que busca definir mediante la comparacion de beneficios y costos

estimados de un proyecto. si éste negocio sera rentable.

Viabilidad de gestion que busca definir si existen las capacidades gerenciales en la empresa

para lograr la correcta implementacion y eficiente administracion del negocio.

Viabilidad politica corresponde a la intencionalidad de quienes deben decidir ente asumir o

no el riesgo que demanda la ejecucion del proyecto. independientemente de su rentabilidad.

1.1.34 Estudio Financiero

Segun indica (Espinoza. n.d.), el objetivo del estudio financiero es determinar por

medio de indices financieros la rentabilidad del proyecto. para lo cual es necesario conocer el
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detalle de los ingresos, asi como los costos de inversion inicial y los costos de operacion del

proyecto.

Inversion inicial: se refiere al costo de las adquisiciones, terrenos, edificios, maquinarias y
equipos, activos intangibles, asi como al costo de las consultorias o estudios técnicos

necesarios para establecer los requerimientos de operacion.

Costos de produccion y de operacion: se refieren a los costos directos e indirectos, asi como
los administrativos y de ventas. por ejemplo. los costos de materia prima, insumos. mano de

obra, servicios de energia y comunicacion, los costos de alquiler, impuestos. servicios.

Capital de trabajo: se refiere a la cantidad de efectivo necesario para la operacion del

proyecto.

Costo de capital: es el costo de financiamiento del proyecto y se determina en funcion de las

diferentes fuentes de financiamiento del proyecto.

Flujos de efective del proyecto: toma como base los precios y las cantidades del producto o

servicio que se espera vender anualmente, lo cual se determina en el estudio de mercado, asi

como los desembolsos para atender proveedores de operacion (Espinoza, n.d.).

1.1.35 Rentabilidad de un proyecto

Para determinar la rentabilidad del proyecto se hace uso de las técnicas de evaluacion

de inversiones como son el Valor Actual Neto y la Tasa Interna de Retorno.

1.1.36 Valor Actual Neto

El Valor Actual Neto o VAN es un indicador que forma parte del analisis beneficio-

costo. Muestra la riqueza adicional que genera un proyecto luego de cubrir todos los costos
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en un horizonte determinado de tiempo. Cuando se analiza una inversion, lo primero que se

debe evaluar es el hecho de cubrir sus costos (Andia, 2014).

1.1.37 Tasa Interna de Retorno

La tasa interna de retorno es una tasa de rendimiento que se usa en presupuestos de
capital para medir y comparar la rentabilidad de las inversiones. Es la tasa efectiva anual que
hace que el valor actual neto de todos los flujos de efectivo (positivos o negativos) de una

inversion es igual a cero. (Andia, 2014)

1.2 Marco Conceptual

Agar: agente gelificante obtenido del alga Gelidium y que se utiliza como medio de cultivo

para solidificar bacterias (Rojas. 2011).

Antibiograma: prueba microbioldgica que se realiza para determinar la susceptibilidad

(sensibilidad o resistencia) de una bacteria a un grupo de antibiéticos (Rojas, 2011).

Antibidtico: compuesto quimico de bajo peso molecular producido por microorganismos que
a bajas concentraciones mata o impide el crecimiento de otros microorganismos (Rojas,

2011).

Antisepsia: procedimiento en el que se utilizan sustancias quimicas para disminuir
microorganismos (accion biocida) o impedir su proliferacion (accion biostatica) (Rojas,
2011).

Agente antimicrobiano: Agente de naturaleza quimica que tiene un efecto de inhibicion,

disminucion parcial o destruccion total de los microorganismos presentes en diferentes

ambientes (Rojas, 2011).
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Agente patéogeno: cualquier agente que puede producir enfermedad o dano a la biologia de
un huésped. sea este humano, animal o vegetal (Rojas, 2011).

Asepsia: Técnicas empleadas para impedir el acceso de microorganismos a personas, campos
de trabajo, otros cultivos bacterianos (Rodriguez, 2006).

Especimenes para diagnostico: cualquier material humano o animal que se ha recogido con
fines de diagnostico. No incluye animales vivos infectados (Garcia et al., 2012).

Cabina de Bioseguridad: recinto en el que se pueden manipular microorganismos

relativamente peligrosos sin riesgo de adquirir o diseminar una infeccion causada por ellos

(Rodriguez, 2006).

Capacidad instalada: volumen de produccion que puede obtenerse en un periodo

determinado con base a los recursos disponibles (Rodriguez. 2006).

Cultivo: crecimiento de poblaciones microbianas de forma controlada en un medio artificial.

Descontaminaciéon: procedimiento utilizado para disminuir la carga bacteriana de los objetos

contaminados para su manejo seguro, mediante sustancias de efecto biocida (Rojas, 2011).
Desinfeecion: procedimiento que utiliza técnicas fisicas o quimicas para eliminar
microorganismos encontrados en el ambiente (Garcia et al., 2012).

Desinfectante: procedimiento que logra un efecto bacteriostatico, pero no actua sobre formas
bacterianas resistentes. Se usa en objetos o ambientes inanimados (Rodriguez, 2006).
Diagnostico microbiolégico: identificacion y diferenciacion de un microorganismo
procedente de muestras que pueden originarse en varios lugares o individuos (Rodriguez,

2006).

Esterilizacion: procedimiento que no admite la presencia de agentes biologicos (Garcia et al.,

2012).
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Medio de cultivo: soporte que contiene los nutrientes necesarios, asi como unas condiciones
optimas de PH y humedad que permite el desarrollo y crecimiento de microorganismos

(Rodriguez, 2006).

Microbiologia: ciencia encargada del estudio de los organismos microscopicos, es decir,
aquellos que no son visibles por el ojo humano (Rojas, 2011).

Microorganismo: organismo vivo que se visualiza bajo el microscopio (Rodriguez, 2006).
Metabolismo microbiano: conjunto de reacciones quimicas biologicas de los

microorganismos, por medio de las cuales obtienen la energia y los nutrientes necesarios para

crecer, mantener su estructura celular y reproducirse (Garcia et al., 2012).

Muestra de laboratorio: procedimiento especializado que consiste en la obtencion de uno o

varios especimenes biologicos. con el fin de encontrar la causa o factores que afectan la salud.

Sustancias infecciosas: son todas las sustancias que contienen microorganismos que pueden

causar enfermedades en humanos o animales. (Rojas, 2011).

1.3 Marco Legal
Las actividades que desarrollan los laboratorios clinicos se enmarcan en las siguientes

regulaciones legales:

1.3.1 Constitucion del Ecuador

La Constitucion del Ecuador en su Art. 32 establece que la salud es un derecho que
garantiza el Estado. cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos. entre ellos el
derecho al agua. la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo. la seguridad social,

los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir. El Estado garantizard este derecho
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mediante politicas econdmicas, sociales, culturales, educativas y ambientales: y el acceso
permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y
atencion integral de salud. salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de
salud se regira por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad,

calidad, eficiencia. eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional.

El articulo 361 senala que el Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la
Autoridad Sanitaria Nacional, que es responsable de formular la politica nacional de salud,
normar, regular y controlar todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el

funcionamiento de las entidades del sector.

1.3.2 Ley Organica de Salud

Segun la Ley Organica de Salud la Autoridad Sanitaria Nacional es el Ministerio de
Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en salud;
asi como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de la ley.

Las normas que dice la autoridad sanitaria son de obligatorio cumplimiento.

Una de las funciones del Ministerio de Salud es regular y realizar el control sanitario
para el funcionamiento de los locales y establecimientos publicos y privados que atienden a la
poblacién sean éstos con o sin fines de lucro o autonomos, los mismos que deberan contar

con el permiso otorgado por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Los laboratorios de diagnostico clinico como servicios de salud estan sujetos al
control y vigilancia sanitaria. requieren para su funcionamiento cumplir con estandares que
aseguren la calidad y confiabilidad de los resultados. de los analisis clinicos que en ellos se

realice: los laboratorios de diagnostico clinico, estan sujetos a control disposiciones en
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relacion con infraestructura, recursos humanos, equipamiento, calidad, bioseguridad y ética

profesional.

1.3.3 Reglamento Sustitutivo para el Funcionamiento de Laboratorios de Diagnéstico

Clinico

Para regular el funcionamiento de los centros de diagnoéstico. el Ministerio de Salud
emitié con fecha julio 31 del 2009 el Reglamento Sustitutivo para el Funcionamiento de los
Laboratorios de Diagnéstico Clinico cuyas disposiciones rigen en todo el territorio nacional y
se aplican tanto a los laboratorios como a los profesionales y personal auxiliar que labore en
dichos establecimientos. Este Reglamento establece que el punto de partida para autorizar el
funcionamiento de un laboratorio de diagnostico clinico es solicitar autorizacion ante la
autoridad de su jurisdiccion geografica, la cual se hace adjunto los documentos que acrediten
la existencia legal del establecimiento, entre los mas importantes: copia del RUC, copia de la
cédula de ciudadania o identidad del propietario o representante legal. nomina del personal
que laborara en el establecimiento, tanto a nivel profesional como auxiliar, copia de los titulos
de los profesionales debidamente registrados en el Ministerio de Salud Publica, plano del
establecimiento, croquis, permiso otorgado por el Cuerpo de Bomberos. copia de los
certificados ocupacionales de salud del personal que labora en el establecimiento (conferido
por Centro de Salud del Ministerio de Salud Publica) y manuales de calidad y bioseguridad en

el caso de renovacion del permiso.

Otro de los requisitos legales para habilitar el funcionamiento de Laboratorios de
Diagnostico Clinico es que los profesionales de la salud responsables de su funcionamiento
deben tener titulo de tercer nivel en bioquimica clinica, bioquimica y farmacia. quimica
farmacéutica o licenciatura en laboratorio clinico o médicos con especialidad en laboratorio

clinico. Para el personal auxiliar de apoyo técnico. el personal debe tener titulo de tecnologia
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médica. Los técnicos auxiliares estan bajo la supervision de los profesionales, de acuerdo a la
tipologia y demanda del servicio. El responsable técnico del laboratorio de diagnéstico
clinico serd responsable de los resultados de los analisis clinicos realizados. asi como del
dano que se ocasione a los pacientes en los casos de inobservancia o incumplimiento de las

normas.

El Reglamento Sustitutivo de la referencia establece ademas que el responsable
técnico debera adoptar las medidas de bioseguridad para proteger al personal de riesgos por
exposicion a sangre o fluidos corporales que pudiesen afectar. Estas medidas incluyen la
vacunacion para la hepatitis y tétanos y la provision de guantes. protectores oculares,
mascarillas, limpieza de areas de trabajo y la identificacion de desechos peligrosos asi como

su tratamiento adecuado.

Un aspecto muy importante y que también consta regulado es la obligatoriedad de
prestar apoyo a la autoridad sanitaria ya que se dispone que los laboratorios de diagndstico
clinico colaboraran con el trabajo de las autoridades de salud en casos de emergencia sanitaria
en el area de sus competencias. También se dispone que los laboratorios de diagndstico
clinico no utilizaran las muestras de los usuarios para fines comerciales o que violen la
confidencialidad de los resultados sin el consentimiento previo del usuario. Los profesionales
y personal auxiliar de los servicios de laboratorio de diagnéstico clinico con acceso a la

informacién de sus usuarios guardaran la confidencialidad de la misma.

Los representantes legales, profesionales y personal auxiliar de los servicios de
laboratorio de diagnéstico clinico no deben realizar acuerdos de bonificacion o incentivos con
los profesionales o establecimientos de salud por el envio de solicitudes de analisis clinico.
Los profesionales y personal auxiliar del laboratorio de diagnostico clinico no podran realizar

propaganda de sus actividades que esté renida con la ética y el orden publico, ni hacer uso de



las instalaciones y equipamiento de los establecimientos publicos para procesar analisis

clinicos privados.
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CAPITULO 11

2.1 Marco Referencial

La presente investigacion tiene por objetivo analizar los factores que influyen en el
éxito economico de una propuesta de negocios. Se tiene como escenario el Ecuador, pais
latinoamericano que en su constitucion se reconoce como un estado constitucional de
derechos y justicia social, democratico, soberano, independiente, unitario, intercultural, laico
y plurinacional que se gobierna de forma descentralizada. Se encuentra conformada por
cuatro regiones: Costa, Sierra, Oriente y Region Insular. Actualmente se encuentra dividida
en 24 provincias, cada una de las cuales tiene un gobernador que es elegido por el Presidente
y un Prefecto que es elegido por votacion popular. Cada Provincia se encuentra conformada
por cantones, cada uno de los cuales tiene un Alcalde que también es elegido por votacion
popular. En los altimos diez anos se ha mantenido un ambiente estable y democratico que

han permitido modernizar al estado y avanzar hacia la consecucion del Buen Vivir.

La propuesta de ampliacion del negocio se desarrolla en el Sector de la Salud, area de
Laboratorios Clinicos, por lo cual se identificaran los principales elementos que puedan

afectar o beneficiar la ejecucion de esta alternativa.

En el ambito geografico, se desarrolla en la provincia de Manabi, canton Bolivar,

ciudad de Calceta.

2.1.1 Ciudad de Calceta

La ciudad de Calceta pertenece al canton Bolivar de la provincia de Manabi en la
Republica del Ecuador. El canton Bolivar esta ubicado en la parte noreste de la provincia de

Manabi. Limita al este con el canton Pichincha, al sur con los cantones Portoviejo y Junin, al
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norte con los cantones Chone y Tosagua. La ciudad de Calceta es la cabecera cantonal. El
canton Bolivar esta atravesado por el rio Carrizal, el cual tiene como afluentes los rios el
Pantano. el Mono. la Palma. Rio Chico. Bejuco. entre otros. En este cantén se encuentra una
obra hidrica importante que es la represa “Sixto Duran Ballén™ también conocida como “La

Esperanza™.

Bolivar

Su territorio es montanoso, con agradable clima
yu plia vegetaci qui se er trala
Presa “Sixto Duran Ballen”, mas conocida como
La Esperanza.

El rio Carrizal es la principal fuente hidrica del
canton, navegable durante el invierno, donde
también se practica la pesca. Existe una
serie de balnearios, que ofrecen diversion
a sus visitantes, durante todo el ano.

Se elaboran artesanias de mocora,
ollas de barro, y una variedad de dulce a
base de huevos y productes lacteos.

