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RESUMEN

Este proyecto presenta el disefio e implementacion técnica para el laboratorio de
biologia molecular ubicado en el laboratorio A&A INSADIS en el cantén Gualaceo. Se
enfatiza en la distribucion de la infraestructura, seleccion de equipamiento
especializado y estandarizacién de procedimientos operativos. Se identificaron los
requerimientos fisicos minimos para zonas de trabajo diferenciadas como: extraccién
de acidos nucleicos, preparacién de reactivos, amplificacion por PCR y analisis de
resultados; garantizando un flujo unidireccional que minimice la contaminacién cruzada.

Se realizé un analisis sobre la estructura organizacional del laboratorio de biologia
molecular, identificando al personal 6ptimo y capacitado en el drea. De igual manera,
respecto a los requisitos Técnicos, se delimitd la infraestructura adecuada en cuanto a
espacios, mobiliario y condiciones de Bioseguridad. Esto incluyd la seleccién de equipos
especializados como termocicladores, cabinas de bioseguridad, asi como Ila
implementacién de sistemas informaticos para la gestion de datos.

Conjuntamente, se desarrollaron protocolos normalizados de operacion (POE) para cada
proceso clave, junto con un plan integral de bioseguridad, mantenimiento preventivo y
gestion de residuos bioldgicos.

Respecto a los requisitos financieros se estimd el presupuesto para la implementacion
y operacion del laboratorio molecular.

La implementacidon propuesta asegura condiciones éptimas para el desarrollo de
técnicas moleculares de diagnéstico e investigacidn, cumpliendo con normativas
internacionales de calidad y seguridad en el laboratorio molecular.

Este laboratorio esta capacitado para realizar ensayos moleculares de diagndstico
temprano y oportuno, con altos niveles de precisién, reproducibilidad y trazabilidad,
posiciondndolo como una unidad estratégica para el apoyo al diagndstico de

microrganismos de dificil identificacion.

Palabras clave:

Estandarizacién, Protocolo, ADN, Normativas, Diagndstico, Paternidad.
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ABSTRACT

This project presents the design and technical implementation of the molecular
biology laboratory located at the A&A INSADIS laboratory in the Gualaceo canton,
with Emphasis is placed on infrastructure distribution, selection of specialized
equipment, and standardization of operating procedures. Minimum physical
requirements were identified for differentiated work areas, such as nucleic acid
extraction, reagent, preparation, PCR amplification, and results analysis, ensuring a

unidirectional flow that minimizes cross-contamination.

An analysis was conducted of the molecular biology of the laboratory organizational
structure, identifying optimal and qualified personnel in the field. Likewise,
regarding technical requirements, the appropriate infrastructure was defined in
terms of space, furniture, and biosafety conditions. This included the selection of
specialized equipment such as thermocyclers and biosafety cabinets, as well as the

implementation of computer systems for data management.

Jointly, standard operating protocols (SOPs) were developed for each key process,
along with a comprehensive biosecurity, preventive maintenance and biological

waste management plan.

Regarding the financial requirements, the budget for the implementation and

operation of the molecular laboratory was estimated.

The proposed implementation ensures optimal conditions for the development of
molecular diagnostic and research techniques, complying with international quality

and safety regulations in the molecular laboratory.

This laboratory is equipped to perform molecular assays for early and timely
diagnosis, with high levels of precision, reproducibility and traceability, positioning
it as a strategic unit for supporting the diagnosis of difficult-to-identify

microorganisms.

Pégiuq J uc v/



Key words:

Standardization, Protocol, ADN, Regulations, Diagnosis, Paternity.
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1 INTRODUCCION

LOS AVANCES TECNOLOGICOS EN BIOLOGIA MOLECULAR HAN
PERMITIDO EL DESARROLLO DE TECNICAS PRECISAS Y CONFIABLES
PARA LA DETERMINACION DE LA FILIACION GENETICA. MEDIANTE
LA PRUEBA DE ADN SE PUEDE CONOCER LA IDENTIDAD BIOLOGICA
DE UNA PERSONA, YA QUE BRINDA LA INFORMACION HEREDITARIA
A TRAVES DEL ANALISIS DE MARCADORES GENETICOS Y DE ESTA
MANERA PERMITE ESTABLECER LA EXISTENCIA O NO DE UNA
RELACION FILIAL ENTRE EL HIJO Y EL PRESUNTO PROGENITOR
(PADRE O MADRE) (MUNOZ ET AL., 2021).

LA BIOLOGIA MOLECULAR ES UNA CIENCIA QUE SE ORIENTA AL
ESTUDIO DE LOS PROCESOS BIOLOGICOS A NIVEL MOLECULAR, LO
QUE INCLUYE EL ANALISIS DE LOS ACIDOS NUCLEICOS Y PROTEINAS
QUE LO CONFORMAN. DENTRO DEL MODELO DE UN LABORATORIO
DE BIOLOGIA MOLECULAR, SE DEBEN TOMAR EN CONSIDERACION
LAS INSTALACIONES, EL EQUIPAMIENTO, LAS NORMATIVAS Y EL
PERSONAL TECNICO. EN CUANTO A LAS INSTALACIONES, ES PRECISO
DISPONER DE UN ESPACIO FISICO ADECUADO, AISLANDO LAS AREAS,
CON EL FIN DE EVITAR CONTAMINACION. CON RESPECTO AL
EQUIPAMIENTO Y REACTIVOS, ESTOS DEBEN SER ELEGIDOS DE
ACUERDO CON LA APROBACION PARA USO EN DIAGNOSTICO IN
VITRO (IVD), SEGUN LA NORMATIVA ESTABLECIDA EN LA I1SO 15189,
OMS, MSP Y ACCES. REFERENTE AL PERSONAL, ESTE DEBE SER
SELECCIONADO DE ACUERDO A LAS CONDICIONES Y
COMPETENCIAS PROFESIONALES (NIETO, 2022).
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LA TIPOLOGIA DE LOS LABORATORIOS CLINICOS ESTABLECIDA
SEGUN LA NORMATIVA Y REGLAMENTO DEL MINISTERIO DE SALUD
PUBLICA DEL ECUADOR, INDICA 2 TIPOS:

1. EL LABORATORIO CLINICO GENERAL, AL CUAL LE
CORRESPONDE ANALIZAR CUALITATIVAMENTE Y
CUANTITATIVAMENTE MUESTRAS BIOLOGICAS, CUENTA CON
LAS SIGUIENTES AREAS BASICAS DE BAJA COMPLEJIDAD:
HEMATOLOGIA, BIOQUIMICA, INMUNOLOGIA, UROANALISIS Y
COPROANALISIS.

2. LABORATORIO CLINICO ESPECIALIZADO, LUGAR DONDE SE
PRESTAN LOS SERVICIOS DE SALUD PARA LA REALIZACION DE
ANALISIS CLINICOS GENERALES DE BAJA COMPLEJIDAD Y
ESPECIALIZADOS EN UNA O MAS AREAS DE MEDIANA O ALTA
COMPLEJIDAD: EN HEMATOLOGIA, BIOQUIMICA,
INMUNOLOGIA, UROANALISIS, COPROANALISIS,
MICROBIOLOGIA, BIOLOGIA MOLECULAR, TOXICOLOGIA Y
GENETICA (MSP, 2012).

ESTE PROYECTO RESPONDE A LA NECESIDAD DE IMPLEMENTAR LOS
SERVICIOS DE BIOLOGIA MOLECULAR EN EL LABORATORIO
CLINICO A&A INSADIS DENTRO DEL CANTON GUALACEO, DADO
QUE ACTUALMENTE NINGUN LABORATORIO EN LA ZONA OFRECE
ASISTENCIA EN ESTA AREA, LO QUE GARANTIZA A LA POBLACION EL
ACCESO A SERVICIOS AMPLIOS Y COMPLETOS SIN LA NECESIDAD DE
TRASLADARSE HACIA OTRA CIUDAD. DE ESTA MANERA, SE ASEGURAN
RESULTADOS PRECISOS Y CONFIABLES, RESPALDADOS POR AVANCES
TECNOLOGICOS Y, ESPECIALMENTE, CON COSTES ASEQUIBLES PARA
LA COMUNIDAD DEL CANTON GUALACEO.

CON LA DISPONIBILIDAD DE ESTA AREA PARA PROCESAMIENTO DE

PRUEBAS DE ESPECIALIDAD EN EL LABORATORIO A&A INSADIS SE
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AGILIZAN LOS PROCESOS Y SE REDUCEN LOS COSTOS ASOCIADOS AL
TRASLADO A OTRAS CIUDADES, OFRECIENDO UNA MAYOR
COMODIDAD Y PRIVACIDAD A LOS USUARIOS.

ADEMAS, ES IMPORTANTE MENCIONAR QUE, CON LA POSTERIOR
IMPLEMENTACION DEL AREA DE BIOLOGIA MOLECULAR, SE
ANALIZARAN PRUEBAS DE PATERNIDAD, Y OTROS ANALISIS PARA LA
DETECCION DE VIRUS Y DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES
MEDIANTE ESTA TECNICA, INCLUYENDO LA REACCION EN CADENA
DE LA POLIMERASA (PCR), LA SECUENCIACION DE ADN,
HIBRIDACION MOLECULAR Y LA ESPECTROMETRIA DE MASAS.
ACTUALMENTE, ESTAS PRUEBAS SE REMITEN A OTRO LABORATORIO
DE ALTA COMPLEJIDAD, POR LO QUE LA IMPLEMENTACION LOCAL
RESULTARA BENEFICIOSA. ES AST COMO SE BRINDARA UN SERVICIO
COMPLETO A LA COMUNIDAD DE GUALACEO Y SUS ALREDEDORES,
ASI COMO UNA ATENCION DE CALIDAD, SALVAGUARDANDO LA
INTEGRIDAD DE LOS PACIENTES.

DE ESTE MODO, AL INCORPORAR TECNOLOGIA DE VANGUARDIA Y
ASEGURAR LA PRECISION DE LOS RESULTADOS, EL LABORATORIO
A&A [INSADIS SE POSICIONARA COMO UN REFERENTE EN LA
PRESTACION DE LOS SERVICIOS DE BIOLOGIA MOLECULAR EN EL
CANTON, CONTRIBUYENDO SIGNIFICATIVAMENTE AL BIENESTAR Y
LA SEGURIDAD JURIDICA DE SUS HABITANTES.
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2 DETERMINACION DEL PROBLEMA

EL ESTUDIO DE LA MOLECULA DE ADN SE HA CONVERTIDO HOY EN
DIA EN UNA DE LAS BASES FUNDAMENTALES PARA LA
IDENTIFICACION DE INDIVIDUOS EN EL AMBITO DE LABORATORIO.
DE ACUERDO CON EL ORIGEN Y LA CALIDAD DE LAS MUESTRAS, SE
EFECTUAN DIFERENTES TECNICAS PARA LA EXTRACCION Y
AMPLIFICACION DEL ADN (CARDONA, 2022).

EN ESTE TRABAJO, SE ENFATIZA LA IMPORTANCIA DE PRESTAR ESTOS
SERVICIOS ESPECIALIZADOS DE BIOLOGIA MOLECULAR PARA
PROCESAMIENTO DE PRUEBAS DE PATERNIDAD EN EL LABORATORIO
A&A INSADIS DEL CANTON GUALACEO. CON ESTA
IMPLEMENTACION SE BUSCA SATISFACER LAS NECESIDADES DE LA
COMUNIDAD DE MANERA EFICIENTE Y CONFIABLE, AL MISMO
TIEMPO QUE SE BUSCA OFRECER MAYOR COMODIDAD Y
PRIVACIDAD A LOS USUARIOS.

ESTA INVESTIGACION, ESTA ENFOCADA EN LAS NORMATIVAS Y
REGULACIONES LOCALES QUE RIGEN PARA LA IMPLEMENTACION DE
UN  LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR PARA EL
PROCESAMIENTO DE PRUEBAS DE ADN, SEGUN EL ACCES Y MSP.
ADEMAS, EVALUAR LOS RECURSOS FINANCIEROS NECESARIOS PARA
COLOCAR EN FUNCIONAMIENTO EL LABORATORIO ESPECIALIZADO.

EN LA ACTUALIDAD, EL LABORATORIO A&A INSADIS DEL CANTON
GUALACEO ES UN LABORATORIO DE MEDIANA COMPLEJIDAD Y NO
CUENTA CON EL AREA DE BIOLOGIA MOLECULAR, DEBIDO A LA
DEMANDA DE ESTA ESPECIALIDAD, SE HA PLANTEADO LA NECESIDAD
DE CREAR ESTA AREA, PARA LO CUAL SE HA DESARROLLADO ESTE
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PROYECTO COMO APOYO OPORTUNO AL DIAGNOSTICO DE SUS
PACIENTES.

EL LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR EN LOS ULTIMOS ANOS
HA  INCREMENTADO  PROGRESIVAMENTE LA  CAPACIDAD
RESOLUTIVA Y DIAGNOSTICA, FORTALECIENDO LA IDENTIFICACION
DE PATOGENOS DE INTERES CLINICO GRACIAS A LA
INCORPORACION DE NUEVAS PLATAFORMAS TECNOLOGICAS, LAS
CUALES PERMITEN APLICAR TECNICAS ALTAMENTE SENSIBLES Y
ESPECIFICAS,  FACILITANDO LA  DETECCION DE  ESTOS
MICROORGANISMOS CUYO DIAGNOSTICO ES COMPLEJO MEDIANTE
EL EMPLEO DE TECNICAS CONVENCIONALES (SANCHEZ, 2024).
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3 MARCO TEORICO REFERENCIAL

LOS ENSAYOS DE DETERMINACION BIOLOGICA DE LA PATERNIDAD
MEDIANTE EL ANALISIS DE ADN, SON LOS METODOS DE
INVESTIGACION MAS PRECISOS QUE EXISTEN EN LA ACTUALIDAD,
ESTOS ESTUDIOS SE REALIZAN ANALIZANDO UN NUMERO
DETERMINADO DE MARCADORES GENETICOS CON LO QUE LA
FIABILIDAD DE LAS PRUEBAS ES TAN ALTA QUE PERMITE OBTENER
PROBABILIDADES DE PATERNIDAD SUPERIORES AL 99.99% (DE-
ARCO, 2004).

