UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO

FACULTAD CIENCIAS DE LA SALUD
POSGRADO

PROGRAMA DE MAESTRIA EN LABORATORIO CLINICO CON
MENCION EN MICROBIOLOGIA

PROYECTO DE DESARROLLO
Trabajo de titulacion previo a la obtencion del grado académico de

MAGISTER EN LABORATORIOCLINICO CON MENCION EN
MICROBIOLOGIA

Tema: “Disefio de implementacion de un laboratorio de biologia

molecular en el Hospital Provincial General Docente Ambato”.

Autor(a): Valeria Lilibeth Nieto Condo
Director(a): BqF. Alberto Renato Inca Torres Ph.D

Ambato — Ecuador

2022



APROBACION DEL TRABAJO DE TITULACION

A la Unidad Académica de Titulacién de Posgrado de la Facultad Ciencias de la Salud.
ElTribunal receptor de la Defensa del Trabajo de Titulacion presidido por la Leda. Mg.
Miriam Fernéndez, e integrado por los sefiores: Lcda. Mg. De la Torre Fiallos Ana
Veroénica, y Lecda. Mg. Ofia Jeanneth Alexandra, designados por la Unidad Académica
de Titulacion de Posgrado de la Facultad Ciencias de la Salud de la Universidad Técnica
de Ambato, para receptar el Trabajo de Titulacion con el Tema: “Disefio de
implementacion de un laboratorio de biologia molecular en el Hospital Provincial
General Docente Ambato”, elaborado y presentado por la sefiora: Lcda. Valeria Lilibeth
Nieto Condo, para optar por el Grado Académico de Magister en Laboratorio Clinico,
Mencion Microbiologia Clinica; una vez escuchada la defensa oral del Trabajo de
Titulacion el Tribunal aprueba y remite el trabajo para uso y custodia en las bibliotecas

de la Universidad Técnica de Ambato.

Lcda. Mg. Miriam Ferndndez
PRESIDENTE Y MIEMBRO DEL TRIBUNAL
DE DEFENSA

ONA RODRI GUEZ

e
LCDA. MG. ONA JEANNETH ALEXANDRA
MIEMBRO DEL TRIBUNAL DE DEFENSA



AUTORIA DEL TRABAJO DE TITULACION

La responsabilidad de las opiniones, comentarios y criticas emitidas en el trabajo de
Titulacion presentado con el tema: “Disefio de implementacion de un laboratorio de
biologia molecular en el Hospital Provincial General Docente Ambato”, le corresponde
exclusivamente a Lcda. Valeria Lilibeth Nieto Condo, Autor bajo la Direccion del Bqf.
Mg. Alberto Renato Inca Torres, director del Trabajo de Titulacion; y el patrimonio

intelectual a la Universidad Técnica de Ambato.

Lcda. Valeria Lilibeth Nieto Condo
CC: 1805186200
AUTOR

AUBERTORERATS 1 NcA
ORRES

Bqf. Mg Alberto Renato Inca Torres
CC: 0603448952

DIRECTOR



DERECHOS DE AUTOR

Autorizo a la Universidad Técnica de Ambato, para que el Trabajo de
Titulacion, sirva como un documento disponible para su lectura,

consulta y procesos de investigacion, segiin las normas de la Institucion.

Cedo los Derechos de mi Trabajo de Titulacion, con fines de difusion
publica, ademas apruebo la reproducciéon de este, dentro de las

regulaciones de la Universidad Técnica de Ambato.

Lcda. Valeria Lilibeth Nieto Condo
CC: 1805186200
AUTOR

il



UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD

PROGRAMA DE MAESTRIA EN LABORATORIO CLINICO MENCION
MICROBILOGIA CLINICA

INFORMACION GENERAL

TEMA: Diseio de Implementacion de un laboratorio de biologia molecular en el

Hospital Provincial General Docente Ambato.

AUTORA: Valeria Lilibeth Nieto Condo

Grado academico: Licenciada en Laboratorio Clinico

Correo electronico: valitonieto 1245@hotmail.com

DIRECTOR: BgF. Alberto Renato Inca Torres Ph.D

LINEA DE INVESTIGACION:
e Epidemiologia y Salud publica

il


mailto:valitonieto_1245@hotmail.com

DEDICATORIA

Me complace dedicar mi tesis a mi esposo Edison, a mi hijo Renato Benjamin, a mis
padres Ratl y Zoila y a mis hermanos Jazmin y Eduardo, ya que han sido el pilar
fundamental en mi vida y en cada aspecto de mi formacion profesional. Su apoyo
incondicional y sus palabras de aliento me han impulsado a alcanzar esta meta tan

importante en mi vida.

Gracias por creer en mi, por escucharme, por apoyarme y por ayudarme a mantener la
motivacion en los momentos mas dificiles. Su amor y apoyo han sido una gran

inspiracion para mi y me han llevado a perseverar en la busqueda de mis objetivos.

Este logro no habria sido posible sin su influencia positiva en mi dia a dia. Espero que
este pequefio gesto demuestre lo importantes que son para mi y lo mucho que valoro
su presencia en mi camino.

Con todo mi amor y gratitud, Valeria.

v



AGRADECIMIENTO

En primer lugar, quiero agradecer a Dios y la Santisima Virgen Maria por haberme
concedido vivir hasta hoy, por haber sido mi guia a lo largo de mi vida, mi apoyo, mi
luz y mi camino, por haberme dado la fuerza necesaria para seguir adelante en aquellos

momentos en los que me sentia débil.

A mi tutor BgF. Alberto Renato Inca Torres, por su guia, paciencia y dedicacion en el
desarrollo de este trabajo. Gracias por compartir su conocimiento y experiencia, por
sus sugerencias y por ayudarme a mantener el enfoque y la motivacion en todo

momento.

Al Dr. Jorge Luis Céardenas Ponce por su apoyo a lo largo de mi formacion profesional.

Quiero expresar mi agradecimiento a mi familia, por su apoyo constante, por animarme
y motivarme cuando mas lo necesitaba, y por brindarme su amor incondicional en todo

momento.

Finalmente, quiero agradecer a todas las personas que de alguna manera contribuyeron
a este trabajo, por sus sugerencias, comentarios y por compartir su experiencia y

conocimiento. Este logro no habria sido posible sin su colaboracion y ayuda.



INDICE GENERAL

APROBACION DEL TRABAJO DE TITULACION ........cocovivivieeeeieeeeeeeeseeeen 2
Presidente y Miembro del Tribunal de Defensa ............ccooovveviieiieniiiniienieciecie e 2
Miembro del Tribunal de Defensa ...........ccceeviiiiieiiiniieieeieeeee e 2
Lcda. Mg. Ona Jeanneth Alexandra...........ccoocveeiieniieeiieniieeieeieece e 2
Miembro del Tribunal de Defensa ...........cccceeviiiiiiiiiiiieieceeeeee e 2
DERECHOS DE AUTOR .......oiiiiitiieeteett ettt st il
DEDICATORIA ...ttt sttt et st naean v
AGRADECIMIENTO ..ottt ettt \%
INDICE GENERAL.....ccouiimiirriimtiieriseesieessseisss it esssssssss s ssesssnes 6
INDICE DE TABLAS ....ooooceeeeeeeeeeeeeeeeee e, 10
INDICE DE FIGURAS ........ooooiieeeeeeeeeeee e, 12
RESUMEN ...ttt sttt ettt sttt e sae e 13
ABSTRACT ...ttt sttt st sttt et et 14
CAPITULO L.ttt st e 1
EL PROBLEMA DE INVESTIGACION .......o.otiiiiiirireireeineieee e 1
1.1, INTRODUCCION.....cocotiimmrimmiimeiseeeseessesssssessssssssssesssse s esesssseees 1
1.2, JUSHFICACION ..ottt ettt ettt 2
1.3, ODBJELIVOS .eviieeiiiieeiiieeeiieeeiee ettt e ettt e et e e s tee e stee e eteeessseeesnseeessaesnsaeesnsneensseannns 4
1.3.1.  ODbjetivo General:........cceeveiiieiiieiiieeie ettt 4
1.3.2. ODbjetivos ESPecifiCOS: .....ccovuiiriiiiiiiieeiie ettt 4
CAPITULO T1 .ottt 1
ANTECEDENTES INVESTIGATIVOS......oooiiiiiteeeeeteeee et 1
CAPITULO TIL.coooieiiiiisieeiee st 8
MARCO METODOLOGICO ......couiirmrirreireiereseieseseesssesssessssssssssssesssessssessssssones 8