Municipio Bolivar
{593) 05 - 2685122 /2685123 / 2685120

Figura 2: Provincia de Bolivar.

Fuente: “Gobierno Provincial de la Provincia de Manabi, Ecuador

La poblacién ecuatoriana se encuentra repartida en sectores urbanos y rurales. Segun
informacioén publicada por el Instituto Ecuatoriano de Estadisticas y Censos (INEC), esta
representa el 62.77% y 37.23% respectivamente. En la poblacion predomina la raza mestiza.
El sexo femenino representa aproximadamente el 50.44% de la poblacion. Mayoritariamente,

la poblacion ecuatoriana tiene una edad promedio inferior a 25 afos.

La tasa de natalidad es de 19.6 nacimientos por cada 1 000 habitantes. en tanto que la
tasa de mortalidad es de 4.1 muertes por cada 1 000 habitantes. El indice de esperanza de

vida se incrementara progresivamente de 75 a 80.5 anos
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Segun datos del altimo censo poblacional (INEC, 2010), la ciudad de Calceta cuenta
con 33 145 habitantes de los cuales 17 632 pertenecen al area urbana y 15 783 al area rural.
Segun datos oficiales del Instituto Ecuatoriano de Estadisticas y Censos, el 75.6% de la
poblacién cuenta con alcantarillado sanitario y un 24.4% tiene alcantarillado pluvial. El
clima es calido — humedo. La ciudad se encuentra a 86 mts aproximadamente sobre el nivel
mar, siendo su temperatura promedio anual de 26 C, con una humedad relativa media de
79%. Al igual que en la mayoria de provincias del pais, la poblacion se considera

mayormente de etnia mestiza.

Uno de los principales problemas que afectan a la salud de los habitantes de Calceta es
la contaminacion que se produce por efectos del alto nivel de polvo que tiene el aire. Por las
caracteristicas climatolégicas y perfil educativo de los habitantes de Calceta. se tiene un
ambiente propicio para que se presenten problemas de gastroenteritis en un sector de la
poblacién considerado de alto riesgo; a lo que cabe anadir, los factores culturales, como la
carencia de practicas elementales de higiene, mal manipuleo de alimentos, falta de asepsia al
momento de dar el pecho al lactante, mal lavado de los utensilios donde come el nifio y nina,

entre otros.

2.1.2 Disponibilidad de Servicios Médicos en la Ciudad de Calceta

Con la finalidad de identificar las potencialidades del negocio a proponer es necesario

conocer la oferta de servicios de salud en el area analizada.

El Hospital Anibal Gonzéalez Alava, del Ministerio de Salud Publica y el Centro de
Atencion Ambulatoria CAA Calceta del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social son los

principales centros de referencia a nivel pablico para la atencion de las necesidades de la
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poblacion. A nivel privado existen aproximadamente 15 centros médicos y consultorios que

atienden las necesidades béasicas de la poblacion.

2.1.3 Analisis de la Industria de la Salud

El entorno en el cual se desarrolla la actividad de la empresa analizada es el sector
economico de la salud y especificamente el drea de Laboratorios Clinicos. Cruz (2013)
describe a este sector como un micro-entorno fragmentado debido que existe un alto nimero
de competidores, caracterizandose por su tamaiio, tipologia, por la clase de servicio o por su
ubicacion. En el caso particular que se analiza, estos factores se convierten en una importante

fortaleza.

2.1.3.1 Competidores

En la industria existen laboratorios clinicos que no desarrollan procesos de innovacion
de tecnologia, razon por la cual muchas microempresas manejan procesos manuales o semi-
automatizados que les representan una desventaja importante. Por otro lado. la
competitividad en este sector también viene dada por la reputacion y prestigio que cada
empresa o profesional adquiere ano a ano. Otros factores que desarrollan ventajas

competitivas son el precio, el portafolio de servicios y la facilidad de acceder a ellos

Algunos elementos perjudiciales para el sector analizado lo constituyen las practicas
desleales como el uso de incentivos, comisiones o porcentajes de participacion en ventas que
otorgan ciertos laboratorios a los médicos por derivar pacientes y generar demanda. Esta
practica se encuentra prohibida por la Ley Organica de Salud, la cual menciona que no se
permite ningun acuerdo para la entrega de compensaciones, siendo causal de sancion su

incumplimiento (Cruz, 2013).
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2.1.3.2 Clientes o pacientes

Las tendencias mundiales en cuanto al comportamiento de los consumidores permiten
reconocer que en esta industria existe una demanda constante. En este caso, la demanda esta
constituida por los individuos enfermos o sanos que requieren realizarse examenes clinicos en
muestras biolégicas. Los pacientes acuden al Laboratorio Clinico por pedido médico, por
voluntad propia o por requisito obligatorio para algin tramite. En términos generales no hay
una periodicidad establecida para acudir al servicio, siendo los médicos los que mayormente

recomiendan un laboratorio de su confianza (Cruz, 2013).

2.1.3.3 Proveedores

Los avances cientificos y el desarrollo creciente de la industria farmacéutica ha
incrementado la oferta de proveedores especializados en la linea diagnoéstica, los cuales se
encargan de abastecer a los Laboratorios Clinicos de los dispositivos, equipos. insumos y

herramientas necesarios.

En el sector que se analiza. el rol de los proveedores es de vital importancia debido a
los costos y riesgos que puede generar, inclusive, puede producirse ineficiencia en los

procesos debido a retrasos o fallas en la entrega de los insumos necesarios (Cruz, 2013)

2.1.4 Laboratorio Clinico Calceta

La presente investigacion se desarrolla en la ciudad de Calceta, teniendo por objetivo
determinar los requerimientos necesarios para ampliar la capacidad operativa del Laboratorio
Clinico Calceta y conocer los parametros bajo los cuales debera funcionar para obtener
ademas de los fines sociales y de salud inherentes, un nivel de utilidad razonable que

justifique la inversion a realizar por parte de los propietarios.
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El Laboratorio Clinico Calceta fue creado en octubre del 2000. Para su constitucion
se asociaron dos profesionales de la salud. El nombre inicial de la empresa fue “Laboratorio
Clinico San Agustin™. Cuando se fundo6 la empresa su objetivo principal era atender a los
socios de la cooperativa Calceta. por lo cual se ubicaban sus instalaciones en los bajos de
dicha cooperativa. A mediados del ailo 2006. uno de los socios cedio su participacion al
actual propietario Gnico, cambiando su razon social a “Laboratorio Clinico Calceta™,
ubicandose a partir de entonces al frente del Hospital del Ministerio de Salud, en la calle

Chile.

2.1.5 Cartera de Servicios del Laboratorio Clinico Calceta

El Laboratorio Clinico Calceta desarrolla los siguientes procedimientos de

diagnéstico:
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HEMATOLOGIA

Hematologia Completa
Clasificacion de Anemia
Formula Leucocitaria
Glébulos Blancos
Globulos Rojos

Gota Gruesa
Hematocrito
Hemoglobina

Recuento de Eosinofilos
Recuento de Plaquetas
Recuento de Reticulocitos
Eritrosedimentacion
Frote Periférico, (Todos)
Grupo RH

Coombs Directo
Coombs Indirecto

LIPIDOS

Colesterol
HDL-Chol
LDL-Chol
Triglicéridos

HEPATICA

Bilirrubina Directa
Bilirrubina Total
Proteinas Totales
Albumina

RENAL

Acido Urico
Nitrogeno de Urea
Creatinina

COAGULACION

Fibrinogeno
Crioglobulina

Tiempo Parcial Tromboplastina T.P.T
Tiempo de Protrombina T.P.

Tiempo Sangria

PANCREA TICA

Glucosa Ayunas

Glucosa 2 HPP

Hemoglobina Glicosilada

Curva Tolerancia Glucosa 3 horas
Curva Tolerancia Glucosa 5 horas

UROLOGIA

Orina Completa
Calcio Orina
Albumina

COPROLOGIA

Heces Completa

Enema Salino

P.V.A.

Sangre Oculta (Guayaco)

HORMONAS

Cortisol am/pm
FSH

Insulina

LH

Prolactina
Progesterona
T3

T4

TSH

Fosfatasa Acida Prost
Estradiol

ACTH

Gastrina
Testosterona
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Anti DNA
Antiestreptolisinas
Complemento (C3-C4
Factor Antinucleico
Anticuerpos

Anticuerpo Amebas (HIA)
Anticuerpo Rubeola IGG
Anticuerpo Rubeola IGM
Citomegalovirus |GG
Citomegalovirus IGM

SEROLOGIA
Anticuerpos FTA-abs
Latex Globulina o Hepatitis B Antigeno
RPRKVDI?!L ‘ ENEERMEDADES Hepatitis.BAnt‘icuerpo
HCG Cualitativa INEECCIOSAS Herpes Simple |GG
HCG Cuantitativa Herpes Simple IGM
R.Widall Helicobacter Pylori
HIV

Antigeno Huddleson

MARCADORES Alfa Feto Mono Test

TUMORALES Antigeno Torch 1GG
CA-125 Torch IGM
CA-15-3 Toxoplasma IGG
Toxoplasma IGM
Aldolasa
Amilasa
Creatin Kinasa Fraccion CK-MB Calcio
Colinesterasa Cloruros
ENZIMAS TGO Fé.sforo

TaP ELECTROLITOS |- 00
Lipasa Magnesio
Gamma Glutamil Potasio

Fosfatasa Alcalina
Fosfatasa Acida

Potasio en Orina
Sodio

Figura 3: Cartera de Servicios "Laboratorio Clinico Calceta"
Fuente: Laboratorio Clinico Calceta, 2015

Para el desarrollo de sus actividades, la empresa cuenta con los siguientes equipos:

Fuente:

Cantidad
3 Microscopio
Centrifuga

Espectofotometros
Esterilizador

Bafo maria
Refrigeradoras

Agitador de tubos
Agitador de placas

PO R W W W e W W

Coagulémetro

Contador hematologico

Nombre del equipo

Equipo para cuantificar hormonas

Computadoras con impresoras y programas de laboratorio clinico

Figura 4: Equipos de Laboratorio Clinico disponibles en Laboratorio Clinico Calceta
Laboratorio Clinico Calceta
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2.1.6 Organizacion Administrativa del Laboratorio Clinico Calceta
En cuanto al tamano de la empresa. el Laboratorio Clinico Calceta se considera una

micro empresa. Cuenta con cinco trabajadores segun detalle:

Gerente General: profesional en laboratorio clinico. laborando a tiempo completo de

L ]
lunes a viernes.
e Dos auxiliares de laboratorio clinico laborando a medio tiempo de lunes a viernes.
e Un asistente de laboratorio clinico para los fines de semana a medio tiempo.

Un auxiliar en laboratorio clinico sabados y domingos a medio tiempo.

Gerencia General

Direccién Técnica

Coordinacién Administrativa

Hematologia K

Apoyo Administrativo

Figura 5: Organigrama Actual Lab. Clinico Calceta

2.1.7 Monto de ventas

Para el analisis y planteamiento de la propuesta se toma como base las ventas de los

dos ultimos afios.



Tabla 1: Monto de Ventas - Lab. Clinico Calceta

MES MONTO VENTAS
juk-13 $ 4.950.00
ago-13 $ 5.576.00
sep-13 $ 6.054.00
oct-13 $ 4.453.00
nov-13 $ 4.857.00
dic-13 $ 4,092.00
ene-14 $ 5.921.00
feb-14 $ 5.040.00
mar-14 $ 6.465.00
abr-14 ) 7.229.00
may- 14 ) 8.870.00
jun-14 $ 7.839.00
jul-14 $ 8.386.00
ago-14 $ 6.935.00
sep-14 $ 7.190.00
oct-14 $ 7.810.00
nov-14 $ 5.890.00
dic-14 $ 4.200.00
ene-15 $ 7.500.00
feb-15 ) 7.765.00
mar-135 $ 8.425.00
abr-13 $ 10.933.00
may-15 $ 9.089.00
jun-15 $ 9.077.00
TOTAL PERIODO S 164,546.00

Fuente: Registros Contables — Lab. Clinico Calceta

2.1.8 Estrategia Actual de Prestacion de Servicios de Microbiologia

En vista de las necesidades de servicios de microbiologia de la poblacion de la
ciudad de Calceta y sus zonas aledanas. la administracion del Laboratorio Clinico Calceta ha
desarrollado alianzas comerciales con otros laboratorios de la provincia de forma tal que en
las instalaciones del Laboratorio Calceta se toman las muestras bioldgicas para la
determinacion de analisis microbiologicos. Estas muestras son trasladadas en condiciones

técnicas hasta el prestador de servicios.
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Los examenes de microbiologia que se realizan bajo esta modalidad y que constituyen
el producto a ofrecer, para efectos de la presente propuesta son: secrecion faringea, secrecion
vaginal, secrecion otica, secrecion corporal. raspado de piel, urocultivo. coprocultivo, cultivo
de unas, cultivo de lesiones. Conjuntamente con los cultivos se ofrece el servicio de

antibiograma.

El precio promedio que se cobra es de $ 25.00. siendo su costo unitario para el
Laboratorio Calceta de US$ 22.00, generandose una utilidad bruta por examen de $ 3.00.
Desde la implementacion de estas alianzas comerciales, se reciben no menos de 80 muestras

para efectuar examenes de microbiologia.

2.1.9 Analisis FODA del Laboratorio Clinico Calceta

Para conocer la situacion actual de la empresa y poder delinear las estrategias a seguir,

a continuacion se presenta el analisis FODA del Laboratorio Clinico Calceta.

2.1.9.1 Fortalezas

e Presencia de 15 afios en el mercado en la ciudad de Calceta.

e (onfianza de los profesionales médicos que derivan a sus pacientes.

e Precios bajos.

e Ubicacion estratégica al frente del hospital publico.

e Personal profesional y capacitado.

e Administracion eficiente.
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2.1.9.2 Oportunidades

Costos relativamente altos de ingreso de la competencia.

Incremento en la cobertura médica estatal que genera més necesidades de realizarse

examenes de diagnostico.

Presencia de nuevos profesionales médicos que han escogido Calceta como lugar para
desarrollar sus actividades. lo cual genera mas demanda hacia los servicios de

diagnéstico.

Cambio en los perfiles epidemiologicos de la poblacion que genera la necesidad de

diagnosticar agentes patogenos.