EL ADN ESTA COMPUESTO POR UNA MOLECULA ESCALONADA EN
ESPIRAL QUE CONTIENE TODA LA INFORMACION HEREDITARIA'Y SE
ENCUENTRA EN EL INTERIOR DE CADA UNA DE LAS CELULAS. ESTA
INFORMACION, ES ENTREGADA POR CADA PROGENITOR EN PARTES
IGUALES Y SE MANTIENE INTACTA EN EL TRANSCURSO DE LA VIDA
(DE-LA-BARRERA, 2014).

EL EXAMEN DE ADN EN EL ECUADOR: LA DECLARATORIA DE
PATERNIDAD QUE SE PRESENTA EN LAS UNIDADES JUDICIALES DE
LA FAMILIA, MUJER, NINEZ, Y ADOLESCENCIA, TIENEN COMO BASE
EL EXAMEN DE ADN COMO MEDIO PARA ESTABLECER LA IDENTIDAD
DEL PADRE O DE LA MADRE DE UN MENOR. CABE RECALCAR QUE EN
EL CASO DE AUSENCIA DEL SUPUESTO PADRE, ES POSIBLE REALIZAR
EL ANALISIS EXTRAYENDO LA SANGRE DE LOS ABUELOS PATERNOS
(SALVADOR, 2019).

3.1 DEFINICION DE PATERNIDAD

DESDE EL PUNTO DE VISTA BIOLOGICO, LA PATERNIDAD ES LA
RELACION QUE EXISTE ENTRE UN PADRE E HIJOS, CONSIDERANDO
Pagina 16 de 67



EL CONCEPTO DE PADRE COMO EL PROGENITOR MASCULINO.
DESDE EL PUNTO DE VISTA JURIDICO, LA PATERNIDAD LLEVA
APAREJADA LA PATRIA POTESTAD Y PUEDE SER NATURAL COMO
JURIDICA (ADOPCION) (DE-LA-BARRERA, 2014).

3.1.1 ANALISIS DE ADN

Pagi

EL ACIDO DESOXIRRIBONUCLEICO (ADN) ES LA MOLECULA QUE
TRANSPORTA LA INFORMACION GENETICA PARA EL DESARROLLO Y
FUNCIONAMIENTO DE UN ORGANISMO. EL ADN ESTA COMPUESTO
POR DOS CADENAS COMPLEMENTARIAS QUE SE ENROLLAN ENTRE
SI, DANDO LA FORMA DE UNA DOBLE HELICE, CADA UNA ESTA
FORMADA POR NUCLEOTIDOS. CADA NUCLEOTIDO POSEE UNA
ESTRUCTURA PRINCIPAL COMPUESTA POR GRUPOS ALTERNOS DE
AZUCAR (DESOXIRRIBOSA) Y UN GRUPO FOSFATO. UNIDA A CADA
AZUCAR SE ENCUENTRA UNA MOLECULA NITROGENADA DE CUATRO
BASES: ADENINA (A), CITOSINA (C), GUANINA (G), O TIMINA (T). LAS
DOS HEBRAS SE COMUNICAN POR ENLACES QUIMICOS ENTRE BASES,
ADENINA-TIMINA Y CITOSINA-GUANINA (ARGENBIO, 2021).

LA MOLECULA DE ADN ESTA COMPUESTA POR SECUENCIAS DE
NUCLEOTIDOS QUE CODIFICAN LAS INSTRUCCIONES PARA EL
DESARROLLO Y FUNCIONAMIENTO DE TODO EL ORGANISMO, Y ES
RESPONSABLE DE LA HERENCIA BIOLOGICA O TRANSMISION DE
CARACTERES GENETICOS. EL 99.7% DEL GENOMA HUMANO
CONTENIDO EN EL ADN ES IGUAL PARA TODAS LAS PERSONAS; SIN
EMBARGO, EXISTEN REGIONES O SECUENCIAS QUE PRESENTAN
VARIACIONES. ESTAS SON HEREDABLES, POR LO QUE TIENEN
APLICACION PARA INDIVIDUALIZAR PERSONAS O IDENTIFICAR
RELACIONES BIOLOGICAS; ESTAS SON UTILIZADAS COMO
MARCADORES GENETICOS PARA LA IDENTIFICACION HUMANA
(ESPINOSA, 2020).



DE ACUERDO A LOS AVANCES CIENTIFICOS Y TECNOLOGICOS, SE HA
DETERMINADO QUE LA PRUEBA GENETICA DE ADN ES LA MAS
CERTERA PARA LA DEMOSTRACION DE PATERNIDAD, UTILIZADA
PARA LA DETERMINACION DEL PADRE BIOLOGICO DE UN NINO,
INCLUSO DESDE LA CONCEPCION, PARA LA AFIRMACION DE LA
FILIACION PATERNAL Y MATERNAL (ALCANTARA, 2019).

LA PRUEBA DE ADN ES LA MAS UTILIZADA EN LOS PROCESOS DE
FILIACION JUDICIAL DE PATERNIDAD, YA QUE PERMITE ESTABLECER
EL VERDADERO NEXO BIOLOGICO ENTRE EL PRESUNTO PADRE PARA
CON SU HIJO(A) (JULCA ET AL., 2021).

3.1.2 PRUEBAS DE PATERNIDAD

EN LA ACTUALIDAD, ESTA PRUEBA COMPRENDE EL ESTUDIO DE LAS

CELULAS DEL PADRE Y LAS DEL SUPUESTO HIJO O HIJA, A TRAVES DE
LAS PRUEBAS DE ADN, LO QUE PERMITEN VERIFICAR SI EXISTE
RELACION GENETICA ENTRE LAS DOS PERSONAS SOMETIDAS AL
ESTUDIO, EN RESPUESTA A LA SIMILITUD MANIFESTADA ENTRE
MUESTRAS (DE-LA-BARRERA, 2014).

LA PRUEBA DE PATERNIDAD CON EL ANALISIS DE ADN SE ENFOCA
EN EL ASPECTO BIOLOGICO, DADO QUE EL ADN ES UNICO EN CADA
PERSONA Y SE HEREDA 50 % DE LA MADRE BIOLOGICA Y EL OTRO
S0% DEL PADRE BIOLOGICO. DE ESTE MODO, LA PRUEBA DE
PATERNIDAD DETERMINA LOS ASPECTOS GENETICOS ESPECIFICOS
PARA ESTABLECER LA COINCIDENCIA ENTRE MADRE, PADRE, E HIJO.
EN EL CASO DE DOS O MAS REGIONES GENETICAS QUE NO
COINCIDAN ENTRE EL PRESUNTO PADRE Y EL HIJO, SE DESCARTA LA
PROBABILIDAD DE QUE LA PERSONA SEA EL PADRE BIOLOGICO
(EXCLUSION). POR EL CONTRARIO, LA COINCIDENCIA DE TODAS LAS
REGIONES GENETICAS COMPARADAS DETERMINA UN RESULTADO
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DEL 99.999% DE PATERNIDAD, LA CUAL SE ACEPTA COMO PRUEBA
CONCLUYENTE DE PATERNIDAD (INCLUSION) (VILLACRISES, 2023).

LA PATERNIDAD ES FUNDAMENTAL PARA COMPRENDER EN QUE
CONDICIONES UNA PERSONA ES HIJO DE OTRA PERSONA. ADEMAS,
SE CONSIDERA QUE LA FILIACION INCLUYE UN TRIPLE ESTADO:
ESTADO LEGAL, LA RELACION DE NACIMIENTO NATURAL
ESTABLECIDA PARA UNA PERSONA POR UNA LEY QUE LA VINCULA A
OTRA PERSONA, ESTADO SOCIAL, RESPETO, Y EL ESTADO CIVIL, EN
CUANTO SE REFIERE A LA SITUACION JURIDICA DEL NINO EN
RELACION CON LA FAMILIA'Y LA SOCIEDAD (ISLA, 2023).

3.2 ORGANIZACION DE UN LABORATORIO DE BIOLOGIA
MOLECULAR

EL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR (MSP, 2012)
MEDIANTE EL ART. 13 DEL ACUERDO MINISTERIAL NO 00002393,
ESTABLECE QUE EL DIRECTOR, QUIEN SERA RESPONSABLE TECNICA
Y ADMINISTRATIVAMENTE DEL LABORATORIO CLINICO, DEBE
CONTAR CON UN TITULO PROFESIONAL ACORDE A LA TIPOLOGIA
DEL LABORATORIO CLINICO. ASI, EN EL CASO DEL LABORATORIO
CLINICO ESPECIALIZADO QUE ESTABLEZCA UNA AREA ESPECIFICA
COMO: HEMATOLOGIA, BIOQUIMICA, PARASITOLOGIA,
MICROBIOLOGIA, INMUNOLOGIA, TOXICOLOGIA, BIOLOGIA
MOLECULAR, Y GENETICA, ESTARA BAJO LA DIRECCION Y
RESPONSABILIDAD TECNICA LOS SIGUIENTES PROFESIONALES:
BIOANALISTAS CLINICOS, TECNOLOGOS MEDICOS, DOCTORES EN
LABORATORIO CLINICO, Y LICENCIADOS EN LABORATORIO CLINICO
QUE CUENTEN CON UN TITULO DE CUARTO NIVEL CON
FORMACION Y COMPETENCIA ESPECIFICA DE ACORDE AL AREA DE
RESPONSABILIDAD. DE LA MISMA MANERA, DEBE DISPONER CON
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PROFESIONALES CON CONOCIMIENTO Y EXPERIENCIA EN GESTION
DE CALIDAD.

EN CUANTO AL TALENTO HUMANO, EL ART. 15 DEL REGLAMENTO
PARA FUNCIONAMIENTO DE LOS LABORATORIOS CLINICOS DEL
MSP ESTABLECE QUE LOS LABORATORIOS CLINICOS GENERALES Y
ESPECIALIZADOS DEBERAN CONTAR CON PERSONAL AUXILIAR DE
LABORATORIO, CON LA CORRECTA CAPACITACION DE ACORDE A
LAS FUNCIONES QUE DEBA DESEMPENAR Y EL CERTIFICADO
RESPECTIVO. ASIMISMO, DICHO PERSONAL SERA RESPONSABLE DE
LA LIMPIEZA Y DESINFECCION DEL MATERIAL DE LABORATORIO, DE
BRINDAR LA INFORMACION NECESARIA A LOS PACIENTES SOBRE LA
OBTENCION DE LAS MUESTRAS Y OTROS SERVICIOS, Y ACTIVIDADES
GENERALES, BAJO LA SUPERVISION DE SUPERIORES, Y CUMPLIENDO
CON NORMAS DE BIOSEGURIDAD (MSP, 2012).

LA NORMA INTERNACIONAL ISO 9001 EN EL APARTADO 4.4, INDICA
QUE LA ORGANIZACION DEBE ESTABLECER LOS PROCESOS
NECESARIOS CON EL FIN DE IMPLEMENTAR, CONSERVAR Y
PERFECCIONAR CONTINUAMENTE UN SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD. PARA ESTO SE DEBE: DETERMINAR LAS ENTRADAS
REQUERIDAS Y SALIDAS ESPERADAS DE ESTOS PROCESOS, ASI COMO
LA SECUENCIA E INTERACCION; IDENTIFICAR Y APLICAR LOS
CRITERIOS Y LOS METODOS NECESARIOS ASEGURANDO UN
CONTROL Y RESULTADO EFICAZ DE ESTOS PROCEDIMIENTOS;
ESTABLECER LOS RECURSOS NECESARIOS Y DISPONIBILIDAD DE LOS
MISMOS; ASIGNAR RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES PARA
ESTOS MECANISMOS; EVALUAR ESOS PROCESOS, ABORDANDO LOS
RIESGOS Y OPORTUNIDADES CON EL FIN DE IMPLEMENTAR
CAMBIOS NECESARIOS PARA LA MEJORA CONTINUA AL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD (ISO 9001, 2015).
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LA GESTION DOCUMENTAL EN EL LABORATORIO CLINICO PERMITE
ESTABLECER LOS PROCESOS Y RECURSOS NECESARIOS PARA
ORGANIZAR, ALMACENAR Y DISPONER ESTOS DOCUMENTOS. SU
OBJETIVO ES AUTOMATIZAR LOS PROCESOS Y FLUJOS DE TRABAJO
DENTRO DE LA ORGANIZACION, LO QUE CONTRIBUYE A LA MEJORA
CONTINUA DE LA ORGANIZACION (JIMENEZ & LINO, 2024).

EN EL LABORATORIO LOS ENSAYOS SE LLEVAN EN DIFERENTES
PROCESOS: INICIALMENTE LA FASE-PREANALITICA QUE EMPIEZA
DESDE LA RECEPCION DE DATOS, TOMA DE LA MUESTRA,
TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE LA MISMA; SEGUIDAMENTE,
LA FASE ANALITICA QUE COMPRENDE LA EJECUCION DEL ENSAYO
SIGUIENDO LAS OPERACIONES TECNICAS, Y POR ULTIMO, LA FASE
POS-ANALITICA QUE ES LA INTERPRETACION DE LOS DATOS FINALES
OBTENIDOS EN LOS RESULTADOS. LA CORRECTA GESTION DE ESTOS
PROCESOS DISMINUYE ERRORES EN LA MANIPULACION DE LAS
MUESTRAS Y PERMITE EVITAR SOBRE TODO CONTAMINACION
CRUZADA, YA QUE, ES DE VITAL IMPORTANCIA PARA EL OBJETIVO
DEL DIAGNOSTICO MOLECULAR (N. GARZON, 2021).

