
 

 

 
 

 
 
 
 



 
 

Página 2 de 67 
 
 

 
Autora: 
 
 

 

 
Digna Alexandra Galarza Peñaranda 
Licenciada en Laboratorio Clínico. 
Candidata a Magíster en Biotecnología Molecular 
por la Universidad Politécnica Salesiana – Sede 
Cuenca. 
dgalarzap2@est.ups.edu.ec 
 

 
 
Dirigido por: 
 
 

 

 
 
Viviana Pamela Chiluisa Utreras 
Ingeniero en Biotecnología. 
Magíster en Biología de la Conservación. 
Máster en Biotecnología. 
vchiluisa@ups.edu.ec 

 
 
Todos los derechos reservados.  
 
Queda prohibida, salvo excepción prevista en la Ley, cualquier forma de reproducción, 
distribución, comunicación pública y transformación de esta obra para fines 
comerciales, sin contar con autorización de los titulares de propiedad intelectual. La 
infracción de los derechos mencionados puede ser constitutiva de delito contra la 
propiedad intelectual. Se permite la libre difusión de este texto con fines académicos 
investigativos por cualquier medio, con la debida notificación a los autores. 
 
DERECHOS RESERVADOS 
2025 © Universidad Politécnica Salesiana. 
CUENCA – ECUADOR – SUDAMÉRICA 
DIGNA ALEXANDRA GALARZA PEÑARANDA 
Implementación de un laboratorio de biología molecular para la determinación de 
pruebas de paternidad en el cantón Gualaceo, provincia del Azuay



 
 

Página 3 de 67 
 
 

 
 
 
DEDICATORIA 

A mi esposo, por su apoyo incondicional, amor, por creer en mí incluso en los 

momentos más difíciles. Sin su apoyo, motivación, esfuerzo y paciencia no lo habría 

logrado. 

A mis padres, por su gran amor y ejemplo, por haberme formado con un carácter 

temple y persistente ante los objetivos planteados. 

Finalmente, dedico este trabajo a mí misma, por no rendirme, por superar cada 

obstáculo, por permitirme llegar a mi objetivo.



 
 

Página 4 de 67 
 
 

 
 
AGRADECIMIENTO 

Quiero expresar mi más profundo agradecimiento a todas aquellas personas que, 

de una u otra manera, hicieron posible la realización de este proyecto. 

En primer lugar, a mi directora de tesis, Viviana Chiluisa Utreras, por su invaluable 

asesoramiento, paciencia y constante apoyo a lo largo de todo este proceso. Su 

conocimiento y experiencia fueron fundamentales para la culminación de este 

trabajo. 

A mis profesores, quienes con su enseñanza y dedicación me proporcionaron las 

herramientas necesarias para llevar a cabo esta investigación. 

A mi familia, por su apoyo incondicional, apoyo emocional, y por estar siempre a mi 

lado en los momentos de dificultad. 

A mis amigos y compañeros, por su amistad, consejo, y momentos compartidos 

durante este camino. Su compañía hizo que este camino sea más llevadero. 

 
 
 
 
 



 
 

Página 5 de 67 
 
 

 
 

 
 
 

 ............................................................................................................... 8 

 .............................................................................................................. 9 

  .................................................................................. 11 

  ................................................ 14 

  ..................................................... 16 

  ........... ¡Error! Marcador no definido.13 

 

…………………………………………………………………………………..13 

  .............................................................. 14 

 

 ........................................................................................................ 15 

 

…………………………………………………………………………………….17 

  ....................................................... 23 



 
 

Página 6 de 67 
 
 

  .............................................................. 32 

  ................................................................................... 46 

 ...................................................................................................... 48 

 
 



 
 

Página 7 de 67 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 



 
 

Página 8 de 67 
 
 

 
 
Este proyecto presenta el diseño e implementación técnica para el laboratorio de 
biología molecular ubicado en el laboratorio A&A INSADIS en el cantón Gualaceo. Se 
enfatiza en la distribución de la infraestructura, selección de equipamiento 
especializado y estandarización de procedimientos operativos. Se identificaron los 
requerimientos físicos mínimos para zonas de trabajo diferenciadas como: extracción 
de ácidos nucleicos, preparación de reactivos, amplificación por PCR y análisis de 
resultados; garantizando un flujo unidireccional que minimice la contaminación cruzada. 
 
Se realizó un análisis sobre la estructura organizacional del laboratorio de biología 
molecular, identificando al personal óptimo y capacitado en el área. De igual manera, 
respecto a los requisitos Técnicos, se delimitó la infraestructura adecuada en cuanto a 
espacios, mobiliario y condiciones de Bioseguridad. Esto incluyó la selección de equipos 
especializados como termocicladores, cabinas de bioseguridad, así como la 
implementación de sistemas informáticos para la gestión de datos. 
 
Conjuntamente, se desarrollaron protocolos normalizados de operación (POE) para cada 
proceso clave, junto con un plan integral de bioseguridad, mantenimiento preventivo y 
gestión de residuos biológicos. 
 
Respecto a los requisitos financieros se estimó el presupuesto para la implementación 
y operación del laboratorio molecular. 
 
La implementación propuesta asegura condiciones óptimas para el desarrollo de 
técnicas moleculares de diagnóstico e investigación, cumpliendo con normativas 
internacionales de calidad y seguridad en el laboratorio molecular. 
 
Este laboratorio está capacitado para realizar ensayos moleculares de diagnóstico 
temprano y oportuno, con altos niveles de precisión, reproducibilidad y trazabilidad, 
posicionándolo como una unidad estratégica para el apoyo al diagnóstico de 
microrganismos de difícil identificación. 

Palabras clave:  

Estandarización, Protocolo, ADN, Normativas, Diagnóstico, Paternidad.
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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. 
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