Reglamento para el funcionamiento de laboratorios clinicos limita el acceso a que
otros empresarios quieran implementar negocios similares ya que deben contar con

titulo de tercer nivel.

Modificaciones en las leyes penales otorgan oportunidades para la presencia de
profesionales capacitados. desplazando a los empiricos debido a las responsabilidades

que acarrea el ejercicio médico.

2.1.9.3 Debilidades

Pocos profesionales en Quimica y Farmacia disponibles en la ciudad.

Limitado espacio fisico.

Limitada capacidad de endeudamiento al tratarse de un negocio personal.
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2.1.9.4 Amenazas

* Ampliacion de la oferta estatal de servicios de salud a la provision de servicios de

laboratorio.

e Tramites para certificacion y calificacion de laboratorios clinicos suelen retrasarse

debido a las exigencias burocraticas.

e (risis economica de la poblacion limitaria la disponibilidad de dinero para acceder a

examenes de laboratorio.

2.1.10 Analisis Porter

Otra herramienta util para evaluar las potencialidades del negocio es la del analisis PEST.,
cuyos fundamentos se describieron en la seccién correspondiente al marco teérico. Este
analisis sirve para determinar el atractivo de la industria de la salud considerando el modelo

de competitividad descrito por Porter.

2.1.10.1 Amenaza de Nuevos Competidores

Para el caso particular del Laboratorio Clinico Calceta, se estima que la intensidad de
esta fuerza es baja debido a las altas barreras de entrada que se identifican de la siguiente

manera:

1. EI Laboratorio Clinico Calceta goza de reconocido prestigio en base a la confiabilidad
de sus resultados, oportunidad en la entrega de resultados y cordialidad en su trato con

los pacientes. Los precios también representan un factor de ventaja competitiva.

2. Los requerimientos de capital necesarios para implementar un servicio de Laboratorio

Clinico son altos, tanto por los equipos de procesamiento como aquellos necesarios
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para administrar la informacion que se genera. Se requiere de fuertes recursos

financieros para la adquisicion de equipos y programas especializados.

3. Los costos de cambio hacia equipos diferentes son altos debido al impacto de los
costos de instalacion, capacitacion del personal y traslado de informacion de los

pacientes a nuevos programas.

4. Las disposiciones legales son rigurosas con respecto al cumplimiento de leyes. y en el
caso particular, del Reglamento para el Funcionamiento de Laboratorios Clinicos. El
Laboratorio Clinico Calceta cumple con todas estas disposiciones, aunque se reconoce
los costos altos en tiempo y dinero de mantener su cumplimiento, lo cual significa una

dificultad para nuevos competidores.

2.1.10.2 Rivalidad entre empresas existentes

Cruz (2013) seiiala que en términos de la industria, el sector de la salud de los
Laboratorios Clinicos es una industria fragmentada. madura y de intensidad competitiva
media — alta. Sin embargo, en el caso particular del Laboratorio Clinico Calceta puede
afirmarse que no es asi, siendo esta empresa practicamente un monopolio debido a que en la
ciudad de Calceta no existen otros laboratorios clinicos generales ni de especialidad. Esta
ventaja también estd marcada por la competitividad que tiene el Laboratorio Clinico Calceta
debido a su reputacién de eficiencia, excelencia y confiabilidad en los resultados. elementos

distintivos que se han adquirido a través de los afos.

2.1.10.3 Amenaza de servicios sustitutos

Los servicios ofrecidos por un laboratorio clinico no tienen sustitutos directos, por
cuanto pertenecen a un servicio de apoyo diagndstico complementario para que los médicos

tomen una decision. En este dmbito, aunque los medios de diagnéstico son de varios tipos.
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los que se aplican en componentes sanguineos, orinas u otros fluidos no pueden ser

sustituidos, razon por la cual la intensidad de esta fuerza es baja o nula.

2.1.10.4 Poder de negociacion de los clientes (pacientes)

La conducta o elecciones de los pacientes en cuanto a servicios de salud representan
una demanda inelastica, por cuanto no es una eleccion entre realizarselo o no. ya que es un
servicio necesario para aliviar dolencias de salud: sin embargo, los clientes son sensibles a los
precios y la diferenciacion por la atencion del servicio. Este elemento es mucho mas
importante ya que el Laboratorio Clinico Calceta se encuentra al servicio de una poblacion
que mayoritariamente tiene ingresos relativamente bajos y los pacientes en caso de necesidad
dejarian de realizarse sus examenes de laboratorio. Otro factor a considerar es el nivel de
educacion de la poblacion. que atn consideran las creencias empiricas como la visita al

curandero para solicitar consejos sobre su salud.

2.1.10.5 Poder de negociacion de los proveedores

En la industria de salud existe un gran numero de proveedores especializados para
Laboratorios Clinicos, como por ejemplo Roche, Simed. Nipro, Medical Corporation, Vibag,
Medibac. los cuales son preferidos debido a las constantes innovaciones tecnoldégicas. y en
general por pertenecer o representar a marcas internacionales que imponen sus altos
estandares de calidad en el producto y en el servicio al cliente. Se prefieren proveedores que
cuenten con representaciones locales debido a que los equipos requieren constante
mantenimiento, y en caso de averias, debe proporcionarse una solucion inmediata para

continuar con la atencion.
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Por cuanto la confiabilidad de los resultados es un factor preponderante para el éxito
de este tipo de negocios, la calidad de los insumos es elemento clave. Estas caracteristicas

hacen que este elemento tenga un impacto medio alto.

2.1.10.6 Poder de otras partes interesadas

Las actividades sanitarias tienen regulaciones de alta rigidez por cuanto el goce
efectivo del derecho a la salud se encuentra establecido en la Constitucion. El estado
ecuatoriano tiene la obligacion no solo de prestarlo sino de vigilar porque se cumpla con

eficiencia, eficacia y efectividad.

El funcionamiento de los Laboratorios Clinicos esta regido en su parte fundamental
por el Reglamento para el Funcionamiento de Laboratorios Clinicos. Su vigilancia y control
sanitario es responsabilidad de las Direcciones Provinciales de Salud. Otras regulaciones que
afectan el funcionamiento de este tipo de empresas con los lineamientos del Reglamento de
Prevencion de Incendios. También deberan cumplirse las normas de bioseguridad de la

Organizacion Mundial de la Salud descritas en el capitulo precedente.

2.1.11 Factores Criticos para el Exito del Laboratorio de Microbiologia del

“Laboratorio Clinico Calceta”.

Una vez desarrollados los analisis FODA y PEST se resumen a continuacion los
factores claves para el éxito del emprendimiento, los mismos que seran investigados en el

campo de ejecucion de la actividad empresarial:

1. Confiabilidad (percepcion del paciente), la misma que debe mantenerse. Para esto es

necesaria la gestion de calidad.

2. Accesibilidad, entendiéndose como cobertura y disponibilidad



3. Portafolio de servicios de acuerdo a las necesidades de la poblacion a servir

4. Calidez en la prestacion del servicio

5. Tiempos de espera satisfactorios.

La planificacion del negocio es importante para obtener el resultado deseado. Esta

planificacion debe basarse en los hallazgos importantes de la investigacion.

60
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CAPITULO 111

Metodologia de la Investigacion

Para llevar a cabo de manera exitosa cualquier proceso de investigacion, es necesario
aplicar cuidadosamente una metodologia secuencial y ordenada. Hernandez, Fernandez y
Baptista (2010) definen a la investigacion como un conjunto de procesos sistematicos, criticos
y empiricos que se aplican para estudiar un determinado fenémeno. La metodologia de la
investigacion fue definida por Bernal (2010) como el conjunto de aspectos operativos que

deben ejecutar para llevar a cabo el proceso investigativo.

3.1 Método de investigacion

Para el desarrollo de la presente investigacion se aplicara el método deductivo, el cual
consiste en tomar conclusiones generales para obtener explicaciones particulares. Este
método comienza con el andlisis de los postulados. teoremas. leyes y principios de aplicacion

universal y validez comprobada para aplicarlas a hechos particulares (Bernal, 2010).

3.2 Tipo de investigacion

La investigacion es de tipo descriptivo porque muestra la situacion a la fecha de
recoleccion de datos, sin manipular variables. Se trata de una investigacién no experimental

de corte transeccional.

3.3 Enfoque de la investigacion

El presente proyecto tendra un enfoque cuantitativo por cuanto se fundamenta en la

medicion de las caracteristicas del mercado de servicios de laboratorio. Hernandez et al.
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(2010) senala que la investigacion que se desarrolla bajo el enfoque mixto, tanto cuantitativo
ya que es un proceso ordenado, secuencial y probatorio. Para obtener la informacion
requerida se aplican técnicas como la encuesta que permiten recolectar los datos que
posteriormente se transforman en informacion necesaria para la determinacion de la
viabilidad econdémica y financiera de implementar un area de analisis microbiolégico en el
Laboratorio Clinico Calceta. También se aplicara el enfoque cualitativo porque se
desarrollaran técnicas para conocer la apreciacion de los médicos usuarios de los diagnosticos

que procesa el Laboratorio Clinico.

3.4 Técnicas de recoleccion de informacion

La recoleccion de datos se fundamenta en la medicion. Esta medicion se efectua llevando

a cabo procedimientos estandarizados y de general aceptacion, entre los cuales se tiene:

1. Aplicacion de encuestas a los habitantes de la ciudad de Calceta, a través de una
muestra representativa. El proposito de aplicar esta técnica es determinar el grado
de aceptacion a la propuesta. asi como medir otros factores importantes, como la
disposicion a pagar y los requerimientos de calidad que los posibles clientes

perciben y aceptan como importantes.

2. Desarrollo de técnica “focus group™ aplicado a médicos que atienden pacientes
que requieren servicios de diagnostico microbiolégico con la finalidad de conocer
sus percepciones y requisitos para continuar derivando pacientes hacia el
Laboratorio Clinico Calceta. asi como los servicios que con mas frecuencia ellos

demandarian.



3. Entrevista con el administrador del Hospital de Calceta con la finalidad de
conocer si estaria de acuerdo en solicitar verificacion de microorganismos

existentes en el ambiente de dicha entidad.

4. Observacion directa sobre los habitos y costumbres de los pobladores de Calceta
para conocer sus actitudes en referencia al cuidado de la salud, cantidad de

usuarios de los sistemas publicos de salud (Ministerio de Salud e IESS).

5. Revision bibliografica de la informacion y documentos existentes que permitiran
identificar factores como el crecimiento poblacional. enfermedades comunes que
aquejan a la poblacion, lo cual permitira definir con mayor precision los servicios

a ofrecer.

3.5 Instrumentos de recoleccion de informacion

Dependiendo de la técnica de recoleccion de informacion y de la intencion de
investigacion se aplicardn encuestas con preguntas abiertas y cerradas, guias de preguntas
para el focus group. revisiones de literatura, periodicos, revistas. etc que permitiran obtener la
informacién para posteriormente transformarla en datos ttiles para el establecimiento de
conclusiones. Los datos seran resumidos utilizando la herramienta Excel cuando el caso asi

lo amerite.

Todos los elementos necesarios para el desarrollo de la investigacion se aplicaran con
la finalidad de obtener la informacion necesaria con respecto a los factores claves que

determinaran el éxito de la propuesta de implementacion.
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3.6 Universo

El universo a estudiar son los posibles usuarios de servicios médicos de diagndstico

microbiolégico.

3.7 Poblacién

La poblacién de interés en la cual se aplican los procedimientos de recoleccion de
informacion son los habitantes de la ciudad de Calceta, cantén Bolivar, provincia de Manabi.

Segan informacion oficial, la poblacion bajo estudio asciende a 33 415 habitantes.

3.8 Muestra

Con la finalidad de determinar conclusiones con respecto a la poblacion, debe
evaluarse una parte de la misma. la cual se denomina muestra. La muestra segiin Bernal
(2010) es una parte de la cual se obtiene informacion para el desarrollo del estudio y sobre la

cual se efectuaran la medicion y observacion de las variables.

El tamaio de la muestra debe estimarse en base a criterios estadisticos para lo cual se
aplican métodos de muestreo. En este caso se aplicara el muestreo probabilistico, técnica
mediante la cual cada uno de los componentes de la poblacion tiene la misma probabilidad de

ser evaluado.

Por la naturaleza de la investigacion, los datos se recogeran en las zonas aledanias a los
principales centros de salud en donde los pacientes reciben ordenes para la realizacion de
examenes de laboratorio. Para el desarrollo de la técnica de focus — group se escogio a través
de un muestreo intencional a los principales médicos de la localidad. los cuales confirmaran

su aceptacion a la propuesta.
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Ecuacion Estadistica para Proporciones
poblacionales

n= Tamafio de la muestra

2= Nivel de confianza deseado

z"2(p*q) P= Proporcion de la poblacion con |a caracteristica
n= "2+ (z"2(p*q)) deseada (exito)
N q=Proporcion de la poblacion sin la caracteristica

deseada (fracaso)
e= Nivel de eror dispuesto a cometer
N= Tamafio de la poblacion

Figura 6: Férmula para determinar el tamaiio de la muestra

Al aplicar la formula establecida y tomando como parametros un margen de error del
5%, un nivel de confianza del 95% y una poblacion de 33 415 habitantes, se determina que la

cantidad de personas a encuestar es de 380.

3.9 Preguntas de la encuesta

La encuesta aplicada pretende recoger informacion sobre los aspectos claves que se

detectaron al aplicar el andlisis PEST, las cuales se resumen en:

1. Confiabilidad (percepcion del paciente)

2. Accesibilidad, entendiéndose como cobertura y disponibilidad

3. Portafolio de servicios de acuerdo a las necesidades de la poblacion a servir

4. Calidez en la prestacion del servicio

5. Tiempos de espera satisfactorios.

Pregunta 1: ;Con qué frecuencia se realiza exdmenes de laboratorio general?

Pregunta 2: Ha requerido usted realizarse examenes de microbiologia (cultivos)
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Pregunta 3: ; Ha encontrado usted disponibilidad de servicios de diagnostico de laboratorio

microbiolégico en la ciudad de Calceta?

Pregunta 4: Cuando ha requerido examenes de microbiologia ha acudido usted a:

a) Laboratorio Clinico Calceta

b) Otro laboratorio fuera de la ciudad de Calceta

Pregunta 5: Cuanto estaria dispuesto a pagar por la realizacion de un cultivo:

a) Entre $ 10 y $ 25

b) Entre $ 26 y $ 40

¢) Mas de $ 40 si fuese necesario

Pregunta 6: ;Ha utilizado los servicios de diagnoéstico que ofrece el Laboratorio Clinico

Calceta?