Vi



I I O] o5 o%: 165 6 ) s R 8

3.2. EQUIPOS ¥ MALETIAIES ...eeevviiiiieiieciieeiieeie ettt 8
3.2.1. Recursos Materiales: ........cceeveriirienienieniieieetesieeee et 8
3.2.2. Recursos HUMANOS: ....c...oovviiriiiiieiieiietcceeeeee e 9
3.3. Tip0O d€ INVESTIZACION ....ecuvieiieeniieeiieeiie e etteeteesieeereeseeeeereessaeeseessaeenseesssesnseas 9
3.4. Hipotesis-pregunta cientifica - idea a defender..........cccccoeveeiiiiiiiiincenenen. 9
3.5. PODIacCiOn O MUESIIA ......eeiuiiiiiiiiieiie ettt st e 9
.................................................................................................................................... 10
.................................................................................................................................... 10
3.6. Criterios de inclusion y eXCIUSION ........covuiiiiiiiiieiieeieee e 10
3.6.1. Criterios de INCIUSION: ......cocueriiiiiiiiniiieceeee e 10
3.6.2. Criterios de eXCIUSION: ......cc.oeiiiuiiiiirierieieee e 10
3.7. Recoleccion de informacion...........ceceecuerierieeienienieeeseeee e 11
3.7.1. Aplicacion de criterios bioéticos en la seleccion de los participantes: .... 11
3.7.2. Aplicacion de Consentimiento informado: ...........cceeeeveeviieriieniienirenenne. 12
3.8. Procesamiento de la informacion y analisis estadistico ..........cceeeveeriienieennnnnns 12
3.8.1. Seguridad y Confidencialidad de 1os datos: ..........ccceeeveevuieeieenieenieenenne. 13
CAPITULO TV .ottt 14
RESULTADOS Y DISCUSION .......coooiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 14
4.1. RESULTADOS: ...ttt st st 14
4.1.1. Variables s0ciodemoOgraficas: .........ccceriiriiienireiiienieeiieeie e 14
4.1.2. Variables de estudio: .........cccerieriiiiiiiiniiiieiieeeee e 18
4.2. DISCUSION .....oomiimiimieirsiiesiseesssesssse st esss s 23
CAPITULO V ..ottt 25
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.......ccctiiiiiieienieneeeeeee e 25
5.1, CONCIUSIONES ....eneieiiieniie ettt ettt st e e e ae 25

5.2, TECOMENAACIONES ...c..vevieneienieeiieeieeieeiteette et eeeetee e entesnee st enbeentesaeesesneesaeeseenees 26

vii



3. OBIETIVOS L.t 40

3.1, ODbjetivo GeNeTal:.......coouieiiiiiiiiiecie e 40
3.2, ODbjetivos ESPecifiCos: ....coouiiiiiiiiiiiiiiieeieeee e 40
4. DESTINATARIOS ...coiiiiiiieeeee et 41
4.1. Destinatarios INdirectos:........cceriiriiiiriiniiienieecececeee e 41
4.2. Destinatarios DIr€CLOS: ......cvueeruiriirieieeiesieeie ettt 41
5. DESCRIPCION DE LA PROPUESTA ........cccoviiieeeeeeeeeeeeeeeeeesesesnnens 41
5.2  MISION: ettt ettt a ettt e bt et et ae b nnas 41
5.3 VISION: 1.ttt ettt ettt st et aeeneas 42
6. DISENO TECNICO DE LA PROPUESTA .......coovvveeeeeeeeeeeeesesesenes 43
6.2. Areas de un Laboratorio de biologia molecular: ..............ccocceeueveureeeeenne. 44
6.2.1  Area de recepcion de MUESLIAS:..............coeveveveeeereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeean 44

MOLECULAR ..ottt sttt 46
7.1. Mobiliario y equipamiento...........ccceeeveeriierieeriienieeiiesieeieesreeieesneeesee e 49
7.2, EqUIPOS tECNOLOZICOS: .. .vieurieiiieiieeiieeiie e eiteeeteeiteete et e sere et eaaeesee e 51

8. BIOSEGURIDAD EN EL LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR
54

9. LINEAMIENTOS ...ttt 56

10.  CONCLUSIONES: ... .ottt 58

PROTOCOLO PARA EL USO ADECUADO DEL LABORATORIO DE
BIOLOGIA MOLECULAR EN UN HOSPITAL .......cocoooivriecieieeeeeeeeee e 60



4. ODJELIVOS ..eeuvieeuiieiieeiieeiie et etteeteetteeteeteesteeseessbeeseessseenseesaseenseesssesnseensseans 60

5. Responsabilidades ..........cceeriieiiieniiiiierie et 61
5.1.  Personal de 1aboratorio: ..........ccocueeiiiiiiiiiieeiiee e 61
5.2, Auxiliares de Laboratorio: .........cceerieriiiniiriiienieeieesee e 61
5.3, Personal MEdICO ...c..covuiiiiriiniiiiiiieieeitcteeec et 61

0. SEQUITAAA ...ooiiiiiiiiii et 61

7. ProCedimMICNLOS .....cccuiriiiiiiiieiiieieeie ettt st 61

8. CONCIUSIONES: ...couveiiiiieiieie ettt ettt ettt ettt ettt eanes 63

9. ReCOMENAACIONES:.....c.ueeuiiriieiieiiieiieteete sttt ettt st st naeenees 64

PROTOCOLOS DE TOMA DE MUESTRAS PARA EL DIAGNOSTICO Y
CUANTIFICACION DE VIRUS .......cooiviiimieeeeieeeeeeeeeseesseeeseesees s, 66

VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO.......cccciiiiiiiiiieniteiteeeeeseere et 66

PROTOCOLOS DE TOMA DE MUESTRAS PARA EL DIAGNOSTICO Y
CUANTIFICACION DE VIRUS .......cooiviiimieieeieieeeeeeesss s, 69

VIRUS DE INMUNODEFICIENCIA HUMANA .......cccoiiiiiiiiiiiiniecccee 69

PROTOCOLOS DE TOMA DE MUESTRAS PARA EL DIAGNOSTICO Y
CUANTIFICACION DE VIRUS .......cooiiiiiieeeeieeeeeeeeesees e, 73

VIRUS SAIS-COV =2 ettt e e e e e e e e e eaaeeeeeeeeeaaaeaeeas 73

iX



INDICE DE TABLAS

Tabla 1. PROFESION. ..o s s 15
Tabla 2. AREA DE TRABAJTO ... 16
Tabla 3. ANOS DE TRABAJO. ..o, 17

Tabla 4. ;CONSIDERA USTED QUE ES BENEFICIOSO PARA EL HOSPITAL
GENERAL DOCENTE AMBATO LA IMPLEMENTACION DE UN
LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR PARA EL HOSPITAL GENERAL
DOCENTE AMBATO? ... eeeeeee s 18
Tabla 5. ;PIENSA USTED QUE EL SERVICIO DE LABORATORIO CLINICO
DEL HOSPITAL GENERAL DOCENTE AMBATO SATISFACE TODOS LOS
REQUERIMIENTOS EN CUANTO A APOYO DIAGNOSTICO QUE USTED
REQUIERE? ......ooviiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et nennnnns 18
Tabla 6. ;CONSIDERA USTED QUE UN LABORATORIO DE BIOLOGIA
MOLECULAR LE AYUDARIA A UN DIAGNOSTICO MAS OPORTUNO EN SUS
PACIENTES? ... 19
Tabla 7. ;CREE USTED QUE SEA DE GRAN UTILIDAD EL AREA DE
ANALISIS MOLECULAR EN EL HOSPITAL GENERAL DOCENTE AMBATO?

.................................................................................................................................... 19
Tabla 8. ;CONOCE QUE TIPO DE MUESTRAS SE PODRIA ANALIZAR EN EL
LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR?........ccocoveevrrrernreereerisiereeann, 20

Tabla 9. ;USTED CONSIDERA QUE MEJORARIA EL DIAGNOSTICO DE
VIRUS EN CUANTO TIEMPO DE RESPUESTA EN RELACION A LOS
ANALISIS QUE SE EFECTUAN MEDIANTE DERIVACION A OTROS
LABORATORIOS PERTENECIENTES AL MSP EN LA ACTUALIDAD EN EL

HOSPITAL GENERAL DOCENTE AMBATO? .....cccociiiiiiiiiiiiiiiiicicie, 20
Tabla 10. ;CONOCE USTED LOS PROTOCOLOS PARA EL USO ADECUADO
DE UN LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR?.........cccoovveiueerrrenan, 21

Tabla 11. ;CREE USTED NECESARIO ESTABLECER LOS PROTOCOLOS
NECESARIOS EN LA TOMA DE MUESTRA PARA EL DIAGNOSTICO Y
CUANTIFICACION DE LOS VIRUS SARS-COV2, HIV, HPV? ........ccccovvmmencn. 21

Tabla 12. ;DE EXISTIR UN LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR EN
X



EL HOSPITAL GENERAL DOCENTE AMBATO HARIA USTED USO DEL
MISMO PARA APOYO DIAGNOSTICO?........oovmveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseseseesnen. 22
Tabla 13. ;SE TOMAN MUESTRAS PARA ANALISIS MOLECULAR EN SUS
PACIENTES YA SEA PARA SER DERIVADAS O PROCESADAS DE MANERA
INDEPENDIENTE AL HOSPITAL GENERAL DOCENTE AMBATO? .............. 22

xi



INDICE DE FIGURAS

Figura 1. Porcentaje de Profesion ..........ccooiiiiiiiiiiiiiiiieceeeeeeee e 15
Figura 2. Area de TIaDAJO ........c.ovovevieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 16
Figura 3. Porcentaje de Afi0s de Trabajo........ccceeviieiiieniieiieeiecieecieeeecee e 17
Figura 4. Ubicacion Geografica Hospital General Docente Ambato....................... 42

