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RESUMEN

La presente investigacion tuvo como objetivo principal Disefiar un area funcional de micologia
humana en el Hospital General Docente Ambato, cuya metodologia correspondid con un estudio
de tipo mixto (cualitativo-cuantitativo) y transaccional; para la recoleccion de datos se disefid y
aplico una encuesta a 101 profesionales que laboran en el hospital, la cual fue validada
previamente por diez (10) expertos; y a partir de su aplicacion se determiné la perspectiva de
los encuestados con respecto al proyecto, asi como la demanda de andlisis previstos. Obteniendo
como resultado que efectivamente existe una necesidad de efectuar anélisis micolégicos dado
gue no existen laboratorios de micologia en el area y se contabilizé la demanda aproximada en
mas de 300 analisis al mes y ademas se valido la aprobacion del proyecto por mas del 90% del
personal profesional que labora en la institucion, que en su mayoria correspondio a trabajadores
que poseen entre 11 a 15 afios de servicio, trabajan principalmente en consulta externa y son
médicos especialistas del HGDA. Para el desarrollo de la propuesta, se determino el area para
el funcionamiento del laboratorio y se categorizo el mismo como un LAC-2, conjuntamente se
establecieron los equipos, reactivos y materiales que deben adquirirse para el adecuado
funcionamiento del laboratorio y sus costos referenciales, obteniendo un total de 89.746,06
ddlares para el proyecto, que incluye los recursos técnicos y humanos, completando de esta
manera la propuesta técnica, administrativa, operativa y financiera pertinente a ser presentada a

las autoridades de la institucion.

Palabras clave: micologia humana, laboratorio clinico, medicina, salud.



ABSTRACT

The main objective of this research was to design a functional area of human mycology in the
Ambato General Teaching Hospital, whose methodology corresponded to a mix (cualitative-
cuantitative) and transactional study; for data collection, a survey was designed and applied to
101 professionals who work in the hospital, which was previously validated by ten (10) experts;
and from its application, the perspective of the respondents regarding the project was
determined, as well as the demand for the planned analysis. Obtaining as a result that there is
indeed a need to carry out mycological analyzes since there are no mycology laboratories in the
area and the approximate demand was recorded in more than 300 analyzes per month and the
approval of the project was also validated by more than 90% of the staff professional who works
in the institution, who mostly corresponded to workers who have between 11 to 15 years of
service, work mainly in outpatient clinics and are medical specialists of the HGDA. For the
development of the proposal, the area for the operation of the laboratory was determined and it
was categorized as a LAC-2, together the equipment, reagents and materials that must be
acquired for the proper functioning of the laboratory and its reference costs were established
obtaining a total of 89,746.06 dollars for the project, which includes technical and human
resources, thus completing the pertinent technical, administrative, operational and financial

proposal to be presented to the institution's authorities.

Key words: human mycology, clinical laboratory, medicine, health.



CAPITULO |
EL PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1. INTRODUCCION

El disefio para la implementacion del area de micologia humana en el Hospital General Docente
Ambato, es para garantizar el acceso a una medicina especializada que conlleva a satisfacer la
necesidad de los usuarios recibiendo un diagnostico oportuno en lo que respecta a micologia;
ya que no hay en nuestra zona centro del pais. Esta implementacion se dara atreves de varios
estudios técnicos, factibilidad e infraestructura adecuada con el apoyo de técnicas, metodologia
y equipos tecnoldgicos de punta de las cuales seran utilizadas en los diferentes procesos a

investigar los hongos causantes de muchas patologias micoticas.

El area al ser implementada se llevara con las normas, permisos autorizados y estandarizados
por el ACESS, siendo la mayor limitacién el costo elevado del proceso de muestras y la falta de

personal especializado.

El area de micologia es un area que realiza identificaciones de estudio y manipulacion
micoldgicas, sobre muestras de origen humano destinadas tanto a la promocion de la salud como

al diagnostico, evolucién y tratamiento de las enfermedades.

Para determinar esto debe existir un ambiente completamente preparado para poder estudiarlos
y manejarlos de la forma correcta, realizando el estudio micoldgico adecuado. Son
significativamente importantes ya que gracias a ellos se comprueban las posibles causas de
infeccion de numerosas enfermedades, es entonces a través de estos experimentos cuando se

conocen los efectos que causan los hongos.

1.2. JUSTIFICACION

Al identificar de forma oportuna agentes micéticos en pacientes ayudara a la prevencién y
control de estas infecciones mediante el trabajo activo, constante de un laboratorio especializado



en micologia ubicado en el servicio de laboratorio clinico del Hospital General Docente Ambato

con lo que estara accesible no solo para los pacientes propios del hospital, también para todas
las personas que requieran de este servicio y que puedan ser derivadas desde otras instituciones

del sistema de salud.

Las micosis son un problema preocupante por la morbilidad - mortalidad que existe debido a la
presencia de ciertos microorganismos oportunistas como es el caso de los hongos, que suelen
afectar a pacientes con compromiso inmunolégico o con patologias mdultiples, severas o graves
en dénde el diagnostico temprano y oportuno permite al personal de salud un manejo
cientificamente fundamentado en donde el trabajo colaborativo interdisciplinario contribuye a

salvar vidas y mejorar la calidad de vida de los pacientes.

Este proyecto de desarrollo puede brindar un conocimiento importante del Sistema Nacional de
Salud del Ecuador.

El proyecto es factible por cuanto se cuenta con el interés de las autoridades del hospital y del
servicio y la posibilidad de que el maestrante sea responsable de su disefio y posterior desarrollo
dentro de la institucion. Asi, los beneficiarios de modo directo son los pacientes referidos al
servicio del laboratorio clinico mientras que los profesionales médicos y equipo de salud son
beneficiarios indirectos pues su trabajo contribuye a la resolucion de un problema no resuelto
hasta la fecha, como es el caso de las infecciones micoticas.

Es un proyecto novedoso pues es la primera vez que se realiza esta propuesta dentro del proceso
de formacién de cuarto nivel del programa de Maestria En Laboratorio Clinico Mencion
Microbiologia Clinica Cohorte 2019, en el cual cursa la investigadora.

El disefio se ampara a las normativas:
Recordemos que el Art. 32 de la Constitucion de la Republica, trata sobre el derecho a la salud,

al manifestar lo siguiente: “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 sustentan el buen vivir...”; por ende, derechos a salud especializada, consolidandose

la red integral, y asi beneficiando a los usuarios que necesiten estudios micoldgicos.

La Norma Suprema en el Art. 363 dispone que: El Estado sera responsable de:

1.- Formular politicas publicas que garanticen la promocion, prevencion, curacion,
rehabilitacion y atencion integral en salud y fomentar practicas saludables en los &mbitos
familiar, laboral y comunitario.

2.- Universalizar la atenciéon 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.;

El Modelo de Atencion Integral de Salud (MAIS), determina:

Es necesario actualizar las disposiciones contenidas en el Reglamento de Laboratorios de
Diagnostico Clinico vigente, teniendo en consideracion: infraestructura, recursos humanos,
equipamiento, calidad, bioseguridad y ética profesional, considerando lo establecido en el
Acuerdo No. 00002393 que corresponde al reglamento para el funcionamiento de los
laboratorios clinicos, la normativa vigente del Sistema de Gestion de la Calidad en Laboratorios
Clinicos ISO 15189 y la aplicacion de condiciones ambientales en los laboratorios clinicos (G-
02), desarrollado por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano - SAE. Proyecto basado para
apoyo diagnostico con la aplicacién de conocimientos para identificacion y control prematuro
de micosis, y asi estar orientado a satisfacer las necesidades y suplir las deficiencias particulares

de esta &rea en estudio y ser implementados en conformidad de las necesidades que se cursan.

La importancia sanitaria, econémica y social de las Infecciones Asociadas a la Atencion de
Salud, justifica la implementacion y desarrollo de programas de vigilancia identificacion y
control en los hospitales. Con un laboratorio especializado en micologia el diagndstico oportuno
se basa en el uso apropiado de pruebas especificas para la identificacion.



Se elabora el disefio de acuerdo a los reglamentos para el funcionamiento de los laboratorios
clinicos segun el: 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 el ejercicio

de los profesionales y personal auxiliar que laboren en estos establecimientos.

Segun el Ministerio de Salud Publica, ACUERDA: EXPEDIR EL REGLAMENTO PARA EL
FUNCIONAMIENTO DE LOS LABORATORIOS CLINICOS, CAPITULO 11, TIPOLOGIA
DE LOS LABORATORIOS CLINICOS.

Art. 5.- Laboratorio clinico especializado: Es aquel servicio de salud en el que se realizan
andlisis clinicos generales de baja complejidad y especializados en una 0 mas areas de mediana
o alta complejidad en: hematologia, bioquimica, inmunologia, uroanalisis y coproanalisis;

microbiologia, biologia molecular, toxicologia y genética.

1.3. OBJETIVOS

1.3.1. GENERAL

Disefiar un area funcional de micologia humana en el Hospital General Docente Ambato.

1.3.2. ESPECIFICOS

e Determinar la aceptabilidad de la propuesta de implementar el area de micologia del
personal médico y laboratoristas del Hospital General Docente Ambato

e Elaborar un estudio técnico para determinar los requerimientos para la prestacion del
servicio de micologia

e Definir la estructura administrativa y operativa de un servicio especializado de micologia.

e Efectuar una evaluacion financiera del proyecto.



CAPITULO II
ANTECEDENTES INVESTIGATIVOS

Los hongos patégenos en la salud humana tienen mucho impacto. Los avances de la medicina
humana han mejorado en el tratamiento para impedir las diversas enfermedades infecciosas
alargando la vida de los seres humanos, dando como consecuencia los hongos patogenos
oportunistas siendo una de las principales causas de mortalidad humana; Candidas, Asperrgillus,

Cryptococcus y Candida albicans es una de las principales causas de infecciones nosocomiales.

En el ultimo afio se ha producido un numero sin precedentes de enfermedades fungicas esto es
debido al cambio climatico es decir el aumento de temperaturas globales esta siendo
acompafadas por plagas y patégenos que se desplazan hacia el norte con los hongos a la
cabeza(Revie et al., 2018).

La mejora de los ensayos en los laboratorios a medida de los avances en los instrumentos, la
disponibilidad de reactivos especializados, la incorporacion de personal mas calificado, mejora
en manejo de datos, mejora en sensibilidad, la especificidad y la precision seria muy rentable en
la atencion sanitaria esto es también relevante en el campo de la microbiologia(Bartlett et al.,
1994).

A medida que la ciencia avanza las poblaciones de paciente con mayor riesgo a padecer
mucormicosis son pacientes sometidos a quimioterapias 0 inmunoterapia contra el cancer,
trasplante de 6rganos y al mismo tiempo la diabetes siendo el factor de riesgo predominante en
donde el acceso a la atencion sanitaria para controlar la diabetes es mas limitado. La tasa de
mortalidad es alta en pacientes inmunodeprimidos, mientras que la mortalidad es menor en

infecciones localizadas de la piel en la que el diagndstico es precoz(Cornely et al., 2019).

Toda infeccién flngica grave necesita de una terapia antimicotica adecuada para que el paciente
tenga una recuperacion satisfactoria. Existen pocas clases de farmacos antimicéticos, por la

aparicion a la resistencia de muchos farmacos dificulta enormemente el tratamiento del paciente.