Pregunta 7: ;Como evaluaria usted la atencion proporcionada por el personal del Laboratorio

Clinico Calceta?. Califique del 1 al 5, siendo 1 malo y 5 excelente.

Pregunta 8: Como evaluaria usted el tiempo de espera para la recepcion de los resultados de

su examen? Califique del 1 al 5. siendo 1 malo y 5 excelente.

Pregunta 9: Qué tan probable es que usted acuda al Laboratorio Clinico Calceta si su médico
le solicita un examen de microbiologia. Califique del 1 al 5, siendo poco probable y 5 muy

probable.

Pregunta 10: ;Recomendaria usted al Laboratorio Clinico Calceta para la realizacion de

examenes de microbiologia?
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3.10 Resultados de la Investigacion

Para recolectar los datos, una vez determinado el tamano de la muestra se realizaron
las encuestas en las zonas aledaiias a los principales centros médicos, con la finalidad de

recoger las opiniones de pacientes que serian los usuarios de los servicios.

La muestra examinada tuvo la siguiente composicion: 64% mujeres, 36% hombres.
En cuanto a la edad: 12% menores de 20 anos, el 54% entre 21 y 40 anos, el 18% entre 41 y
60 anos. el 16% mayores de 60 afios. Durante la realizacion de la encuesta se les indico a los
encuestados que los examenes denominados “cultivos™ corresponden a servicios de andlisis

microbiolégico.

Tabla 2: Frecuencia de realizacion de examenes de laboratorio

1. ;Con qué frecuencia se realiza usted examenes de laboratorio?

Respuesta Cantidad %o
Nunca 67 17.63%
De 1 a 3 veces al aio 184 48.42%
De 4 a 6 veces al aio 67 17.63%
Mas de 6 veces al aio 62 16.32%
Total 380 100.00%

De los 380 encuestados.
aproximadamente un 82% son
usuarios de servicios de
laboratorio clinico por lo menos
una vez al afo.

Figura 7: Frecuencia de realizacion de examenes de
laboratorio
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Tabla 3: Solicitud de examenes de microbiologia

2. (Su médico le ha solicitado alguna vez un examen de microbiologia (cultivo)?

Respuesta Cantidad %
Si 150 39.47%
No 230 60.53%
Total 380 100.00%

Al 40% de los encuestados les ha
sido solicitado servicios de
laboratorio de microbiologia. en
tanto que al 60% no le ha sido
solicitado

w5 =N

Figura 8: Solicitud de examen de microbiologia

Tabla 4: Disponibilidad de exdmenes de microbiologia en Calceta

3. {Ha encontrado usted disponibilidad de realizarse exdmenes de
microbiologia en la ciudad de Calceta?

Respuesta Cantidad %
Si 62 41.33%
No 88 58.67%
Total 150 100.00%

De los 150 pacientes que han
requerido servicios de laboratorio
microbiologico un 41% los ha
realizado en la misma ciudad de
Calceta S & No

Figura 9: Disponibilidad de exdmenes de
microbiologia en Calceta
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Tabla 5: Preferencia por Laboratorio Clinico Calceta

4. Cuando su médico le ha solicitado cultivos de laboratorio ha acudido usted a:

Respuesta Cantidad Yo
Laboratorio Clinico Calceta 92 61.33%
Otro laboratorio fuera de la ciudad 30 20.00%
No se ha realizado 28 18.67%
Total 150 81.33%

De los 150 pacientes que han
requerido servicios de laboratorio
microbiolégico un 92% los ha
realizado en el Laboratorio
Clinico Calceta

® [zhoratorio CHnico Caleots = Ot re laboratorio fusra de bs hudad

Figura 10: Preferencia por servicios de Laboratorio Clinico Calceta

Tabla 6: Disposicion al precio por servicios de microbiologia
5. ;(Cudanto estaria usted dispuesto a pagar por un cultivo de laboratorio?

Respuesta Cantidad %o
De$10a8$25 198 52.11%
De$26a$ 40 148 38.95%
Mas de $ 40 si fuese necesario 34 8.95%
Total 380 91.05%
De los 380 encuestados, en caso >
de requerir servicios de
laboratorio microbiologico, el

52% esta dispuesto a pagar
hasta $ 25, y el 39% hasta $ 40.
Solo un 9% estaria dispuesto a
pagar mas de $ 40. Estos datos
serviran para fijar precios
maximos del servicio.

0pS5103525 wDeS26as4l = Masie S A0 5 fuess necesark

Figura 11:

Disposicion al precio por Servicios de Microbiologia



Tabla 7: Utilizacion de los servicios del Laboratorio Clinico Calceta
6.- ;Ha utilizado los servicios de Laboratorio Clinico Calceta?

Respuesta Cantidad %
Si 295 94.25%
No 18 5.75%
Total 313 100.00%

5.75%

De los 313 pacientes que han
requerido servicios de
laboratorio, el 94% han
acudido al Laboratorio Clinico
Calceta.

5 = Ho

Figura 12: Utilizacion de servicios del Laboratorio Clinico Calceta

7.- Como evaluaria usted la atencion brindada por el personal del Laboratorio
Clinico Calceta?. Califique del I al 5, siendo 1 malo y 5 excelente.

Tabla 8: Evaluacion de la atencién por parte del personal del Laboratorio Calceta

Respuesta Cantidad %
Malo (1) 2 0.68%
Regular (2) 27 9.15%
Bueno (3) 6 2.03%
Muy bueno (4) 32 10.85%
Excelente (5) 228 77.29%
Total 295 100.00%

utilizado los servicios del
Laboratorio Clinico Calceta, el 77%

De los 295 pacientes que han

lo consideran excelente, el 11% muy
bueno y el 2% bueno. lo cual
significa que el prestigio de la
empresa es bueno lo cual es un buen
indicio para el éxito de la propuesta. SM(L) @ Negular (2] % BT (3) & Muy s (9] = Excakerns (3

Figura 13: Evaluacion de la atencion del
personal del L.C. Calceta
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Tabla 9: Evaluacion del tiempo de espera para entrega de resultados

8.- Como evaluaria usted el tiempo de espera para la recepcion de los resultados de su

examen? Califique del 1 al 5, siendo 1 malo y 5 excelente.

Respuesta %o Cantidad
Malo (1) 0.34% 1
Regular (2) 9.83% 29
Bueno (3) 12.20% 36
Muy bueno (4) 26.44% 78
Excelente (5) 51.19% 151
100.00% 295

Total

Muy buena {4) = Excelente (5]

® Buenc (3]

= Malo (1) = Reaular [2)

De los 295 pacientes que han
utilizado los servicios del
Laboratorio Clinico Calceta, el
51% considera excelente el
tiempo de espera y el 26% lo
considera muy bueno, lo cual
confirma la percepcion favorable
del servicio entre los usuarios.

Figura 14: Evaluacion del tiempo de espera para entrega de resultados

Tabla 10: Probabilidad de acudir al L.C. Calceta para examen microbiologia

9.- {Qué tan probable es que usted acuda al Laboratorio Clinico Calceta si su médico

le solicita un examen de microbiologia?

Califique del 1 al 5. siendo poco probable y 5 muy probable.

Respuesta Cantidad Yo
Indiferente (1) 0 0.00%
No lo recomendaria (2) 25 8.47%
Poco probable (3) 48 16.27%
Probable (4) 34 11.53%
Muy probable (3) 188 63.73%
295 100.00%

Total
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0.00%

De los 295 pacientes que han
utilizado los servicios del
Laboratorio Clinico Calceta76%
de los usuarios solicitarian
servicios de analisis
microbiolégico.

= Indifarents (1) » No lo recomendaria (2] = Poco probable {3)

Probable (4) w Moy probatie (5)

Figura 15:

Probabilidad de acudir al L.C. Calceta para examen
microbiologia

Tabla 11: Probabilidad de recomendar los servicios del 1..C. Calceta

10. ;Recomendaria usted al Laboratorio Clinico Calceta para la realizacion de
examenes de microbiologia?

Respuesta Cantidad %
Si 277 93.90%
No 18 6.10%
Total 295 100.00%

5.10%

De los 295 pacientes que han utilizado los
servicios del Laboratorio Clinico Calceta
un 94% lo recomendaria para la
realizacion de examenes de microbiologia

Figura 16: Probabilidad de recomendar los servicios del L..C. Calceta
3.11 Resultados de los Focus — Group

Con la finalidad de conocer las opiniones y percepciones de los médicos profesionales

de la salud que derivan a sus pacientes para realizarse examenes de laboratorio clinico se



realizé un conversatorio o Focus Group con seis médicos que atienden pacientes en la ciudad
de Calceta, dos de los cuales laboran en el Hospital Publico, uno en el Centro de Atencién
Ambulatoria del IESS y tres en la practica profesional independiente. A los participantes se

les consulto sobre:

1. La frecuencia con la que solicitan examenes de laboratorio clinico.

2. Qué requisitos consideran factores claves para otorgar confianza a los resultados

presentados por los laboratorios clinicos.

3. Bajo qué circunstancias solicitan la realizacion de exdmenes de microbiologia.

4. Si han encontrado limitaciones para prescribir tratamientos médicos a sus

pacientes en la ciudad de Calceta, en base a evidencias clinicas.

5. Siexistiese en la ciudad de Calceta un Laboratorio Clinico de Microbiologia,

derivarian a sus pacientes.

En términos generales la totalidad de los profesionales médicos senalan que los examenes
de Laboratorio Clinico son estrictamente necesarios para el diagnostico eficaz, siendo
utilizados en un 90% de los casos que se presentan y que salvo cuando se trata de
enfermedades comunes o con sintomatologia evidente no se prescribe este medio de
diagnadstico. Asi mismo sefialan que para que un laboratorio clinico goce de su confianza en
los resultados y por consiguiente la derivacion de mas pacientes. éste debera reportar
resultados que guarden concordancia con los demas hallazgos clinicos y que éstos deben ser
entregados a tiempo. Solo uno de los participantes sefialé que la confianza en el servicio de

laboratorio viene dada por su propia experiencia en otras ciudades donde ha laborado.

Todos los participantes opinaron que en los casos de recurrencia de enfermedades

asociadas a la existencia de un agente patdogeno es estrictamente necesaria la realizacion de
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examenes de microbiologia, siendo los mas comunes infecciones de vias respiratorias,
urinarias, del aparato genital y de piel. Indicaron en su totalidad que la identificacion correcta
del agente patogeno y del antibidtico al que es sensible es un factor fundamental para la

aplicacion de tratamientos que conduzcan a la curacion definitiva del paciente.

De la misma manera. debido a la importancia de este tipo de diagnosticos, la confianza en
el establecimiento que los realiza es importante. Seiialan que poder aplicar correctamente un
tratamiento médico es muy importante tanto para la salud del paciente como para su propia
reputacion profesional y que por ello, el laboratorio clinico debe reportar resultados

confiables y oportunos.

En cuanto a la cantidad de pacientes a los que han solicitado diagnosticos de laboratorio
microbiolégico, sefialan en su totalidad que aproximadamente un 40% no se los realizan, y
que muchos de estos pacientes indican que no existe disponibilidad de estos servicios en
Calceta o que su costo es elevado. En estos casos, todos coinciden en que los tratamientos se
prolongan y que en la mayoria de los casos, los pacientes no presentan mejoria sostenida. Asi
mismo indican que si existiese este servicio en Calceta solicitarian este importante medio de

diagnéstico.

Todos los profesionales participantes coinciden en senalar que las condiciones
ambientales, de alimentacion y exposicion a agentes patogenos ocasionan que las
enfermedades se propaguen con mayor facilidad y que inclusive muten transformandose en
agresivas o cronicas. razon por la cual los tratamientos terapéuticos deben ser practicamente

personalizados en funcion de las propias caracteristicas de cada paciente.

Todos los participantes senalaron que de existir un laboratorio de microbiologia en la
ciudad de Calceta derivarian a sus pacientes. ya que actualmente. si solicitan estos examenes

tienen temor de que la muestra no se transporte en condiciones adecuadas. o si el paciente
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debe ir a otra ciudad a recibir el servicio, no lo hace ya que le representa costos adicionales y

tiempo.

3.12 Resultados de la entrevista

Al ser consultado el administrador del Hospital de Calceta sobre la necesidad de realizar
estudios de microorganismos patoégenos presentes en el ambiente, se nos indicé que es
completamente necesario realizar una evaluacion de este tipo de manera periddica. De la
misma manera, indicé que los médicos no prescriben examenes de microbiologia porque no
existe disponibilidad de este servicio en la ciudad de Calceta, pero que es absolutamente

necesario y que de existir, estima que aproximadamente

3.13 Resultados de la observacion directa

Como procedimiento valido de recoleccion de informacion se llevaron a cabo tareas

de observacion directa en las cuales se pudo detectar:

1. Los habitantes de la ciudad de Calceta, en su mayoria desconocen de normas de aseo
al manipular los alimentos, o no las aplican. Este desconocimiento también se
observa en cuanto a la manera de protegerse de elementos potencialmente nocivos,
por ejemplo, al estornudar o toser no se cubren la boca facilitando el contagio de

gérmenes a otros miembros de la familia o comunidad.

2. No cubren los alimentos o consumen alimentos preparados en la via publica los cuales

no son cubiertos del polvo y otros agentes perjudiciales.

3. Acuden a la practica de la automedicacion lo cual podria empeorar su estado y crear

resistencia del organismo a bacterias.
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4. No concluyen sus tratamientos médicos lo cual es ain mas perjudicial cuando se trata

de antibioticos ya que las evidencias cientificas han demostrado que las bacterias

desarrollan resistencia cuando no han sido eliminadas por completo.

En base a los resultados obtenidos se concluye que:

1.

Existe una demanda potencial lo suficientemente amplia para los servicios de

laboratorio de microbiologia.

Es favorable la perspectiva de ampliacion de actividades del Laboratorio Clinico
Calceta. debido a los factores positivos, como la escasa o nula competencia y la
confianza que se ha generado durante estos anos al servicio de la poblacion, lo
cual ha permitido que tanto los pacientes como los médicos sigan confiando en

esta empresa.