3.3 REQUISITOS TECNICOS

EL AREA FISICA DEL LABORATORIO CLINICO DEPENDERA DE LA
TIPOLOGIA, COMO REQUISITO GENERAL DEBE DISPONER: DE BUENA
VENTILACION, ILUMINACION, PISOS Y PAREDES LISOS DE FACIL
LIMPIEZA, MESONES TERSOS IMPERMEABLES, ABASTECIMIENTO DE
AGUA POTABLE, ALCANTARILLADO CONECTADO A RED PUBLICA.
ADEMAS, DEBERA CONTAR CON AMBIENTES INDEPENDIENTES POR
CADA UNA DE LAS FASES: PREANALITICA, ANALITICA Y
POSTANALITICA DEBIDAMENTE ROTULADAS, LO QUE GARANTIZARA
EL CORRECTO FUNCIONAMIENTO (MSP, 2012).
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RESPECTO A LA UBICACION DE LAS INSTALACIONES Y
DISTRIBUCION, DEBEN CONTAR CON LAS SIGUIENTES AREAS
PRINCIPALES COMO:

A) RECEPCION Y SALA DE ESPERA: EN ESTA AREA INCLUYE LA
RECOLECCION DE DATOS, EL PAGO DEL SERVICIO Y LA ESPERA
PARA LA TOMA DE MUESTRAS O LA RECEPCION DE
RESULTADOS. DEBE CONTAR CON BANOS Y DISPENSADOR DE
AGUA (Garcia, 2012).

B) AREA DE TOMA DE MUESTRAS: EN ESTA AREA EL PERSONAL
RESPONSABLE TOMA LAS MUESTRAS DESTINADAS PARA LA
PRUEBA DE PATERNIDAD. DEBE CONTAR CON ESPACIO
SUFICIENTE Y EL EQUIPO NECESARIO PARA GARANTIZAR UNA
TOMA HIGIENICA Y COMODA PARA EL PACIENTE, ASI COMO
UN ESPACIO PARA ALMACENAR LOS INSUMOS Y LAS MUESTRAS
RECOLECTADAS (GARCIA, 2012).

C) AREA DE PROCESOS ANALITICOS: EN ESTA AREA SE LLEVA A
CABO LA SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE LOS
PROCESOS  ANALITICOS. EL  LABORATORIO  DEBE
SELECCIONAR LOS PROCEDIMIENTOS ANALITICOS QUE HAN
SIDO VALIDADOS CONFORME A LA TECNICA
CORRESPONDIENTE, CUMPLIENDO CON LOS REQUISITOS
ESPECIFICOS PARA CADA PROCEDIMIENTO ANALITICO Y EL
ANALISIS A REALIZAR (ISO, 2013).

LA AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS
DE SALUD Y MEDICINA PREPAGADA (ACCES) COMO MAXIMA
AUTORIDAD DE CONTROL Y REGULACION DE LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD, ESTABLECE LOS REQUISITOS
TECNICOS, EQUIPAMIENTO E INFRAESTRUCTURA SEGUN LA
NORMATIVA. ESTO SE HACE CON EL FIN DE EVALUAR Y CORREGIR
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LOS PUNTOS CRITICOS Y NO CRITICOS, Y A SU VEZ, CORREGIRLOS.

PARA ELLO, DIVIDE DE LA SIGUIENTE MANERA LOS ESPACIOS:

v' AREAS GENERALES NO ESPECIALIZADAS: COMO OFICINAS

ADMINISTRATIVAS, SALA DE ESPERA, ADMISION, INFORMACION,
ETC. DEBERAN SER SEGUROS, RESISTENTES AL TRAFICO
COMERCIAL, HUMEDAD. SUPERFICIES CON TEXTURA UNIFORME,
LISAS Y DE FACIL LIMPIEZA Y LAVABLE (AGENCIA DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y
MEDINICA PREPAGADA, 2020).

AREAS GENERALES ESPECIALIZADAS: SE REFIERE A LOS BANOS Y
SERVICIOS SANITARIOS. SE REQUIERE QUE SEAN RESISTENTES A LA
HUMEDAD, CON BUENA VENTILACION E ILUMINACION, CON
ACABADOS CON TEXTURA FIRME, LISA, LAVABLE E IMPERMEABLE Y
DE FACIL LIMPIEZA (AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y MEDINICA PREPAGADA,
2020).

AREAS GENERALES ESPECIFICAS/ESPECIALIZADAS: COMPRENDEN
LAS  SALAS DE PROCEDIMIENTOS DE  LABORATORIO,
ESTERILIZACION, ETC. SE REQUIEREN CON RESISTENCIA A
ABRASION, ANTIESTATICAS, FUNGISTATICAS, Y
BACTERIOSTATICAS. DEBERAN SER SEGURAS Y RESISTENTES, CON
ACABADOS DE TEXTURA UNIFORME, IMPERMEABLES Y LAVABLES
(AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS
DE SALUD Y MEDINICA PREPAGADA, 2020).

AREAS DE  SERVICIOS  GENERALES: COMO  BODEGAS,
ALMACENAMIENTO INTERMEDIO Y FINAL DE DESECHOS, ETC.,
DEBEN SER RESISTENTES AL TRAFICO COMERCIAL. LOS ACABADOS
DE SUS SUPERFICIE DEBEN TENER UNA TEXTURA UNIFORME, SER
LISAS Y DE FACIL LIMPIEZA (AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA
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CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y MEDINICA PREPAGADA,
2020).

3.4 REQUISITOS FINANCIEROS

EL DIRECTOR DEL LABORATORIO ESTARA A CARGO DE LA
PLANIFICACION FINANCIERA, ASI COMO DE LA SELECCION Y
SEGUIMIENTO DE LOS PROVEEDORES (ISO, 2013).

EL LABORATORIO DEBE CONTAR CON EL PERSONAL, LAS
INSTALACIONES, EL EQUIPAMIENTO, Y LOS SISTEMAS Y SERVICIOS DE
APOYO NECESARIOS PARA LLEVAR A CABO LAS ACTIVIDADES DE
LABORATORIO (INEN/ISO, 2018).

LOS AMBIENTES FISICOS, SERVICIOS E INSTALACIONES DEBEN SER
ADECUADOS PARA ATENCION A LOS USUARIOS Y PRESTACION DE
LOS SERVICIOS OFERTADOS (MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL
ECUADOR, 2020).

SE REALIZARA UN ANALISIS DE MERCADO SOBRE LOS COSTOS DE
EQUIPOS E INSUMOS, MEDIANTE PROPUESTAS DE DIFERENTES
PROVEEDORES Y SE REALIZARA UNA PLANIFICACION DETALLADA.

NO OBSTANTE, SE DEBE CONSIDERAR LOS SIGUIENTES ASPECTOS
FUNDAMENTALES PARA LA VIABILIDAD Y EXITO EN EL
EQUIPAMIENTO DEL LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR:

= INVERSION EN EQUIPOS DE ANALISIS Y SOPORTE

» ADECUACION DE LA INFRAESTRUCTURA E INSTALACIONES
= COSTOS OPERATIVOS CONTINUOS

= GASTOS INDIRECTOS
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3.5 RECURSOS HUMANOS

LA DIRECCION DEL LABORATORIO ESTARA DIRIGIDA POR UNA O
VARIAS PERSONAS CON COMPETENCIA'Y RESPONSABILIDAD EN LAS
DIFERENTES  AREAS DEL  LABORATORIO  CLINICO. ESTAS
COMPETENCIAS SERAN DE TIPO PROFESIONAL, CIENTIFICO,
ADMINISTRATIVO; Y DE ASESORAMIENTO, DE ACUERDO A LOS
SERVICIOS OFRECIDOS POR EL LABORATORIO (ISO, 2013).

EL DIRECTOR DEL LABORATORIO DELEGARA LAS OBLIGACIONES Y/O
RESPONSABILIDADES AL PERSONAL CUALIFICADO DENTRO DE LAS
DIFERENTES ACTIVIDADES DEL LABORATORIO. ASIMISMO, DEBE
ASEGURARSE QUE EL PERSONAL CUENTE CON SUFICIENTE
CONOCIMIENTO Y CAPACITACION EN LOS SERVICIOS REQUERIDOS
DEL LABORATORIO. SE DEBERA DOCUMENTAR LAS DIFERENTES
OBLIGACIONES 'Y RESPONSABILIDADES TANTO DEL DIRECTOR
COMO DEL PERSONAL EN EL LABORATORIO (ISO, 2013).

EL LABORATORIO DEBE CONTAR CON EL PERSONAL CAPAZ DE
EJERCER AUTORIDAD Y GESTIONAR LOS RECURSOS NECESARIOS
PARA LLEVAR A CABO LAS DIFERENTES TAREAS, ACTUANDO
IMPARCIALMENTE, A PESAR DE SUS RESPONSABILIDADES ASIGNADAS
(INEN/ISO, 2018).

EL APORTE DE UN SISTEMA EFICAZ DE GESTION DE CALIDAD BRINDA
MAYOR TRAZABILIDAD Y CALIDAD DE LOS RESULTADOS, UNA
REDUCCION EN EL NUMERO DE ERRORES ANALITICOS, MENOS
COSTES DERIVADOS DE LA MALA CALIDAD DE LOS RESULTADOS, LA
ESTANDARIZACION DE LAS TECNICAS, Y LA PARTICIPACION DE
TODOS LOS MIEMBROS DEL EQUIPO A LA HORA DE IMPLEMENTAR
EL SISTEMA DE CALIDAD. ESTO PROMUEVE LA MEJORA DE LA
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COMUNICACION INTERNA DE TODOS LOS COLABORADORES
(KHATTAR & NEHME, 2024).

3.6 PROTOCOLO PARA TOMA DE MUESTRAS Y AISLAMIENTO

N N N N RN

DE ADN PARA PRUEBAS DE PATERNIDAD

EN EL ACUERDO MINISTERIAL PARA LINEAMIENTOS DE TOMAS DE
MUESTRAS EL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR (2017),
DESTACA LA IMPORTANCIA DE LA IDENTIFICACION DE LAS
MUESTRAS BIOLOGICAS. PARA ELLO, SE EXIGE UNA ETIQUETA QUE
CONTENGA LOS DATOS DEL PACIENTE Y QUE SE COLOQUE EN EL
ENVASE CON LA MUESTRA RECOLECTADA.

ESTOS DATOS SON LOS SIGUIENTES:

CODIGO UNICO

CEDULA DE IDENTIDAD
NOMBRES COMPLETOS

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO
TIPO DE MUESTRA

FECHA

EN ESTA FASE, LOS USUARIOS DEBEN PRESENTAR SU DOCUMENTO
DE IDENTIFICACION (ORIGINAL Y COPIA), SEGUIDAMENTE, EL
PROFESIONAL DEBE EXPLICAR  EN QUE CONSISTE EL
PROCEDIMIENTO PARA LA TOMA DE MUESTRA Y REALIZACION DE LA
PRUEBA DE ADN. A CONTINUACION, Y DE MANERA OBLIGATORIA,
SE PROCEDE AL LLENADO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO, QUE
DEBE SER FIRMADO POR EL USUARIO. SE TOMAN LAS HUELLAS
DACTILARES EN CASO DE MENORES DE EDAD (MORENO-VALENCIA
& PINEDA-MONSALVE, 2014).
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EN CUANTO A LA RECOLECCION PARA ANALISIS DE ADN HAY QUE
TENER EN CUENTA QUE SE NECESITA PARA LA OBTENCION DEL ADN
EL CONSENTIMIENTO DEL INDIVIDUO O EN SU DEFECTO UNA
AUTORIZACION JUDICIAL (RAMON FERNANDEZ, 2023).

EL  CONSENTIMIENTO INFORMADO DEBE SER FIRMADO
OBLIGATORIAMENTE POR LA PERSONA A LA QUE SE LE TOME LA
MUESTRA, DADO QUE, POR MEDIO DE ESTE, SE OTORGA
AUTORIZACION EXPRESA PARA CONSENTIR LA MUESTRA CON EL
PROPOSITO EXCLUSIVO DE REALIZAR ANALISIS GENETICOS CON
FINES IDENTIFICATIVOS (JUAREZ, 2024).

LOS TIPOS DE MUESTRAS QUE SE MANEJAN PARA PROCESAMIENTO
DE PRUEBAS DE PATERNIDAD:

A) SANGRE: ES LA MUESTRA MAS COMUN UTILIZADA PARA LA

OBTENCION DE ADN. SE REALIZA A PARTIR DE LA PUNCION
DACTILAR SOBRE UN PAPEL FILTRO (FTA). NORMALMENTE, SE
COLOCAN DE 3 A 4 GOTAS DE SANGRE Y POSTERIORMENTE, SE
DEJAN SECAR A TEMPERATURA AMBIENTE (DEL-POZO, 2014).
LAS TARJETAS FTA (FLINDERS TECHNOLOGY ASSOCIATES) CONSTAN
DE UN PAPEL FILTRO RECUBIERTO CON ALGUNOS AGENTES
QUIMICOS QUE PERMITEN LA FIJACION Y PRESERVACION DE
MUESTRAS DE ADN (MAZARIEGOS, 2019).

B) CELULAS EPITELIALES BUCALES (SALIVA): SE OBTIENE AL FROTAR
CON EL HISOPO ESTERIL SECO EN LA PARTE INTERNA DE LA MEJILLA,
TANTO EN EL LADO IZQUIERDO COMO  DERECHO.
POSTERIORMENTE ESTE HISOPO SE COLOCA EN UN MEDIO DE
CONSERVACION VIRAL ESTERIL (DEL-POZO, 2014).