Figura 5. Espacio propuesto para la ubicacion del Laboratorio de biologia molecular

.................................................................................................................................... 43
Figura 6. Estructura Organizacional propuesta para el disefio de implementacion del
Laboratorio de biologia molecular. .............ccooceiiiiiiiiniiiieee e 44
Figura 7. Toma de muestra para deteccion del Virus del Papiloma Humano.......... 68
Figura 8. Toma de muestra de Sangre-Venopuncion...........ccceeeeveerveecreenveenieennens 71
Figura 9. Colocacion del EPP ..........cccoiiiiiiiiiiiiieeeeeeee e 75
Figura 10. Toma de muestra de Hisopado Nasofaringeo..........c.ccceeeeeeceenienieenncnne 76
Figura 11. Retiro del EPP .....c..ooiiiiiiiiicece e 77

xii



RESUMEN

La biologia molecular ha mejorado el diagndstico y tratamiento de enfermedades a
nivel genético, y la técnica de PCR es esencial en el laboratorio clinico. La
implementacion de un laboratorio de biologia molecular en un hospital puede ser de
gran importancia, y se deben considerar las instalaciones, equipamiento y personal. En
Ecuador, el Hospital General Docente Ambato necesita un area de diagnostico
molecular para mejorar la calidad en la atencion médica y apoyo diagnostico. La
implementacion de laboratorios de biologia molecular en hospitales de América Latina
ha sido una tendencia creciente en la ultima década, con ejemplos exitosos en
Argentina, Colombia, México, Paraguay, Peri y Brasil. Estos laboratorios han sido
fundamentales para el diagnostico de enfermedades genéticas e infecciosas,
permitiendo una deteccion temprana y un tratamiento mas preciso. La pandemia de
COVID-19 ha destacado la importancia del diagnostico de laboratorio, y se han
realizado esfuerzos para estandarizar los procedimientos de diagnoéstico. El estudio se
realizo en el Hospital Provincial General Docente Ambato en Ecuador, utilizando un
modelo de investigacion observacional y descriptivo con un enfoque cualitativo. La
poblacion estudiada incluy6 personal médico, tecnologos de laboratorio clinico y
enfermeros que trabajan directamente en el hospital. La muestra fue de 66 personas.
La recoleccion de datos para el proyecto involucrd una revision de la literatura y una
encuesta para determinar la necesidad y factibilidad de implementar un laboratorio de
biologia molecular en el Hospital. La encuesta se realizé con 66 profesionales de la
salud y se analizé utilizando herramientas estadisticas. Existe una necesidad y
factibilidad de implementar un laboratorio de biologia molecular en el Hospital
General Docente Ambato en Ecuador, con el objetivo de mejorar la calidad en la

atencion médica y apoyo diagnostico.

Palabras clave: biologia molecular, protocolos, virus, medicina, salud
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ABSTRACT

Molecular biology has improved the diagnosis and treatment of diseases at the genetic
level, and the PCR technique is essential in the clinical laboratory. The implementation
of a molecular biology laboratory in a hospital can be of great importance, and
facilities, equipment, and personnel must be considered. In Ecuador, the General
Teaching Hospital of Ambato needs a molecular diagnosis area to improve the quality
of medical care and diagnostic support. The implementation of molecular biology
laboratories in hospitals in Latin America has been a growing trend in the last decade,
with successful examples in Argentina, Colombia, Mexico, Paraguay, Peru, and Brazil.
These laboratories have been fundamental for the diagnosis of genetic and infectious
diseases, allowing early detection and more precise treatment. The COVID-19
pandemic has highlighted the importance of laboratory diagnosis, and efforts have
been made to standardize diagnostic procedures. The study was conducted at the
General Teaching Provincial Hospital of Ambato in Ecuador, using an observational
and descriptive research model with a qualitative approach. The study population
included medical personnel, clinical laboratory technologists, and nurses working
directly at the hospital. The sample size was 66 individuals. Data collection for the
project involved a literature review and a survey to determine the need and feasibility
of implementing a molecular biology laboratory in the hospital. The survey was
conducted with 66 healthcare professionals and analyzed using statistical tools. There
is a need and feasibility to implement a molecular biology laboratory in the General
Teaching Hospital of Ambato in Ecuador, with the aim of improving the quality of

medical care and diagnostic support.

Keywords: Molecular biology, protocol, virus, medicine, health.
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CAPITULO 1
EL PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1. INTRODUCCION

La biologia molecular ha mejorado el conocimiento de la patogenia de las
enfermedades a nivel genético lo que se traduce en un diagnostico mas certero, lo cual
puede mejorar el prondstico y brindar un tratamiento oportuno. La técnica de reaccion
de la polimerasa en cadena (PCR) se ha convertido en una herramienta esencial en el
laboratorio clinico para el diagndstico de enfermedades infecciosas, oncologicas,

endocrinas y otras. (Gonzalez,2023)

La biologia molecular es una disciplina que se enfoca en el estudio de los procesos
biologicos a nivel molecular, lo que incluye el analisis de los acidos nucleicos y las
proteinas que los conforman. La aplicacion de técnicas de biologia molecular en la
medicina ha permitido el diagnéstico y tratamiento de diversas enfermedades,
incluyendo el cancer y las enfermedades infecciosas. Por esta razén, la
implementacion de un laboratorio de biologia molecular en un hospital puede ser de
gran importancia. Con el desarrollo tecnologico en Biologia Molecular se ha abierto
un sin fin de ventajas en la practica médica diaria. El Diagnostico molecular: Es el area
médica en que se ha tenido un mayor impacto en cuanto al diagnostico de

enfermedades. (Gonzalez, 2023)

Dentro del disefio de un laboratorio de biologia molecular hay que considerar las
instalaciones, el equipamiento y el personal. En relacion con las instalaciones es
fundamental contar con el espacio fisico adecuado, que idealmente debe planificarse
con antelacion. Cuando no existe el espacio ideal, se debe adaptar el laboratorio,
separando las areas, con el fin de evitar contaminacion. En cuanto al equipamiento y
reactivos estos deben ser elegidos de acuerdo con la aprobacidén para su uso en
diagnostico in vitro (IVD), ya sea por la FDA (Food and Drug Administration) o por
la CE (autorizacion europea). En relacion con el personal necesario para trabajar en el
laboratorio de biologia molecular, este debe ser seleccionado de acuerdo con sus

cualidades profesionales (competencias en el area y en gestion de calidad) y personales
1



(capacidad de concentraciéon y de trabajo en equipo). Este tultimo punto es
extremadamente importante para evitar cualquier clase de problema con productos de
PCR, siendo el principal problema la contaminacion en este tipo de laboratorio.

(Garcia, 2023).

Para argumentar la necesidad de implementar un laboratorio de biologia molecular hay
que tomar en cuenta la complejidad del centro clinico, necesidad de los médicos,
sensibilidad de las técnicas, costo, beneficio y contingencia. En relacion con esto
ultimo, en nuestra experiencia, el brote de Influenza HIN1 de 2009, nos permitio
implementar la Reaccion de Polimerasa en Cadena (PCR) en tiempo real. Los
elementos clave de un laboratorio de biologia molecular es la separacion de las areas

y un flujo de trabajo unidireccional. (Lopez,2023)

Finalmente, el laboratorio de biologia molecular debe ser incorporado al sistema de
gestion de calidad al igual que otras areas de laboratorio, lo cual incluye manejo de la
documentacion, realizacion de control de calidad, hacer la verificacion o validacion
del método molecular, auditorias, manejo de no conformidades, entre otras. (Martinez,

2023)

1.2. JUSTIFICACION

En el Ecuador tras la declaratoria del estado de emergencia sanitaria en el mes de
marzo a causa de la pandemia desencadena por el COVID-19 y hasta la fecha segin la
Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Privada
(ACEES) en el Informe sobre pruebas PCR autorizadas para COVID-19 en Ecuador,
existen 232 laboratorios autorizados para realizar pruebas PCR relacionadas al Covid-
19, considerando que una parte de estos laboratorios se encuentran a cargo de
universidades o institutos de investigacion, donde se han desarrollado metodologias
de biologia molecular con anterioridad, y que en su mayoria los laboratorios que se
encuentran autorizados son de medicina pagada o privados y que el tiempo de
respuesta es excesivamente demorado, conllevando esto a que no se realice un
diagnostico oportuno en la deteccion de enfermedades y asi poder iniciar con el

tratamiento adecuado para los pacientes. (ACCES, 2022)



El Hospital General Docente Ambato, es una institucion de segundo nivel de atencion

que pertenece al Ministerio de Salud Publica del Ecuador, el mismo que se encarga de
la atencion medica de la provincia de Tungurahua y hoy por hoy se posesiona como el
hospital de referencia de las provincias pertenecientes a la zona 3 (Cotopaxi,
Tungurahua, Chimborazo y Pastaza). Actualmente el hospital estd atravesando por una
repotenciacion dentro de su infraestructura fisica, sin embargo, cabe mencionar que
esto no es suficiente para mejorar la calidad en la atenciéon médica y apoyo diagndstico,

lo que motiva a la realizacion de este proyecto.