Un manejo de antimicoticos es esencial para controlar la resistencia a los medicamentos y debe

incorporar un diagnostico rapido de hongos, control terapéutico y equipos de intervencion
clinica. La resistencia a los azol entre las especies de Candida y Aspergillus es uno de los
mayores desafios para el éxito clinico, seguido de la equinocandina y la resistencia a maltiples
farmacos entre algunas especies de Candida, especialmente Candida glabrata. La resistencia a
muchos farmacos incluye interacciones farmacoldgicas alteradas.

Aunque C. auris es intrinsecamente resistente a multiples fA&rmacos, otras cepas también suelen

desarrollar resistencia gradual de multiples mecanismos de resistencia a los farmacos.

El estrés celular producido por el tratamiento farmacoldgico promueve la adaptacion, lo que

conlleva a la resistencia (Perlin et al., 2017).

Los hongos presentan mas variaciones morfologicas en mayor grado que la mayoria de
microbios, en el tejido puede presentarse como levadura o0 moho que es filamentosos e hifales,
los hongos dimorficos que es uno de los principales en micosis sistémicas. Las morfologias in
vitro pueden ser méas variadas en mohos ya que la esporulacion es comdn que en vivo; se realiza

lisis celular para liberar la morfologia de los hongos (Mycology et al., 2020).

Las infecciones flngicas invasivas y de tipo fungico estd aumentando y contribuyen a una
importante morbilidad y mortalidad en individuos inmunodeprimidos. La mejora de los
estandares de atencidén depende de nuevos procedimientos de diagnéstico por imagenes y

laboratorio y del desarrollo de dispositivos de flujo (Sanguinetti et al., 2019).

En pacientes COVID criticos tiene niveles mas altos de citocinas proinflamatorias (IL-1, IL-2,
IL-6, necrosis tumoral alfa) y antiinflamatorias (IL-4, IL-10), menos CD 4 interferon-gamma
expresion, y menos CD 4y CD scélulas. Esta es la situacion clinica por lo que hay un aumento
en el riesgo de infecciones fingicas graves. Hay pocos estudios de coinfecciones por hongos en
esta poblacion. En muchos pacientes por SARS-CoV-2 la micosis invasiva probablemente es a
las broncoscopias y necropsias realizadas a estos pacientes. Ademas, los agentes patdgenos
fangicos y la agresividad del virus SARS-CoV-2 al tejido pulmonar y las grandes lesiones



alveolo-intersticiales bilaterales hacen que otras IFI sean muy probables. Son preocupantes las

IF1 con entrada pulmonar primaria y transmision aérea, como la mucormicosis y la criptococosis
(Pemén et al., 2020).

En el Reino Unido el laboratorio de referencia de Micologia recibié 1267 muestras de suero y
vias respiratorias pacientes con COVIID-19 y sospecha de Aspergilosis pulmonar. Probables
casos utilizados en el estudio proponen varios algoritmos de diagnéstico modificados para

pacientes inmunocomprometidos (Borman et al., 2021).

Existen nuevos medios de cultivos especificos para hongos en el procesamiento de muestras
clinicas de enfermos en los que se sospecha enfermedades de origen fungica. Los medios que
contienen substratos de las hexosaminidasas han supuesto un gran avance en el laboratorio de
Micologia clinica por poseer una mayor utilidad que otros medios tradicionales de aislamiento

e identificacién rapida de especies de C. albicans (Hsueh & Luh, 2002).

Candida auris se notificd por primera vez como patégeno humano en 2009, pero cuando esta
levadura se aislé del conducto auditivo; la caracterizacion precisa por medio de la secuencia de
los genes del espaciador inscrito interno y el ADN 28S se ha considerado la metodologia de
referencia para identificar correctamente a C.auirs. El perfil proteinico obtenido por MALDI-
TOF MS puede nos sirve para identificar con confianza la de esta especie. C. auris se ha
detallado como un patégeno fangico emergente de humanos que puede causar fungemia y otras
infecciones en personas de riesgo como los pacientes criticos y que sufren de cancer que

presentan un cuadro de maltiples procedimientos médicos invasivos.

Las infecciones nosocomiales por C. auris adquiridas por via zonal por lo general presentan
distribucién clonal y que se sugiere una transmision horizontal entre pacientes vulnerables.
Como en paises de la India, Corea y Sudafrica, en donde se demostrado que son altamente
resistentes a los azoles, equinicandinas y a la anfotericina B, lo que puede explicar la falta de

respuesta clinico.



La prevalencia real de este patdgeno esta infravalorada ya que se ha identificada erroneamente

en cualquier laboratorio como Candida famata etc. Uno de los primeros casos de C. auris en el
continente sudamericano al informarse el brote fue en un hospital terciaria de Venezuela, con

su respectivo aislamiento (Calvo et al., 2016).

La sospecha de mucormicosis, asi como de otras micosis requiere una intervencion urgente
debido a que la infeccion suele ser rapidamente progresiva y de naturaleza destructiva de la
infeccion. El retraso en el inicio del tratamiento se asocia a un aumento de la mortalidad. Para
maximizar las tasas de supervivencia de supervivencia requiere una rapida intervencion
diagnostica y terapéutica. EIl tratamiento Optimo depende de reconocer los patrones de la
enfermedad y las opciones diagndsticas y de diagndstico y terapéuticas disponibles, que difieren

entre las regiones del mundo (Rodriguez et al., 2019).

El rol del laboratorio de microbiologia clinica evoluciona rapidamente a medida que la atencion
sanitaria va cambiando. Los laboratorios se consideran centros de costes que justifican su
existencia demostrando calidad y seguridad para mejorar la atencion a los pacientes. Los
laboratorios se integran en el marco de la calidad para prestar servicios prestados centrados en

el paciente.

Como va evolucionando el personal del laboratorio necesita una introduccion sobre la alineacion
con el sistema de gestion de la calidad (SGC) de su organizacion, siendo el propdésito educar a
los microbidlogos clinicos los elementos de calidad y proporcionar orientacion practica sobre
como cumplir y mantener estos requisitos del SGC, siguiendo las normas principalmente las
normas descritas en documento 1SO 15189 (2012) (Schuetz, 2018).

Las infecciones del sistema nervioso central son mortales, el reconocimiento y tratamiento de
la patdgena causal es crucial para la vida del paciente, debido a que estas infecciones tienen alta
mortalidad y morbilidad. El Cryptococcus gatti y neoformans infeccidn oportunista que suele
afectar a pacientes inmunodeprimidos, estos suelen afectar a los pulmones extendiéndose al
SNC.



La Candiasis causada por la especie del género fingico Candida. Esta especie ser considera

normal en algunos tractos, pero puede convertirse en invasor en caso de desequilibrio
inmunoldgico del huésped. Las infecciones locales mas invasivas se producen por diseminacion
hematdgena o debido a la presencia de dispositivos (Giovane & Lavender, 2018; (Géralska et
al., 2018).

La alerta y la respuesta de los laboratorios en los programas de vigilancia de enfermedades
infecciosas se deben realizar con la implementacidn de trabajos naturales en los laboratorios de
microbiologia por ende los de micologia. Comprendiendo el flujo natural del laboratorio gestion
de muestras, metodologia para procesamiento de muestras y resultados, es asi que los
laboratorios de microbiologia deben aplicar técnicas rapidas incluyendo el inmunoensayo, la

microscopia y pruebas moleculares (Canton, 2005).

En microbiologia médica y los hongos no siempre han mantenido un lenguaje fluido y
acompasado como el de las baterias productoras de enfermedades. Entre las méas determinantes
se encuentran las infecciones fangicas en el ser humano. Realmente son pocas especies que
producen enfermedades de caracter leve a menos que el huésped padezca de alguna
inmunodepresion. Condiciones que hay g entender llevando a cabo en los institutos de

Microbiologia a finales del XIX 'y comienzos en Alemania y Francia (Rubio, 2020).

Segun las estimaciones mas del 10% de la poblacion Alemana esta afectada de infecciones
fangicas. La micosis superficial de la piel y ufias son las mas comunes. En Francia, la totalidad
en incidencia de las infecciones fungicas invasivas es de 5,9/100.000 casos/afio, con una
mortalidad del 27% tanto la incidencia como la mortalidad aumentaron durante la Gltima década,
asi como infecciones del torrente sanguineo el 16,5% en las salas de cuidados intensivos (Von
Lilienfeld-Toal et al., 2019).

La medicina de laboratorio, el College of American Pathologists (CAP) es de ayuda a los
laboratorios por progresos y cambios de la medicina de laboratorio y atencidn sanitaria a través
de programas integrados de mejora. Estos programas se centran en la acreditacion y los ensayos
de aptitud (PT) para garantizar la méas alta calidad de la atencién al paciente y mitigar el riesgo



de la enfermedad. Actualmente CAP acredita mas de 8000 laboratorios en todos sus programas

de laboratorio acredita 437 laboratorios internacionales en mas de 50 paises. CAP es un
programa de gestion de calidad que esta disefiado para acreditacion segin norma 15189 de la

Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) (Ludwig, 2017).

El estudio de Araya (2019) en el que se evalué una propuesta plan de implementacion de toma
de muestras y area bioquimica clinica de un laboratorio clinico docente asistencial para la
Universidad De Talca en Chile, para lo cual, se definieron los ejes y estructura de desarrollo del
plan, ademas, se identificaron los ingresos asociados a la canasta de servicios a ofrecer en el
laboratorio y finalmente se realiz6 un analisis de sensibilidad para el proyecto mediante
simulacién de Monte Carlo, obteniendo que el mismo es viable desde la perspectiva técnica,

operativa y econdémica.

Conjuntamente se tiene el estudio desarrollado por Diaz & Quintero (2015) que tuvo como
objetivo determinar la factibilidad técnica para la adecuacion del Laboratorio Clinico del
Hospital Local del Norte — ESE ISABU que presta servicios de baja complejidad en el municipio
de Bucaramanga (Santander); y consta de tres componentes: estudio de oferta y demanda
potencial, factibilidad técnica, y estructura organizacional, con lo que se determind los
requerimientos de infraestructura fisica, dotacion biomédica y tecnologica y el portafolio de

servicios recomendable para responder a la demanda potencial segun la cobertura planteada.

En la investigacion desarrollada por Saavedra (2019) se efecttio un estudio de factibilidad para
el montaje de un laboratorio de microbiologia, acreditado en calidad segun norma NTC/ISO
17025:2017, para lo cual se establecieron las especificaciones requeridas segun las
caracteristicas del proyecto, se estructur6 los planos pertinentes y se disefi6 los requerimientos
de estructura fisica, se determind la demanda de mercado y técnicas de laboratorio requeridas y
se identifico los posibles materiales, equipos y reactivos que se deben disponer para el adecuado

funcionamiento del laboratorio.



CAPITULO 111
MARCO METODOLOGICO

3.1. UBICACION

El presente proyecto de implementacion del area o servicio de micologia se llevarad a cabo en
Hospital Provincial Docente Ambato, en el periodo Julio 2021 — enero 2022, ubicado en la Av.
Pasteur 41-44 Unidad Nacional, en la Parroquia La Merced, canton Ambato y la provincia
Tungurahua.