Las encuestas revelan que un porcentaje significativo de la poblacion no conoce
completamente la existencia del Laboratorio Clinico Calceta y tampoco identifica
la posibilidad de esta empresa para realizar examenes de laboratorio, lo cual
significa que el plan de ampliacion de actividades debe acompaiarse con un
esquema adecuado de publicidad. Estos elementos se incluiran en el plan de

negocios.

Un factor importante es la confiabilidad que tanto los profesionales médicos como
los pacientes deben percibir, aspecto que se muestra favorable segun la
informacioén recabada. Esta confianza sera utilizada como factor de apoyo para el

éxito de la propuesta.
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CAPITULO IV

Propuesta de implementacion del Servicio de Anailisis Microbiologico en el actual

“Laboratorio Clinico Calceta”

Por cuanto los resultados de la investigacion se muestran favorables a la propuesta
planteada. el presente capitulo determina los requerimientos de infraestructura fisica y de
recursos humanos necesarios para implementar el servicio de Andlisis Microbiolégico en el

actual Laboratorio Clinico Calceta.

El Laboratorio de microbiologia clinica cumplira con la funcién de diagnosticar los
agentes infecciones presentes en las muestras clinicas, para lo cual utilizara diversas
herramientas. Las pruebas a realizar pueden ser simples o complejas dependiendo de la

solicitud del médico en funcion de las necesidades de cada paciente.

Es importante anotar que actualmente el Laboratorio Clinico Calceta ya cuenta con
una estructura administrativa y operativa, asi como de equipamiento necesario. El area de
Microbiologia cuya factibilidad se evalta en la presente investigacion es complementaria a la
actual. Algunos de los costos fijos ya se encuentran cubiertos con las operaciones actuales. es
decir se esta adoptando la estrategia de aprovechamiento de costos fijos para ofrecer un
servicio a precio conveniente, considerando ademas la situacion econémica de los habitantes

de Calceta.

Uno de los principales elementos es la declaracion de mision, vision y objetivos que

corresponden a la propuesta estratégica del negocio:
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4.1 Misién

Liderar el mercado de servicios de analisis microbiologico en la ciudad de Calceta y
su zona de influencia mediante la prestacion de un servicio confiable, oportuno y de calidad.
contribuyendo a mejorar la salud de los pacientes y a la eficacia de los tratamientos médicos

prescritos por los profesionales de la rama.

4.2 Vision

Ser el referente de servicios de anélisis microbioldgico en el canton Bolivar y en la
Provincia de Manabi, incorporando tecnologia de punta y manteniéndonos a la vanguardia en
las técnicas de identificacion de agentes patogenos en los seres humanos y en todos los

organismos vivos que se requiera.

4.3 Objetivos

1. Contribuir con los profesionales médicos de la ciudad de Calceta y el Canton Bolivar
al diagndstico y tratamiento eficaz y oportuno de los pacientes afectados por la

presencia de agentes patogenos perjudiciales.

2. Mantener altos estandares de calidad, eficiencia y oportunidad en el servicio y en la

administracion.

3. Servir a la poblacion de la ciudad de Calceta proporcionando diagnoésticos eficaces,

oportunos y confiables.
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4.4 Cartera de Servicios a Ofrecer en el Laboratorio de Microbiologia

Tomando como base los resultados de las entrevistas y la experiencia desarrollada en
estos dos afos de alianza comercial, la division de Microbiologia del Laboratorio Clinico
Calceta ofrecera los servicios que se detallan a continuacion. Se mantendran los mismos

precios que se cobran ahora.

Tabla 12: Servicios de Microbiologia a ofrecer en L.C. Calceta

Nombre del examen Precio unitario
Secrecion faringea $20.00
Secrecion vaginal $20.00
Secrecion otica $20.00
Secrecion corporal $20.00
Raspado de piel $20.00
Urocultivo $20.00
Coprocultivo $20.00
Cultivo y antibiograma de unas $22.00
Cultivo y antibiograma de lesiones $£22.00
Hemocultivo $32.00

4.5 Ubicacion funcional en el organigrama del Laboratorio Clinico Caleeta

Gerencia General

Coordinacién Direccion Técnica
Administrativa
|
Apoyo Microbiologia Hematologia

Srrrrrrr———

Figura 17: Organigrama Funcional Lab. Clinico Calceta (incluye drea Microbiologia)
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4.6 Procedimientos a realizar por parte del encargado de Microbiologia Clinica

Para desarrollar sus funciones, el encargado del area de Microbiologia Clinica debe

seguir las siguientes instrucciones:

1. Verificar que todo el material necesario esté completamente esterilizado. Tomar la

precaucion de trabajar junto a una fuente de calor que impida contagios.

2. Tomar el asa e introducirla al fuego para que se esterilice. Dejar enfriar unos

segundos y tomar la muestra que se va a estudiar.

3. Abrir la caja Petri y flamear delante del mechero.

4. Con el asa impregnada de la muestra se efectua un pequeno indculo en el borde para

obtener la primera estriacion.

5. Para obtener la segunda estriacion se toma la esquina de una de las estrias de la
primera estriacion, y de esta segunda, se obtiene la tercera estriacion. Procurar hacer
las estrias separadas de las dos primeras para poder observar con mejor detalle las

colonias que se van sembrando.

6. Tapar la caja y llevarla a la incubadora, colocandola del lado contrario al que se

sembro.

7. Se deja la caja en las condiciones apropiadas para el crecimiento de cada bacteria, es

decir, temperatura. atmoésfera, potencial rédox. tiempo, etc

8. Una vez transcurrido el tiempo de incubacion se realiza la lectura de la siembra y la

interpretacion de la misma.
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9. Para conocer la sensibilidad de la bacteria se utilizan los discos de antibidticos,
descargando un hisopo empapado con el cultivo bacteriano resultante. Extender la

muestra por toda la superficie procurando que no queden espacios sin cubrir.

10. Una vez sembrada la placa se eligen los antibioticos a testar. Los discos se depositan

en la superficie del medio de cultivo inoculado.

11. Las placas preparadas con el inoculo y los antibioticos se invierten y se llevan a

incubar durante 24 horas a 37 grados centigrados.

12. Leer los resultados midiendo el diametro de los halos de inhibicion del crecimiento

que aparecen alrededor de los discos de papel.

13. Valorar la efectividad de los mismos consultando en la tabla, en la que segun el

antibiotico hay la capacidad de difusion en el medio.

14. Informar segtin la medida de halo que corresponde a una bacteria sensible.

moderadamente sensible o resistente al antibiotico testado.

4.7 Estrategias de Posicionamiento en el Mercado

Aunque Calceta es una ciudad relativamente pequena, la empresa debera aprovechar
el buen nombre y prestigio que tiene, razon por la cual establecera alianzas comerciales con
laboratorios clinicos de otras localidades cercanas para ofrecer sus servicios. Se prevé enviar
personal del Laboratorio para la toma de muestras y el proceso y obtencion de resultados se

efectuara en las instalaciones del Laboratorio Clinico Calceta.

De la misma manera se busca captar clientes ofreciendo facilidades para que los
principales centros hospitalarios o médicos puedan contar con el servicio de retiro de las

muestras en el lugar de origen sin costo adicional. Esto evitara a los pacientes la molestia
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adicional que puede suponer ir a dejar las muestras en otro lugar diferente al de su tratamiento

habitual.

Por otro lado, se ofreceran servicios del laboratorio microbiolégico para otros usos,
como por ejemplo, controles de calidad de productos alimenticios, agua, bebidas. También se
ofreceran servicios de deteccion de agentes patégenos ambientales que pudieran encontrarse
por ejemplo en los quiréfanos de los hospitales y centros de salud. Estos servicios no han
sido explotados, detectando otra oportunidad de negocios, aprovechando la estructura de

costos fijos que ya se encontraria instalada.

4.8 Costos variables

Los costos variables por cada examen de microbiologia consisten en los insumos
necesarios como son las cajas Petri con agar, reactivo quimico y discos de sensibilidad. El
anexo | muestra el detalle de estos costos.

Tabla 13; Costos variables unitarios

COSTO

EXAMEN VARIABLE

UNITARIO
Urocultivo $ 10.72
Coprocultivo $ 10.72
Exudado faringeo $ 8.24
Secrecion otica $ 12.72
Material purulento $ 12.72
Cultivo de tejido $ 12.72
Cultivo de esputo $ 12.72
Secrecion ocular $ 12.72
Hemocultivos $ 24.72




4.9 Costos Fijos

Los costos fijos consisten en el recurso humano, el cual para efectos de la ampliacion
de actividades consiste en la contratacion a tiempo completo de uno de los auxiliares que
actualmente se desempeiia a medio tiempo. El valor adicional a cancelar por concepto de
sueldo es de US$ 200,00 el cual sumado a los beneficios sociales y cargas patronales asciende

a US$ 280.,72.

Sueldo: US$ 200,00
Décimo tercer sueldo: US$ 16.67
Décimo cuarto sueldo: US$ 14.75
Fondo de reserva: USS$ 16.67
Aporte patronal [ESS: USS 24.30
Vacaciones: US$ 8.33
Total: USS 280,72

Adicionalmente. la depreciacién considerada de acuerdo a la técnica contable, sin

valor residual. también se considera un costo fijo.

Las actividades a realizar requeriran un pequeio espacio adicional al ya existente,

cuyo costo mensual por concepto de alquiler es de US$ 50.00.

4.10 Inversion Inicial y Financiamiento.

Para la puesta en marcha del area de Microbiologia se requiere una inversion inicial

estimada en US$ 29 000.00



Tabla 14: Inversion Inicial para el Laboratorio de Microbiologia Calceta
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EQUIPO CANTIDAD COSTO UNITARIO COSTO TOTAL
Cabina de bioseguridad 1 $ 1,000.00 $ 1,000.00
Estufa con co2 | $ 12,000.00 $ 12,000.00
Estufa sin co2 | $ 4.000.00 $ 4.000.00
Microscopio | $ 3,000.00 $ 3.000.00
Refrigeradoras puerta de vidrio 2 $ 1.200.00 $ 2.400.00
Autoclave | $ 2,500.00 $ 2.500.00
Asas de platino con volumen fijos 6 $ 50.00 $ 300.00
Computadora con impresora 1 $ 1,100.00 $ 1,100.00
Mechero de buzen con tanque 2 $ 100.00 $ 200.00
Adecuaciones fisicas menores | $ 2.500.00
TOTAL INVERSION INICIAL b 29,000.00

La inversion inicial sera financiada con capital del propietario, para evitar incurrir en

costos adicionales de financiamiento.

De acuerdo a la técnica contable, los activos fijos se deprecian, lo cual constituye un

costo fijo que se toma en cuenta para determinar los indices de rentabilidad.

La depreciacion de activos fijos se estima como sigue:

Tabla 15: Depreciacion de Activos Fijos Laboratorio Microbiologia Calceta

HLPO T e ASOSVIDA  DIPRECIACION  DEPRECUCION  DEPRECIACION  DEPRECIACION - DEPRECIACION
UTIL A0 1 AR02 AR03 ARO4 ANOS

Cabma de biosegurdad I § 1.000.00 10 b} 10000 § [onon § 10000 $ 10000 § 100,00
Estufa concol I § 12,000.00 10 § 120000 § 120000 § 120000 § 120000 § 120000
Estula sm co2 I § 4.000.00 10 $ 40000 § 40000 § 40000 $ 400.00 § 400,00
Microscopio I § 3.000.00 10 $ 30000 § 30000 § 30000 § 30000 § 300.00
Refrigeradoras puerta de vidrio 2 $ 2.400.00 10 5 24000 § 24000 § 24000 § 24000 % 240.00
Autochve 1 S 2.500.00 10 :) 25000 § 25000 § 25000 § 250.00 § 250.00
Asas de plamo con volumen fjos 6 3 300.00 3 § 10000 § [00.00 § 100.00
Computadora con mpresora 1 § 1.100.00 3 § 36667 § 36667 § 366.67
Mecher de buzen con tangue 2 § 20000 5 § 4000 § 4000 § 4000 § 4000 % 40.00
Adecuaciones [sicas menores 1 § 2.500.00 5 § 50000 § 50000 § 50000 § 50000 § 500,00
TOTAL INVERSION INICIAL S 29,000.00 S 349667 § 0 349667 S 349667 S 303000 5 3,030.00
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4.11 Calculo del punto de equilibrio

Una de los primeros elementos en la planificacion de las actividades empresariales
consiste en la determinacion del punto de equilibrio. que es el nimero minimo de unidades
que se necesita vender para cubrir los costos. Por cuanto los costos variables unitarios no
guardan mucha diferencia entre si, se tomara como promedio US$ 12.00 y un precio unitario
de $ 20.00. Se tiene, como quedoé indicado un costo fijo de US$ 7 465 .31 anuales que se

determina como sigue:

Alquiler US$ 50,00 mensuales

Remuneraciones US$  280.72 mensuales
Depreciaciones US$  291.39 mensuales
Total: US$ 622,12 mensuales

Punto de Equilibrio = Precio * Cantidad — Costo Fijo Total — Costo Variable Unitario *

Cantidad

P.E.=20Q-622,12 - 12Q

P.E.=622,12/8

P.E. = 78 unidades de servicio mensuales

Como quedo indicado. el volumen minimo de ventas en unidades del servicio de
microbiologia es de 150 unidades por mes. informacién que servira de base para proyectar los
calculos necesarios para determinar la factibilidad de la propuesta. Es importante sefialar que

aunque los equipos se adquieren con la finalidad de ampliar las operaciones hacia un
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laboratorio de microbiologia, éstos también seran utilizados para las operaciones habituales

que ya se encuentran desarrollando en la empresa.

4.12 Utilidades proyectadas

Para el primer ano las utilidades se estiman como sigue:

Tabla 16: Utilidad primer aiio operaciones Microbiologia

CONCEPTO ANO 1
Ingresos $ 36.000.00
Costos variables $ (21.600.00)
Utilidad bruta $ 14.400.00
Gastos de alquiler $ (600.00)
Sueldos y beneficios sociales  $ (3.368.64)
Depreciacion $ (3.496.67)
UTILIDAD CONTABLE $ 6,934.69
Participacion trabajadores $ (1,040.20)
Impuesto a la renta $ (1.296.79)
UTILIDAD NETA $ 4,597.70

A partir del segundo afio, se prevé un incremento moderado del 5%.