C) CABELLOS CON FOLICULO: APROXIMADAMENTE DE 10 A 15
CABELLOS ARRANCADOS DESDE LA RAIZ (DEL-POZO, 2014).
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LA OBTENCION DEL CABELLO DEBE SER SUAVE, PREFERIBLEMENTE
MEDIANTE CEPILLADO, PARA EVITAR QUE SEAN ARRANCADOS. EN EL
CASO QUE SE OBTENGA EL CABELLO DE ALGUN OBJETO SE REALIZARA
CON PINZA PREVIAMENTE DESINFECTADA CON ALCOHOL AL 70%
ENTRE RECOGIDA DE UNA MUESTRA Y OTRA (ISCAR & PALOMO
HERRERO, 2022).

SOBRE LA CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS, SE DEBEN TOMAR
MEDIDAS NECESARIAS PARA ASEGURAR QUE LA INFORMACION
RECOLECTADA, ASI COMO EL ANALISIS, PROCESAMIENTO Y
RESULTADOS DE LAS MUESTRAS BIOLOGICAS, PERMANEZCAN
CONFIDENCIALES (MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR,
2022).

PARA DAR CONTINUIDAD A LA IMPLEMENTACION DEL AREA DE
BIOLOGIA MOLECULAR EN EL LABORATORIO A&A INSADIS, SE
ELABORO UN PLAN DE INFRAESTRUCTURA, EQUIPAMIENTO Y
MOBILIARIO. EN CUANTO A LA INFRAESTRUCTURA DEL SERVICIO SE
TOMO EN CUENTA EL ESPACIO FISICO PARA PROCESAMIENTO DE LAS
MUESTRAS. ESTE ESPACIO CUENTA CON EQUIPOS DE TECNOLOGIA
DE PUNTA, LO QUE PERMITE AL LABORATORIO CUMPLIR CON LAS
NORMATIVAS DE FUNCIONAMIENTO PERTINENTES. ADEMAS, SE
ASEGURO LA DISPONIBILIDAD DE PERSONAL CALIFICADO TANTO
PARA LA TOMA COMO PARA EL PROCESAMIENTO DE LAS MUESTRAS.

SE ESTABLECIO UN PROTOCOLO INTERNO PARA LA TOMA Y
PROCESAMIENTO DE MUESTRAS DESTINADAS A PRUEBAS DE
PATERNIDAD, EL CUAL BUSCA SER CLARO Y ACCESIBLE PARA TODO
EL PERSONAL TECNICO PERTENECIENTE AL LABORATORIO. CON EL
FIN DE MINIMIZAR EL RIESGO DE CONTAMINACION O ERRORES, AL
MISMO  TIEMPO  OPTIMIZAR LA  MANIPULACION Y EL

ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS, AL ESTANDARIZAR EL
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PROCESO PARA EL PERSONAL DEL LABORATORIO, ASEGURANDO LA
CONSISTENCIA'Y LA CALIDAD EN CADA ETAPA DEL PROCESO.

LA CREACION DEL PROTOCOLO BIEN DEFINIDO ASEGURA LA
CALIDAD, EFICIENCIA Y SEGURIDAD DE LOS RESULTADOS, ASI COMO
LA REDUCCION EN LOS TIEMPOS DE PROCESAMIENTO Y
POTENCIALMENTE, EN LOS COSTOS DEL SERVICIO. ESTO HARA LAS
PRUEBAS DE PATERNIDAD MAS ACCESIBLES PARA LA COMUNIDAD
DEL CANTON GUALACEO. EN DEFINITIVA, ESTE PROTOCOLO
ESTANDARIZADO FORTALECERA LA CREDIBILIDAD Y LA REPUTACION
DEL LABORATORIO A&A INSADIS COMO UN ESTABLECIMIENTO
CONFIABLE Y PROFESIONAL PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS DE
BIOLOGIA MOLECULAR.

4 MATERIALES Y METODOLOGIA

4.1 UBICACION

EL PRESENTE PROYECTO SE LLEVO A CABO EN EL LABORATORIO A&A
INSADIS, UBICADO EN LAS CALLES 9 DE OCTUBRE Y LUIS SALAZAR
BRAVO, EN EL BARRIO LA PIRAMIDE DE LA PARROQUIA GUALACEO
CENTRO, PERTENECIENTE AL CANTON GUALACEO EN LA PROVINCIA
DEL AZUAY. ESTE UN LABORATORIO CLINICO PRIVADO DE MEDIANA
COMPLEJIDAD QUE BRINDA ATENCION MEDICA AL PUBLICO DEL
CANTON Y SUS ALREDEDORES. CUENTA CON LAS SIGUIENTES AREAS:
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HEMATOLOGIA, BIOQUIMICA, INMUNOLOGIA, UROANALISIS,
COPROANALISIS Y MICROBIOLOGIA.

4.2 EQUIPOS Y MATERIALES

A CONTINUACION, SE DETALLA LOS INSUMOS, SUMINISTROS Y
RECURSOS HUMANOS UTILIZADOS EN ESTA INVESTIGACION, PARA
LA IMPLEMENTACION DEL AREA DE BIOLOGIA MOLECULAR DENTRO
DE LABORATORIO A&A INSADIS.

4.2.1 INSUMOS Y SUMINISTROS:

v EQUIPO DE COMPUTO CON DISPONIBILIDAD DEL SISTEMA
OPERATIVO MICROSOFT OFFICE (WORD Y EXCEL).

v SOFTWARE PARA REGISTRO DE PACIENTES, INFORME DE
RESULTADOS Y SEGUIMIENTO DE HISTORIAL CLINICO.

v' HOJAS DE INFORMACION.

v" HOJAS DE REPORTE DE RESULTADOS.

4.2.2 RECURSOS HUMANOS:

v LA INVESTIGADORA Y LA DIRECTORA DEL PROYECTO DE
DESARROLLO.
v' LA ORGANIZACION DEL LABORATORIO A&A INSADIS, EL CUAL ESTA
CONFORMADO POR:
o UN  RESPONSABLE DEL AREA  (BIOTECNOLOGO
MOLECULAR)
o DOS LABORATORISTAS CLINICOS
o UN AUXILIAR DE LABORATORIO
o UN PERSONAL DE APOYO ADMINISTRATIVO
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4.3 TIPO DE INVESTIGACION

EN EL PRESENTE TRABAJO SE PROPONE UN MODELO DE
INVESTIGACION APLICADA MEDIANTE UN ANALISIS BIBLIOGRAFICO
REFERENTE A LAS NORMAS TECNICAS ESTABLECIDAS SEGUN LA
AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS
DE SALUD Y MEDICINA PREPAGADA ACCES, DE ACUERDO CON LOS
REQUISITOS ESTABLECIDOS POR LAS NORMAS [SO 17025, ISO 9001,
CEISH, Y SEGUN LOS LINEAMIENTOS DEL MSP, A TRAVES DE
INVESTIGACION CUALITATIVA Y DESCRIPTIVA.

INVESTIGACION DESCRIPTIVA: CONOCIDAS TAMBIEN COMO
INVESTIGACIONES DIAGNOSTICAS, ESTA SE ENFOCA EN DESCRIBIR
CON DETALLE UNA REALIDAD, SITUACION DETERMINADA O
ACTUACION, O LAS PERCEPCIONES DE UN GRUPO DE PERSONAS EN
UN CONTEXTO PUNTUAL. EL OBJETIVO DE ESTA INVESTIGACION
RADICA EN LLEGAR A CONOCER LAS SITUACIONES, PRACTICAS, Y
CONDICIONES PREPONDERANTES, A TRAVES DE LA DESCRIPCION
EXACTA DE LAS ACTIVIDADES, OBJETOS, PROCESOS Y ELEMENTOS
(VALLE ET AL., 2022).

INVESTIGACION CUALITATIVA: ESTA INVESTIGACION SE CENTRA EN
RESPONDER Y PROFUNDIZAR LOS FENOMENOS, SOBRE UN GRUPO
DETERMINADO O PERSONAS EN PARTICULAR, TRATA DE
COMPRENDER LA REALIDAD DESDE LA PERSPECTIVA DE LOS
SUJETOS. ESTA INVESTIGACION SE ENFOCA EN LOS SIGNIFICADOS,
EXPERIENCIAS, SITUACIONES, DE ESTA FORMA RECONOCER
SUBJETIVAMENTE AL OBJETO DE ESTUDIO Y PERCIBIR SU REALIDAD
(VALLE ET AL., 2022).
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4.4 RECOLECCION DE LA INFORMACION

LA RECOLECCION DE LOS DATOS SE REALIZO MEDIANTE LA
REVISION DE LA INFORMACION BIBLIOGRAFICA SOBRE LAS NORMAS
TECNICAS PARA  LABORATORIOS  ESPECIALIZADOS EN  EL
PROCESAMIENTO DE PRUEBAS DE PATERNIDAD SEGUN LAS
NORMATIVAS EN EL PAIS, SIGUIENDO LOS PROTOCOLOS
ESTABLECIDOS SOBRE INFRAESTRUCTURA, PERSONAL TECNICO,
EQUIPAMIENTO, ETC.

SE REVISO LA NORMATIVA VIGENTE ESTABLECIDA POR EL
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA MSP Y LA AGENCIA DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y
MEDICINA PREPAGADA ACCES, SIGUIENDO LOS REQUISITOS DE LAS
NORMAS 1SO 17025, 15189 Y 9001; Y EL CEISH. ADEMAS, SE REALIZO
UN FLUJOGRAMA QUE CONTIENE TODA LA DESCRIPCION DE LAS
AREAS Y PROTOCOLOS DE ACCESO A CADA UNA.

ADICIONALMENTE, SE RECOPILO INFORMACION DE PROYECTOS
SIMILARES Y SE EXAMINARON LAS REGULACIONES RELEVANTES PARA
EL PROYECTO, TANTO A NIVEL NACIONAL COMO INTERNACIONAL,
A TRAVES DE REVISION DE DOCUMENTOS.

4.5 PROCESAMIENTO DE LA INFORMACION PARA 1A
ORGANIZACION DEL LABORATORIO DE BIOLOGIA
MOLECULAR

SE ANALIZO LA INFORMACION OBTENIDA SOBRE LOS REQUISITOS
TECNICOS, FINANCIEROS Y DE RECURSOS HUMANOS NECESARIOS
PARA PONER EN FUNCIONAMIENTO EL LABORATORIO DE BIOLOGIA
MOLECULAR. ESTO PERMITIO DETERMINAR LA VIABILIDAD
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TECNICA, OPERATIVA, ADMINISTRATIVA Y FINANCIERA DEL
PROYECTO.

EL PROYECTO, DISENADO PARA LA IMPLEMENTACION DEL AREA DE
BIOLOGIA MOLECULAR, SE LLEVO A CABO EN EL LABORATORIO
CLINICO A&A INSADIS, UBICADO EN LAS CALLES 9 DE OCTUBRE Y
LUIS SALAZAR BRAVO, PERTENECIENTE AL CANTON GUALACEO,
PROVINCIA DEL AZUAY, PARA SATISFACER LAS NECESIDADES DE LA
POBLACION Y ASI OPTIMIZAR TIEMPO A LA HORA DE ENTREGA DE
RESULTADOS DE ESTAS PRUEBAS DE ESPECIALIDAD.

DISENO TECNICO Y ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL DEL
LABORATORIO: EL LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR ESTA
INTEGRADO POR UN EQUIPO MULTIDISCIPLINARIO, CONFORMADO
POR UN RESPONSABLE DEL AREA (BIOTECNOLOGO MOLECULAR),
DOS LABORATORISTAS CLINICOS Y UN AUXILIAR DE LABORATORIO,
TAMBIEN ESTA INCORPORADO EL PERSONAL DE APOYO
ADMINISTRATIVO. ADEMAS, SE HA ESTABLECIDO UN COMITE
TECNICO-CIENTIFICO PARA LA SUPERVISION Y EVALUACION
PERIODICA DE LOS PROCESOS Y RESULTADOS DEL LABORATORIO,
INTEGRADO POR LOS RESPONSABLES DE GESTION DE CALIDAD DEL
LABORATORIO CLINICO.
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FIGURA 1. ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL DEL DISENO DE LA IMPLEMENTACION
DEL LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR

ELABORADO POR: LA INVESTIGADORA

4.6 PROTOCOLO PARA LA TOMA DE MUESTRAS Y
AISLAMIENTO DE ADN PARA PRUEBAS DE PATERNIDAD

SE ELABORO UN PROTOCOLO DE PROCESOS PARA TOMA DE
MUESTRAS Y PROCESAMIENTO, SIGUIENDO LAS NORMAS TECNICAS
Y DE BIOSEGURIDAD SEGUN LOS PROTOCOLOS ESTABLECIDOS POR
EL MSP, ACCES, Y NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES.

PROTOCOLO DE TOMA DE MUESTRAS Y AISLAMIENTO DE
ADN PARA PRUEBAS DE PATERNIDAD DEL LABORATORIO A&A
INSADIS

ALCANCE

ESTE PROTOCOLO ESTABLECE LOS PROCEDIMIENTOS PARA LA TOMA
DE MUESTRAS Y AISLAMIENTO DE ADN PARA EL ANALISIS DE
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PATERNIDAD EN EL LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR A&A
INSADIS DEL CANTON GUALACEO.

PROPOSITO

EL PROPOSITO DE ESTE PROTOCOLO ES GARANTIZAR LA CALIDAD Y
LA PRECISION DE LOS ANALISIS DE PATERNIDAD EN EL
LABORATORIO, PROTEGER AL PERSONAL Y A LOS PACIENTES
DURANTE LA TOMA'Y EL MANEJO DE LAS MUESTRAS.