Figura 1. Ubicacién geogréafica del proyecto

3.2. EQUIPOSY MATERIALES
3.2.1. RECURSOS HUMANOS
Incluyo todas las personas que integraron el proyecto, y que aportaran informacion pertinente

para alcanzar los objetivos propuestos, tales como el personal médico, enfermeras y

laboratoristas del hospital.



3.2.2. RECURSOS MATERIALES

Se utilizaron materiales como equipos de computacién que disponga del Microsoft Office
(Word y Excel), para solicitar cotizaciones y proformas y calcular lo relativo a la factibilidad
del proyecto. Ademas de lapices, borradores y hojas para la aplicacion de las encuestas,
documentos de informacion, el consentimiento informado.

3.3. TIPO DE INVESTIGACION

El presente estudio estd fundamentado en la modalidad de investigacion bibliografica
documental, y de investigacion de campo, con un enfoque mixto cuali-cuantitativa, dado que se
recolectd y analiz6 informacion de datos cualitativos y numéricos sobre los posibles usuarios y
los profesionales en relacion a la implementacion del area o servicio de micologia. Se catalogd
de igual manera como un disefio no experimental dado que no se efectué una manipulacién por
parte del investigador de las variables de estudio, y se considera transeccional, dado que la

recoleccién de datos se efectudé en un Unico momento.

3.4. PREGUNTA CIENTIFICA - IDEA A DEFENDER

¢ Es factible la implementacién de un area funcional de micologia humana en el Hospital General
Docente Ambato?

3.5. POBLACION O MUESTRA

Poblacidn: La poblacion del presente proyecto correspondié a 101 profesionales que laboran
en el Hospital General Docente Ambato, y que incluyo a personal médico internista,

dermatdlogos, intensivistas y de apoyo diagnostico del laboratorio clinico.

Muestra: La muestra estuvo compuesta por el 100% de la poblacion seleccionada. El tipo de
muestreo fue no probabilistico por conveniencia, en el que lo participantes son seleccionados

por su conveniencia para el investigador.



3.6. RECOLECCION DE INFORMACION

La recoleccion de datos se fundamento en la medicion:

e Reuvision bibliografica: se recolectd informacién documental de proyectos similares y se
reviso las normativas pertinentes al proyecto, tanto a nivel nacional como internacional.

e Encuesta: se aplico este instrumento a los profesionales que labora en el Hospital Provincial

Docente Ambato, con el fin de recolectar su percepcion con respecto al proyecto.

3.7. PROCESAMIENTO DE LA INFORMACION

La informacidn recolectada sera procesada a través la estadistica descriptiva, que determinara
la viabilidad del proyecto en términos técnicos, operativos, administrativos y financieros
apoyados en el programa Microsoft Excel.

3.8. VARIABLES RESPUESTA O RESULTADOS ALCANZADOS

Variable Dependiente

Implementacion del area de micologia

Variable independiente

e Aceptabilidad del proyecto

e Estudio técnico

e Estructura administrativa y operativa

e Evaluacion financiera



CAPITULO IV
RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. RESULTADOS

En el presente apartado se muestran los resultados del diagnostico situacional con base en una
encuesta aplicada a 100 trabajadores del Hospital, cuyos hallazgos fueron analizados en funcion
de las caracteristicas sociodemograficas de los encuestados, asi como su percepcion en relacion
al proyecto y la necesidad de disponer de un laboratorio en el area de micologia.

Conjuntamente se aplicé el andlisis estadistico descriptivo, para determinar las frecuencias y
porcentajes de las respuestas proporcionadas por los trabajadores. Por otro lado, se analiza las
opciones para la ubicacion del laboratorio y se determina el espacio y el disefio que requiere un
laboratorio de micologia, considerando lo establecido en la normativa 1SO 15189 Sistema de

Gestion de la Calidad en Laboratorios Clinicos.
Para determinar la aceptabilidad del personal médico y laboratoristas del Hospital General
Docente Ambato con respecto al proyecto, se aplicé la encuesta mostrada en el Anexo 1, cuyos

resultados se muestran a continuacion:

Tabla 1. Caracteristicas de los encuestados

*Edad
n(60) f %
25-30 8 13,3
31-40 17 28,3
41-50 19 31,7
51-61 10 16,7
61- en adelante 6 10,0
Sexo
Varén 34 56,7

Mujer 26 43,3



Anos de servicio

1-5afios 7 11,7
6-10afos 3 50
11-15afios 20 33,3
12-20afios 11 18,3

21-- afos en adelante 19 31,7

Servicio que labora

Laboratorio 11 18,3
Consulta externa 12 20,0
Medicina Interna 4 6,7

Unidad de cuidados intensivos 8 13,3
Cirugia 9 15,0
Ginecologia 8 13,3
Pediatria 6 10,0
Didlisis 2 3,3

Profesion
Medico 13 21,7
Médico especialista 23 38,3
Enfermero/a 13 21,7
Laboratorista clinico 11 18,3

Provincia que labora
Tungurahua 60 100,0
*DS(1.17) M(2.82)
Elaborado por: Investigador

Los resultados muestran que la mayoria de las personas encuestadas tienen entre 11 a 15 afios

de servicio, trabajan principalmente en consulta externa y son médicos especialistas del HGDA.



¢Considera usted beneficioso la implementacién de un
laboratorio de micologia para el Hospital General Docente
Ambato?

2,97%

= Si = No

Figura 2. Resultados del beneficio de la implantacion del laboratorio de micologia
Elaborado por: Investigador

Segun se observa en la Figura 2, el 97,03% de los encuestados consideran que sera beneficioso

la implementacion de un laboratorio de micologia para el Hospital General Docente Ambato.

éCree usted que le ayudaria al diagnéstico oportuno de
micosis, con un drea especializada en micologia?
2,00%

|

= Si = No

Figura 3. Resultados sobre la pertinencia del laboratorio de micologia

Elaborado por: Investigador



Los resultados de la Figura 3, muestran que el 98% de los encuestados consideran que para
efectuar un diagndstico oportuno es pertinente disponer de un laboratorio de micologia, lo cual
sustenta la importancia del presente proyecto.

¢Usted cree que el diagndstico de micosis tiene que
basarse con un examen especifico?

= Si = No

Figura 4. Resultados sobre la especificad en el diagnéstico de micosis
Elaborado por: Investigador

Los resultados muestran que el 90,10% de los encuestados consideran necesario efectuar un
analisis especifico para diagnosticar la micosis, lo que sustenta la necesidad de disponer
localmente de un laboratorio que efectué este tipo de analisis.



é¢Conoce en el Cantdn Ambato un laboratorio
especializado en micologia?

8,91%

= Si = No

Figura 5. Resultados sobre la oferta de laboratorios especializados en micologia Canton
Ambato
Elaborado por: Investigador

Los resultados de la Figura 5, muestran que el 91,09% de los encuestados no conocen la
existencia de un laboratorio especializado en el area de estudio, por lo que, cuando se requiere
efectuar estos analisis, los pacientes deben acudir a otros laboratorios distantes, generando

molestias y retrasos en los tiempos de evaluacion diagnostica en los pacientes.

¢éEl laboratorio clinico del HGDA satisface en todos los
requerimientos de analisis MICOLOGICO que usted
requiere?

= Si = No

Figura 6. Resultados sobre la satisfaccion de los requerimientos de analisis micoldgico
Elaborado por: Investigador



Los resultados de la Figura 6, muestran que el 74,75% de los encuestados indicaron que
efectivamente el laboratorio clinico del HGDA satisface todos sus requerimientos en relacion a
los andlisis micolégico, mientras que el 25,25% indico que no debido a que no efectdan algunos
analisis que resultan fundamentales para la identificacién de problemas de salud en los
pacientes, conllevando a la necesidad de efectuarlos en otros laboratorios, generando retrasos y

problemas con la calidad de los resultados.

¢Considera de gran utilidad el drea de micologia en el
HGDA?

5,00%

= Si = No

Figura 7. Resultados de la utilidad del area de micologia

Elaborado por: Investigador

Como se puede observar en la Figura 7, la mayoria de los trabajadores del HGDA consideran
que la implantacion de un laboratorio de micologia dentro del hospital seria de gran utilidad y

optimizaria el servicio ofrecido por el HGDA para la atencion de sus pacientes.



¢Mejoraria en aspectos del proceso de andlisis
micoldgico que se efectdan en la actualidad en el HGDA?

5,00%

= Si = No

Figura 8. Resultados de aspectos de mejora dentro del proceso de analisis micolégico que se
efectlian en la actualidad en el HGDA

Elaborado por: Investigador

Los resultados de la Figura 8, muestran que el 95% de los encuestados indican que es posible
mejorar el proceso actual que se desarrolla en el HGDA para la solicitud y entrega de los
resultados, beneficiando no solo a los pacientes si no optimizando el proceso de consulta y
hallazgos médicos para los trabajadores del area. Posteriormente se consulté que aspectos

mejoraria, obteniendo los siguientes resultados:



¢Que aspectos del proceso de analisis micolégico que se
efectian en la actualidad en el HGDA, mejoraria?

13,86%

= Calidad = Costos para el hospital
= Costos para los pacientes Proceso de toma de muestras

= Tiempo de entrega

Figura 9. Resultados relacionados con los aspectos a mejorar dentro del proceso de analisis
micoldgico que se efectuan en la actualidad en el HGDA

Elaborado por: Investigador

Los resultados muestran que el 35,65% de los encuestados refieren que el principal problema es
el tiempo de entrega, dado que los anélisis deben efectuarse en un laboratorio distante a la
comunidad el cual ademas debido a la baja freta de laboratorios en la zona, se encuentra con un
gran namero de pedidos que atender; por otro lado, el 26,73% refiere a la calidad, dado que se
ha detectado en muchos casos que los resultados de los examenes no son correctos, lo cual puede
conllevar a un diagndstico errdneo, derivado en un tratamiento inefectivo y afectando la salud

del paciente.

Asi mismo, el 16,83% de los encuestados refiero los costos asociados con los analisis para el
paciente, el 13,86% el proceso de toma de muestras y el 6,93% los costos asociados para el

hospital dado que en muchos casos se requiere nuevas consultas debido a resultados erroneos.



¢Porcentaje de uso del laboratorio de micologia?

3,96%

= Si = No

Figura 10. Resultados sobre el uso del laboratorio de micologia

Elaborado por: Investigador

Los resultados de la Figura 10, muestra que la mayoria de los encuestados harian uso del
laboratorio de micologia, destacando el apoyo que tiene la implantacion del laboratorio entre
los trabajadores del HGDA, lo cual resulta fundamental para el éxito de cualquier proyecto

planificado.

¢Cuantas muestras de micologia a la semana son
solicitadas en su practica?

m1-5 m®m6-10 =Mayoral0 = No requiero andlisis micoldgicos.

Figura 11. Resultados sobre el nimero de muestras de micologia requeridos a la semana

Elaborado por: Investigador



Los resultados muestran el nimero de analisis micoldgicos requeridos por las diferentes
especialidades en el &rea de estudio, a partir de estos datos se formulé la demanda de analisis
que sustenta el disefio técnico-administrativo del laboratorio, que corresponde a 308 analisis al

mes.