Tabla 17: Utilidades provectadas

CONCEPTO ANO 1 ANO 2 ANO 3 ANO 4 ANO 5
Ingresos S 36,000.00 S 37,800.00 S 39,690.00 S 41,674.50 S 43,758.23
Costos variables S (21,600.00) S (22,680.00) S (23,587.20) § (24,530.69) S (25,511.92)
Utilidad bruta S 14,400.00 S 15,120.00 S 16,102.80 S 17,143.81 S 18,246.31
Gastos de alquiler $ (600.00) $ (630.00) $  (661.50) $ (694.58) S  (729.30)
Sueldos y beneficios sociales  § (3,368.64) S (3,537.07) $ (3,713.93) S (3,809.62) S (4,094.60)
Depreciacion $ (3,496.67) $ (3,496.67) S (3,496.67) $  (3,030.00) $ (3,030.00)
UTILIDAD CONTABLE S 6,934.69 S 7,456.26 S 8,230.71 S 9,519.62 $ 10,392.40
Participacion trabajadores $ (1,040.20) $  (1,118.44) $ (1,234.61) S  (1,427.94) S (1,558.86)
Impuesto alarenta S (1,296.79) S (1,394.32) $ (1,539.14) S (1,780.17) S (1,943.38)

UTILIDAD NETA $ 4,597.70 $ 4,943.50 $ 5456.96 $ 6,311.50 $ 6,890.16
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4.13 Calculo de los Flujos de Efectivo

Para evaluar la capacidad de generacion de efectivo, es necesario establecer un flujo
de efectivo, el cual partiendo de la utilidad contable, suma los costos y gastos que no se
realizan en efectivo como la depreciacion. Los pagos de participacion de trabajadores se

desembolsan en el aio siguiente en que se generan.

Tabla 18: Flujos de Efectivo Proyectados

CONCEPTO ANO 1 ANO 2 ANO 3 ANO 4 ANO 5
UTILIDAD NETA S 4,597.70 S 494350 $ 545696 S 6,311.50 $ 6,890.16
Depreciaciones S 3,496.67 S 3,496.67 S 3,496.67 S 3,030.00 $ 3,030.00
Participacién trabajadores S (1,040.20) $ (1,118.44) $ (1,234.61) S (1,427.94)
Impuesto renta S (1,296.79) S (1,394.32) S (1,539.14) S (1,780.17)
Flujo neto $ 10,431.36 $ 861594 $ 921461 $ 9,775.87 $ 10,214.29

4.14 Calculo del Valor Actual Neto

Para evaluar la factibilidad econémica de la propuesta, se calcul6 la tasa de retorno

considerando una tasa de descuento del 12%.

PERIODO FLUJO NETO
Ao 0 $ (29.000.00)
Afio 1 $ 10.431.36
Afio 2 $ 8.615.94
Afio 3 $ 9.214.61
Afio 4 $ 9,775.87
Afio 5 $ 10,214.29
Tasa de descuento 12.00%
Valor Actual Neto $ 5,133.63
Tasa Interna de Retormo 19.73%

Si el Valor Actual Neto es superior a 0 se acepta el proyecto de inversion.



4.15 Calculo de la Tasa Interna de Retorno

La tasa interna de retorno se calcula a partir de los flujos de efectivo y sirve para
determinar el rendimiento futuro esperado de la inversion inicial. El proyecto presentado

genera una tasa interna de retorno del 19.73%. que es superior a la tasa de descuento.
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CONCLUSIONES

La ciudad de Calceta requiere tener a su disposicion servicios calificados de diagnostico
microbioldgico. Estos servicios deben ser confiables, oportunos y de calidad y para su
prestacion debe contarse con personal capacitado y en estricto cumplimiento de las leyes
vigentes.

La creacion o ampliacion de operaciones de las empresas genera valor agregado a los
accionistas, y también permite generar empleo. Tratandose de servicios de salud, estos dos
elementos deben conjugarse con la responsabilidad encomendada por la sociedad para prestar
servicios de calidad. calidez y eficiencia.

El Laboratorio Clinico Calceta goza de prestigio y buena reputacion de servicio a la
comunidad, precios bajos y calidad en sus operaciones. elementos que seran aprovechados
para ampliar las operaciones hacia un servicio de Microbiologia.

La investigacion realizada permitié determinar que los servicios a ofrecer son
necesarios, cuentan con el apoyo de los médicos de la ciudad, existe disponibilidad de capital
para ejecutar las inversiones necesarias. El Valor Actual Neto seniala que la inversion es
favorable. en tanto que la Tasa Interna de Retorno sefiala un porcentaje superior a la tasa de

descuento que se utiliza para evaluar la propuesta.
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RECOMENDACIONES

Con la finalidad de contribuir con el mejoramiento de la salud de los habitantes de la
ciudad de Calceta, vy en vista de las recomendaciones, se considera establecer las siguientes

recomendaciones.

1. Aprovechar el buen nombre del que goza el Laboratorio Clinico Calceta y su
posicionamiento en el mercado para implementar esta propuesta de ampliacion de
operaciones.

2. Desarrollar las actividades con estricto apega a las normas de bioseguridad para evitar
accidentes que pudiesen representar ademas de un desprestigio o recomendacion
negativa. costos economicos a sufragar por compensaciones generadas por accidentes
de trabajo.

3. Emprender una campaia de difusion de los servicios que ofrece el Laboratorio
Clinico Calceta.

4. Diversificar la cartera de servicios hacia otros productos. como por ejemplo. controles
de calidad, analisis de cargas virales, pruebas en alimentos, etc.

5. Establecer convenios con Hospitales o centros de salud para incrementar las ventas del
area y de la empresa en general.

6. Estudiar la posibilidad de establecer acuerdos de comodato para la renovacion de

equipos.
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ANEXOS

Anexo 1: Costos variables por examen de microbiologia
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Anexo 2.

REGLAMENTO PARA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS LABORATORIOS

CLINICOS

Acuerdo 00002393 (Registro Oficial 848, 11-XI1-2012)

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA

Considerando:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador manda: ““Art. 32.- La Salud es un derecho
que garantiza el Estado. cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos: entre ellos.
el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad

social, los ambientes sanos y otros que sustenta el buen vivir. ... .”;

Que, el Art. 359 de la misma Constitucion ordena: “El sistema nacional de salud comprendera
las instituciones, programas. politicas. recursos, acciones y actores en salud: abarcara todas
las dimensiones del derecho a la salud; garantizaréa la promocion, prevencion, recuperacion y
rehabilitacion en todos los niveles: y propiciara la participacion ciudadana y el control

social™;

Que. el Art. 361 de la Carta Magna establece: “El Estado ejercera la rectoria del sistema a
traveés de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular la politica nacional de
salud. y normara, regulard y controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi
como el funcionamiento de las entidades del sector.™;

Que. la Norma Suprema en el Art. 363 dispone que: El Estado serd responsable de:

1.- Formular politicas publicas que garanticen la promocion. prevencion, curacion,
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rehabilitacion y atencion integral en salud y fomentar préacticas saludables en los ambitos

familiar. laboral y comunitario.

2.- Universalizar la atencion de salud, mejorar permanentemente la calidad y ampliar la

cobertura.

5.- Brindar cuidado especializado a los grupos de atencion prioritaria establecidos en la

Constitucion.

8.- Promover el desarrollo integral del personal de salud.:

Que, la Ley Organica de Salud manda: Art. 6. “Es responsabilidad del Ministerio de Salud
Publica: ... 24. Regular. vigilar, controlar y autorizar el funcionamiento de los
establecimientos y servicios de salud, publicos y privados, con y sin fines de lucro, y de los
demas sujetos a control sanitario. ... 30. Dictar, en su ambito de competencia, las normas
sanitarias para el funcionamiento de los locales y establecimientos publicos y privados de

atencion a la poblaciéon™;

Que, el Art. 130 de la misma Ley Orgénica dispone: “Los establecimientos sujetos a control
sanitario para su funcionamiento deberan contar con el permiso otorgado por la autoridad

sanitaria nacional. El permiso de funcionamiento tendra vigencia de un ano calendario.™;

Que, la Ley Ibidem en el Art. 180 manda: “La autoridad sanitaria nacional regulara, licenciara
y controlara el funcionamiento de los servicios de salud puablicos y privados con y sin fines de
lucro. autonomos, comunitarios y de las empresas privadas de salud y medicina prepagada y

otorgara su permiso de funcionamiento.™;

Que. el Art. 194 de la Ley Orgénica de Salud establece que para ejercer como profesional de
salud, se requiere haber obtenido titulo universitario de tercer nivel, conferido por una de las
universidades establecidas y reconocidas legalmente en el pais o por una del exterior.
revalidado y refrendado. En uno v otro caso debe estar registrado en el CONESUP (hoy

SENESCYT) y por la autoridad sanitaria nacional:

Que, la citada Ley Organica en el Art.195 dispone: “Los titulos de nivel técnico superior o
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tecnologico asi como los de auxiliares en distintas ramas de la salud, para su habilitacion
deben ser registrados en las instancias respectivas e inscritos ante la autoridad sanitaria

nacional.”;

Que. con Acuerdo Ministerial No. 558 de 31 de julio de 2009. publicado en el Registro
Oficial No. 16 de 1 de septiembre de 2009, se expide el Reglamento de Laboratorios de

Diagnaostico Clinico:

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290 expedido el 30 de agosto de 2012, publicado en el
Suplemento del Registro Oficial No. 788 de 13 de septiembre de 2012, se escindio el Instituto
Nacional de Higiene y Medicina Tropical “Dr. Leopoldo Izquieta Pérez” y se cred el Instituto
Nacional de Investigacion en Salud Publica -INSPI y la Agencia Nacional de Regulacion,

Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA;

Que. el Modelo de Atencion Integral de Salud (MAIS). determina:

El cumplimiento del conjunto de politicas, estrategias. lineamientos y herramientas que al
complementarse, permite responder a las necesidades de salud de las personas, las familias, la

comunidad.

La integracion y consolidacion de la estrategia de Atencion Primaria de Salud (APS)
Renovada en los tres niveles de atencion, reorientando los servicios de salud hacia la
promocion de la salud y prevencion de la enfermedad con énfasis en la participacion
organizada de los sujetos sociales: ademas de fortalecer la curacion, recuperacion,
rehabilitacion de la salud para brindar una atencion integral. de calidad y de profundo respeto

a las personas en su diversidad y su entorno; y,

Que. es necesario actualizar las disposiciones contenidas en el Reglamento de Laboratorios de
Diagnéstico Clinico vigente, teniendo en consideracion: infraestructura, recursos humanos,

equipamiento, calidad, bioseguridad y ética profesional.

En ejercicio de las atribuciones concedidas por los articulos 151 y 154 de la Constitucion de
la Republica del Ecuador y por el articulo 17 del Estatuto del Régimen Juridico y

Administrativo de la Funcion Ejecutiva,
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Acuerda:

expedir EL REGLAMENTO PARA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS LABORATORIOS
CLINICOS

Capitulo 1

AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- Las disposiciones contenidas en el presente Reglamento rigen para todo el territorio
nacional y son aplicables para el funcionamiento. vigilancia y control de los laboratorios
clinicos, asi como para ¢l ejercicio de los profesionales y personal auxiliar que laboren en

estos establecimientos.

Capitulo 11

TIPOLOGIA DE LOS LABORATORIOS CLINICOS

Art. 2.- Laboratorio clinico es la denominacion genérica de los servicios de salud con
funciones técnico-complementarias, sean estos publicos o privados. en los que se realizan
analisis clinicos generales o especializados de muestras o especimenes biologicos
provenientes de individuos sanos o enfermos, cuyos resultados apoyan en la prevencion,
diagndstico, tratamiento y monitoreo de los problemas de salud.

Art. 3.- Los tipos de laboratorios clinicos son los siguientes:

a) Laboratorio clinico general: y.

b) Laboratorio clinico especializado.

Art. 4.- Laboratorio clinico general.- Es aquel servicio de salud al que le compete analizar
cualitativa y cuantitativamente muestras biologicas, provenientes de individuos sanos o
enfermos, que incluya las siguientes areas basicas de baja complejidad: hematologia,
bioquimica, inmunologia, uroanalisis y coproanalisis.

Art. 5.- Laboratorio clinico especializado.- Es aquel servicio de salud en el que se realizan
analisis clinicos generales de baja complejidad y especializados en una o mas areas de
mediana o alta complejidad en: hematologia, bioquimica, inmunologia, uroanalisis y

coproanalisis; microbiologia, biologia molecular, toxicologia y genética.
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Capitulo 111

DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE LOS LABORATORIOS CLINICOS
Art. 6.- Los laboratorios clinicos para su funcionamiento deberan obtener el Permiso Anual
de Funcionamiento. Para tal efecto, los laboratorios clinicos cumpliran con los requisitos
establecidos en el Reglamento para Otorgar Permisos de Funcionamiento a los
Establecimientos sujetos a Vigilancia y Control Sanitario y sus respectivas reformas.

Art. 7.- Los laboratorios clinicos a mas del Permiso Anual de Funcionamiento, cumpliran

adicionalmente con los siguientes requisitos:

» Certificado de Licenciamiento.

» Manual de Calidad y de Bioseguridad.

* Certificado de manejo de desechos.

* Certificado de capacitacion en la Norma Técnica de Laboratorio Clinico y en la Guia de
Buenas Practicas de Laboratorio Clinico y Gestion de Calidad otorgado por la autoridad
sanitaria al personal que labora en el establecimiento.

Art. 8.- Para la renovacion del Permiso Anual de Funcionamiento a mas de cumplir con los
requisitos establecidos en el Reglamento correspondiente, se conformara una Comision
Técnica, constituida por profesionales de vigilancia y control sanitario de las Direcciones
Provinciales de Salud. o quien ejerza sus competencias, entre los cuales. debera contar con un
profesional que tenga el perfil sefialado en el Art. 12, literales b) o ¢) de este Reglamento, la
misma que verificard que el laboratorio tenga un sistema de gestion de calidad funcionando.
de acuerdo al Reglamento y normativa vigente v sera responsable del monitoreo de los
mismos.

Art. 9.- Los laboratorios clinicos que dependan de un establecimiento de salud. funcionaran
los dias y horas correspondientes de acuerdo al horario de atencion de los mismos. como es el
caso de las Unidades de Salud que funcionan 12 y 24 horas, para lo cual el laboratorio debera
contar con el personal necesario.