PROCEDIMIENTO PARA LA TOMA DE MUESTRAS

e IDENTIFICACION Y PREPARACION DEL PACIENTE

v" RECEPCION DE DATOS E INGRESO AL SISTEMA DEL LABORATORIO
POR PARTE DEL PERSONAL A CARGO: NUMERO DE CEDULA,
NOMBRES COMPLETOS, FECHA DE NACIMIENTO, TELEFONO DE
CONTACTO.

v' EXPLICAR AL PACIENTE EL PROCEDIMIENTO A SEGUIR.

v' LLENAR EL CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE ANTES
DE LA TOMA DE MUESTRA, EL CUAL DEBE SER FIRMADO POR LA
PERSONA ADULTA SOMETIDA AL ESTUDIO, EN EL CASO DE
MENORES DE EDAD TOMAR LA HUELLA DIGITAL Y LA FIRMA DEL
REPRESENTANTE.

v' FOTOCOPIA DEL DOCUMENTO DE IDENTIDAD.

e PROTECCION DEL PERSONAL Y DEL EQUIPO

v' COLOCACION DEL EQUIPO DE PROTECCION: GUANTES, BATA,
MASCARILLAS, GORRO.

v' PREPARAR EL AREA DE TRABAJO Y SELECCIONAR EL MATERIAL
PARA LA TOMA DE MUESTRA
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e TOMA DE LA MUESTRA
MUESTRA DE SANGRE PERIFERICA POR PUNCION DIGITAL:

v' DESINFECTAR EL DEDO CON UNA TORUNDA CON
ALCOHOL.

v IDENTIFICAR LA TARJETA (FTA), CON EL CODIGO UNICO
CORRESPONDIENTE GENERADO EN EL SISTEMA DEL
LABORATORIO.

v" PROCEDER A TOMAR LA MUESTRA DE LA PUNCION DIGITAL
DEL DEDO INDICE PREVIAMENTE DESINFECTADO Y
RECOLECTAR APROXIMADAMENTE 8 GOTAS DE SANGRE EN
EL PAPEL FTA.

v REALIZAR EL PROCEDIMIENTO PARA CADA UNO DE LAS
PERSONAS SOMETIDAS AL ESTUDIO, UNA TARJETA PARA
CADA UNO EN EL CASO DEL SUPUESTO PADRE Y EL
SUPUESTO HIJO.

v DEJAR SECAR AL AMBIENTE Y LUEGO COLOCAR EN UN
SOBRE Y SELLARLO CON LA ETIQUETA DE SEGURIDAD.

MUESTRA DE CELULAS EPITELIALES POR DESCAMACION BUCAL:

v IDENTIFICAR EL VIAL DE RECOLECCION DE LA MUESTRA
CON EL CODIGO UNICO DEL LABORATORIO.

v" PROCEDER A TOMAR LA MUESTRA DEL PRESUNTO PADRE,
CON HISOPO ESTERIL MEDIANTE RASPADO BUCAL
TANTO DE LA MEJILLA IZQUIERDA COMO DERECHA.

v' COLOCAR LOS HISOPOS EN UNA CAJA ESPECIAL PARA SU
TRANSPORTE, SELLAR Y ETIQUETAR.

v' EL MISMO PROCEDIMIENTO PARA LA TOMA DE MUESTRA
DEL SUPUESTO HIJO.
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PROCESAMIENTO DE LAS MUESTRAS DE PATERNIDAD EN EL
LABORATORIO MOLECULAR

> USO DE LOS EQUIPOS DE PROTECCION POR PARTE DEL
PERSONAL A CARGO DEL PROCESAMIENTO.

» DESINFECTAR LA SUPERFICIE DE TRABAJO, LOS EQUIPOS,
ANTES Y DESPUES DE PROCESAR CADA MUESTRA.

» PROCESAR LAS MUESTRAS SIGUIENDO LOS PROTOCOLOS
ESTABLECIDOS POR EL FABRICANTE DEL KIT DE ANALISIS.

1. EXTRACCION DE ADN: METODO DE PRECIPITACION POR SALES;
ESTE METODO SE UTILIZA PARA LA OBTENCION DE ADN DE
CUALQUIER TIPO DE MUESTRA.

2. LISIS CELULAR: ANADIR SOLUCION LISIS A LA MUESTRA, CON UN
DETERGENTE ANIONICO QUE SOLUBILIZA LOS COMPONENTES
CELULARES. AGITAR VIGOROSAMENTE EN VORTEX POR 20 A 30
SEGUNDOS. LUEGO CENTRIFUGAR A 2200 RPM POR 10 MINUTOS
PARA ASEGURAR LA PRECIPITACION DE LAS PROTEINAS.

3. EL SOBRENADANTE OBTENIDO CONTIENE EL ADN EN SOLUCION,
POSTERIORMENTE TRANSFERIR A UN NUEVO TUBO CON
ISOPROPANOL. MEZCLAR EL TUBO POR INVERSION 50 VECES. EN
ESTE PASO SE PUEDE OBSERVAR LA HEBRA DEL ADN.

4. CENTRIFUGAR LA MUESTRA A 12000 RPM DURANTE 5 MINUTOS,
PARA PRECIPITAR EL ADN AL FONDO DEL TUBO EL CUAL SE
OBSERVA DE COLOR BLANQUECINO.

5. ELIMINAR EL SOBRENADANTE POR DECANTACION CON MUCHO
CUIDADO, Y EL TUBO CON EL PRECIPITADO DE ADN COLOCAR
INVERTIDO SOBRE UNA HOJA LIMPIA DE PAPEL ABSORBENTE PARA
ELIMINAR AL MAXIMO EL REMANENTE DE ISOPROPANOL.
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6. ANADIR AL TUBO ETANOL AL 70%, TAPAR E INVERTIR
SUAVEMENTE VARIAS VECES PARA LAVAR EL PRECIPITADO DE
ADN.

7. CENTRIFUGAR EL TUBO DURANTE 5 MINUTOS A 12000 RPM.
ELIMINAR EL ETANOL POR DECANTACION O EXTRACCION DE
PIPETA, ASEGURARSE QUE EL ADN QUEDE AL FONDO DE LAS
PAREDES DEL TUBO.

8. ELIMINAR EL EXCESO DE ETANOL COLOCANDO EL TUBO
INVERTIDO SOBRE UNA HOJA LIMPIA DE PAPEL ABSORBENTE O
DEJANDO SECAR EL TUBO AL AIRE DURANTE UNOS MINUTOS. NO
OBSTANTE, ES IMPORTANTE EVITAR QUE EL PRECIPITADO QUEDE
DEMASIADO SECO YA QUE DE ESTE MODO SE DIFICULTA LA
POSTERIOR RESUSPENSION.

9. PROCEDER A LA HIDRATACION DEL ADN CON 50 UL DE AGUA
LIBRE DE NUCLEASAS. COLOCAR LA MUESTRA EN INCUBACION A
65°C DURANTE 15 MINUTOS A 1 HORA PARA FACILITAR LA
RESUSPENSION DEL ADN. POSTERIOR A ESTO, AGITAR LA
SOLUCION A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA COMPROBAR CON
LA PUNTA DE UNA PIPETA QUE EL ADN ESTE COMPLETAMENTE
RESUSPENDIDO, LIBRE DE GRUMOS.

> REACCION EN CADENA DE LA POLIMERASA: AMPLIFICACION
DE LOS MARCADORES GENETICOS PARA IDENTIFICACION
HUMANA COMO: D3§1358, D1S1656, D2§441, D10S1248,
D138§317, PENTA E, D16S§539, D18S51, D2§1338, CSF1PO,
PENTA D, THO1, VWA, D21S11, D78820, D5S818, TPOX,
D8S1179, D12S391, D19S433, FGA, D22§1025.
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1.

SEGUIR LOS LINEAMIENTOS DE ACUERDO AL KIT DE REACTIVO.

ANADIR A LA MUESTRA DE ADN EXTRAIDO LA ENZIMA DE ADN
POLIMERASA PARA SINTETIZAR NUEVO ADN A PARTIR DE 2
CEBADORES O [INICIADORES (PRIMERS). UTILIZANDO COMO
SUBSTRATO LOS 4 DESOXIRRIBONUCLEOTIDOS TRIFOSFATOS
(DNTP).

2. ADICIONAR AL VIAL DE AMPLIFICACION EL TAMPON TE (TRIS 10

3.

MM, PH 8,0), LUEGO DESCARTAR Y DEJAR SECAR.

ADICIONAR A LA MEZCLA SOLUCIONES TAMPON, SALES DE

MAGNESIO Y AMPLIFICAR APROXIMADAMENTE DURANTE 25

CICLOS, DURANTE 2 A 4 HORAS. ESTOS CICLOS COMPRENDEN:

DESNATURALIZACION A 96°C, TEMPLADO DE 55 A 65 °C,

EXTENSION A 72°C.

> ELECTROFORESIS CAPILAR: SECUENCIACION DE ADN,
MEDIANTE UN ANALIZADOR AUTOMATICO, UNA VEZ
AMPLIFICADO EL ADN POR LA POLIMERASA, SE SOMETE A
ELECTROFORESIS CAPILAR. CONSISTE EN LA SEPARACION DE
LOS FRAGMENTOS DE ADN EN EL ANALIZADOR GENETICO,
SIGUIENDO LAS ESPECIFICACIONES DE LA CASA COMERCIAL:

o USAR EL POLIMERO POP4 EN CAPILAR DE 36 CM CON
VOLTAJE DE INYECCION DE 12KV Y TIEMPO DE
INYECCION DE 24 SEGUNDOS PARA UN TIEMPO DE
CORRIDA TOTAL DE 1500 SEGUNDOS.

o PREPARAR 1 MICROLITRO DE MUESTRA CON UNA
MEZCLA DE 10 MICROLITRO DE FORMAMIDA HIDI Y 2
MICROLITROS DE ESCALERA INTERNA DE TAMANO CCS5
ILS 500.
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o PERMITIR EL CHOQUE TERMICO POR 3 MINUTOS A 95°C
Y ENSEGUIDA LLEVAR A TEMPERATURA DE 4°C POR 3
MINUTOS.

o EN ESTE PROCESO SE CREA UN “‘MAPA” DE LOS
MARCADORES DE ADN GENERADOS EN CADA MUESTRA.
ESTE MAPA SE DENOMINA PERFIL GENETICO DE ADN.

INTERPRETACION DE LA RELACION FILIAL:

UNA VEZ AMPLIFICADO EL ADN CON MARCADORES MOLECULARES,
SE DETECTAN LAS VARIANTES MOLECULARES MEDIANTE LA
ELECTROFORESIS CAPILAR, Y POSTERIORMENTE SE REALIZA EL
ANALISIS MEDIANTE EL SOFTWARE DEL EQUIPO SECUENCIADORY SE
COMPARA LOS PERFILES GENETICOS. EJEMPLO
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Tabla 1. Perfiles genéticos obtenidos en las muestras biologicas analizadas

Presunto Padre (PP) Hijo/a (H)
MARCADORES “*ALE.P.
AMELOGENINA XY X/X
D351358 16/18 15 ‘15
D1S1656 17/17.3 13/16 ‘13016
D2S441 11/14 10/11 -
D10S1248 14/16 13/16 -
D13S317 9/12 9 -
PENTA E 1114 15/16 ‘15016
D16S539 10/13 9/11 ‘Qull
D18S51 15/20 14/15 -
D251338 1718 1719 -
CSF1PO 10 1012
Penta D 9/10 9/13 -
THO1 7/9.3 6/9.3 -
VWA 18 16/18 -
D21S11 30/31 31.2/32.2 ‘31.2032.2
D7S820 10 11/13 ‘11013
D5S818 1112 9/11 -
TPOX 12 8/12 -
D851179 14 12/16 ‘12016
D125391 19/22 19/20 -
D195433 12/13 13/16
FGA 26 25/26 -
D2251045 1517 15/16 -

*A.E.P.: Alelos Excluyentes Paternos

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS:

LUEGO DE COMPARAR LOS PERFILES GENETICOS OBTENIDOS DE LOS

MARCADORES MOLECULARES SE DETERMINA SI EXISTE RELACION, ES

DECIR, SI SE PRESENTA INCLUSION O EXCLUSION ENTRE LAS DOS

MUESTRAS ANALIZADAS DEL PRESUNTO PADRE Y PRESUNTO HIJO.

EN LA TABLA 1, SE EVIDENCIA REPRESENTADO CON ASTERISCO LAS

EXCLUSIONES O INCOMPATIBILIDADES ENCONTRADAS.

CONCLUSION:
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LA MUESTRA BIOLOGICA TOMADA DEL PRESUNTO PADRE SE
EXCLUYE, ES DECIR, NO CORRESPONDE AL PADRE BIOLOGICO DE
LA MUESTRA TOMADA DEL NINO.

RESULTADOS Y DISCUSION

DESCRIPCION DE LA PROPUESTA DEL LABORATORIO A&A INSADIS
ALCANCE:

MEDIANTE ESTE TRABAJO, SE DETALLA EXHAUSTIVAMENTE LOS
REQUERIMIENTOS ESENCIALES PARA LA IMPLEMENTACION DEL AREA
DE BIOLOGIA MOLECULAR DENTRO DE LAS INSTALACIONES DEL
LABORATORIO A&A INSADIS SITUADO EN EL CANTON GUALACEO,
SE ESPECIFICAN LAS CONDICIONES A TENER EN CUENTA PARA LA
OPERABILIDAD DEL LABORATORIO MOLECULAR, CON EL FIN DE
EXPANDIR ESTRATEGICAMENTE LA CARTERA DE SERVICIOS
DIAGNOSTICOS. GARANTIZANDO UNA ATENCION EFICIENTE Y
OPORTUNA PARA LA SALUD DE LOS USUARIOS DE ESTE
ESTABLECIMIENTO.