UBICACION DEL LABORATORIO DE MICOLOGIA

El presente proyecto se ubicara en el interior del Hospital General Docente Ambato, por lo que
para el disefio de la infraestructura no se considerara disefiar el area de espera ni servicios
sanitarios, dado que se utilizaran los que provee el hospital. Como resultado de la observacion
y reuniones con los directivos del hospital se ha considerado dos opciones para la ubicacion del
laboratorio:

e Opcion 1: un area que actualmente se dispone dentro del hospital (sin uso)

e Opcidn 2: la construccidn en un terreno adyacente al hospital.

El area dispuesta en el hospital consta de 42 m?, en el piso 3, dispone de las facilidades para el
funcionamiento del laboratorio (iluminacién, servicios sanitarios, y tres ambientes), no obstante,
su ubicacion no se encuentra en un area de transito de los pacientes, por lo que habria que colocar
la sefializacion correspondiente, pero los costos serian menores en relacion a la construccion,
cuya area en todo caso tendria una ubicacién mucho mas estratégica y puede ser mas amplia.
Por lo que, el criterio principal de seleccion consistié en determinar si el area dispuesta en la
opcion 1 tiene las dimensiones requeridas para el adecuado funcionamiento del laboratorio,

considerando lo establecido en las diferentes normativas nacionales e internacionales.
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Figura 12. Espacio propuesto para la ubicacién del laboratorio de micologia en el HGDA

Elaborado por: Investigador

CATEGORIZACION DEL LABORATORIO

De Acuerdo de Tipologia para Homologar los Establecimientos de Salud por Niveles de
Atencion del Sistema Nacional de Salud desarrollado por el Instituto Nacional de Investigacion
en Salud Publica (INSPI) (MSP, 2015), el proyecto se encuadra como un laboratorio de analisis
clinico de mediana complejidad (LAC-2) que incluye la capacidad de realizar aislamientos
primarios (cultivos), que corresponde a un hospital general (Ministerio de Salud Publica, 2015).

4.2. DISCUSION

Con base en los datos recolectados de la encuesta fue posible establecer la demanda que
corresponde a los andlisis que requeriran los profesionales que laboran en el HGDA, de igual
manera se determind que en el area no se dispone de laboratorios especializados, por lo que, no
existe oferta. Por otro lado, se observa altos niveles de aceptabilidad entre los encuestados
estableciendo la pertinencia y necesidad de disponer de este tipo de laboratorio para la deteccion

y posterior atencion inmediata de enfermedades fungicas.



En este sentido, Murray et al. (2014) sefialan que la incidencia de las infecciones fangicas

potencialmente mortales se encuentra a la par con la de la tuberculosis y la malaria a nivel
mundial por lo que, un diagndstico rapido y preciso es fundamental para mejorar los resultados
de los pacientes. Asi mismo, Hassan et al. (2006) establecen que la incidencia de infecciones
fangicas ha aumentado sustancialmente como resultado de un aumento en el ndmero de
pacientes de alto riesgo, incluidos aquellos con trasplantes de 6rganos, ademas, las infecciones
oportunistas son causas importantes de morbilidad y mortalidad y representan un desafio

diagndstico.

Sinembargo, Kidd, Halliday, & Ellis (2015) destacan que se ha determinado que los laboratorios
de micologia tienen limitaciones presupuestarias, una disminucién general en la experiencia de
sus trabajadores en micologia y no poseen, en muchos casos, los recursos adecuados para
realizar la gama completa de pruebas requeridas para el diagnostico de enfermedades fungicas.

Lo cual resulta una importante problematica de salud, considerado que el diagndstico precoz es
fundamental, ya que retrasar el inicio del tratamiento se asocia a un aumento de la mortalidad.
Ademas, cada uno de los métodos de diagndstico convencionales para infecciones fungicas
invasivas esta asociado con deficiencias y por lo tanto, ninguna de las pruebas actualmente
disponibles proporciona suficiente sensibilidad y especificidad por si sola; por lo tanto, el
enfoque Optimo se basa en una combinacion de varias estrategias de prueba. Esto subraya la
necesidad de un conocimiento en constante expansion de la variedad de diferentes hongos
patdgenos, asi como el desarrollo de nuevas técnicas para la deteccion de patdgenos fangicos
(Willinger, 2021).

Asi mismo, Driemeyer et al. (2022) destacan una escasa conciencia de las enfermedades
fangicas entre los profesionales de la salud y los formuladores de politicas, asi como la
inasequibilidad, la toxicidad y el insuficiente acceso a las opciones de tratamiento antifingico

son algunos de los desafios que enfrenta en este campo médico.

Por otro lado, para Kozel & Wickes (2014) los desafios que enfrenta la micologia médica,

contintan creciendo a pesar de que se emplean nuevas tecnologias para desarrollar ensayos de



diagnostico. Destacando que, multiples factores han contribuido a aumentar el nimero y la

dificultad de estos retos para el especialista clinico encargado de identificar los patdgenos
fangicos de los pacientes, como la presencia de nuevas poblaciones de pacientes que estdn mas
inmunocomprometidos durante un periodo de tiempo mas largo durante el curso de su
enfermedad y los cuales estan cada vez mas predispuestos a infectarse por una variedad mas

amplia de hongos, que siguen siendo las principales causas de morbilidad y mortalidad.

De igual manera, destacan Wickes & Romanelli (2020) que parte del problema del diagnéstico
tardio en micologia clinica es el espectro diverso y creciente de hongos capaces de causar
enfermedades. Muchos de estos patdgenos fungicos emergentes no se han observado con una
frecuencia lo suficientemente alta como para considerarlos al principio del curso de la infeccion
y, en muchos casos, si se determina que un hongo es el agente etioldgico, a menudo no se puede
identificar a la especie. En consecuencia, los hongos raros o inusuales a menudo deben enviarse
a laboratorios de referencia para una identificacion adecuada. No obstante, en los ultimos afios,
el desarrollo de las pruebas de PCR para hongos se han estandarizado ampliamente,
complementadas con el lanzamiento de ensayos comerciales que permiten realizar dichas

pruebas en centros no especializados (White & Price, 2021).

Con base en lo expuesto, es necesario proveer a los entes de salud de medios efectivos para la
identificacion precisa y rapida de las enfermedades fungicas, por lo que, la implementacion de
un laboratorio de micologia en el Hospital General Docente Ambato, sera altamente beneficioso
no solo para el proceso de diagndstico médico sino para sus pacientes y la comunidad en general,
impactando en su calidad de vida y en el desarrollo de planes estratégicos nacionales y de salud

para atender enfermedades de esta naturaleza.



CAPITULO V
CONCLUSIONES, RECOMENDACIONES, BIBLIOGRAFIA Y ANEXOS

5.1.CONCLUSIONES

Se realiz6 la determinacion de la aceptabilidad de la propuesta de implementacion de un area de
micologia al personal médico y laboratoristas del Hospital General Docente Ambato. Para lo
cual se efectud un andlisis de la situacion a partir de la aplicacion de encuestas al personal
médico y laboratoristas del Hospital General Docente Ambato, determindndose que

efectivamente existe una necesidad de efectuar analisis micologicos.

Se elabord el estudio técnico para determinar los requerimientos para la prestacion del servicio
de micologia. Contabilizando la demanda aproximada en mas de 300 analisis al mes y ademas
se validd la aprobacion del proyecto por parte de la mayoria del personal médico de la

institucion.

Se definid la estructura administrativa y operativa del servicio especializado de micologia.
Encontrando que el hospital posee un area adecuada para el funcionamiento del laboratorio que
comprende 42 m?, en el cual se establecera las diferentes areas funcionales y administrativas
que integrara el laboratorio, y en funcion de la categorizacién de laboratorios a nivel nacional
emitido por el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, el laboratorio es un LAC-2.

Se efectud una evaluacion financiera del proyecto. Conjuntamente, se determiné los equipos,
reactivos y materiales que deben adquirirse para el adecuado funcionamiento del laboratorio y
sus costos referenciales, obteniendo un total de 89.746,06 dolares para el proyecto, que incluye

los recursos técnicos y humanos para el funcionamiento del laboratorio.

Con la informacidn desarrollada en la presente investigacion, se formulé la propuesta técnica,
administrativa, operativa y financiera pertinente a ser presentada a las autoridades de la

institucion, que permita valorar la viabilidad del proyecto y considere los beneficios que



incorporard al hospital, su personal médico, los pacientes, la comunidad y el sistema de salud a

nivel nacional con relacidn a la identificacion y tratamiento oportuno de enfermedades fungicas.

5.2. RECOMENDACIONES

Con este proyecto de desarrollo surge interés por realizar una estandarizacion de técnicas de
estudio para micosis, cubriendo asi con calidad la parte analitica, en el que tendriamos un

correcto manejo y cumplimiento del area de Micologia.

Se sugiere también realizar estudios como implementacion de técnicas en bdsqueda de
anticuerpos contra hongos patdgenos y oportunistas. De esta manera cubririamos con un
diagnostico oportuno y optimo en beneficio del personal que labora y se atiende en esta casa de

salud.
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5.4. ANEXOS

Anexo 1.0peracionalizacion de variables

VARIABLE DEFINICION DIMENCION INDIC ESCALA
CONCEPTUAL ADOR

Agentes Los hongos sonl Candida albicans [Cualitativa Nominal-
microorganismos | (levadura) Cultivos Dicotémicas

micoticos unicelulares Candida glabrata CON
(levaduras) o (levadura) DESARROLLO
multicelulares Candida SIN
(mohos) que se parapsilosis DESARROLLO
encuentran (levadura)
presentes en toda la| Aspergillus
naturaleza. Sul apecies (moho)
célula se conoce Mucor (moho)
como Rhizopus (moho)

“eucariota”(Smilja
Kalenic, 2011).

Profesionales Esta Médico Cualitativa  |Ordinal
autorizado  para Encuesta Diagnostico
ofrecer una amplia Enfermeras oportuno de micosis
gama de servicios Si-No
de atencion en |Laboratoristas
salud.  Personal
operativo que
participan en el
diagndstico,
prevencion,
intervencion,
curacion del
HGDA

Especialidad Departame (Unidad de terapia cualitativa Nominal

es nto de focus group  [Opiniones
especializado en |intensiva positivas
medicina que Negativas
proporcionan Medicina interna
atencion sanitaria
continua e integral [Consulta externa
al individuo.

Emergencia
Laboratorio Clinico




Provincia Localizacionen [Zona N°3 Cualitativa  Ordinal
un Encuesta area  especializada
contexto geogréfi de micologia en la
co, Esunadivision Zona N°3.
politico- Si-No
administrativa
conformada por la
union de dos o
mas cantones.

Area de Es la rama de las |Micotoxicosis. Independient Discreta

_ ] ciencias que S€ |\licosis superficial. e _ I,nfraes_tructur,a de

micologia. ocupa del estudio Implementaci @rea micologia

de los hongos Micosis subcutanea. | 6n de quipos

Micosis sistémica.