Art. 10.- Los puestos de toma de muestras del Modelo de Organizacion y Funcionamiento de
la Red Nacional de Laboratorios Clinicos del Ministerio de Salud Publica. estan sujetos a

inspeccion, y deberdn tener el Permiso de Funcionamiento Anual del laboratorio del cual
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deriva. permiso en el que constara el nimero de puestos de toma de muestras y la direccion

de cada puesto.

Capitulo IV
DEL PERSONAL DE LOS LABORATORIOS CLINICOS

Art. 11.- Los laboratorios clinicos contaran con el siguiente personal:

a) Directivo.

b) Analista operativo.

¢) Auxiliar.

Para laboratorios clinicos generales, la responsabilidad de Directivo puede ser el mismo
analista operativo.

Art. 12.- El personal directivo y analista operativo de los laboratorios clinicos. seran
profesionales de la salud y conforme a su competencia, deben tener uno de los siguientes
titulos universitarios, debidamente registrados en la Secretaria Nacional de Educacion
Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion (SENESCYT) y en el Ministerio de Salud

Puablica:

a) Licenciados en: Laboratorio Clinico. en Bioanadlisis Clinico; Tecnélogo médico en

laboratorio clinico; y, Doctores en Laboratorio Clinico y Administracion en Salud.

b) Doctores en Bioquimica y Farmacia. Bioquimico Farmacéutico, Bioquimico Clinico y

Quimico Farmacéutico. afin al area de laboratorio clinico.

¢) Doctores en Medicina y Médicos. en ambos casos, con especialidad en: Patologia Clinica
y/o Medicina de Laboratorio, Genética, Inmunologia, Microbiologia, Biologia Molecular,

Toxicologia, Hematologia.

Art. 13.- El Director. quién sera responsable técnica y administrativamente del laboratorio

clinico, debera tener el perfil profesional acorde a la tipologia del laboratorio clinico, asi:

3
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a) El laboratorio clinico general estara bajo la direccion y responsabilidad técnica de uno de

los profesionales que constan en el Art. 12, literales a), b) o ¢).

b) El laboratorio clinico especializado estara bajo la direccion y la responsabilidad técnica de
uno de los profesionales que constan en el articulo 12, literal b) o ¢) de acuerdo a su
formacion y competencia. Para el caso de laboratorios clinicos especializados que cuenten
con un area especifica como: hematologia, bioquimica, inmunologia, parasitologia:
microbiologia. biologia molecular, toxicologia y genética podran ser responsables de estas
areas definidas. los profesionales que constan en el articulo 12, del literal a) y Licenciados en
Microbiologia con titulo de cuarto nivel con formacion y competencia especializada acorde al

area de responsabilidad.

Esta responsabilidad obliga a que el Director esté a cargo de un solo laboratorio clinico para
garantizar la calidad de sus resultados y su adecuado manejo gerencial. Sera responsable,
junto con el técnico que realiza el examen, del dafio que pudiera ocasionarse a los pacientes
por el incumplimiento o inobservancia de las disposiciones vigentes, y vigilara el
cumplimiento de las normas por parte de todo el personal que labora en dicho servicio.

Art. 14.- Los profesionales que tengan responsabilidad directiva en cualquiera de las
tipologias de los laboratorios, a mas de los requisitos sefialados en el Art. 12, deberan tener
formacion o experiencia en administracion de servicios de salud.

Art. 15.- Los laboratorios clinicos generales y especializados tendran personal auxiliar de
laboratorio, con la debida capacitacion acorde a las funciones a desempenar y el certificado
respectivo. Este personal sera responsable de la limpieza y esterilizacion del material del
laboratorio, de dar indicaciones a los pacientes sobre la obtencion de las muestras, segun las
instrucciones del profesional respectivo y otras actividades de servicios generales. bajo la
supervision de sus superiores, cumpliendo las normas de bioseguridad.

Art. 16.- Para el laboratorio clinico general, se designara a un responsable de la gestion de la
calidad a cargo del disefio, implementacion, monitoreo y mejora del sistema de gestion. Este
responsable puede ser el mismo Director.

Art. 17.- El laboratorio clinico especializado debe contar como minimo con un profesional
correspondiente al perfil profesional del Art. 12 literales a), b) o ¢), con experiencia y
conocimiento en Gestion de Calidad. quién sera responsable técnico de la calidad: su funcion

sera el diseno. monitoreo y mejora del sistema de gestion de calidad del laboratorio clinico.
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Capitulo V

DE LA INSTALACION E INFRAESTRUCTURA

Art. 18.- Los laboratorios clinicos no compartiran espacios con vivienda, ni se instalaran en
zonas de alto riesgo a desastres naturales y estaran alejados de focos de contaminacion.
Art. 19.- El area fisica asignada a un laboratorio clinico dependera de la tipologia y del

numero de pacientes a ser atendidos y cumplira con los siguientes requisitos minimos:

a) Buena ventilacion:

b) Buena iluminacion natural y artificial; las ventanas no deben permitir la entrada de agua,
insectos u otros elementos contaminantes: contaran con mallas metélicas, segan la necesidad

local:

c¢) Cubierta, pisos y paredes lisos y de material de facil limpieza:

d) Segan la tecnologia existente podran disponer de mesones de procedimientos de analisis,
lisos, impermeables y resistentes a los acidos, corrosivos v solventes, en una sola pieza y que

no existan uniones o hendiduras;

¢) Abastecimiento de agua potable permanente: y,

f) Alcantarillado conectado a la red publica. o pozo séptico en caso de no existir

alcantarillado.

Los detalles y caracteristicas especificas de los requisitos mencionados constaran en la Norma
Técnica de Laboratorio Clinico y en el Licenciamiento.

Art. 20.- Los laboratorios clinicos dispondran de ambientes independientes que garanticen
funcionalidad y seguridad en las tres fases: pre-analitica, analitica y post-analitica.
Dependiendo del tipo al que pertenecen y de las actividades que realizan, tendran las

siguientes areas debidamente rotuladas:

a) Area de espera con bafo: espacio amplio, con adecuada iluminacion y ventilacion, ubicado

a la entrada del laboratorio; o puede compartir con ¢l establecimiento de salud en el que se
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b) Area para toma de muestras generales y para toma de muestras especiales: existird al
menos un cubiculo para la toma de muestras y el numero de los mismos estara acorde a la
demanda de pacientes. Dependiendo del nivel de atencion, el area de toma de muestras tendra

un espacio para camilla destinado a toma de muestras especiales.

¢) Area administrativa: esta destinada a la jefatura del servicio. Cuando se requiera y en
funcion de la demanda, esta area funcionara independientemente y podra ser compartida con

la secretaria y con el archivo.

d) Area de analisis o procesamiento: es un espacio con acceso restringido que contara con una
seccion especifica para la recepcion y distribucion de muestras. Para el procesamiento de las
muestras, cada seccion de trabajo estara bien definida, exceptuando microbiologia, anatomia

patologica y biologia molecular, que contaran con ambientes diferenciados.

e) Area de soporte o utilerias para garantizar las condiciones de almacenamiento que asegure

la estabilidad de los materiales a ser utilizados. Tendra las siguientes secciones:

1. Lavado y esterilizacion de material. con lavabo y desagiie en buenas condiciones de

funcionamiento y equipos apropiados para la esterilizacion del material.

2. Refrigeradora y/o congeladora, de acuerdo a los requerimientos técnicos de las muestras a

procesar y de los reactivos disponibles.

3. De almacenamiento de materiales, reactivos y demas insumos que no requieren

condiciones especiales.

f) Area de almacenamiento para manejo diferenciado de desechos comunes e infecciosos, de
conformidad a la normativa vigente. Esta area sera compartida. si esta en una Unidad

Operativa de Salud.

g) Area de vestidores con facilidades para que ¢l personal utilice las prendas de proteccion

laboral.
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h) Area de descanso para el equipo de salud, en aquellos servicios de 24 horas.

Los detalles y caracteristicas especificas de los requisitos mencionados constaran en la Norma

Técnica de Laboratorio Clinico y en el Licenciamiento.

Capitulo VI
PUESTOS DE TOMA DE MUESTRAS
Art. 21.- Los puestos de toma de muestras, son areas fisicas separadas del laboratorio clinico

del cual deriva y tienen las siguientes funciones:

* Tomar o recibir muestras o especimenes biologicos solicitados por el profesional de la

salud, para el andlisis correspondiente.

* Identificar las muestras o especimenes biologicos para el andlisis posterior (nombre del

paciente, edad, tipo de muestra. fecha/hora de recoleccion).

» Asegurar las condiciones adecuadas de recepcion, tomas, almacenamiento y transporte de

muestras o especimenes bioldgicos, que seran procesadas en el laboratorio clinico.

* Llenar los datos completos del "Registro de tomas, transporte y recepcion de muestras" que

consta en la Norma Técnica de Laboratorio Clinico.

* Realizar pruebas rapidas de acuerdo a los requerimientos de los programas de Salud Publica,
conforme al Modelo de Organizacion y Funcionamiento de la Red Nacional de Laboratorios
Clinicos del Ministerio de Salud Publica.

Art. 22.- Se prohibe realizar pruebas rapidas e instalar puestos, puntos, o sitios de toma de
muestras para analisis clinicos en farmacias o consultorios médicos. o en lugares anexos a
éstos, asi como en locales y establecimientos en los que no exista un laboratorio clinico.

Art. 23.- El Ministerio de Salud Publica. excepcionalmente. podra disponer la
implementacion de puestos de toma de muestras, en donde no existan laboratorios clinicos
segun el Modelo de Organizacion y Funcionamiento de la Red Nacional de Laboratorios
Clinicos del Ministerio de Salud Publica. Para el efecto, deben cumplir con los criterios y

requisitos sujetos al estudio técnico de la autoridad sanitaria competente.
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Art. 24.- Los laboratorios clinicos generales. tanto publicos como privados, podran derivar a
laboratorios especializados las muestras que requieran de examenes de mayor complejidad.
Art. 25.- Los puestos de toma de muestras identificaran el nombre del laboratorio del cual

deriva y en el interior del lugar tendran la siguiente informacion:

* Nombre, direccion, teléfono y ubicacion del laboratorio, segin proceda en el Modelo de
Organizacion y Funcionamiento de la Red Nacional de Laboratorios Clinicos del Ministerio

de Salud Publica.

* Nombre, direccion y teléfono del Director del laboratorio del que deriva el puesto de toma

de muestras.

* Nombre y profesion o actividad del responsable del puesto de toma de muestras y numero
del permiso anual de funcionamiento del laboratorio clinico.

Art. 26.- Debe asegurarse que el tiempo que transcurra, desde la recoleccion hasta el
procesamiento de la muestra, esté dentro de las recomendaciones de estabilidad para cada
analito. utilizando. en caso necesario, aditivos, preservantes y medios de transporte adecuados
para mantener la calidad analitica de la muestra, conforme a lo establecido en la Norma
Técnica de Laboratorio Clinico.

Art. 27.- El Laboratorio al que se deriva las muestras. revisara las condiciones en las que
éstas llegan, previas a su recepcion y se reservara el derecho de aceptar o rechazar las
muestras. En caso de que €stas no retinan las condiciones técnicas adecuadas, se rechazara y
notificard inmediatamente al establecimiento solicitante.

Art. 28.- Los puestos de toma de muestras, sus procedimientos y los resultados, estaran bajo
la responsabilidad y supervision del Director del laboratorio del que se deriva. Esto incluye la
capacitacion del personal del puesto de toma de muestras.

Art. 29.- La infraestructura de los puestos de toma de muestras debera contar con la siguiente

distribucién:

*» Area de espera.

« Area administrativa: orientacién al usuario y entrega de resultados. En caso necesario. drea

de entrega de recipientes para la recoleccion de muestras.
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« Area de toma de muestras con bafio.

*» Area de recepcion, identificacion, preparacion y almacenamiento de muestras.

El ambiente de preparacién de muestras debe tener:

» Lavabo en buenas condiciones y funcionando.

* Vitrinas para reactivos, materiales e insumos.

» Refrigeradora con congelador.

* Centrifuga.

» Materiales e insumos suficientes para la toma y transporte de muestras, asi como para el
manejo de desechos de acuerdo a la demanda. Estos seran abastecidos por el laboratorio
clinico del que derivan.

Art. 30.- Para cumplir con la Norma Técnica de Laboratorio ¢l personal que realiza el
procedimiento de toma de muestras, debera estar capacitado y certificado por la autoridad
sanitaria competente, o por la unidad operativa que disponga del personal calificado para la
capacitacion.

Art. 31.- En situaciones de emergencia sanitaria con impacto en salud publica. en programas
de salud ocupacional y en investigaciones de campo, por excepcion, los profesionales que
tengan competencia, estaran autorizados a tomar muestras fuera de los ambientes del
Laboratorio Clinico y de los puestos de toma de muestras. siguiendo los procedimientos de la
Norma Técnica de Laboratorio Clinico.

Art. 32.- Para la toma de muestras especiales (ejemplo: liquido céfalo-raquideo, pleural o
ascitico, secreciones de determinados 6rganos, etc.) que requieren de procedimientos
médicos, éstas se podran realizar en dreas especificas para el efecto, fuera del laboratorio
clinico. por personal calificado.

Art. 33.- En el caso de pacientes que por sus condiciones clinicas particulares, no puedan
movilizarse, se autoriza al personal del laboratorio para que realice la toma de muestras en su
domicilio. o en el lugar en donde se encuentre. previo a la presentacion de un certificado

médico que justifique la imposibilidad de que el paciente pueda asistir al laboratorio.
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Capitulo VII

DEL EQUIPAMIENTO E INSUMOS

Art. 34.- De acuerdo a su tipologia, a la Norma Técnica de Laboratorio Clinico y a la
demanda. los laboratorios clinicos deberan disponer del equipamiento. insumos. materiales y
reactivos necesarios para realizar los analisis clinicos que les corresponda. Las técnicas
automatizadas no excluyen las técnicas manuales.

Art. 35.- Los equipos e instrumental de laboratorio clinico para su funcionamiento deben
disponer de su respectivo Manual de Procedimientos Operativos, calibracién, mantenimiento
y limpieza.