TAMBIEN SE INCLUYE LA MISION Y VISION DEL LABORATORIO,
DESCRIPCION DE LA ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL QUE
MANTENDRA EL LABORATORIO RESPECTO AL AREA MOLECULAR, DE
IGUAL MANERA, LA DETERMINACION DEL ESPACIO FISICO Y
SELECCION DE EQUIPOS NECESARIOS.

MISION:
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PROPORCIONAR UN SERVICIO DE ANALISIS CLINICO CONFIABLE Y
OPORTUNO PARA COLABORAR EN EL DIAGNOSTICO, CONTROL Y
RECUPERACION DE PATOLOGIAS CLINICAS CUMPLIENDO CON UN
ALTO COMPROMISO Y CALIDAD.

NUESTRAS ACTIVIDADES SE BASAN EN EL LIDERAZGO, LA ETICA Y
MEJORA CONTINUA PARA CONTRIBUIR A LA CALIDAD DE VIDA DE
NUESTROS PACIENTES.

VISION:

SER UN LABORATORIO CLINICO DE ANALISIS Y REFERENCIA EN EL
DIAGNOSTICO MOLECULAR QUE PROPORCIONE SERVICIOS CON LA
MAS ALTA CALIDAD Y MAYOR ESPECIFICIDAD.

LLEGAR A SER UN LABORATORIO MODELO A NIVEL LOCAL Y
NACIONAL, A TRAVES DE LA IMPLEMENTACION DE EQUIPOS DE
LABORATORIO CON TECNOLOGIA DE PUNTA, SUSTENTADO EN UN
SISTEMA INTEGRADO QUE COMPRENDA LA SALUD OCUPACIONAL Y
AMBIENTAL.

UBICACION:
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FIGURA 2. UBICACION GEOGRAFICA DEL LABORATORIO CLINICO A&A INSADIS
GUALACEO

UBICARA EN EL INTERIOR DEL

EL AREA MOLECULAR SE
LABORATORIO A&A INSADIS QUE SE ENCUENTRA SITUADO EN LAS
CALLES 9 DE OCTUBRE Y LUIS SALAZAR BRAVO ESQUINA, EN EL

BARRIO LA PIRAMIDE DE LA PARROQUIA GUALACEO CENTRO,
PERTENECIENTE AL CANTON GUALACEO DE LA PROVINCIA DEL

AZUAY.
EL AREA DISPUESTA CONSTA DE 20 M? EN EL PISO 2, Y CUENTA CON

TODOS LOS REQUISITOS TECNICOS PARA EL FUNCIONAMIENTO.

Pagina 44 de 67



>

LA

1
|
T

g
£

t—
>

)
|
Ll
— A N = M e
&

CONSULTORIO 2

o e e
LAVORATORIO - \ N
; 132 o
1

Y]

1ra PLANTA ALTA (propuesta)

FIGURA 3. ESPACIO PROPUESTO PARA LA UBICACION DEL AREA DE BIOLOGIA
MOLECULAR

ELABORADO POR: LA INVESTIGADORA

AREAS DEL LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR: A
CONTINUACION, SE DESCRIBEN LAS AREAS NECESARIAS PARA LA
INSTALACION DEL LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR:

> AREA DE RECEPCION DE MUESTRAS: ESTA AREA DEL
LABORATORIO ES IMPORTANTE PARA LA RECEPCION Y
REGISTRO DE LAS MUESTRAS, EN ESTA FASE SE INGRESA TODOS
LOS DATOS DEL PACIENTE, ES UN AREA ESTRATEGICA, YA QUE
FACILITA EL INGRESO DE LAS MUESTRAS; Y CUENTA CON EL
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EQUIPAMIENTO NECESARIO PARA LA CORRECTA
IDENTIFICACION Y REGISTRO DE LAS MISMAS. EL
LABORATORIO A&A INSADIS, DISPONE DE UN SOFTWARE
PARA EL PREVIO REGISTRO DE LOS DATOS, POSTERIOR
ETIQUETADO DE LAS DIFERENTES MUESTRAS, VALIDACION Y
EMISION DE RESULTADOS. EN ESTA AREA, A SU VEZ SE
ENTREGAN LOS RESULTADOS UNA VEZ VALIDADOS POR EL
PERSONAL A CARGO.
EN ESTA FASE, EL PROCESO PRE-ANALITICO ES MUY
IMPORTANTE PARA ASEGURAR LA VALIDEZ DIAGNOSTICA DEL
RESULTADO DENTRO DEL LABORATORIO CLINICO. ES
FUNDAMENTAL IMPLEMENTAR ESTRATEGIAS DEFINIDAS PARA
LA CORRECTA IDENTIFICACION DE LAS MUESTRAS. ESTO
IMPLICA EL USO DE HERRAMIENTAS ESTANDARIZADAS CON
UN MODELO ORGANIZACIONAL PLANIFICADO DE LOS
PROCESOS Y CONDICIONES DE TRABAJO, CON EL FIN DE
MINIMIZAR ERRORES (A. GARZON, 2019).

> AREA DE TOMA DE MUESTRAS: ESTA AREA ESTA AISLADA Y
CUENTA CON TODOS LOS MATERIALES NECESARIOS PARA LA
TOMA DE LAS MUESTRAS, ASI COMO MATERIALES DE
PROTECCION PARA EL PERSONAL RESPONSABLE. EL PERSONAL
DESIGNADO PARA LA TOMA DE MUESTRAS ESTA CAPACITADO
EN NORMAS DE BIOSEGURIDAD Y PROTOCOLOS
ESTANDARIZADOS PARA LA RECOLECCION Y TRANSPORTE DE
LAS  MUESTRAS, ASEGURANDO LA INTEGRIDAD Y
TRAZABILIDAD DE LAS MUESTRAS DESDE SU RECEPCION
HASTA SU PROCESAMIENTO.
CONTROL DE LA TOMA DE MUESTRAS BIOLOGICAS PARA
ADN: RESALTA TRES ASPECTOS PRINCIPALES:
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EL PRIMER PUNTO SE REFIERE AL CONTROL DE LAS MUESTRAS
MEDIANTE LA CADENA DE CUSTODIA, CON EL FIN DE EVITAR
SU CONTAMINACION DE MUESTRAS, ENTENDIENDOSE
CADENA DE CUSTODIA COMO EL CONJUNTO DE MEDIDAS
ADOPTADAS CON EL FIN DE PRESERVAR LA INTEGRIDAD E
IDENTIDAD, ASI COMO LA CONSERVACION DE LA MUESTRA,
DESDE LA OBTENCION DE LA MUESTRA HASTA SU ANALISIS
(CUEVA, 2020).
EL SEGUNDO PUNTO HACE REFERENCIA AL PROCEDIMIENTO
DE RECOLECCION DE LAS MUESTRAS BIOLOGICAS, EL CUAL SE
LLEVARA A CABO SEGUN LOS REQUISITOS Y NORMAS
ESTABLECIDAS PARA CADA TIPO DE MUESTRA (CUEVA, 2020).
EL TERCER PUNTO ESTA ENFOCADO A LA CONSERVACION DE
LAS MUESTRAS A SER ANALIZADAS, PARA ESTO, COMO
REQUISITO PRINCIPAL SE DEBE CONTAR CON UN AMBIENTE
ADECUADO, ASI COMO EL EQUIPAMIENTO NECESARIO PARA
GARANTIZAR LA CONSERVACION DE LAS MUESTRAS, EVITAR
DEGRADACION DE LAS CELULAS, CONTAMINACION DE LA
MUESTRA, Y FINALMENTE OBTENER RESULTADOS EFECTIVOS
(CUEVA, 2020).

> AREA DE ANALISIS O PROCESAMIENTO: ESTA AREA CUMPLE
CON TODOS LOS REQUISITOS PARA EL CORRECTO MANEJO DE
LAS MUESTRAS, ALMACENAMIENTO DE REACTIVOS Y LA
MANIPULACION DE LOS EQUIPOS; ESTA INDEPENDIENTE A LAS
OTRAS AREAS DEL LABORATORIO PARA EVITAR CUALQUIER
TIPO DE CONTAMINACION. AQUI, SE LLEVA A CABO LA
VALIDACION DE LOS PROCESOS Y VERIFICACION DE LOS
RESULTADOS PARA FINALMENTE VALIDARLOS.

> AREA DE LAVABO Y ESTERILIZACION: EN ESTA AREA SE LLEVA
A CABO EL LAVADO DEL MATERIAL UNA VEZ TERMINADA LA
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FASE DE PROCESAMIENTO Y PROPORCIONA LOS EQUIPOS
NECESARIOS PARA LA POSTERIOR ESTERILIZACION DEL
MATERIAL DE TRABAJO.

> AREA DE ALMACENAMIENTO DE DESECHOS: EN ESTA AREA SE
CLASIFICAN LOS DESECHOS PARA EL  CORRECTO
ALMACENAMIENTO DE ACUERDO AL TIPO DE RESIDUO:

» DESECHOS COMUNES: EN RECIPIENTE DE COLOR
NEGRO; ESTOS DESECHOS NO PRESENTAN RIESGOS
PARA LA SALUD NI EL AMBIENTE.

= DESECHOS RECICLABLES: EN BASURERO COLOR
CELESTE; DESECHOS NO PELIGROSOS QUE PUEDEN SER
REUTILIZABLES COMO PLASTICOS, ETC.

= DESECHOS BIOPELIGROSOS-INFECCIOSOS: EN  EL
CONTENEDOR COLOR ROJO; AQUI SE INCLUYE
MATERIAL CONTAMINADO CON SANGRE O FLUIDOS
CORPORALES QUE SE UTILIZARON DURANTE EL
PROCEDIMIENTO Y REPRESENTAN RIESGO PARA LA
SALUD.

DE ACUERDO CON EL MANEJO Y ALMACENAMIENTO, LOS
DESECHOS GENERADOS EN EL ESTABLECIMIENTO DE SALUD
SEGUN EL MSP, SE CLASIFICAN EN PRIMARIOS, INTERMEDIOS
Y FINALES:

ALMACENAMIENTO PRIMARIO: ES DONDE SE GENERAN LOS
DESECHOS Y SE COLOCA EN EL CONTENEDOR DE ACUERDO A
SU CLASIFICACION DE RESIDUO (MSP., 2019).
ALMACENAMIENTO INTERMEDIO: ALMACENAMIENTO
TEMPORAL DE LOS DESECHOS CON EL FIN DE EVITAR
CONTAMINACION DEL PERSONAL, A PARTIR DE ESTA AREA,
LOS DESECHOS PASAN AL ALMACENAMIENTO FINAL CON EL
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FIN DE FACILITAR LAS LABORES EN LA EVACUACION DE LOS
DESECHOS (MSP., 2019).

ALMACENAMIENTO FINAL: ESTA AREA SE ENCUENTRA
DENTRO DEL ESTABLECIMIENTO; AQUELLA EN DONDE SE
ALMACENAN TODOS LOS DESECHOS. CONFORMA UNA ZONA
SEGURA, EN DONDE EL PERSONAL ENCARGADO DE LA
GESTION EXTERNA DEL RETIRO DE LOS MISMOS REALIZA LA
RECOLECCION (MSP., 2019).
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FIGURA 4. DIAGRAMA DE FLUJO DE LAS AREAS DEL LABORATORIO A&A INSADIS
FUENTE: LA INVESTIGADORA

Pagina 50 de 67



INFRAESTRUCTURA Y CONDICIONES AMBIENTALES DEL
LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR:

PARA LA INFRAESTRUCTURA DEL LABORATORIO A&A [INSADIS DEL
CANTON GUALACEO, SE ELABORO UN PLAN DE INFRAESTRUCTURA,
EQUIPAMIENTO Y MOBILIARIO MODERNO Y FUNCIONAL, EL CUAL
FUE DISENADO PARA GARANTIZAR LA INTEGRIDAD DE LAS
MUESTRAS, PRECISION EN LOS RESULTADOS Y LA SEGURIDAD DEL
PERSONAL. RESPECTO A LA INFRAESTRUCTURA DEL SERVICIO, SE
DELIMITO EL ESPACIO FISICO PARA EL PROCESAMIENTO DE
MUESTRAS, EL CUAL CUENTA CON EQUIPOS DE ALTA TECNOLOGIA,
PUESTO QUE EL FIN DEL LABORATORIO ES CUMPLIR CON LAS
NORMATIVAS CORRESPONDIENTES PARA SU FUNCIONAMIENTO,
PERSONAL CALIFICADO PARA LA TOMA Y PROCESAMIENTO DE
MUESTRAS, ETC.

SEGUN LA REVISION DE LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS EN LAS
NORMAS INTERNACIONALES, RECOMIENDAN EN LA NORMA ISO
15189:2012, QUE LAS INSTALACIONES Y LAS AREAS DE TRABAJO
DEBEN SUMINISTRAR UN ENTORNO ADECUADO PARA LOS
PROCEDIMIENTOS A REALIZAR.