Anexo 2. Formulario (CI)

CONSENTIMIENTO INFORMADO
La participacion es totalmente voluntaria, el participante podrd dar por terminado o
retirarse del estudio cuando asi lo quisiera. La informacién proporcionada en este formulario
sera utilizada para una investigacion, sus datos serviran para posibles publicaciones cientificas
a futuro, guardando absolutamente la confidencialidad y no se expondra su identidad bajo
ninguna circunstancia.
La presente investigacion no tendrd ningun riesgo para el participante en esta
investigacion, ni beneficios inmediatos.
ACEPTACION:
o ACEPTO REALIZAR LA ENCUESTA
o NO ACEPTO REALIZAR LA ENCUESTA

ENCUESTA

I: DATOS FORMALES.
Universidad Técnica de Ambato
Maestria en Laboratorio Clinico Mencién Microbiologia Clinica Cohorte 2019
“Diseiio de la implementacion del &rea de micologia humana en el Hospital

General Docente Ambato”.

II: VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS
FORMULARIO:
001

SEXO:

EDAD:

PROFESION: o ENFERMERAS
o MEDICO ESPECIALISTA
o LABORATORISTA CLINICO




o MEDICO

AREA DE DESEMPENO LABORAL:
MEDICINA INTERNA

UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS
PEDIATRIA

NEONATOLOGIA

LABORATORIO CLINICO

DIALISIS

CONSULTA EXTERNA
GINECOLOGIA

TRAUMATOLOGIA

EMERGENCIA

DIALISIS

I11: VARIABLES DE ESTUDIO

Encuesta dirigida al personal médico, enfermeras y laboratoristas del Hospital General
Docente Ambato, sera un instrumento de medicion dentro de la investigacion titulada “Disefo
de la implementacion del area de micologia humana en el Hospital General Docente Ambato”.

Responda de acuerdo a las consideraciones:

Sl NO
1.- ¢ Considera usted beneficioso con la implementacion de un laboratorio
de micologia para el Hospital General Docente Ambato?

Sl NO
2.- ¢Cree usted que le ayudaria al diagndstico oportuno de micosis, con
un area especializada en micologia?

Sl NO

examen especifico?

3.- ¢Usted cree que el diagndstico de micosis tiene que basarse con un




Sl NO
4.- ;Conoce en el Cantdbn Ambato un laboratorio especializado en
micologia?

Sl NO
5.- ¢El laboratorio clinico del HGDA satisface en todos los
requerimientos de analisis MICOLOGICO que usted requiere?

Sl NO

6.- ;Considera de gran utilidad el area de micologia en el Hospital
General Docente Ambato?

7.- ¢Que aspectos del proceso microbioldgico que se efectla en la actualidad en el Hospital

General Docente Ambato, mejoraria??

CALIDAD

TIEMPO DE ENTREGA

COSTOS PARA LOS PACIENTES
PROCESO DE TOMA DE MUESTRAS
COSTOS PARA EL HOSPITAL

O O O O O

Sl

NO

8.- ¢Mejoraria en aspectos del proceso de andlisis micoldgico que se

efectlian en la actualidad en el HGDA?

Sl

NO

9.- ¢ De existir un Laboratorio de Micologia usted haria uso del mismo?

10.- ¢ Cuantas muestras de micologia a la semana son solicitadas en su practica?

o 15

o 6-10

o Mayoral0

o No requiere analisis micoldgicos.




Sugerencias y Observaciones:

IV: AGRADECIMIENTO
Agradezco su participacion
Para més informacion sobre este tipo de proyecto comuniquese al nimero 09849377142,

correo electronico jackelizafonsecaz@yahoo.es.



mailto:jackelizafonsecaz@yahoo.es

REVISION DE EXPERTOS

Le presento a continuacion, se solicita su colaboracion para la revision del instrumento
con la finalidad de cumplir con la consideracion de experto la cual forma parte de un
requerimiento metodoldgico donde se asegura la valides de dicho instrumento.

Dicho cuestionario sera el instrumento de medicion dentro de la investigacion titulada
“Disefio de la implementacion del area de micologia humana en el Hospital General
Docente Ambato”.

La cual es desarrollada con la finalidad de culminar la Maestria en Laboratorio Clinico
Mencion Microbiologia Clinica Cohorte 20109.

Se solicita a usted, en calidad de experto, que revise el cuestionario disefiado por la
investigadora, haciendo las acotaciones pertinentes que considere en cada pregunta con respecto
a su contenido. Asi mismo, se le solicita evaluar el cuestionario de forma general, sefialando la

pertinencia o no de cada pregunta, y si considera necesario incluir algin aspecto adicional.

Datos del experto

Nombres y apellidos:

Profesion:

Teléfono:

Fecha de validacion:

Firma:

Sello de aceptacion:




CAPITULO VI
PROPUESTA

1. TEMA DE LA PROPUESTA

Implementacion del area de micologia humana en el Hospital General Docente Ambato, ubicado
en la Av. Pasteur 41-44 Unidad Nacional, en la Parroquia La Merced, canton Ambato y la

provincia Tungurahua.

2. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GENERAL

Disefiar un plan para la implementacion de un laboratorio de micologia humana en el Hospital

General Docente Ambato.

2.2. OBIJETIVOS ESPECIFICOS

e Definir los requerimientos técnicos para la implementacion del laboratorio de micologia
humana en el Hospital General Docente Ambato.

e Definir la estructura administrativa y operativa de un servicio especializado de micologia
del laboratorio de micologia humana en el Hospital General Docente Ambato.

e Efectuar una evaluacion financiera del proyecto.

3. DESTINATARIOS

3.1. DESTINATARIOS INDIRECTOS

Los beneficiarios indirectos corresponden a los pacientes que asisten al Hospital General

Docente Ambato, quienes recibirdn un diagnostico rapido y de alta calidad en relacién a las

patologias micoticas.



3.2.  BENEFICIARIOS DIRECTOS

Comprende al personal médico que labora en el hospital quienes podran acceder a resultados de
los analisis de forma mas rapida, directa y sencilla lo cual permitird emitir un diagnostico

efectivo.

4. ARGUMENTACION TEORICA

Los objetivos principales de un laboratorio de micologia clinica son aislar de manera eficiente
e identificar con precision los agentes etiologicos sospechosos de infeccion fungica. El éxito
depende mucho de la calidad de las muestras clinicas enviadas al laboratorio (Kant, Gupte, Kaur,
& Kaur, 2016).

5. DISENO TECNICO DE LA PROPUESTA

5.1. PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Segun el Acuerdo No. 00002393 del Reglamento para el funcionamiento de los laboratorios
clinicos se debe gestionar el Permiso Anual de Funcionamiento, para lo cual deberan cumplir
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.



5.2.  PERSONAL

Para efectuar la evaluacion estratégica del laboratorio, se determiné los siguientes elementos

necesarios para le adecuado funcionamiento administrativo y operativo del laboratorio:

Mision: Diagndstico y tratamiento de enfermedades fungicas infecciosas mediante el cultivo de

diferentes muestras, el seguimiento del crecimiento de los hongos y la realizacion de multiples

pruebas con ellos para determinar el tipo de hongos y el antifungico adecuado para su

tratamiento.

Vision: Proteger a los ecuatorianos contra las enfermedades infecciosas mediante la realizacion

de servicios clinicos y de diagnostico de enfermedades fangicas infecciosas.

Valores: Etica e« Compromiso e Profesionalismo e Responsabilidad

De igual manera se efectu6 un FODA para conocer el contexto interno /externo en el que

funcionara el laboratorio, obteniendo los siguientes resultados:

Tabla 2. Resultados del analisis FODA del proyecto

Fortalezas

Debilidades

tecnologia

Adquisicion de equipos de dltima

Falta de experiencia del personal

Implementacion de la normativa 2393

Proceso de aprendizaje e
inconvenientes administrativos que se
pueden presentar con el desarrollo de

proyectos nuevos

tiempo

Resultados altamente confiables y en poco

Poco interés en atender las
enfermedades fungicas infecciosas en

pacientes

Infraestructura  adecuada  para

funcionamiento de un laboratorio

el

Proyecto gestionado por el estado,
requiere un proceso de aprobacion

complejo y extenso




Apoyo del personal que labora en el hospital

Oportunidades Amenazas

Poblacion entorno al laboratorio en | Impuestos y aranceles y cumplimento

crecimiento de legislacién altamente exigente.

No existe competencia directa Clientes que corresponden inicialmente

a los pacientes del hospital

Presencia de importante nudmero de | Crisis econémicay poca disposicion de
diagndsticos de enfermedades fungicas | recursos por parte de la poblacion

infecciosas aledana.

Estructura organizacional

Par definir la estructura organizacional del laboratorio de micologia, se consideré lo establecido
en el Reglamento para el funcionamiento de los laboratorios clinicos (Acuerdo No. 00002393)
en su Capitulo IV del personal de los laboratorios clinicos y la cantidad de analisis mensuales
que se estimd en 308 analisis/mes, por lo que se considero contratar inicialmente a dos analistas
y un auxiliar de laboratorio. En caso de requerir efectuar contrataciones adicionales para cubrir

la demanda, se evaluara en conjunto con el director de laboratorio y los directivos del hospital.

En el mismo reglamento, se establece en su Art. 9 que los laboratorios clinicos que dependan
de un establecimiento de salud, funcionaran los dias y horas correspondientes de acuerdo al
horario de atencién de los mismos, como es el caso de las Unidades de Salud que funcionan 12
y 24 horas, para lo cual el laboratorio deberé contar con el personal necesario. En el caso del
laboratorio de micologia se establecera el horario administrado que posee el personal del
hospital.



Director de
laboratorio

|
l l l

Analista Analista Supervisor de Administrador
operativos operativos calidad / Contadar

)

Auxiliarde
laboratorio

Figura 13. Estructura organizacional propuesta para el laboratorio de micologia

Para la determinacion de los salarios se consider lo establecido en las estructuras ocupacionales
— sueldos y salarios minimos sectoriales y tarifas salarios minimos sectoriales 2022 propuestos
por el Ministerio del Trabajo Ecuador. Anexo 1: Estructuras ocupacionales - salarios minimos
sectoriales y tarifas, para las actividades de salud (N® 21) en laboratorios, obteniendo los

siguientes resultados:



Tabla 3. Costos de mano de obra para el funcionamiento del laboratorio

Puestos de Trabaja | Salarios Salarios Afio RRHH
Trabajo dores Mes Afo 13ro 14to Fond. | Vacaciones IESS ANO 1
Res
Director de | 1 464,73 464,73 5.344,40 498,06 | 400,00 | 464,54 232,37 621,81 7.096,63
laboratorio
Analista 2 439,99 879,98 | 10.119,77 946,65 | 800,00 | 879,63 439,99 | 1.177,41 13.483,82
operativo
Supervisor de | 1 439,99 439,99 5.059,89 473,32 | 400,00 | 439,81 220,00 588,71 6.741,91
calidad
Administrador | 1 439,99 439,99 5.059,89 473,32 | 400,00 | 439,81 220,00 588,71 6.741,91
/contador
Auxiliar de |1 449,28 449,28 5.166,72 482,61 | 400,00 | 449,10 224,64 601,14 6.875,11
laboratorio
Total 6,00 | 2.233,98 | 2.673,97 | 30.750,66 40.939,38
Total mensual ($) | 3411,61




A continuacion, se describe los puestos de trabajo en funcién de las competencias requeridas

segun se muestra a continuacion:

Tabla 4. Perfil de seleccion por competencia para el cargo de director de laboratorio

1. Datos del puesto de trabajo: 2. Numero de trabajadores: 1
Director de laboratorio

3. Definicion de la misién del cargo

Administrar y coordinar las actividades técnicas del laboratorio

4, Funciones del cargo

e Administrar y coordinar las actividades técnicas del personal para asegurar la
operacion técnica efectiva del laboratorio segun las buenas préacticas establecidas

e Realizar evaluaciones de competencia de las operaciones de laboratorio mediante la
preparacion y distribucion de especimenes o muestras desconocidas y evaluar la
precision de los resultados solicitados.

e Ausistir en el desarrollo e implementacion de métodos, técnicas y procedimientos de
prueba para aplicacion en el laboratorio; configurar y evaluar nuevos equipos de
laboratorio y hacer recomendaciones en consecuencia; estandarizar soluciones de
laboratorio y desarrollar reactivos utilizados en trabajos de diagnostico.

e Proporcionar orientacion técnica e instruccion al personal en técnicas de laboratorio de
rutina y avanzadas.

e Ayudar a planificar y programar el trabajo del personal, asegurando la distribucién
adecuada de las tareas y la dotacion de personal, el espacio y las instalaciones
adecuados para el desempefio posterior de las funciones.

e Asistir en el desarrollo e implementacion de un plan de marketing integral que logre
los volimenes de presupuesto del laboratorio.