Art. 36.- Los reactivos bioquimicos y de diagndstico clinico contendran en su etiqueta el
numero de lote, fechas de elaboracion y de caducidad, la temperatura y condiciones de
conservacion y el registro sanitario nacional. en los productos que asi lo requieran. Los
reactivos preparados o reconstituidos en el laboratorio, registraran en su envase las fechas de

preparacion o reconstitucion y de caducidad.

Capitulo VIII

DE LA CALIDAD EN LOS LABORATORIOS CLINICOS

Art. 37.- El técnico responsable de la calidad organizara con el personal del laboratorio, un
sistema de calidad basado en la Norma Técnica de Laboratorio Clinico, que permita la mejora

continua del sistema y su estructura documental, misma que contendra lo siguiente:

Introduccion.- Es un resumen que describe la importancia de implementar el sistema de
gestion de calidad para el laboratorio. Se incluiran los objetivos, el alcance y como lograr una

mejora continua.

Descripcion del laboratorio clinico.- Se indicara la razén social y tipologia del laboratorio,
lista de analisis que realiza, estructura funcional del laboratorio con su respectivo

organigrama.

Politica de calidad.- Describe las directrices. intenciones y compromisos del laboratorio con
respecto a la calidad, que incluye la mision. vision y los objetivos. Anualmente, esta politica
sera revisada por el Director del establecimiento, para evaluar la necesidad de implementar

cambios en los objetivos de calidad, como resultado de un proceso de mejoramiento continuo.
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Capacitacion del talento humano.- Es el procedimiento que detalla las funciones, formacion
y capacitaciones requeridas y planificadas para cada cargo. Los programas de capacitacion

deben ser anuales.

Aseguramiento de la calidad.- Detalla como se cumpliran los requisitos de calidad.

Control de la documentacion.- Son los procedimientos para la elaboracion, identificacion,
liberacion, distribucion, archivo y cambio de documentos de las etapas pre-analitica. analitica

y post-analitica.

Registros, almacenamiento y archivo.- Consisten en los procedimientos de identificacion,
recoleccion, ordenamiento y tiempo de almacenamiento de todos los registros técnicos y de
calidad de forma segura y confiable, de acuerdo con la Norma Técnica de Laboratorio

Clinico.

Instalaciones y condiciones ambientales.- Son las medidas para asegurar que los espacios y
las condiciones ambientales para el mantenimiento de la integridad de los registros,
proteccion de los usuarios, muestras y funcionamiento de equipos, sean las adecuadas para la

actividad prevista.

Gestion de equipos, reactivos y fungibles.- Senala los procedimientos para la programacion,
manejo y control de los equipos, reactivos y fungibles, mediante la aplicacion de métodos de:
inventarios, adquisiciones, y mantenimiento: capacitacion del personal para su uso y el

programa de calibracion.

Validacion de los procedimientos de los exiamenes y validacion de los resultados.-
Determina los parametros de todos los métodos, como: sensibilidad. especificidad,

incertidumbre, exactitud, reproducibilidad y limites de cuantificacion.

Seguridad.- Son las medidas de bioseguridad implementadas para proteger a las personas,
muestras y medio ambiente. segun la clase de riesgo, en todas las etapas pre-analitica,
analitica y post-analitica. Se describen las normas de higiene y proteccion. Se hace referencia

a los procedimientos para descontaminacion de dreas por accidentes o derrames, los cuales
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deben ser obligatoriamente registrados. de acuerdo a la Norma Técnica de Laboratorio

Clinico.

Aspectos medio-ambientales.- Detalla los procedimientos y programas de proteccion y

conservacion del medio ambiente.

Investigacion y desarrollo.- Si corresponde, se muestra en qué campos y con qué idoneidad
se hace la investigacion y desarrollo, a través de publicaciones y boletines institucionales

registrados y accesibles.

Lista de procedimientos analiticos.- Enumera la lista de los analisis y procedimientos que

realiza el laboratorio para conformar la cartera de servicios.

Solicitud, toma y manejo de muestras.- Describe los procedimientos para la toma,
procesamiento, identificacion y envio de las muestras. Se definen los criterios de aceptacion y
rechazo de las muestras, el tiempo y las condiciones de almacenamiento de las muestras

primarias.

Validacion de resultados.- Son los procedimientos de verificacion, interpretacion y

validacion de resultados, previo a la emision de los informes.

Control de la calidad.- Describe los procedimientos de control de la calidad interno:
mecanismos y registros para cada analisis y las medidas correctivas: y. control de calidad
externo: mecanismos de participacion en programas nacionales de control de calidad
realizados por el laboratorio de referencia de la autoridad sanitaria o por otros laboratorios
certificados por la misma, que deberan senalar las acciones correctivas en caso de no

conformidad.

Sistema de informacion de laboratorios.- Son los procedimientos para garantizar la

confidencialidad y la integridad de la informacion.

Informe de resultados.- Detalla el procedimiento de informe de resultado, segun un formato

institucional que incluya los rangos biologicos de las pruebas analiticas.
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Acciones correctivas y manejo de reclamos.- Son los procedimientos para la resolucion de

reclamos y el mantenimiento de sus registros y las acciones correctivas tomadas.

Comunicacion e interaccion con usuarios, profesionales, laboratorios de derivacion y
proveedores.- Son los procedimientos para evaluar y seleccionar proveedores y laboratorios

de derivacion, asi como las encuestas de satisfaccion de los usuarios.

Auditorias internas.- Es la planificacion y organizacion de las auditorias y como se realizan,

tanto a sistemas administrativos como técnicos.

Etica.- Describe en un codigo de ética como el laboratorio y sus profesionales son

responsables ante los usuarios y la comunidad.

Capitulo IX

DE LA ENTREGA Y CONSERVACION DE RESULTADOS

Art. 38.- Los resultados de los andlisis clinicos realizados a los pacientes ambulatorios seran
entregados al usuario o al profesional tratante. Los resultados de andlisis clinicos de
internacion y emergencia se enviaran al servicio del profesional tratante y al conceder el alta
médica podran ser entregados al usuario, dejando una copia en el archivo. Los resultados de
analisis clinicos realizados a pacientes con discapacidad mental o menores de edad, serén
entregados al profesional tratante o a su representante legal.

Art. 39.- Los laboratorios clinicos que detectaren valores de alerta, deberan informar de
manera urgente al médico tratante y/o al usuario, con la finalidad de que éste busque atencion
emergente.

Art. 40.- Las enfermedades de notificacion obligatoria deberan informarse a la autoridad
sanitaria competente de la respectiva jurisdiccion.

Art. 41.- Los resultados de los andlisis clinicos, durante un proceso médico legal, se
entregaran tnicamente a la autoridad que solicito el examen, garantizando de esta forma la
confidencialidad de los mismos.

Art. 42.- La solicitud e informe de resultados del laboratorio clinico que depende de un
servicio de salud publico o privado, deberan cumplir los requerimientos de la historia clinica
Gnica vigente. La emision de resultados por via electronica debe garantizar su integridad y

confidencialidad.
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Art. 43.- Las ordenes o solicitudes para examenes de laboratorio clinico deben ser
codificadas de manera consecutiva y disponible en formato digital o fisico.

Art. 44.- Las solicitudes de examenes de laboratorio clinico, los archivos de los resultados de
los analisis clinicos. los resultados de control de calidad interno y externo, y los informes de
correccion de desviaciones o errores de calidad. estaran acordes a la Norma Técnica de

Laboratorio Clinico.

Capitulo X

DE LA BIOSEGURIDAD

Art. 45.- El Director, como responsable técnico del laboratorio, elaborara un Manual de
Procedimientos de Bioseguridad y Manejo de Desechos. para aplicar la normativa vigente del
Ministerio de Salud Publica: Manual de Normas de Bioseguridad para la Red de Servicios de

Salud en el Ecuador. y conforme a la Norma Técnica de Laboratorio Clinico.

Capitulo XI

DE LOS PRINCIPIOS ETICOS

Art. 46.- Los laboratorios clinicos atenderan a sus usuarios sin discriminacion por motivos de
origen. género, edad, pertenencia étnica, religion. orientacion sexual. discapacidad o
cualquier otra distincion, personal o colectiva, temporal o permanente que de como resultado
menoscabar o anular el reconocimiento. goce o ejercicio de sus derechos.

Art. 47.- Los laboratorios clinicos funcionaran bajo la responsabilidad de profesionales
autorizados y calificados, conforme se determina en el presente Reglamento, quienes no
deberan comprometer su titulo o firma en actividades diferentes a las autorizadas, que
generen conflictos de interés.

Art. 48.- Los laboratorios clinicos colaboraran con el trabajo de las autoridades de salud. en
el area de su competencia. en casos de emergencia sanitaria.

Art. 49.- Los laboratorios clinicos no utilizaran las muestras de los usuarios para fines
comerciales, o que violen la confidencialidad de los resultados, sin el consentimiento previo
del usuario.

Art. 50.- Los laboratorios clinicos coordinaran con los profesionales de la salud solicitantes.
la obligatoriedad de que la solicitud de exdmenes esté relacionada con los protocolos clinicos
y en concordancia con la Norma Técnica de Laboratorio Clinico.

Art. 51.- Los profesionales y personal auxiliar de los servicios de laboratorio clinico que

tengan acceso a la informacion de sus usuarios, guardaran la confidencialidad de la misma.
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Art. 52.- Los representantes legales, profesionales y personal auxiliar de los servicios de
laboratorio clinico u otro personal. no realizaran acuerdos de bonificacion. incentivos. u otra
forma de compensacion con los profesionales o establecimientos de salud. por el envio de
solicitudes de analisis clinico.

Art. 53.- Los profesionales y personal auxiliar del laboratorio clinico no realizaran
propaganda de sus actividades que esté renida con la ética y el orden publico, ni haran uso de
las instalaciones y equipamiento de los establecimientos publicos para procesar andlisis
clinicos privados, a menos que existiese un convenio interinstitucional para el efecto.

Art. 54.- Los profesionales y personal auxiliar del laboratorio clinico no derivaran a los
pacientes. o sus muestras, desde los establecimientos publicos hacia los servicios particulares
y viceversa, excepto en los casos especificos previstos por convenios inter-institucionales
previos.

Art. 55.- Los profesionales y personal auxiliar del laboratorio clinico garantizaran el respeto a
los derechos de los usuarios. obtendran el consentimiento informado cuando sea obligatorio,
excepto en casos de emergencias y garantizaran la confidencialidad de la informacion.

Art. 56.- Para los procedimientos de rutina del laboratorio clinico, el consentimiento sera
implicito cuando el paciente se presenta al laboratorio con un pedido y voluntariamente se

somete al procedimiento.

Capitulo XII

VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO

Art. 57.- Las Direcciones Provinciales de Salud. o quien ejerza sus competencias, a través de
Vigilancia y Control Sanitario, realizaran inspecciones periodicas a los laboratorios clinicos,
para verificar que estos establecimientos mantengan las condiciones con las cuales fue
otorgado el Permiso Anual de Funcionamiento.

Art. 58.- La Comision Técnica que realice la inspeccion de laboratorios clinicos utilizara el
formulario de inspeccion aprobado para el efecto, en el cual se haréd constar los resultados de
la inspeccion y los plazos determinados para salvar las observaciones en el caso de haberlas:
el plazo otorgado dependera del tipo de observacion, excepto en casos que por la gravedad de
la infraccion deba procederse de acuerdo a las disposiciones legales vigentes.

Art. 59.- Vencido el plazo determinado. la Comision Técnica realizara una segunda
inspeccidn para verificar las acciones correctivas a las observaciones. En caso de que no se
hayan salvado éstas. la autoridad sanitaria competente aplicara las sanciones establecidas en

la Ley Orgénica de Salud y demas normativa vigente.
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Capitulo XIII

SANCIONES

Art. 60.- El incumplimiento de las disposiciones establecidas en el presente Reglamento sera
sancionado de conformidad con lo previsto en la Ley Organica de Salud y las leyes

supletorias aplicables.

DISPOSICION GENERAL

Deroguese las normas de igual o menor jerarquia que se opongan al presente Acuerdo
Ministerial. expresamente el Acuerdo Ministerial No. 00558 de 31 de julio de 2009,
publicado en el Registro Oficial No. 16 de 1 de septiembre del mismo afo con el que se

expidio el Reglamento de Laboratorios de Diagnostico Clinico.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.- Las disposiciones de este Reglamento que hacen mencion al Modelo de
Organizacion y Funcionamiento de la Red Nacional de Laboratorios Clinicos del Ministerio
de Salud Publica, a la Norma Técnica de Laboratorio Clinico y a la Guia de Buenas Practicas
de Laboratorio Clinico y Gestion de la Calidad. seran de cumplimiento obligatorio, a partir de
2 del enero de 2013, fecha en la que estaran disponibles para los usuarios.

Segunda.- En lo que se refiere a la obtencion del Certificado de Licenciamiento y al Permiso
Anual de Funcionamiento, se estara a lo dispuesto en la normativa correspondiente.
Tercera.- Los laboratorios clinicos dispondran de un plazo de tres anos. contados desde la
expedicion del presente Reglamento, para implementar procedimientos de control externo de
calidad, con la posibilidad de hacerlos por dreas, de conformidad a la Norma Técnica de
Laboratorio Clinico.

Cuarta.- Los laboratorios clinicos del Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica -
INSPI. corresponderan en su tipologia a los laboratorios clinicos especializados de alta
complejidad y para su funcionamiento cumpliran con la presente regulacion.

Quinta.- En el caso del Ministerio de Salud Publica, la denominacion de puestos estara sujeta

al Manual de descripcion clasificacion y valoracion de puestos y establecimientos de salud.

DISPOSICION FINAL
De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrard en vigencia a partir de su

suscripeion, sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial, encarguese a la
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Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud Publica, a través de la Direccion Nacional
de Articulacion y Manejo del Sistema Nacional de Salud y de la Red Puablica: a la
Subsecretaria Nacional de Provision de Servicios de Salud, a través de las Direcciones
Nacionales de: Red de Hospitales y Atencion Ambulatoria Especializada: de Atencion del
Primer Nivel en Salud: y. de Gestion y Calidad de los Servicios: y a la Subsecretaria Nacional
de Vigilancia de la Salud Publica, a través de la Direccion Nacional de Vigilancia y Control
Sanitario: y de las Direcciones Provinciales de Salud. o quienes ejerzan las competencias de

estas instancias administrativas.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, a 15 de noviembre del 2012.
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