CADA AREA DEBE TENER ACCESO LIMITADO PARA PERSONAL
PARTICULAR, CON EL FIN DE EVITAR CONTAMINACION; LAS
INSTALACIONES COMO FUENTES DE ENERGIA, ILUMINACION,
VENTILACION, CONTROL DE RUIDO, ELIMINACION DE DESECHOS,
CONDICIONES AMBIENTALES, DEBEN ESTAR DE MANERA CORRECTA
Y VERIFICAR SU FUNCIONAMIENTO DE FORMA REGULAR; LOS
SISTEMAS DE COMUNICACION DEBEN SER ADECUADOS PARA
ASEGURAR LA TRANSFERENCIA EFICAZ DE INFORMACION (ISO,
2013).
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SEGUN LA NORMA ISO/IEC 17025: 2017, LOS LABORATORIOS DEBEN
MANTENER LAS INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES
ADECUADAS PARA SUS ACTIVIDADES CORRESPONDIENTES Y ESTAS
NO DEBEN AFECTAR ADVERSAMENTE LA VALIDEZ DE LOS
RESULTADOS. ASIMISMO, EL LABORATORIO DEBE REALIZAR EL
SEGUIMIENTO, CONTROL Y REGISTRO DE LAS CONDICIONES
AMBIENTALES; DE ACUERDO CON LAS ESPECIFICACIONES, METODOS
O PROCEDIMIENTOS, CUANDO ESTOS INFLUYAN EN LA VALIDACION
DE LOS RESULTADOS DEBEN SER REVISADOS PERIODICAMENTE
(INEN/ISO, 2018).

EL  MSP MANIFIESTA MEDIANTE EL REGLAMENTO PARA
FUNCIONAMIENTO DE LOS LABORATORIOS CLINICOS SOBRE LA
INSTALACION E INFRAESTRUCTURA, QUE LOS LABORATORIOS NO
DEBEN COMPARTIR ESPACIOS CON VIVIENDAS, NI DEBEN
INSTALARSE EN ESPACIOS DE ZONAS DE ALTO RIESGO A DESASTRES
NATURALES, Y DEBEN ESTAR ALEJADOS DE FOCOS DE
CONTAMINACION. DEBEN CUMPLIR CON LOS REQUISITOS, COMO
BUENA VENTILACION, ILUMINACION NATURAL Y ARTIFICIAL, LAS
VENTANAS DEBEN CONTAR CON MALLAS PARA EVITAR EL INGRESO
DE AGUA O INSECTOS SEGUN LA NECESIDAD DEL LOCAL, CUBIERTA,
PAREDES Y PISOS LISOS DE FACIL LIMPIEZA, ABASTECIMIENTO DE
AGUA POTABLE PERMANENTE Y SISTEMA DE ALCANTARILLADO
CONECTADO A RED PUBLICA (MSP, 2012).

MEDIANTE EL REGLAMENTO PARA EL FUNCIONAMIENTO DE
LABORATORIOS CLINICOS EL ACCES MANIFIESTA EN EL ART. 19 Y 20
QUE LOS LABORATORIOS DISPONDRAN DE AREAS FISICAS
DEPENDIENDO LA TIPOLOGIA DEL LABORATORIO, LOS AMBIENTES
INDEPENDIENTES QUE  GARANTICEN  FUNCIONALIDAD Y
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SEGURIDAD EN LAS TRES FASES: PRE-ANALITICA, ANALITICA Y POST-
ANALITICA, LAS CUALES DEBEN ESTAR DEBIDAMENTE SENALIZADAS,
AREA DE ESPERA CON BANO, AREA DE TOMA DE MUESTRAS
GENERALES Y ESPECIALES CON AL MENOS UN CUBICULO, AREA
ADMINISTRATIVA CON ARCHIVO, AREA DE ANALISIS O
PROCESAMIENTO CON ACCESO RESTRINGIDO, EN EL CASO DE
MICROBIOLOGIA, PATOLOGIA Y BIOLOGIA MOLECULAR DEBEN
ESTAR CON AMBIENTES DELIMITADOS Y DIFERENCIADOS; AREA DE
ALMACENAMIENTO DE MATERIALES Y REACTIVOS, AREA DE LAVABO
Y ESTERILIZACION, AREA DE ALMACENAMIENTO DE DESECHOS, AREA
DE VESTIDORES PARA EL PERSONAL (MSP. OFICIAL, 2012).

LA NORMA [SO 15189, RESALTA QUE LAS INSTALACIONES DEL
LABORATORIO Y LAS AREAS CONTIGUAS DEBEN BRINDAR UN
ENTORNO ADECUADO PARA LAS TAREAS A REALIZAR, ASEGURANDO
QUE SE CUMPLAS LAS CONDICIONES COMO:

» CONTROL DE ACCESO A LAS AREAS QUE AFECTEN LA CALIDAD
DE LOS ANALISIS.

» TANTO LA INFORMACION CLINICA, MUESTRAS DE LOS
PACIENTES, RECURSOS DEL LABORATORIO  ESTARAN
RESTRINGIDOS PARA PERSONAL NO AUTORIZADO.

= LAS [INSTALACIONES DESIGNADAS PARA LOS ANALISIS,
PERMITIRAN LA REALIZACION CORRECTA DE LOS MISMOS.
ESTO INCLUYE: FUENTES DE ENERGIA, ILUMINACION,
VENTILACION, CONTROL DE RUIDO, AGUA, DESECHOS DE
RESIDUOS Y CONDICIONES AMBIENTALES.

»= SISTEMAS DE COMUNICACION ADECUADOS, DE ACUERDO A
LA COMPLEJIDAD DE LA INSTALACION PARA ASEGURAR LA
TRANSFERENCIA EFICAZ DE INFORMACION.
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CON RESPECTO A LAS INSTALACIONES PARA EL PERSONAL, ESTE
DEBE CONTAR CON ACCESO ADECUADO A LAVABOS, SUMINISTROS
DE AGUA APTA PARA CONSUMO Y A LAS INSTALACIONES PARA EL
ALMACENAMIENTO DE EQUIPO DE PROTECCION DEL PERSONAL Y
VESTIMENTA (ISO, 2013).

MOBILIARIO Y EQUIPAMIENTO:

EL LABORATORIO DEBE TENER ACCESO LIBRE AL EQUIPAMIENTO,
INSTRUMENTOS DE MEDICION, SOFTWARE, PATRONES DE
MEDICION, MATERIALES DE REFERENCIA, REACTIVOS Y
CONSUMIBLES, PARA UN CORRECTO DESEMPENO EN LAS
ACTIVIDADES DEL LABORATORIO, YA QUE, PUEDAN INFLUIR EN LOS
RESULTADOS.

TAMBIEN ES IMPORTANTE CONTAR CON PROCEDIMIENTOS PARA EL
MANEJO DE ESTOS EQUIPOS, Y CON PROGRAMAS DE CALIBRACION,
LOS CUALES DEBEN REVISARSE Y AJUSTARSE PERIODICAMENTE PARA
MANTENER LA CONFIANZA EN SU ESTADO DE LA CALIBRACION
(INEN/ISO, 2018).

DENTRO DEL MOBILIARIO Y EQUIPOS DE IMPORTANCIA PARA EL
LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR TENEMOS LOS
SIGUIENTES:

* MESAS DE TRABAJO: DEBEN SER RESISTENTES A LA
CORROSION, SUPERFICIE LISA, DE FACIL LAVADO Y
DESINFECCION, DE ACERO INOXIDABLE O MATERIAL SIMILAR.

= ESTANTERIAS Y ARMARIOS: DEBEN TENER CAPACIDAD
SUFICIENTE PARA EL ALMACENAMIENTO DE REACTIVOS,
SOLUCIONES Y EQUIPOS DEL LABORATORIO, DEBEN SER
RESISTENTES.

= GABINETES DE SEGURIDAD: ESTOS ESTAN DESTINADOS A

ALMACENAR SOLUCIONES O REACTIVOS INFLAMABLES O
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CORROSIVOS, DEBEN CONTAR CON VENTILACION Y SISTEMAS
SEGUROS PARA EVITAR INCENDIOS Y ACCIDENTES.

» CONTENEDORES DE RESIDUOS: ESTOS SON NECESARIOS
PARA LA DISPOSICION ADECUADA DE LOS RESIDUOS
BIOLOGICOS Y QUIMICOS, GENERADOS DURANTE LAS
ACTIVIDADES DEL LABORATORIO. DEBEN CUMPLIR CON LAS
NORMAS DE BIOSEGURIDAD ESTABLECIDAS.

* SISTEMA DE PURIFICACION DE AGUA: ES NECESARIO PARA LA
PREPARACION DE SOLUCIONES Y REACTIVOS. ESTE SISTEMA
DEBE CONTAR CON FILTROS Y SISTEMAS DE PURIFICACION
PARA GARANTIZAR LA PUREZA DEL AGUA.

DENTRO DE LOS EQUIPOS NECESARIOS EN EL LABORATORIO DE
BIOLOGIA MOLECULAR ESTAN:

= COMPUTADORAS Y SOFTWARE ESPECIALIZADOS: NECESARIOS
PARA LA GESTION DE DATOS Y ANALISIS DEL LABORATORIO.
ESTOS EQUIPOS DEBEN CONTAR CON SISTEMAS DE
SEGURIDAD PARA GARANTIZAR LA CONFIDENCIALIDAD Y
CONFIABILIDAD DE LOS DATOS DE LOS PACIENTES.

= CABINAS DE BIOSEGURIDAD: CONOCIDAS TAMBIEN COMO
GABINETE DE BIOSEGURIDAD, DISENADAS PARA LA
MANIPULACION SEGURA DE AEROSOLES, MICROPARTICULAS
TOXICAS O INFECCIOSAS DE MATERIAL BIOLOGICO.

= BANO MARIA: PARA PROCEDIMIENTOS DE INCUBACION.

= BALANZA ANALITICA: PARA REALIZAR MEDICIONES DE MASAS.

= CENTRIFUGA: PARA SEPARAR COMPONENTES SOLIDOS Y
LIQUIDOS.

* AUTOCILAVE: EQUIPO DE ESTERILIZACION.

» ESTUFA: PARA SECADO Y ESTERILIZACION DE MATERIAL DE
VIDRIO Y METAL.
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MICROSCOPIO: EQUIPO PARA VISUALIZACION
MICROSCOPICA.

REFRIGERADOR: EQUIPO PARA ALMACENAMIENTO DE
TEMPERATURAS OPTIMAS DE REFRIGERACION.
MICROONDAS: EQUIPO CON RADIACION
ELECTROMAGNETICA, QUE PROVOCA INCREMENTO DE SU
TEMPERATURA EN CORTO TIEMPO.

COLORIMETRO: EQUIPO DE ALTA PRECISION PARA MEDIR
SUSTANCIAS COLORIMETRICAS MEDIANTE LA CANTIDAD DE
LA LUZ.

INCUBADORA: EQUIPO QUE PERMITE EL DESARROLLO DE
ORGANISMOS VIVOS A TEMPERATURAS OPTIMAS DE 10 A 75 °C.
ESTERILIZADOR UV: EMPLEA RADIACION ULTRAVIOLETA PARA
LA DESTRUCCION DE MICROORGANISMOS, SIRVIENDO COMO
SISTEMA DE ESTERILIZACION.

TERMOCICLADORES PARA PCR EN TIEMPO REAL Y
CONVENCIONAL: ESTOS EQUIPOS SE UTILIZAN PARA
AMPLIFICAR Y DETECTAR EL ADN MEDIANTE LA REACCION EN
CADENA DE LA POLIMERASA PCR.

EXTRACTORES DE ACIDOS NUCLEICOS: ESTOS EQUIPOS SE
UTILIZAN PARA LA EXTRACCION DE ADN O ARN DE
MUESTRAS BIOLOGICAS.

SECUENCIADORES DE ADN: SON EQUIPOS QUE SE UTILIZAN
PARA DETERMINAR LA SECUENCIA DE NUCLEOTIDOS EN UNA
MUESTRA DE ADN.

EQUIPO DE ELECTROFORESIS CAPILAR: ESTE EQUIPO SE
UTILIZA PARA SEPARAR MOLECULAS DE ACIDO NUCLEICO,
PROTEINAS Y OTROS COMPUESTOS, SEGUN SU TAMANO Y
CARGA ELECTRICA.
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= PIPETAS: SON NECESARIAS PARA MEDIR Y DISPENSAR
VOLUMENES DE LIQUIDOS.

PLANIFICACION DEL MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS: CON
EL FIN DE QUE EL FUNCIONAMIENTO DE LOS EQUIPOS SEA
SEGURO Y EFICIENTE. ESTOS MANTENIMIENTOS SE CLASIFICAN
EN:

v MANTENIMIENTO PREVENTIVO: SE LLEVA A CABO DE
MANERA PERIODICA Y PROGRAMADA, PARA GARANTIZAR
UN BUEN FUNCIONAMIENTO, CON LA FINALIDAD DE
DETECTAR FALLOS EN EL FUNCIONAMIENTO (MERINO &
BASTIDAS, 2021).

v MANTENIMIENTO PREDICTIVO: SE REALIZA A LOS
EQUIPOS QUE APARENTEMENTE ESTAN EN BUEN ESTADO,
PERO A MEDIDA QUE SE LOS UTILIZA PUEDEN PRESENTAR
FALLOS (MERINO & BASTIDAS, 2021).

v" MANTENIMIENTO CORRECTIVO: ESTE PROCEDIMIENTO SE
DA PARA REPARACION O CORRECCION DE FALLOS DE
ALGUN EQUIPO ESPECIFICO (MERINO & BASTIDAS, 2021).

BIOSEGURIDAD EN EL LABORATORIO DE BIOLOGIA
MOLECULAR:

LA BIOSEGURIDAD DENTRO DE LOS LABORATORIOS ES MUY
IMPORTANTE PARA EVITAR CUALQUIER TIPO DE
CONTAMINACION, SE CLASIFICA EN 4 NIVELES SEGUN LA
COMPLEJIDAD DE LA EXPOSICION AL RIESGO:

% NIVEL 1: SE UTILIZA PARA TRABAJOS CON
MICROORGANISMOS QUE NO PROVOCAN ENFERMEDADES
(OMS, 2005).
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% NIVEL 2 SE UTILIZA PARA TRABAJOS CON
MICROORGANISMOS PATOGENOS QUE PUEDEN PROVOCAR
DANO EN EL ENTORNO, COMO ALGUNAS BACTERIAS, VIRUS
Y HONGOS. EN ESTE NIVEL SE DEBE UTILIZAR MEDIDAS DE
BIOSEGURIDAD COMO PROTECCION DEL PERSONAL Y
DESINFECCION DEL MATERIAL UTILIZADO (OMS, 2005).