5. Experiencia laboral | Minimo dos afios en actividades previas similares
previa
6. Supervisor directo N/A




7. Equipos y | Computadora, escritorio, silla y teléfono
herramientas requeridas

para su labor

8. Formacion requerida

Nivel educativo

Educacion

Titulo debidamente registrados en la Secretaria Nacional de Educacion
Superior, Ciencia, Tecnologia e innovacién (SENESCYT) y en el Ministerio
de Salud Pdblica:

a) Licenciados en: Laboratorio Clinico, en Bioanalisis Clinico; Tecnologo
médico en laboratorio clinico; y, Doctores en Laboratorio Clinico y
Administracion en Salud.

b) Doctores en Bioguimica y Farmacia, Bioquimico Farmacéutico, Bioquimico
Clinico y Quimico Farmacéutico, afin al area de laboratorio clinico. c)
Doctores en Medicina y Médicos, en ambos casos, con especialidad en:
micologia clinica

¢) Licenciados en Microbiologia con titulo de cuarto nivel con

Formacion y competencia especializada acorde al area de responsabilidad.

Conocimientos

Otros

conocimientos

Administracion de laboratorios clinicos | Nivel intermedio
TIC’S

Gestion de Calidad (1SO 9001 y/o ISO
15189) entre otras

Habilidades y competencias

Competencias

Resolucion de problemas

Liderazgo

Iniciativa

Comunicacion

Negociacion

Entusiasmo

Motivacion personal

Trabajo en equipo




Tabla 5. Perfil de seleccion por competencia para el cargo de analista operativo

Analista operativo

1. Datos del puesto de trabajo: 2. Numero de trabajadores: 2

3.

Definicion de la misién del cargo

Ejecutar las actividades técnicas del laboratorio

4.

Funciones del cargo

Realizar pruebas de laboratorio con el fin de producir datos fiables y precisos
Recibir, etiquetar y analizar muestras

Disefar y ejecutar pruebas de laboratorio.

Adherirse a los procedimientos estandar

Observar e interpretar los resultados de las pruebas

Organizar y almacenar todas las sustancias quimicas

Almacene las sustancias de acuerdo con las instrucciones de seguridad.
Registre y administre todos los datos

Preparar informes basados en los hallazgos.

Administrar equipos y suministros de laboratorio.

Cumplir con todas las pautas de seguridad.

Seguir y garantizar estrictos procedimientos de seguridad y controles de seguridad.

5.

previa

Experiencia laboral | Minimo dos afios en actividades previas similares

6.

Supervisor directo N/A

7.
herramientas requeridas

para su labor

Equipos y | Computadora, escritorio, silla y teléfono

8.

Formacion requerida

Nivel educativo




Superior, Ciencia, Tecnolog
de Salud Publica:

Administracion en Salud.

Educacion Titulo debidamente registrados en la Secretaria Nacional de Educacion
ia e innovacion (SENESCYT) y en el Ministerio

a) Licenciados en: Laboratorio Clinico, en Bioanalisis Clinico; Tecndlogo

médico en laboratorio clinico; y, Doctores en Laboratorio Clinico y

Conocimientos

conocimientos | TIC’S

15189) entre otras

Gestion de Calidad (ISO 9001 y/o 1SO

Otros Administracion de laboratorios clinicos Nivel intermedio

Habilidades

y competencias

Competencias Resolucion de problemas

Liderazgo

Iniciativa

Comunicacion

Negociacion

Entusiasmo

Motivacion personal

Trabajo en equipo

Tabla 6. Perfil de seleccion por competencia

para el cargo del auxiliar de laboratorio

1. Datos del puesto de trabajo:
Auxiliar de laboratorio

2. Numero de trabajadores: 1

3. Definicion de la mision del cargo

Asistir en las actividades técnicas del laboratorio

4. Funciones del cargo

e Preparacion de equipos de laboratorio

e Mantener limpio el laboratorio y el equipo.

y especimenes para pruebas.

e Recoleccion de muestras del paciente para pruebas y analisis de laboratorio.




e Etiquetado y clasificacion de muestras de tejido y especimenes

e Preparacion de portaobjetos de sangre y otros fluidos para su examen al microscopio
e Elaboracion de soluciones quimicas y stocks de medios de cultivo.

e Uso de computadoras para ingresar y analizar datos.

e Eliminacién de residuos peligrosos

e Gestionar la limpieza, el orden y asegurarse de disponer de los suministros requeridos

para el funcionamiento del laboratorio.

5. Experiencia laboral | Minimo un afio en actividades previas similares

previa

6. Supervisor directo N/A

7. Equipos y | Computadora, escritorio, silla y teléfono

herramientas requeridas

para su labor

8. Formacion requerida

Nivel educativo

Educacion Titulo debidamente registrados en la Secretaria Nacional de Educacidn
Superior, Ciencia, Tecnologia e innovacién (SENESCYT) y en el Ministerio

de Salud Publica: Tecnologo médico en laboratorio clinico

Conocimientos

Otros Administracion de laboratorios clinicos Nivel intermedio
conocimientos | TIC’S

Habilidades y competencias

Competencias Resolucion de problemas

Liderazgo

Iniciativa

Comunicacion

Negociacién

Entusiasmo

Motivacion personal




Trabajo en equipo

Tabla 7. Perfil de seleccion por competencia para el cargo del supervisor de calidad

Supervisor de calidad

1. Datos del puesto de trabajo: | 2.

3. Definicion de la misién del cargo

Disefiar, monitorear y mejora del sistema de gestion de calidad del laboratorio clinico

4, Funciones del cargo

calidad.

e Actualizar, revisar y mantener el Manual de Garantia de Calidad del Laboratorio, los
Procedimientos Operativos Estandar y otros documentos de calidad.

e Realizar auditorias internas del Laboratorio, tanto técnicas como de sistemas de

e Realizar y documentar la accion correctiva, incluido el monitoreo de seguimiento para

medir la efectividad de la accion correctiva.

5. Experiencia

laboral previa

Minimo un afio en actividades previas similares

6. Supervisor
directo

N/A

7. Equipos y

herramientas

Computadora, escritorio, silla y teléfono

Publica:

Salud.

requeridas para su
labor
8. Formacion requerida
Nivel educativo
Educacion | Titulos debidamente registrados en la Secretaria Nacional de Educacion Superior,

Ciencia, Tecnologia e innovacion (SENESCYT) y en el Ministerio de Salud

a) Licenciados en: Laboratorio Clinico, en Bioanalisis Clinico; Tecndlogo

medico en laboratorio clinico; y, doctores en laboratorio clinico y Admiracion en

Numero de trabajadores: 1




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

Clinico y Quimico Farmacéutico, afin al area de laboratorio clinico.

c) 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.

Conocimientos

Otros
conocimient

0s

Gestion de Calidad (ISO 9001 y/o 1SO
15189) entre otras

Nivel intermedio

Habilidades y competencias

Competencias

Resolucion de problemas

Liderazgo

Iniciativa

Comunicacion

Negociacion

Entusiasmo

Motivacion personal

Trabajo en equipo

Tabla 8. Perfil de seleccion por competencia para el cargo del administrador/contador

Administrador/contador

9. Datos del puesto de trabajo: | 10.  Numero de trabajadores: 1

11.  Definicion de la misién del cargo

12.  Funciones del cargo

de los estados financieros.

e Mantener y actualizar el estado de las cuentas por cobrar y por pagar.

e Conciliar todas las cuentas bancarias y resolver todos los problemas en el procesamiento

e Comercializadores directos, clientes y proveedores externos sobre sus responsabilidades.

e Mantener servicios eficientes al cliente y brindar apoyo al personal administrativo.




e Responsable de recibir y verificar facturas y requisiciones de bienes y servicios.
e Ayudar a las actividades de auditoria.
e Preparar, enviar y almacenar el registro de facturas a tiempo.

e Actualizar bases de datos contables internas y hojas de calculo.

13.  Experiencia Minimo dos afios en actividades previas similares

laboral previa

14.  Supervisor N/A
directo
15.  Equipos y | Computadora, escritorio, silla y teléfono

herramientas
requeridas para su

labor

16.  Formacion requerida

Nivel educativo

Educacion | Licenciatura en Finanzas, Contabilidad o campo relacionado.
Experiencia laboral comprobable como Administrador de Cuentas, Contabilidad

o rol similar.

Conocimientos

Otros Gestion de Calidad (1SO 9001 y/o 1SO | Nivel intermedio

conocimient | 15189) entre otras

0s
Habilidades y competencias
Competencias Resolucion de problemas
Liderazgo
Iniciativa

Comunicacion

Negociacion

Entusiasmo

Motivacion personal

Trabajo en equipo




5.3. CARTERA DE SERVICIOS A OFRECER EN EL LABORATORIO

El laboratorio efectuara los siguientes analisis:

El laboratorio de Micologia ofrece una serie de técnicas al SNS, que incluyen el diagndstico
molecular de infecciones fungicas en muestras clinicas de pacientes (PCR en tiempo real),
deteccion de anticuerpos, identificacion y sensibilidad de hongos filamentosos y levaduras, asi

como la cuantificacion de niveles de antifungicos en plasma y suero.

Identificacion de principales levaduras.

e ldentificacion de Candida albicans, Candida no albicans, Rhodotorula rubra,
Trichosporon spp, Geotrichumspp y Cryptococcus neoformans.

e Melassezia fufur
Identificacién de principales hongos filamentosos.

e Identificacion de Aspergillus fumigatus, A Flavus, A. niger, Fusarium solani,
Scedosporium apiospermum, Mucorspp. Rhizopus Oryzae y Absydia corymbifere.

5.4. UBICACION DIMENSIONES E INSTALACIONES

El disefio del laboratorio es fundamental y aunque no existe un requisito estandar nacional para
el area por persona que trabaja en el laboratorio de micologia, idealmente, un espacio minimo
de 5 pies entre el trabajador y cualquier objeto detras de él debe proporcionar suficiente espacio

para el movimiento entre los bancos (Alados et al., 2009 ; Kant etal., 2016).