En la actualidad el Hospital Provincial General Docente Ambato cuenta con un
laboratorio clinico para el diagndstico de diferentes patologias pero se debe tener en
cuenta que no se realizan pruebas gendmicas a nivel molecular en las muestras, por
otra parte gracias a un acuerdo interinstitucional con la Universidad Técnica de
Ambato en el afio 2020 y debido a la instrumentacion ofrecida por esta institucion se
logré procesar 94 pruebas PCR para Covid-19 al dia durante la pandemia, sin embargo
este esfuerzo de las instituciones fue momentaneo y no abarcod la demanda real
existente por los usuarios y demostrd la necesidad que el H.G.D.A. como institucién
tiene de crear un area de andlisis molecular como apoyo oportuno del diagnostico de
sus pacientes, por lo que me veo en la necesidad de disefiar un 4rea de diagnoéstico

molecular para el Hospital General Docente Ambato.

Ademas, es pertinente mencionar que con la posterior implementacion no solo se
realizaran pruebas de Covid-19 sino también se realizaran andlisis para el resto de
patologias de origen viral, bacteriano, entre otros agentes infecciosos que actualmente
no se realizan en las dependencias del hospital o que son derivadas para ser realizadas

en otros laboratorios ajenos al servicio de laboratorio clinico del H.G.D.A.

Por esta razon al realizar un disefio de implementacion de un laboratorio de biologia
molecular para la deteccion y cuantificacion de los virus como SARS-Cov2, HIV,
HPV, y otros agentes causantes de infecciones, no solo se estard equipando de mejor
manera a uno de los hospitales mas importantes de la Zona 3 del pais, sino que se
brindard un servicio gratuito y de calidad, mejorando de esta manera la precision del

diagnostico clinico, salvaguardando la integridad del paciente y respetando los
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protocolos y reglamentosen el servicio de salud publico.

1.3. OBJETIVOS
1.3.1. Objetivo General:
e Disenar un area funcional de diagnostico molecular en el Hospital Provincial

General Docente Ambato.

1.3.2. Objetivos Especificos:

e Determinar la necesidad y factibilidad de implementacion de un laboratorio de
diagnostico molecular en el Hospital General Docente Ambato.

e Definir los requerimientos fisicos, técnicos y tecnoldgicos para el disefio de
implementacion de un laboratorio de diagndstico molecular en el Hospital
Provincial General Docente Ambato.

e Establecer los protocolos para el uso adecuado del laboratorio de biologia
molecular en el Hospital Provincial General Docente Ambato.

e Establecer los protocolos necesarios en la toma de muestras para el diagnostico y

cuantificacion de los virus Sars-Cov2, HIV, HPV.



CAPITULO 11
ANTECEDENTES INVESTIGATIVOS

Algunos Hospitales en Latinoamérica han implementado laboratorios de biologia
molecular, entre estos tenemos a:

El Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) es uno de los hospitales mas
grandes y prestigiosos de Brasil. En el afio 2009, el HCPA inaugur6 su laboratorio de
biologia molecular con el objetivo de ofrecer servicios de diagnostico y tratamiento
para enfermedades infecciosas. Desde entonces, el laboratorio ha sido clave en el
diagnodstico de enfermedades como la tuberculosis y la meningitis. Segiin un estudio
publicado en la revista Journal of Medical Microbiology, el laboratorio de biologia
molecular del HCPA ha mejorado significativamente la precision y rapidez en el

diagnéstico de enfermedades infecciosas (Silva et al., 2016).

El Hospital Italiano de Buenos Aires es uno de los hospitales mas importantes
de Argentina. En el afio 2003, el hospital inaugur6 su laboratorio de biologia molecular
con el objetivo de ofrecer servicios de diagndstico y tratamiento para enfermedades
oncologicas y genéticas. Desde entonces, el laboratorio ha sido clave en el diagnostico
y seguimiento de pacientes con cancer de mama y cancer de colon. Segun un estudio
publicado en la revista Clinical Biochemistry, el laboratorio de biologia molecular del
Hospital Italiano de Buenos Aires ha mejorado significativamente la deteccion

temprana del cancer de mama (Tebes et al., 2013).

El Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias (INER) es un hospital
especializado en enfermedades respiratorias y uno de los mas importantes de México.
En el afio 2014, el INER inauguro su laboratorio de biologia molecular con el objetivo
de mejorar la deteccion y el tratamiento de enfermedades respiratorias como la
tuberculosis y la neumonia. Desde entonces, el laboratorio ha sido clave en el
diagnostico y seguimiento de pacientes con enfermedades respiratorias. Segun un
estudio publicado en la revista PLOS ONE, el laboratorio de biologia molecular del
INER ha mejorado significativamente la precision en el diagnéstico de la tuberculosis

(Hernandez-Ilizaliturri et al., 2016).



Ademés de los hospitales mencionados previamente, otros hospitales en

Latinoamérica han implementado laboratorios de biologia molecular con éxito. Un
ejemplo de ello es el Hospital Italiano de Buenos Aires en Argentina, que cuenta con
un laboratorio de biologia molecular y genética que brinda apoyo a la investigacion y
al diagnostico clinico. El laboratorio se especializa en la deteccion de enfermedades
genéticas y en la identificacion de mutaciones y variaciones en los genes relacionados
con enfermedades hereditarias, como el cancer de mama y ovario hereditario (Belli et

al., 2018).

Asimismo, el Hospital Universitario San Ignacio en Colombia ha desarrollado
un laboratorio de biologia molecular para el diagnostico de enfermedades infecciosas,
en particular el virus del papiloma humano y el virus de la inmunodeficiencia humana
(HIV). El laboratorio utiliza técnicas moleculares para detectar el material genético del
virus y realizar el seguimiento del tratamiento de los pacientes (Salamanca et al.,

2020).

Otro ejemplo es el Hospital General de México en México, que implement6 un
laboratorio de biologia molecular para el diagndstico de enfermedades infecciosas. El
laboratorio utiliza técnicas moleculares para detectar patogenos como bacterias, virus
y hongos, lo que permite una deteccion temprana y un tratamiento adecuado

(Mendoza-Cano et al., 2020).

La implementacion de laboratorios de biologia molecular en hospitales de
Latinoamérica ha sido una necesidad creciente en la ultima década. En este sentido, el
Hospital de Clinicas de la Universidad Nacional de Asuncion, Paraguay, ha sido un
ejemplo en la implementacioén de un laboratorio de biologia molecular, destinado a la
deteccion de enfermedades infecciosas como la tuberculosis y el VIH/SIDA (Candia,
2017). De manera similar, el Hospital San Juan de Dios de Bogota, Colombia,
implement6 un laboratorio de biologia molecular para el diagndstico de enfermedades

infecciosas, especialmente de enfermedades respiratorias (Castro et al., 2017).

Por otro lado, el Hospital Nacional Guillermo Almenara de Lima, Perd, ha
llevado a cabo la implementacion de un laboratorio de biologia molecular para el

diagnostico de enfermedades virales, como la hepatitis By C, y el VIH/SIDA. Ademas,
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este hospital ha sido pionero en la utilizacion de tecnologia de secuenciacioén genética

para la identificacion de virus emergentes, como el SARS-CoV-2 (Llanos-Cuentas et

al., 2020).

Asimismo, el Hospital General de México "Dr. Eduardo Liceaga" ha
implementado un laboratorio de biologia molecular para el diagnostico de
enfermedades infecciosas y enfermedades hereditarias (Sanchez-Dominguez et al.,
2014). De manera similar, el Hospital das Clinicas de la Facultad de Medicina de la
Universidad de Sao Paulo, Brasil, ha implementado un laboratorio de biologia
molecular para el diagnéstico de enfermedades infecciosas, y ha sido un centro de
referencia en la implementacion de tecnologia de secuenciacion de nueva generacion

para el diagnostico y el monitoreo de enfermedades infecciosas (Ferreira et al., 2020).

Debido a la pandemia desencadenada por el Covid-19 existen diferentes
investigaciones y estandarizaciones sobre la implementacion de laboratorios de
biologia molecular que abarcan desde la determinacion gendmica del virus, asi como
el tratamiento de la muestra a ser analizada, el texto denominado “;Qué es SARS-
CoV-2 y qué es COVID-19?”, brinda Ocho articulos con informacién sobre la
pandemia de influenza, la estructura bésica de su patdgeno SARS-CoV-2, cdmo nos
enferma, la respuesta que realiza el sistema inmunologico, las pruebas de laboratorio
que se deben realizar y las personas responsables de realizar dichos procedimientos de

forma puntual (Torres Aguilar, 2020).

En Espafia la publicacion “Estandarizacion de Emergencia para el Diagndstico
del virus SARS-CoV-2 mediante la Reacciéon en Cadena de la Polimerasa de
Transcripcion Reversa en Tiempo Real (RT-PCR) en situacion de pandemia de
COVID-19” se revela la necesidad de una estandarizacion precisa del diagndstico
hospitalario para reducir el tiempo de respuesta en la confirmacion de un caso de
sospecha. Donde se evidencia que diagndstico de laboratorio es una prioridad de los
sistemas de salud publica. El estudio fue realizado en Soria, donde participaron
alrededor de 100.000 sujetos deestudio, teniendo un indice de mortalidad por COVID-
19 del doble que el observado en Espaia, la unidad de analisis se plantea en el servicio
de Microbiologia, donde se establecié una metodologia diagnodstica para la deteccion

del ARN viral presente enmuestras de pacientes infectados mediante la técnica de
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Reaccion en Cadena de la Polimerasa de Transcripcion Reversa (RT-PCR) en Tiempo

Real, que permiten en aproximadamente 4 horas emitir un informe. Es por ello que este
estudio describe el proceso guia aseguir en los Servicios de Microbiologia de otros

Centros Hospitalarios (Ferndndez-14zaro et al., 2020).