X/
°e

NIVEL 3: EN  ESTE NIVEL SE  TRABAJA  CON
MICRORGANISMOS DE RIESGO QUE PUEDEN PROVOCAR
GRAVES ENFERMEDADES MEDIANTE LA DIFUSION DE
AEROSOLES. AQUI ES IMPORTANTE ADEMAS, LA
UTILIZACION DE PRENDAS DE PROTECCION ESPECIAL
COMO EQUIPO DE PROTECCION RESPIRATORIO (OMS,
2005).

» NIVEL 4: SE UTILIZA PARA MICROORGANISMOS QUE

L)

PUEDEN CAUSAR ENFERMEDADES MORTALES, EN ESTE
NIVEL SE UTILIZAN MEDIDAS DE PROTECCION ESTRICTAS
A MAS DE LAS DEL NIVEL DE BIOSEGURIDAD 3. TAMBIEN SE
MANEJA CABINAS DE SEGURIDAD PARA
DESCONTAMINACION Y EL USO DE TRAJES DE
PROTECCION ESPECIALES (OMS, 2005).

RESPECTO A LA BIOSEGURIDAD EN EL LABORATORIO DE BIOLOGIA
MOLECULAR SE DEBE TENER EN CUENTA EL RIESGO BIOLOGICO AL
QUE ESTA SOMETIDO, DEPENDIENDO EL TIPO DE EXPERIMENTO Y
LOS MICROORGANISMOS  MANIPULADOS. ES IMPORTANTE
CONSIDERAR LOS SIGUIENTES REQUISITOS:

* PROTOCOLO DE BIOSEGURIDAD QUE INCLUYA MEDIDAS DE
PREVENCION Y CONTROL DE RIESGOS BIOLOGICOS.

Pagina 58 de 67



*= SISTEMAS DE VENTILACION Y AIRE ACONDICIONADO PARA
PERMITIR EL CONTROL DE LA TEMPERATURA Y HUMEDAD
RELATIVA DEL AMBIENTE.

= DISPONER DE EQUIPOS Y MATERIALES DE PROTECCION PARA
EL PERSONAL DEL LABORATORIO COMO GUANTES, BATAS,
MASCARILLAS Y GAFAS DE BIOSEGURIDAD.

* MANTENER SISTEMAS DE ELIMINACION DE RESIDUOS
BIOLOGICOS, COMO AUTOCLAVES Y CONTENEDORES
ESPECIALES PARA LA  DISPOSICION DE RESIDUOS
INFECCIOSOS.

LINEAMIENTOS LEGALES:

PARA LA IMPLEMENTACION DE UN LABORATORIO DE BIOLOGIA
MOLECULAR EN EL ECUADOR SE REQUIERE CUMPLIR CON CIERTOS
LINEAMIENTOS LEGALES PARA GARANTIZAR EL FUNCIONAMIENTO
SEGURO Y EFICIENTE. A CONTINUACION, SE DESCRIBEN LOS
ASPECTOS LEGALES MAS IMPORTANTES:

» LICENCIA Y PERMISOS: PARA EL FUNCIONAMIENTO DE UN
LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR ES NECESARIO
OBTENER EL PERMISO DE LAS AUTORIDADES LOCALES
ENCARGADAS. EN ECUADOR LA ENTIDAD A CARGO ES LA
AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS
SERVICIOS DE SALUD Y MEDICINA PREPAGADA ACCES.

> NORMAS Y ESTANDARES: EL LABORATORIO DE BIOLOGIA
MOLECULAR DEBE CUMPLIR CON CIERTAS NORMAS Y
ESTANDARES A CARGO DE LOS ORGANISMOS
INTERNACIONALES Y NACIONALES COMO: ORGANIZACION
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MUNDIAL DE LA SALUD OMS, [SO INEN, MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA MSP. ESTAS NORMAS Y ESTANDARES
INCLUYEN REQUISITOS PARA CALIBRACION Y
MANTENIMIENTOS DE EQUIPOS, MANIPULACION DE
MUESTRAS Y GESTION DE RESIDUOS PELIGROSOS.

» PERSONAL CAPACITADO: EL PERSONAL QUE TRABAJA EN
LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR DEBE TENER LA
COMPETENCIA Y  EXPERIENCIA  PARA  REALIZAR  LAS
ACTIVIDADES ASIGNADAS. POSEER CONOCIMIENTO Y
CUMPLIR CON LOS PROTOCOLOS DE BIOSEGURIDAD
ESTABLECIDOS POR LAS AUTORIDADES DE SALUD DEL
ECUADOR COMO MSP.

» REGISTRO DE RESULTADOS: EL LABORATORIO DEBE CONTAR
CON UN SISTEMA PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE LOS
EXAMENES REALIZADOS. ESTE SISTEMA DEBE INCLUIR EL
INGRESO DE LOS DATOS COMPLETOS DE LOS PACIENTES Y EL
POSTERIOR REPORTE DE RESULTADOS, NOMBRE Y FIRMA DEL
PROFESIONAL A CARGO DE LA VALIDACION DE ESTOS
RESULTADOS ASEGURANDO ASI LA TRAZABILIDAD DE LAS
PRUEBAS.

> GESTION DE RESIDUOS: EL LABORATORIO DE BIOLOGIA
MOLECULAR DEBE CONTAR CON LAS REGULACIONES Y
NORMAS ESTABLECIDAS PARA LA GESTION DE RESIDUOS
BIOLOGICOS, COMO EL CORRECTO MANE]O, CLASIFICACION
Y ALMACENAMIENTO DE LOS RESIDUOS BIOLOGICOS
INTERMEDIOS Y POSTERIOR DISPOSICION FINAL DE
DESECHOS. DEBE CONTAR CON EL CONTRATO VIGENTE CON
LA ENTIDAD A CARGO DEL MANEJO DE LOS DESECHOS
FINALES DEL LABORATORIO. EN ECUADOR LA ENTIDAD A
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CARGO DE LA REGULACION Y SUPERVISION DE LA GESTION DE
RESIDUOS PELIGROSOS ES EL MINISTERIO DEL AMBIENTE.
VALIDACION Y CONTROL DE CALIDAD: EL LABORATORIO DE
BIOLOGIA MOLECULAR DEBE LLEVAR A CABO LA VALIDACION
DE LOS METODOS Y TECNICAS UTILIZADAS CON EL FIN DE
ASEGURAR SU PRECISION Y CONFIABILIDAD A LA HORA DE
ENTREGA DE LOS RESULTADOS. ASIMISMO, ES IMPORTANTE
ESTABLECER Y MANTENER UN SISTEMA DE CONTROL DE
CALIDAD QUE PERMITA MONITOREAR DE FORMA CONTINUA
EL RENDIMIENTO DE LOS ANALISIS, GARANTIZANDO ASI LA
EXACTITUD DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS.

ADEMAS, SE DEBE REALIZAR UNA REVISION CONSTANTE DE
LOS REGISTROS DE RESULTADOS, CALIBRACION Y
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS; DE IGUAL MANERA VERIFICAR
LA INTEGRIDAD DE LOS REACTIVOS Y MATERIALES. ES
FUNDAMENTAL ASEGURAR LA TRAZABILIDAD DE LAS
MUESTRAS 'Y LOS DATOS, JUNTO A UNA CONTINUA
CAPACITACION DEL PERSONAL.

EL LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR DEBE MANTENER
LOS  REGISTROS DETALLADOS DE CADA  CORRIDA,
INTERPRETACIONES BIEN FUNDAMENTADAS Y UNA GESTION
DE DATOS QUE GARANTICE LA TRAZABILIDAD COMPLETA
DESDE LA MUESTRA HACIA EL [INFORME FINAL DE
RESULTADOS.

EN CONJUNTO, LA VALIDACION Y EL CONTROL DE CALIDAD
PERMITE QUE LOS RESULTADOS DEL LABORATORIO SEAN
TECNICAMENTE CONCRETOS, REPRODUCIBLES EN EL TIEMPO
Y CLINICAMENTE INTERPRETABLES.
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6 CONCLUSIONES

SE ANALIZO LA IMPLEMENTACION DEL LABORATORIO DE BIOLOGIA
MOLECULAR EN EL LABORATORIO A&A INSADIS DEL CANTON
GUALACEQ Y SE DETERMINO QUE SE REQUIERE UNA PLANIFICACION
RIGUROSA, QUE GARANTICE LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS
SERVICIOS OFRECIDOS. PARA  ELLO, FUE INDISPENSABLE
CONFORMAR UN EQUIPO MULTIDISCIPLINARIO, DELIMITAR LOS
ESPACIOS  FISICOS ADECUADOS Y LA ADQUISICION DEL
EQUIPAMIENTO TECNOLOGICO ESPECIALIZADO.

ASIMISMO, HA SIDO FUNDAMENTAL ESTABLECER PROTOCOLOS Y
CONTROLES DE CALIDAD ESTRICTOS, CON EL FIN DE GARANTIZAR
LA VALIDEZ Y CONFIABILIDAD DE LOS RESULTADOS. LA
IMPLEMENTACION DEL LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR EN
ESTE CANTON REPRESENTA UNA HERRAMIENTA CLAVE PARA
FORTALECER LA ATENCION MEDICA Y OPTIMIZAR EL DIAGNOSTICO
DE ENFERMEDADES. LOS AVANCES TECNOLOGICOS EN ESTE CAMPO
HAN FACILITADO LA DETECCION DE PATOGENOS CON MAYOR
EXACTITUD Y RAPIDEZ, A LA VEZ FAVORECIENDO LA TOMA DE
DECISIONES TERAPEUTICAS MAS EFICAZ. ADEMAS DE PODER
CONTAR CON EL CAMPO DEL DIAGNOSTICO MOLECULAR DENTRO
DEL CANTON PERMITE REDUCIR COSTOS OPERATIVOS Y MEJORAR
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EL ACCESO A LA POBLACION A ESTOS SERVICIOS DE DIAGNOSTICOS
DE CALIDAD.

CABE RECALCAR QUE LA IMPLEMENTACION DEL LABORATORIO DE
BIOLOGIA MOLECULAR CONLLEVA UN ESFUERZO SIGNIFICATIVO,
EQUIPAMIENTO ESPECIALIZADO, PERSONAL ALTAMENTE
CALIFICADO. ES  FUNDAMENTAL  CERTIFICAR QUE  LOS
PROFESIONALES A CARGO DE LA OPERACION CUENTEN CON LA
FORMACION Y EXPERIENCIA NECESARIOS PARA LLEVAR A CABO LOS
PROCEDIMIENTOS PARA LAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS DE ALTA
CALIDAD, MINIMIZANDO AST CUALQUIER POSIBILIDAD DE ERRORES.
PARA LO CUAL SE ESTABLECIO PROTOCOLOS DE CONTROL DE
CALIDAD  ESTRICTOS  GARANTIZANDO LA  PRECISION Y
CONFIABILIDAD DE LOS RESULTADOS. LA INCORPORACION DEL
LABORATORIO DE ESTA TIPOLOGIA EN EL LABORATORIO A&A
INSADIS REPRESENTA UNA INVERSION ESTRATEGICA PARA
FORTALECER LA ATENCION MEDICA DENTRO DE ESTE CANTON Y
OPTIMIZAR EL DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES. NO OBSTANTE,
SU EXITO DEPENDERA DE UNA PLANIFICACION RIGUROSA Y DE UNA
ADECUADA ASIGNACION DE RECURSOS QUE ASEGURE UN
FUNCIONAMIENTO EFICIENTE, OPORTUNO Y SOSTENIBLE EN EL
TIEMPO.

EN CONCLUSION, LA IMPLEMENTACION DEL LABORATORIO DE
BIOLOGIA MOLECULAR EN EL LABORATORIO A&A INSADIS
CONSTITUYE UN PROCESO MINUCIOSO QUE EXIGE UNA
PLANIFICACION METICULOSA, ASI COMO UN CONSIDERABLE
EXAMEN DE TODOS LOS ELEMENTOS RELACIONADOS CON LA
INFRAESTRUCTURA, LAS INSTALACIONES Y LOS RECURSOS
HUMANOS. LA ATENCION AL DETALLE EN CADA ETAPA, DESDE EL
DISENO FISICO DEL ESPACIO HASTA LA SELECCION DEL
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EQUIPAMIENTO Y LA CAPACITACION DEL PERSONAL ES
FUNDAMENTAL PARA GARANTIZAR UN FUNCIONAMIENTO OPTIMO
Y SEGURO. ASIMISMO, EL CUMPLIMIENTO RIGUROSO DE LAS
NORMATIVAS DE BIOSEGURIDAD Y LOS ESTANDARES DE CALIDAD
ESTABLECIDOS POR ORGANISMOS NACIONALES E
INTERNACIONALES PERMITE ASEGURAR LA VALIDEZ DE LOS
PROCEDIMIENTOS, LA INTEGRIDAD DE LAS MUESTRAS Y LA
PROTECCION TANTO DEL PERSONAL COMO DE LOS PACIENTES. AL
OPTAR POR UN ENFOQUE INTEGRAL Y BASADO EN BUENAS
PRACTICAS, LA INSTITUCION NO SOLO ELEVA LA CALIDAD DE LOS
DIAGNOSTICOS CLINICOS, SINO QUE TAMBIEN FORTALECE SU
CAPACIDAD DE RESPUESTA FRENTE A ENFERMEDADES EMERGENTES
Y CONTRIBUYE AL DESARROLLO DE UNA ATENCION MEDICA MAS
PRECISA, EFICAZ Y AVANZADA.
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