El &rea de anélisis y procesamiento de muestras debe estar separada del resto del laboratorio por
puertas que se puedan cerrar, debe tener acceso restringido, limitado solo al personal y debe
tener un fregadero para el lavado de manos. Las mesas de trabajo deben estar construidas con

materiales impermeables (Kant et al., 2016).



Componente ambiental de la instalacion

Las condiciones de la instalacion, como la iluminacion, la temperatura y la humedad,

deben estar bajo control. Para la propuesta se consider6 lo establecido a nivel local e

internacional como (Alados et al., 2009 ; Kant et al., 2016):

La iluminacion interna y de tareas debe ser suficiente para la operacién segura del equipo,
el uso de pantallas de computadora y proporcionar una buena visibilidad para las pantallas
digitales en el equipo.

Flujo de aire: El laboratorio principal debe estar bajo presion de aire negativa. Tal condicién
evitara el movimiento de particulas en el aire desde las areas del laboratorio. El flujo de aire
siempre entra al laboratorio y sale por el escape. Un sistema de ventilacién de un solo paso
mueve el aire del exterior del edificio, lo filtra, lo calienta y lo humidifica segin sea
necesario. Por lo general, se considera ideal una humedad relativa del 50 %.

La configuracidn de las mesas de laboratorio, muebles, accesorios y equipos no debe impedir
el acceso de emergencia a una salida. Un camino que conduzca a la cara de una salida debe
tener un espacio libre minimo de 900 mm.

El espacio entre las mesas de laboratorio y las estaciones de trabajo adyacentes debe ser de
1,5 m o0 més para facilitar el acceso.

Puertas: las aberturas de las puertas deben tener el tamafio adecuado para acomodar equipos
de laboratorio, como campanas extractoras, analizadores de procesamiento automatico,

refrigeradores e incubadoras.

Ergonomia/ Sy SO:

La ergonomia proporciona una base comln razonable para el disefio. EI mobiliario de
laboratorio debe demostrar un buen disefio ergonémico y debe cumplir con las
normas/estandares locales.

Un puesto de trabajo destinado a trabajar, escribir o mecanografiar en posicion sentada debe
tener una altura de 720 mm.

La configuracion optima recomendada para una estacion de trabajo incluye una superficie

de trabajo de 750 mm.



Superficie de trabajo de 600 mm con puesto de ordenador en esquina. Si se coloca una

computadora en la esquina, entonces la esquina debe tener un angulo con una dimensién
minima de 400 mm.

La estacion de trabajo debe contar con una disposicion para la gestion segura de cables,
como una bandeja abierta debajo de la superficie de trabajo.

Se recomienda una distancia entre mostradores de 2150 mm

Los bancos de trabajo deben estar hechos de materiales no absorbentes, antideslizantes,
resistentes al desgaste, y también resistente a los efectos adversos de acidos, solventes y
detergentes en condiciones normales

Deben ser monoliticos o tener un nimero minimo de juntas entre ellos que en ocasiones
pueden albergar microorganismos contaminantes.

Los espacios abiertos entre y debajo de los bancos, gabinetes y equipos deben ser accesibles

para la limpieza

Pisos y materiales base

Los materiales del piso deben ser no absorbentes, antideslizantes, resistentes al desgaste y
también resistentes a los efectos adversos de acidos, solventes y detergentes en uso normal.
Los pisos deben ser monoliticos o tener un nimero minimo de juntas, como losetas de
composicion de vinilo (VCT)

Las superficies de los pisos deben ser faciles de limpiar e impermeables al agua.

Las juntas en el material del piso deben mantenerse al minimo y sellarse con soldadura en

caliente. En las uniones de las paredes, el piso debe estar concavo con las paredes y sellado.

Paredes

Las superficies de las paredes deben estar libres de grietas, penetraciones sin sellar y sin
uniones imperfectas entre techo y piso.
Los materiales deben ser lavables con detergentes fuertes y desinfectantes y ser capaces de

resistir el impacto del trafico normal.

Techos

Techos como losetas acusticas lavables (con superficie lisa) o cualquier



e Se deben proporcionar plafones suspendidos para la mayoria de los espacios de laboratorio.

e Los techos abiertos son aceptables siempre que haya un minimo de conductos y tuberias y

todas las superficies expuestas son lisas y faciles de limpiar.

Ventanas y tratamiento de ventanas.

e Se recomiendan vidrios eficientes en energia en las ventanas.

e No se recomiendan las ventanas del laboratorio que se abren al exterior. Sin embargo, si un
laboratorio tiene ventanas que abren al exterior, deben estar provistas de mamparas.

e Lasventanas no deben poder abrirse en areas estériles y deben estar selladas y enmasilladas.

Puertas

e EIl ancho minimo de la puerta sera de 1200 mm en todas las areas analiticas, con persianas
dobles.

e Se recomiendan paneles de vision en las puertas para todos.

e Las puertas del laboratorio deben estar empotradas y girar hacia afuera en la direccion de

salida.

Muebles

e Los muebles de laboratorio deben ser resistentes y ergondmicamente efectivos, para un uso
prolongado.

e Las sillas utilizadas en el trabajo de laboratorio deben estar cubiertas con un material no

poroso que pueda limpiarse y descontaminarse facilmente con un desinfectante apropiado.

Estantes de almacenamiento

e La profundidad recomendada para los estantes debajo de un banco de trabajo es el ancho
total aproximado del banco.

e La profundidad media recomendada para estantes de pared es de 350 mm.

e Se puede instalar un estante a una altura tan baja como 150 mm por encima del suelo o tan

alta como 1810 mm por encima del suelo.

Estaciones de lavado



Fregaderos

Los fregaderos de laboratorio generales deben ser unidades "todo en uno™ para evitar la
necesidad de sellar alrededor del fregadero. Deben ser de acero inoxidable y deben drenar
directamente a través de una simple trampa en forma de S.

Se requiere un sumidero exclusivo cuando los desechos radiactivos liquidos o clinicos se
eliminen por dilucion.

Se deben proporcionar fregaderos a prueba de salpicaduras, especialmente en las &reas de
lavado de articulos reutilizables.

Estar disefiado de tal manera que permita la eliminacién para una Planta de Tratamiento de

Efluentes cuando dichos mecanismos estén disponibles.

Lavamanos clinicos/Duchas:

Proveer un nimero y ubicacion adecuados de lavabos clinicos para manos.

Los grifos deben ser de palanca, de rodilla, de codo o de sensor automatico.

Se deben proporcionar dispensadores de jabon y toallas de papel montados en la pared en
cada lavamanos clinico.

Se deben proporcionar estaciones de lavado de ojos adyacentes a los lavabos clinicos para
manos.

Dotacién de mangueras de ducha de emergencia (dentro de cubiculo cerrado) en areas
preanaliticas.

Se debe proporcionar una ducha de emergencia (opcional) en un vestibulo o corredor
adyacente a cualquier area de trabajo en la que exista un riesgo de contaminacion quimica
severa. Todas las areas humedas para tener un drenaje de piso adecuado deben

proporcionarse en estas areas.

Seguridad y precauciones contra incendios

Todo lo necesario para la deteccidn, proteccion y prevencién de incendios debe estar
provisto en el laboratorio.
Los principios de seguridad contra incendios se aplican por igual a nuevos proyectos,

reformas y mejoras de edificios existentes.



Se debe considerar la estrategia de seguridad contra incendios durante la etapa de disefio.

Deben tenerse en cuenta los aspectos operativos, como las responsabilidades del personal,
la provisién de equipos, los disefios de edificios y de ingenieria.

La ruta de salida de incendios debe mostrarse con la ubicacién de la salida més cercana.
Instalacion de extintores tipo A, B, C.

Capacitacion del personal de laboratorio como nuevo para operar.

Las &reas dentro del laboratorio, se clasificaran de la siguiente manera:

Area administrativa — ubicada en un area proxima al laboratorio, servira para gestionar las
actividades administrativas correspondientes incluira un equipo de computacion, teléfono y
mobiliario (mesa y escritorio), debe disponer de un espacio minimo de 15 m?.

Area de bodega: en la cual se almacena todos los materiales requeridos para el
funcionamiento del laboratorio.

Areas de apoyo: incluye areas de descanso, servicios sanitarios y vestidores, que, en el caso
de proyecto, no se consideraron dado que se utilizaran las areas de apoyo que se encuentran
ya establecidas en el hospital.

Area de recepcion: incluira una ventanilla para la recepcion de las muestras.

Area de extraccion y toma de muestras: Ubicado a la entrada del laboratorio, debe disponer
un lavamanos y encontrarse iluminado.

Area de procesamiento micoldgico: incluird un mueble para la colocacion de los equipos,
herramientas y materiales, un lavado de manos, una cabina de seguridad bioldgica tipo 11,
una incubadora, una nevera y demas elementos para efectuar las actividades diarias.

Area de esterilizacion: incluira un fregadero y autoclave y se disefiara segin las condiciones
y planes establecidos previamente en el hospital, asi como la normativa vigente
correspondiente.
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Figura 14. Distribucion propuesta del laboratorio de micologia

1 | Autoclave 7 | MesoOn de muestras

2 | Cabina de seguridad clase 11 8 | Estantes de almacenamiento
3 | Refrigerador 9 | Salida de emergencia

4 | Incubadora 10 | Escritorio

5 | Sistema de identificacion y antibiograma | 11 | Fregadero

6 | Mechero 12 | Mes6n

5.5. RECOLECCION DE MUESTRAS

Las muestras deben recolectarse asépticamente, colocarse en recipientes estériles, entregarse al
laboratorio dentro de las 2 horas, procesarse y luego inocularse en medios de aislamiento
primario unas pocas horas después de la recoleccion. La viabilidad puede disminuir con el

almacenamiento prolongado de muestras.



No se recomiendan los hisopos; sin embargo, las muestras del medio ambiente o de ciertas partes

del cuerpo, como el canal auditivo, la nasofaringe, la garganta, la vagina y el cuello uterino, no
se recolectan facilmente por otros medios. Los hisopos para la recogida de material de heridas

abiertas o lesiones supurantes suelen estar contaminados con microorganismos ambientales.

Todos los especimenes enviados al laboratorio de micologia deben estar claramente etiquetados
con el nombre del paciente, edad, sexo, nimero de unidad, fecha y hora de recoleccion, origen
del espécimen, terapia antimicrobiana junto con una breve historia clinica relevante y el nombre

del médico tratante.

5.6. SEGURIDAD EN EL LABORATORIO DE MICOLOGIA

La seguridad en el laboratorio de micologia es crucial debido a los hongos potencialmente
patdgenos que se estudian, asi como a la naturaleza peligrosa de los reactivos, las llamas, el
material de vidrio y los procedimientos. Por motivos de seguridad y proteccion, el personal
superior de supervision debe desarrollar pautas de bioseguridad y asegurarse de que todos los
trabajadores las conozcan bien. Las pautas de bioseguridad deberian tener una base cientifica,

estar ampliamente disponibles y actualizarse.

Peligros de la fase preanalitica
Factores de riesgo

* Los pacientes con infecciones activas, latentes, cronicas o no diagnosticadas pueden
ser una fuente de enfermedad, y la recoleccion, manipulacion y transporte de muestras siempre
debe realizarse con cuidado.