El articulo “Biologia del SARS-CoV-2: hacia el entendimiento y tratamiento
de COVID-19” se centra en la biologia de los coronavirus, con especial atencion al
SARS-CoV-2 (el agente causante del COVID-19). Los temas tratados son muy
amplios, desde la biologia general de los virus y su taxonomia hasta aspectos muy
especificos de la biologia molecular del SARS-CoV-2, asi como su mecanismo de
accion y respuesta inmune. También se identifican los diferentes aspectos clinicos de
COVID-19, sus métodos de deteccion y algunos métodos de tratamiento, incluida la

terapia antiviral y las vacunas (Vadillo & Salcedo, 2020).

Ademas, en el articulo de revision “El papel de la nanociencia y la
nanotecnologia en dmarco de la pandemia de Covid-19” se explora los esfuerzos de la
nanociencia y lananotecnologia para mejorar los métodos de diagndstico con el fin de

aumentar su sensibilidad, selectividad y confianza (Carlos et al., 2021).

Es necesario mencionar que en Ecuador no se han realizado investigaciones
referentes al tema planteado en el presente trabajo de titulacion, sin embargo existe
informacion sobre los laboratorios acreditados y certificados para poder realizar las
pruebas de diagnostico refertes al SARS-CoV-2 y otras patologias virologicas y por
ende cualquier tipificacion virologica de los microorganismos asociados a una
patologia estaran en dependencia a la estandarizacién genomica y a la informacion
asociada a la secuencia de los genes para lograr una cuantificacion con mayor precision
, por este motivo el laboratorio de biologia molecular estd dirigido a la deteccion
temprana de la patologia, la cuantificacion y sensibilidad de los ensayos siguiendo
pardmetros o estandares establecidos, y al mismo tiempo es posible realizar una
diferenciacion fenotipica sobre la resistencia de los genes asociados a cada

microorganismo (Parra, 2020; Xiao et al., 2020).

La biologia molecular es una disciplina que se ha desarrollado rdpidamente en las

ultimas décadas, y que ha tenido un impacto significativo en el diagnostico y
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tratamiento de enfermedades. En Latinoamérica, la implementacion de laboratorios de

biologia molecular en hospitales ha sido una tendencia creciente, y ha permitido una
mayor precision en el diagnostico de enfermedades infecciosas, genéticas y

oncoldgicas. (Arrese et al, 2019)

Seglin un estudio realizado por Alvarado-Amez et al. (2016), la
implementacion de laboratorios de biologia molecular en hospitales de Bolivia ha sido
un proceso gradual que se ha visto influenciado por factores econdmicos, politicos y
tecnologicos. El estudio destaca que el acceso a tecnologias de biologia molecular en
Bolivia ha mejorado en los ultimos afios, y que esto ha permitido una mayor precision

en el diagndstico de enfermedades.

En México, la implementacion de laboratorios de biologia molecular en
hospitales ha sido un proceso mas rapido y ha sido impulsado por el gobierno. Segin
un estudio realizado por Hernandez et al. (2018), la creacion de una red de laboratorios
de biologia molecular en hospitales de México ha permitido una mayor capacidad para
el diagnostico de enfermedades infecciosas, y ha mejorado la capacidad del sistema de

salud para responder a brotes de enfermedades.

La implementacion de laboratorios de biologia molecular en hospitales de
Latinoamérica ha presentado beneficios significativos en el diagnostico y tratamiento
de enfermedades. Segun un estudio realizado por Nuflez et al. (2017), la
implementacion de laboratorios de biologia molecular en hospitales de Colombia ha
permitido una mayor precision en el diagnostico de enfermedades infecciosas, y ha

mejorado el prondstico y tratamiento de pacientes.

Sin embargo, la implementacion de laboratorios de biologia molecular en
hospitales de Latinoamérica también ha presentado desafios significativos. Uno de los
principales desafios ha sido la falta de recursos y personal capacitado en biologia
molecular en algunos paises de la region. Segun un estudio realizado por Montoya et
al. (2017), la implementacion de laboratorios de biologia molecular en hospitales de

Guatemala ha sido limitada por la falta de recursos y la falta de personal capacitado.

Otro desafio ha sido la necesidad de asegurar la calidad y precision de las
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pruebas de diagnostico. Segiin un estudio realizado por Batista et al. (2020), la

implementacion de laboratorios de biologia molecular en hospitales de Brasil ha
presentado desafios en términos de asegurar la calidad y la estandarizacion de las
pruebas de diagnostico. El estudio destaca la necesidad de implementar programas de
garantia de calidad y de establecer estandares de calidad para las pruebas de

diagnostico en los laboratorios de biologia molecular.

Ademas, la implementacion de laboratorios de biologia molecular en hospitales
de Latinoamérica ha presentado desafios en términos de sostenibilidad financiera.
Segiin un estudio realizado por Ruiz-Carrillo et al. (2019), la implementaciéon de
laboratorios de biologia molecular en hospitales de Pert ha sido limitada por la falta

de sostenibilidad financiera y la dependencia de financiamiento externo.

La implementaciéon de laboratorios de biologia molecular en hospitales de
Latinoamérica ha sido un proceso que ha sido influenciado por diversos factores, y que
ha presentado beneficios significativos en el diagnostico y tratamiento de
enfermedades. Sin embargo, también ha presentado desafios significativos, en
términos de recursos y personal capacitado, la calidad y estandarizacion de las pruebas

de diagnostico, y la sostenibilidad financiera. (Pereira-Neira et al, 2019)

Los hospitales de Latinoamérica han logrado implementar laboratorios de
biologia molecular con éxito para el diagnostico de enfermedades genéticas e
infecciosas. Estos laboratorios han permitido una deteccion temprana y un tratamiento
mas preciso, lo que ha mejorado la calidad de atencion médica en la region. Es
importante continuar promoviendo la implementacion de laboratorios de biologia
molecular en hospitales en Latinoamérica para mejorar el diagndstico y tratamiento de

enfermedades y avanzar en la investigacion cientifica.

En conclusién, la implementacion de laboratorios de biologia molecular en
hospitales de Latinoamérica ha sido una tendencia creciente en la ultima década. Estos
laboratorios han sido fundamentales para el diagnostico de enfermedades infecciosas
y la identificacion de virus emergentes. Hospitales como el de Clinicas de la

Universidad Nacional de Asuncion, el San Juan de Dios de Bogota, el Nacional
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Guillermo Almenara de Lima, el General de México "Dr. Eduardo Liceaga" y el das
Clinicas de la Facultad de Medicina de la Universidad de Sao Paulo, son ejemplos de
la importancia de la implementacion de laboratorios de biologia molecular en

hospitales de Latinoamérica.



CAPITULO I1I
MARCO METODOLOGICO

3.1. UBICACION

El presente estudio se realizé en el Hospital Provincial General Docente Ambato
ubicado en la Avenida Pasteur y Avenida Unidad Nacional, en el Barrio Cashapamba
de la parroquia La Merced, perteneciente a la ciudad de Ambato en la provincia de
Tungurahua, siendo este un Hospital General del sistema nacional de salud publica que
brinda atencion médica a todas las personas que asi lo requieran. Cuenta con los
servicios de emergencia, hospitalizacion y consulta externa, conformados por
alrededor de 30 especialidades tales como: medicina interna, cirugia general,
traumatologia, unidad de cuidados intensivos, ginecologia, otorrinolaringologia,
cirugia plastica, neurocirugia, oftalmologia, pediatria, nefrologia, fisiatria,
neonatologia, cardiologia, dermatologia, psiquiatria, neumologia, genética,
coloproctologia, endocrinologia, cirugia vascular, urologia, hematologia, geriatria,
gastroenterologia, cuello y cabeza, neumologia pediatrica, cirugia pediatrica,
cardiologia pediatrica, neurologia, entre otras, a mas de ellos cuentan con servicios de
diagnostico complementarios como: farmacia, laboratorio de analisis clinico y
patologico e imagenologia. Esta casa de salud perteneciente al Ministerio de salud
Publica (MSP) es un hospital de segundo nivel de atencion, el mismo que cuenta con
un Laboratorio Clinico de II nivel de complejidad, de Acuerdo a la 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.

3.2. EQUIPOS Y MATERIALES

En el siguiente apartado se enlistan los materiales utilizados para esta investigacion:

3.2.1. Recursos Materiales:
e Equipos de computacion que dispongan el sistema operativo Microsoft Office
(Word y Excel).
e Hojas de entrevista dirigida al personal médico

e Hojas de informacion



e Hojas de consentimiento informado

e Lapices y borradores

3.2.2. Recursos Humanos:
e Profesionales que laboran en el Hospital General Docente Ambato, la

investigadora y el director del proyecto de desarrollo.

3.3. TIPO DE INVESTIGACION

En el presente trabajo de estudio se plantea un modelo de investigacion aplicada de
tipo observacional y descriptiva, este se encuentra fundamentado en la modalidad de
investigacion de campo, con un enfoque cualitativo, dado que se recolect informacién
sobre los posibles usuarios y los profesionales en relacion con el area funcional de
diagndstico molecular donde se destacaran las metodologias para la seleccion de la
tecnologia e instrumentacion necesarias que solventen las necesidades de los usuarios

de dicho servicio de salud.

3.4. HIPOTESIS-PREGUNTA CIENTIFICA - IDEA A DEFENDER
La implementacién del laboratorio de biologia molecular ofrece el diagndstico
oportuno de enfermedades de importancia clinica o mayor relevancia epidemioldgica

en los pacientes que acuden al Hospital Provincial General Docente Ambato.

3.5. POBLACION O MUESTRA
Se considerd como poblacion de estudio de la unidad de analisis al personal médico,
tecnologos médicos de laboratorio clinico y enfermeras que trabajan en el Hospital

General Docente Ambato de forma directa.

e Meédicos tratantes: 149
e Mcédicos generales: 255
e Licenciados en enfermeria: 338

e Licenciados en laboratorio clinico: 21

e Total, de la poblacion: 763 personas



Para calcular el tamafio de la muestra se utilizard la siguiente formula:

N(Z*) pq

e’ (N-1) + Z’pq

Donde:
e n: Muestra a calcular
e N: Poblacion o universo

e Z: Parametro estadistico que depende del Nivel de confianza

p: Probabilidad de éxito
q: Probabilidad de fracaso

e: Margen de error

e Tamaiio de la muestra: 66 personas

3.6. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
3.6.1. Criterios de inclusion:
e Ser parte del personal médico del Hospital General Docente Ambato.
e Ser tecnodlogo médico del servicio de Laboratorio Clinico del Hospital
Provincial General Docente Ambato.
e Ser parte del personal de enfermeria del Hospital General Docente Ambato.
e Personal Sanitario de la institucion que haya firmado el consentimiento

informado.

3.6.2. Criterios de exclusion:
e No formar parte del personal sanitario del Hospital Provincial General Docente
Ambato.
e Personal Sanitario que no haya firmado el consentimiento informado.
e Personal que durante el tiempo de recoleccion de la informacion se encuentre

ausente debido a periodo de vacaciones o con certificado médico.
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3.7. RECOLECCION DE INFORMACION

La recoleccion de datos se fundamenté en la medicion:

e Revision bibliografica: Se recopild informacion de proyectos similares y se
examinaron las regulaciones relevantes para el proyecto, tanto a nivel nacional
como internacional, a través de la revision de documentos.

e Encuesta: El instrumento que se utilizo para la gestion operativa de la técnica
para este trabajo de investigacion fue un cuestionario tipo encuesta de
deteccion de necesidades de tipo alternativo, integrado con preguntas de
seleccion simple, con las cuales se pretende identificar la necesidad o no del
laboratorio de biologia molecular dentro del Hospital Provincial General
Docente Ambato. (ver anexo 4) Este instrumento fue disefiado por la
investigadora y se realiz6 un proceso de validacion de expertos siendo revisado
por tres profesionales con titulo de cuarto nivel, quienes expresaron la

validacion de la misma de forma escrita (ver anexo 5).

3.7.1. Aplicacion de criterios bioéticos en la seleccion de los participantes:

Este proyecto de desarrollo tiene la finalidad de disefiar un laboratorio de biologia
molecular para el Hospital General Docente Ambato, basado en la responsabilidad y
compromiso de salvaguardar la salud de los usuarios intrahospitalarios que necesitan
del mismo para ser diagnosticados de manera oportuna y asi prevenir y controlar

problemas con su salud mediante este tipo de servicio.

Se protegio el respeto hacia las personas ya que tuvieron el derecho de decidir de
manera libre y voluntaria su participacion en el proyecto, mediante una explicacién
previay detallada del mismo por parte de la investigadora, se proveo a los participantes
de la investigacion en curso la informacion necesaria para entender la naturaleza de la
misma, asi como su funcidén en cuanto a su participacion y rol que cumpliran en ella.
Se entregd un consentimiento informado y se respetd la decision tanto de participar
como de no hacerlo en todas las personas a las que se entrevistd de manera educada
sin que esto afecte de ninguna manera su integridad. Al ser un proyecto que busca
realizar un disefio de implementacion de un laboratorio no fue necesario el uso de
informacion de pacientes, historias clinicas, resultados de laboratorio, inicamente se

tomo en cuenta la participacion de los futuros usuarios del laboratorio como: personal
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médico, de enfermeria y laboratoristas clinicos de la institucion.

El investigador fue responsable del bienestar fisico, psicologico y social del
participante de la investigacion, asi como al compromiso de evitar riesgos.
El reclutamiento y la seleccion de los participantes se hizo de una manera justa,

equitativa y sin discriminacion alguna.

3.7.2. Aplicacion de Consentimiento informado:
La investigadora entreg6 una hoja de informacién acerca de la investigacion y realizo
una clara explicacion de la misma antes de llenar el consentimiento informado de las

personas que aceptaron participar (ver anexo N°3).

3.8. PROCESAMIENTO DE LA INFORMACION Y ANALISIS
ESTADISTICO

Para el procesamiento de la informacion se hizo uso del paquete estadistico IBM SPSS-
V25 Statistics. Dentro de los procedimientos se contemplo el analisis de frecuencias y
porcentajes para cada una de las preguntas incluidas en el cuestionario, cada una siendo
representativa de la pertinencia del area de biologia molecular, con la finalidad de
justificar o no la inclusion del laboratorio dentro del Hospital Provincial General

Docente Ambato.

Se analizd y proceso la encuesta a través de la estadistica descriptiva, que determind
la viabilidad del proyecto en términos técnicos, operativos, administrativos y

financieros.

Se elabor6 un plan de infraestructura equipamiento y mobiliario. En cuanto a la
infraestructura del servicio se definié un espacio fisico para el procesamiento de
muestras en el cual constard de equipos de tecnologia de punta ya que serd un
laboratorio que cumpla las normativas correspondientes para su funcionamiento,

personal calificado para toma y procesamiento muestras, etc.

El presente proyecto de disefio de implementacion del area o servicio de biologia

molecular se llevé a cabo en el Hospital Provincial General Docente Ambato ubicado
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en la avenida Pasteur y avenida Unidad Nacional, en el barrio Cashapamba de la
parroquia La Merced, perteneciente a la ciudad de Ambato en la provincia de
Tungurahua, para satisfacer las necesidades intrahospitalarias y asi optimizar el tiempo
a la hora de entrega de resultados para un adecuado manejo de la enfermedad por parte

de los especialistas al momento de tratar al paciente.

3.8.1. Seguridad y Confidencialidad de los datos:

La informacion que se recolectd se procesd de manera confidencial y no se utilizd con
ningun otro propdsito del que tiene esta investigacion, los cuestionarios utilizados para
la misma fueron anénimos, se garantiz6 asi también la confidencialidad de la
informacion contenida en la encuesta mediante la codificacién asignada a cada
participante por numero de formulario (formulario 001, 002, etc.), siendo
responsabilidad de la investigadora no permitir el acceso a dicha informaciéon a
personas ajenas a este proyecto. La responsable de mantener los datos en resguardo es
la investigadora principal, la mencionada informacion se guardard durante 3 afios en
su domicilio ubicado en la calle Espafiola y av. Bolivariana en la ciudad de Ambato en
su computador personal, tiempo en el cual la investigadora principal se compromete
el impedir el acceso a la informacion obtenida en esta investigacion a personas ajenas

a la misma.
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CAPITULO IV
RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. RESULTADOS:
Luego de la aplicacion del instrumento para cumplir con el objetivo especifico de
determinar la necesidad y factibilidad de implementaciéon de un laboratorio de

diagnostico molecular en el Hospital General Docente Ambato.

En esta seccion se presentan los resultados obtenidos de una encuesta realizada a los
66 profesionales de salud del Hospital General Docente Ambato para realizar un

diagnostico de la situacion actual.

Se evaluaron los hallazgos en funcion de las caracteristicas sociodemograficas de los
encuestados y su percepcion sobre la necesidad de un laboratorio de biologia
molecular. También se utilizo el andlisis estadistico descriptivo para determinar las
frecuencias y porcentajes de las respuestas de los trabajadores. Ademas, se analizaron
las opciones de ubicacion del laboratorio y se determind el espacio y el disefio
requerido para el laboratorio de biologia molecular, cumpliendo con los estandares
establecidos en la normativa ISO 15189 Sistema de Gestion de la Calidad en

Laboratorios Clinicos.

Para evaluar la aceptabilidad del personal médico y laboratoristas del Hospital General
Docente Ambato con respecto al proyecto, se aplico una encuesta elaborada por la
investigadora, que se presenta en el Anexo 4, cuyos resultados se exponen a

continuacion.

4.1.1. Variables sociodemograficas:
Se realiz6 una encuesta a 66 profesionales de la salud del Hospital General Docente
Ambato, utilizando un cuestionario disefiado especificamente para este fin. Se

recopilaron y analizaron los datos obtenidos, utilizando herramientas estadisticas.
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Tabla 1. PROFESION.