Mejores préacticas

* Solo el personal capacitado debe recolectar muestras, p. extracciéon de sangre,
aspiracion con aguja fina y biopsia para evitar lesiones por pinchazos.

* Realice siempre los raspados de la piel y la perforacion de las ufias en una habitacion
aislada o en un area del laboratorio para evitar la creacion de aerosoles contaminados.

* El personal debe usar equipo de proteccion personal (EPP), como méscara, guantes y

bata, segun corresponda.



Peligros de la fase analitica

Factores de riesgo

* Las infecciones fingicas adquiridas en laboratorio mas comunes son las causadas por
hongos dimorficos Blastomyces, Histoplasma y Coccidioides.

* Idealmente, todos los especimenes deben ser procesados en una cabina de seguridad
bioldgica observando précticas seguras.

* Si no se dispone de una cabina de seguridad biologica, el procesamiento de muestras
debe realizarse en un &rea del laboratorio con trafico minimo para evitar la generacion de
aerosoles.

* El personal que procesa las muestras debe usar el EPP adecuado y debe ser competente
para manipular la muestra de acuerdo con las buenas préacticas de laboratorio.

Mejores préacticas para manejo de hongos altamente patdgenos

* Los hongos altamente patdgenos incluyen H. capsulatum, B. dermatitidis, Coccidioides
immitis, C. posadasii, Paracoccidioides brasiliensis, P. marneffei y C. bantiana, y siempre
deben manipularse en una instalacién cabina de seguridad bioldgica nivel 3.

* Evite los cultivos en portaobjetos y la preparacion himeda de aislamientos que sugieran
uno de los patégenos mencionados anteriormente.

Mejores précticas relacionadas con ficha de datos de seguridad de materiales

* MSDS es un documento esencial que contiene informacion sobre la naturaleza quimica
y el manejo seguro, es decir, directrices de almacenamiento y eliminacion de productos en el
laboratorio.

* Estos documentos son preparados por los fabricantes del material y brindan
informacion al usuario final sobre posibles resultados peligrosos en caso de accidentes o
sobreexposicion.

» Como parte de las buenas practicas de laboratorio, cada material quimico/peligroso que
se coloque en el laboratorio debe ir acompariado de una hoja MSDS.

* Los productos quimicos deben manipularse, guardarse y desecharse como se menciona
en estas hojas. Los conjuntos de datos deben revisarse antes de utilizar materiales
quimicos/peligrosos en el laboratorio.



* Los trabajadores deben ser conscientes de los peligros, relacionados con la

manipulacién y almacenamiento del producto quimico, asi como qué hacer en caso de una
emergencia que lo involucre.

Mejores précticas relacionadas con la cultura

* Se recomienda una evaluacion de riesgos completa para un laboratorio individual.

* Manipule todos los cultivos, especialmente los mohos (flamencos, vellosos 0
algodonosos), en una cabina de seguridad biolégica Clase Il ubicada en una habitacion separada
0 un espacio designado en un laboratorio de microbiologia abierto.

* Las placas de Petri (particularmente las que crecen moho) deben sellarse con cinta
porosa para evitar que se abran accidentalmente y propagacion de esporas.

* Nunca huela un cultivo de hongos para determinar su olor. Incluso en una estacion de
trabajo de bacteriologia, las placas que contienen mohos no deben descubrirse en el banco
abierto.

* El almacenamiento y transporte de moldes filamentosos a otro laboratorio debe hacerse
en tubos inclinados con tapa roscada. No se recomienda el uso de placas de Petri. Coccidioides
spp. es el Unico hongo clasificado como agente selecto. Sin embargo, existen otros hongos
altamente patdgenos que requieren un manejo especial

Peligros de la fase posanalitica
Factores de riesgo

* Generacion de residuos biopeligrosos.

Mejores préacticas para la desinfeccion

* Todos los cultivos vivos y los desechos generados deben esterilizarse en autoclave
antes de desecharse.

« Si el autoclave no esté disponible, el cultivo de fuga puede descontaminarse remojando
las placas y los tubos durante la noche en una solucion fresca de lejia 1:10. Las placas y los
tubos abiertos deben sumergirse completamente durante la noche antes de desecharlos.

* Se ha informado que el alcohol etilico (70 %) es la concentracion mas efectiva para

eliminar la fase tisular de B. dermatitidis, C. immitis y H. capsulatum.



» También se pueden usar desinfectantes a base de cloro, como el hipoclorito y la lejia

domeéstica (>0,5 %), pero estos son corrosivos y se deben limpiar con eficacia de la superficie

metalica.

Mejores practicas para la gestion de residuos

* El laboratorio debe tener un plan de manejo de desechos que identifique y clasifique
los desechos como infecciosos y no infecciosos.

* Deben existir estrategias para diferenciar entre categorias de desechos, como el uso de
bolsas de desechos codificadas por colores.

* Todos los desechos infecciosos deben esterilizarse en autoclave o desinfectarse antes
de salir del laboratorio.

* Para los patdgenos, los cultivos deben desinfectarse o sellarse en recipientes a prueba
de fugas para ser incinerados, ya sea en el sitio o en un lugar distante, como los acuerdos

contractuales del gobierno local.

5.7.  EQUIPAMIENTO Y PRESUPUESTO

A continuacion, se muestra los resultados de la estimacion correspondiente a los equipos y

materiales minimos requeridos para el funcionamiento del laboratorio:

Tabla 9. Equipos y materiales requeridos para el laboratorio de micologia

Equipos Cantidad Precio Unitario ($) | Precio total ($)
Sistema de identificacion 'y

. 1 48600 48600
antibiograma
Mechero Bunsen con regulador 1 20 20
Gabinete de bioseguridad clase 11

. 1 12500 12500

(certificada EN 12469)
Incubador 1 1350 1350
Centrifuga 1 220 220
Balanza digital 1 150 150




Refrigerador 90L almacenamiento

o 1 180 180
primario

Refrigeradora vitrina de 12 pies 1 600 600
Lavamanos 2 100 200
Autoclave x 18 litros 1 900 900
Microscopio binocular 1 1250 1250
Basurero desechos no reciclables | 2 10 20
Basurero Riesgo Bioldgico 2 10 20
Silla ergonémica giratoria 3 80 240
Escritorio 2 70 140
Mesdn de trabajo 3 700 2100
Mesa de acero inoxidable 1 100 100
Silla para toma de muestras 1 70 70
Meson acero inoxidable con

lavabo 1 150 150
Computadoras 1 1100 1100
Archivador 2 140 280
Dispensador de jabén y gel 2 15 30
Turbidimetro 1 900 900
Discos de sensibilidad 50 0,02 1
Medios de transporte 1 0,4 0,4
Hisopos estériles 100 0,3 30
Pinza anatomica 2 1 2
Fundas des bipetri 20 0,3 6
Fundas des. monopetri. 20 0,3 6
Mango p /asa intercambiable china | 2 10 20
Asa redonda x unidad nicron 2 1 2
Probetas 10
Gradillas (50 unidades X16) 1 25 25
Cubreobjetos 10 1 10




Portaobjetos » 50 0,02 1

Matraz de 2000 mL 1 15 15
Caja Petri desechables 20 0,02 0,4
KOH al 10% 1 10 10
Cristal violeta-Gram x 1000 mL 1 20 20
Lugol solucion Gram x 1000 mL | 1 15 15
Alcohol-cetona x 1000 mL 1 25 25

Total materiales | 71318,8

Recursos humanos

Trabajadores 6 - 3411,61
Adecuacion del area
Servicio 1 4200
Mantenimiento y limpieza

Servicio 1 1200
Sub total 80130,41
IVA (12%) 9615,65
Total 89746,06

Para el adecuado funcionamiento del laboratorio, es necesario efectuar un mantenimiento
frecuente de los equipos y validar que se encuentren calibrados de forma que los resultados

aportados sean confiables y de calidad.

En este sentido, se deben tener las siguientes consideraciones (Ministerio de Salud Publica y

Bienestar Social, 2013):

e Se deben adquirir equipos y unidades de analisis segun las ultimas tecnologias disponibles
y acordes a los niveles de complejidad de los analisis que efectla el laboratorio.

e Debe disponerse a los trabajadores, instructivos de trabajo adecuados, incluidos los
manuales de los equipos o instrumentos, asegurando que los mismos se dispongan en la
lengua espafiola.

e Ellaboratorio debe cumplir a cabalidad con una planificacién de mantenimientos correctivos
y preventivos de los equipos, para asegurar la confiabilidad de los resultados.



e Debe cumplirse con una planificacion correspondiente a la calibracion de instrumentos,

considerando las recomendaciones de los fabricantes y asegurandose de disponer un registro
de los mismos.

e Debe disponerse en un lugar visible y validarse diariamente, la temperatura de operacion de
los equipos que requieren operar a una condicion climatica pre-establecida.

e Debe disponerse de registros actualizados correspondientes a la adquisicion de los reactivos
para diagnostico de uso in vitro, ademas de otras compras como equipos y materiales e

insumos, para asegurar su rastreabilidad.

5.8. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

5.8.1. Control Interno de Calidad (CIC)

1) El laboratorio clinico debe realizar control interno de calidad contemplando:

e Medios para efectuar un monitoreo constante de los procesos analiticos
correspondientes a las muestras de control y en los cuales se registre los resultados
obtenidos y se analice estos datos que sustentaran los procesos de mejora continua.

e Establecer los criterios correspondientes a la aceptacion de los resultados segun los
diferentes tipos de analitos y metodologias utilizadas.

e Establecer criterios para los procesos de aceptacion o recazo de los analisis, los
cuales deben ser implementados posterior a la validacién de los resultados a partir
de la muestra de control.

o Definir medios de control de equipos y materiales, a partir de programas de
mantenimiento preventivo y asistencia técnica de los proveedores.

2) Parael CIC, es obligatorio que el laboratorio utilice muestras que garanticen la totalidad
de las condiciones de Bioseguridad o que cumplan con los controles comerciales.

3) En aquellos casos, que se detecte resultados no conformes o que impliquen fuera de
rango de control, el laboratorio debe de forma inmediata, implementar acciones
correctivas a fin de corregir las desviaciones detectadas.



4) En caso de identificar e implementar acciones correctivas, el laboratorio debe disponer

de una plantilla para el seguimiento y control interno de estas acciones con el fin de
mejorar los resultados y su confiabilidad.

5.8.2. Control Externo de Calidad (CEC)

o El laboratorio debe participar en un programa de evaluacion externa para valorar la
calidad de un analitico de rutina (como minimo).

e Y para aquellos andlisis que no se contemplan en la participacion del programa se
deben cumplir estrictamente las buenas practicas de laboratorio.

5.9. RESULTADOS ESPERADOS

La practica de laboratorio estd cambiando rapidamente con los avances tecnolégicos que afectan
la prestacion de servicios. Por lo que, con el desarrollo del presente proyecto se espera mejorar
la prestacion del servicio de salud a nivel local, al integrar al hospital un laboratorio de
micologia, implementado en un area fisica que actualmente no se encuentra cumpliendo ninguna

funcion.

Con el uso de equipos de Ultima tecnologia y personal altamente capacitado sera posible ofrecer
a los pacientes una atencion de calidad y resultados altamente confiables, lo cual favorecera el
proceso de diagnéstico de enfermedades micéticas, optimizando los tratamientos y la

efectividad de los mismos.