Frecuencia Porcentaje

MEDICO ESPECIALISTA 15 22,7
ENFERMERO/A 5 7,6
LABORATORISTA 15 22,7
CLINICO

MEDICO RESIDENTE 31 47,0
Total 66 100,0

Elaborado por: Investigadora

Profesion

= MEDICO ESPECIALISTA = ENFERMERO/A
= LABORATORISTA CLINICO = MEDICO RESIDENTE

Figura 1. Porcentaje de Profesion

Elaborado por: Investigadora
En cuanto a la profesion, se encontré que el 47% de los participantes son médicos

residentes, seguido de los médicos especialistas con el 22,7%, laboratoristas clinicos

con el 22,7% y enfermeros/as con el 7,6%.
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Tabla 2. AREA DE TRABAJO.

Frecuencia Porcentaje

LABORATORIO CLINICO 17 25,8
MEDICINA INTERNA 13 19,7
UNIDAD DE CUIDADOS 2 3,0
INTENSIVOS

PEDIATRIA 5 7,6
NEONATOLOGIA 1 1,5
GINECOLOGIA 2 3,0
TRAUMATOLOGIA 2 3,0
CIRUGIA 7 10,6
EMERGENCIA 17 25,8
Total 66 100,0

Elaborado por: Investigadora

Area de Trabajo

\ iam

1%

= LABORATORIO CLINICO

= MEDICINA INTERNA

= UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS = PEDIATRIA

= NEONATOLOGIA = GINECOLOGIA

= TRAUMATOLOGIA = CIRUGIA

= EMERGENCIA

Figura 2. Area de Trabajo
Elaborado por: Investigadora
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En relacion con el area de trabajo, se observd que la mayoria de los participantes

trabajan en laboratorios clinicos y en la unidad de emergencia, con un 25,8%.

Tabla 3. ANOS DE TRABAIJO.

Frecuencia Porcentaje

Menos de 1 ano 7 10,6
De 1 a 3 anos 10 15,2
De 3 a 5 anos 26 39,4
Mas de 5 afios 23 34,8
Total 66 100,0

Elaborado por: Investigadora

Afos de Trabajo

= Menosde lafio =Dela3afios =De3ab5afios = Madsdeb5 afios

Figura 3. Porcentaje de Anos de Trabajo
Elaborado por: Investigadora

También se encontré que el 39,4% de los participantes tienen de 3 a 5 afios de

experiencia laboral, seguido del 34,8% con més de 5 afos de experiencia, el 15,2%

con 1 a3 afosy el 10,6% con menos de 1 afio de experiencia.
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4.1.2. Variables de estudio:

Tabla 4. ;CONSIDERA USTED QUE ES BENEFICIOSO PARA EL HOSPITAL
GENERAL DOCENTE AMBATO LA IMPLEMENTACION DE UN
LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR PARA EL HOSPITAL GENERAL
DOCENTE AMBATO?
Pregunta N°1
Frecuencia Porcentaje

SI 66 100,0

Elaborado por: Investigadora

En relacion con la pregunta N.° 1 encontramos que el 100% de los encuestados
consideran que seria beneficioso un laboratorio de biologia molecular para el

H.G.D.A.

Tabla 5. ;PIENSA USTED QUE EL SERVICIO DE LABORATORIO CLINICO
DEL HOSPITAL GENERAL DOCENTE AMBATO SATISFACE TODOS LOS
REQUERIMIENTOS EN CUANTO A APOYO DIAGNOSTICO QUE USTED
REQUIERE?

Pregunta N°2
Frecuencia Porcentaje
Vilido NO 29 43,9
SI 37 56,1
Total 66 100,0

Elaborado por: Investigadora

Respecto a si el servicio de laboratorio clinico satisface los requerimientos, el 56,1%

de los encuestados respondid afirmativamente, mientras que el 43,9% dijo que no.
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Tabla 6. ;CONSIDERA USTED QUE UN LABORATORIO DE BIOLOGIA
MOLECULAR LE AYUDARIA A UN DIAGNOSTICO MAS OPORTUNO EN SUS
PACIENTES?

Pregunta N°3
Frecuencia Porcentaje
Valido NO 1 1,5
SI 65 98,5
Total 66 100,0

Elaborado por: Investigadora
También encontramos en esta pregunta que un porcentaje minimo (1,5%) considera
que un Laboratorio de biologia molecular no ayudaria a un diagndstico mas oportuno

en sus pacientes, mientras que el 98,5 piensa que si lo haria.

Tabla 7. ;CREE USTED QUE SEA DE GRAN UTILIDAD EL AREA DE
ANALISIS MOLECULAR EN EL HOSPITAL GENERAL DOCENTE AMBATO?

Pregunta N°4

Frecuencia Porcentaje

Valido NO 1 15
SI 65 98,5
Total 66 100,0

Elaborado por: Investigadora
En cuanto a la pregunta N.° 4 encontramos que el 98,5% de los encuestados consideran

que seria de gran utilidad el area de analisis molecular en el Hospital General Docente

Ambato, mientras el 1,5% considera que no.
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Tabla 8. ;CONOCE QUE TIPO DE MUESTRAS SE PODRIA ANALIZAR EN EL
LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR?

Pregunta N°5

Frecuencia  Porcentaje

Vialido NO 17 25,8
SI 49 74,2
Total 66 100,0

Elaborado por: Investigadora

En cuanto a si los encuestados conocian los tipos de muestras que se podrian analizar
en el laboratorio de biologia molecular, el 74,2% respondid afirmativamente y el

25,8% dijo que no lo sabia.

Tabla 9. ;USTED CONSIDERA QUE MEJORARIA EL DIAGNOSTICO DE
VIRUS EN CUANTO TIEMPO DE RESPUESTA EN RELACION A LOS
ANALISIS QUE SE EFECTUAN MEDIANTE DERIVACION A OTROS
LABORATORIOS PERTENECIENTES AL MSP EN LA ACTUALIDAD EN EL
HOSPITAL GENERAL DOCENTE AMBATO?

Pregunta N°6
Frecuencia Porcentaje
Vilido NO 1 1,5
SI 65 98,5
Total 66 100,0

Elaborado por: Investigadora
Por otro lado, el 98,5% de los encuestados considera que se mejoraria el diagnostico

de virus en cuanto al tiempo de respuesta, si se implementara un laboratorio de biologia

molecular en el Hospital General Docente Ambato.
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Tabla 10. ;CONOCE USTED LOS PROTOCOLOS PARA EL USO ADECUADO
DE UN LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR?

Pregunta N°7
Frecuencia Porcentaje
Valido NO 44 66,7
SI 22 33,3
Total 66 100,0

Elaborado por: Investigadora

Respecto a si los encuestados conocian los protocolos para el uso adecuado de un
laboratorio de biologia molecular, el 33,3% respondi6 afirmativamente, mientras que

el 66,7% dijo que no los conocia.

Tabla 11. ;CREE USTED NECESARIO ESTABLECER LOS PROTOCOLOS
NECESARIOS EN LA TOMA DE MUESTRA PARA EL DIAGNOSTICO Y
CUANTIFICACION DE LOS VIRUS SARS-COV2, HIV, HPV?

Pregunta N°8

Frecuencia Porcentaje

Valido NO 1 1,5
SI 65 98,5
Total 66 100,0

Elaborado por: Investigadora

El 98,5% de los encuestados cree necesario establecer los protocolos necesarios en la

toma de muestra para el diagnostico y cuantificacion de los virus SARS-Cov2, HIV,
HPV.
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Tabla 12. ;DE EXISTIR UN LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR EN
EL HOSPITAL GENERAL DOCENTE AMBATO HAR{A USTED USO DEL
MISMO PARA APOYO DIAGNOSTICO?
Pregunta N°9
Frecuencia Porcentaje

Valido  SI 66 100,0

Elaborado por: Investigadora

El 100% de los encuestados indico6 que si existiera un Laboratorio de Biologia
molecular en el H.G.D.A. harian uso del mismo para apoyo diagndstico de sus

pacientes.

Tabla 13. ;SE TOMAN MUESTRAS PARA ANALISIS MOLECULAR EN SUS
PACIENTES YA SEA PARA SER DERIVADAS O PROCESADAS DE MANERA
INDEPENDIENTE AL HOSPITAL GENERAL DOCENTE AMBATO?

Pregunta N°10
Frecuencia Porcentaje
Vilido NO 15 22,7
SI 51 77,3
Total 66 100,0

Elaborado por: Investigadora
Finalmente, el 77,3% de los encuestados dijo que si se toman muestras para analisis

molecular en sus pacientes, ya sea para ser derivadas o procesadas de manera

independiente al Hospital General Docente Ambato.
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4.2. DISCUSION

Los resultados de la encuesta muestran una clara tendencia en la opinion de los
encuestados hacia la implementacion de un laboratorio de biologia molecular en el
Hospital General Docente Ambato. La respuesta undnime del 100% de los encuestados
en la primera pregunta refleja una alta valoracion de la necesidad y utilidad de un
laboratorio de este tipo en el hospital. Por otro lado, la respuesta dividida en la segunda
pregunta indica que atin hay margen de mejora en cuanto a la calidad del servicio de
laboratorio clinico que actualmente ofrece el hospital, lo que se puede comparar con
el estudio previo realizado por Castro, E., Herndndez, J., & Puentes, A. (2017) en
Colombia donde se mide la satisfaccion de calidad en el 4rea diagndstica con la
implementacion de un laboratorio de biologia molecular. Es importante considerar las
opiniones y sugerencias de los encuestados para identificar las 4reas en las que el

servicio podria mejorar y asi garantizar una mejor atenciéon médica a los pacientes.

La gran mayoria de los encuestados considera que un laboratorio de biologia molecular
ayudaria a un diagnostico mas oportuno en sus pacientes. Esto puede tener un impacto
significativo en la atencién médica que se brinda, ya que un diagndstico mas rapido y
preciso puede llevar a tratamientos mas efectivos y una recuperacion mas rapida, asi

mismo Batista, et al., (2020) demostraron el impacto en la salud publica en Brasil.

Los resultados también sugieren que seria importante proporcionar capacitacion en los
protocolos de uso adecuado de un laboratorio de biologia molecular, Hernandez,
Castro-Sesquen, & Zavaleta-Mejia (2018) menciona el conocer de protocolos puede
garantizar que se utilicen los equipos de manera segura y efectiva, y puede ayudar a
garantizar la calidad de los resultados. En general, los resultados de la encuesta indican
que la implementacion de un laboratorio de biologia molecular en el Hospital General
Docente Ambato seria beneficioso para los pacientes y para el hospital. Los resultados
también sugieren que aun hay margen de mejora en el servicio de laboratorio clinico
actual y que se necesita capacitacion en los protocolos de uso adecuado de un

laboratorio de biologia molecular.

Varios estudios previos han examinado la implementacion de laboratorios de biologia
molecular en otros hospitales y sus efectos en la atencion médica. Un estudio publicado

en el Journal of Medical Microbiology en 2016 examin6 la implementacion de un
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laboratorio de biologia molecular en un hospital de Nigeria. Los autores encontraron
que la implementacion de un laboratorio de biologia molecular mejord
significativamente la precision del diagndstico y redujo el tiempo de espera para los
resultados (Oyawoye et al., 2016). Esto llevo a un mejor manejo de los pacientes y a

una mayor eficiencia en la atencién médica.

Otro estudio publicado en BMC Infectious Diseases en 2018 examino la
implementacion de un laboratorio de biologia molecular en un hospital de Kenia. Los
autores encontraron que la implementacion del laboratorio mejord la calidad de la
atencion médica y permitio una deteccion mas rapida y precisa de enfermedades
infecciosas. Los autores también sefalaron que la capacitacion del personal en el uso
adecuado del laboratorio y la interpretacion de los resultados fue esencial para el éxito

del programa (Fonjungo, et al., 2018).

En general, estos estudios sugieren que la implementacion de laboratorios de biologia
molecular puede tener un impacto significativo en la atenciéon médica, mejorando la
precision del diagnédstico, reduciendo el tiempo de espera para los resultados y
mejorando la eficiencia del tratamiento. Ademads, estos estudios destacan la
importancia de la capacitacion del personal en el uso adecuado de los laboratorios de
biologia molecular y en la interpretacion de los resultados para garantizar el éxito del
programa. Por lo tanto, estos hallazgos respaldan la implementacion de un laboratorio
de biologia molecular en el Hospital General Docente Ambato y sugieren que puede
tener un impacto positivo en la atencion médica y la eficiencia del tratamiento en el

hospital.
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CAPITULO V
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. CONCLUSIONES

Se determind la necesidad y factibilidad de implementacion de un laboratorio de
diagnostico molecular en el Hospital General Docente Ambato, el 100% de los
encuestados consideran altamente beneficioso para el H.G.D.A. la implementacion de
un laboratorio de biologia molecular. En relacién a la necesidad y factibilidad de
implementacion de un laboratorio de diagnostico molecular en el Hospital General
Docente Ambato, se puede observar en los resultados obtenidos indican que la mayoria
de los profesionales de la salud del Hospital General Docente Ambato consideran que
la implementacion de un laboratorio de biologia molecular seria beneficioso para el
hospital. La gran mayoria de los encuestados cree que este servicio ayudaria a un
diagndstico mas oportuno en sus pacientes y mejoraria el tiempo de respuesta en el

diagnostico de virus.

Se realizo un estudio técnico y mediante revision bibliografica, se definio los
requerimientos fisicos, técnicos y tecnoldgicos para el disefio de implementacion de
un laboratorio de diagndstico molecular en el Hospital Provincial General Docente

Ambato, presentados en la estructura técnica de la propuesta.

Ademas, la mayoria de los encuestados considera necesario establecer protocolos para
la toma de muestras y el uso adecuado de un laboratorio de biologia molecular. Sin
embargo, se observé que mas de la mitad de los encuestados no conocian los
protocolos para el uso adecuado de este tipo de laboratorio. Por lo tanto, es necesario
desarrollar programas de capacitacion y educacion continua para el personal de salud

sobre el uso adecuado de un laboratorio de biologia molecular.

Los protocolos necesarios en la toma de muestras para el diagndstico y cuantificacion
de virus como SARS-Cov2, HIV y HPV, el 98,5% de los encuestados considera que
si es necesario establecer estos protocolos, con la informacién desarrollada en la

presente investigacion, se formul6 un protocolo como parte de la propuesta.
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Se formul¢ 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 incorporara al hospital, su personal médico,
los pacientes, la comunidad y el sistema de salud a nivel nacional con relacion a la

identificacion y tratamiento oportuno de los pacientes.

5.2. RECOMENDACIONES

El estudio actual es la primera demostracion cientifica que avala la instalacién de un
area de biologia molecular en el Hospital General Docente Ambato. Por lo tanto, se
sugiere tener en cuenta esta propuesta en futuros proyectos, asegurandose de aplicar
medidas estructurales, organizativas y de ejecucion adecuadas para contar con un area
de biologia molecular que cumpla con los estandares de calidad establecidos en la

normativa 15189 de control de calidad.

Es fundamental destacar que los laboratorios de biologia molecular presentes en
hospitales de nivel dos, deben respetar las normativas y regulaciones dictadas por las
autoridades encargadas de la salud y la seguridad laboral. Dentro de estas directrices,
se encuentra la aplicacion de medidas de seguridad sanitaria, tales como el uso de
equipo de proteccion personal, la eliminacion apropiada de residuos bioldgicos, la
higienizacion regular de superficies y equipos, y la formacion del personal en técnicas

de seguridad y gestion de materiales peligroso.
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ANEXO 1.
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL GENERAL DOCENTE AMBATO

Republica
del Ecuador

ANEXOS

AUTORIZACION DE REALIZACION DE UN ESTUDIO DE

Memorando Nro. MSP-CZ3-HPDA-2022-4555

Ambato, 08 de diciembre de 2022

PARA: Sra. Leda. Valeria Lilibeth Nieto Condo
Tecndlogo Médico de Laboratorio 3

ASUNTO: RESPUESTA - LICENCIADA VALERIA NIETO SOLICITA SE LE
AUTORICE REALIZAR UN ESTUDIO DE INVESTIGACION EN LA
INSTITUCION - HGDA

De mi consideracicn:

En respuesta al Documento 5/N de fecha 18 de noviembre de 2022, suscrito por
LICENCIADA VALERLA NIETO, quien solicita: *.._se le aurorice realizar un estudio de
investigacicn  en  la  institucidn.  denominado HMPLEMENTACION DE UN
LABORATORIC DE  BIOLOGEA MOLECULAR EN EL HOSPITAL GENERAL
INMWCENTE AMBATO".

Una vex revisada la informacion del proyecio v evidenciando gue cumple con los
requisitos solicitados por esta casa de saled, ¥ al ser de interés para nuoestra institocion,
me permito:

Extender la presente carta de interés que se adjunta, con la finalidad que continie con los
tramites pertinenics para obtener la auwtorizacion de wn CEISH antonizado por el
Ministerio de Salud Piblica conforme los estipula el reglamento de comités  de
investigaciones cn seres humanos aprobado el 2 de agosto de 2022

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente.

Documenito firmado elecirdnicamenie

Dr. Danny Antonio Revelo Samaniego
GERENTE DEL HOSPITAL GENERAL DDCENTE AMBATO (E)

Referenciax:
= MSP-CZ3-HPDA- NI22-3655

Anexos:
- B6SSPO2Z112]_(E5SE59SE pdll
- carta_ghe_imleres_valeris_misto-sgned.pedf

Ministerio de Salud Publica
Coordinacion Zonal 3 - Salud

Hospital General Docente Ambato
Gerencia
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ANEXO 2. APROBACION CEISH-UNIANDES

Universidad Regional Autdmoma de los Andes
Comité de Etica para la Investigacidn en Seres Humanos é ! S H
ot oy i
CEISH- UNIANDES SmnTRmTT

En Ambato a los 16 dias del mes de

ACTA-AD- CEISH- UNIANDES-2022-11-015

nawviembre de 2022, se ha llevado a cabo la revisidan del

protocolo de investigacian, estudio de Riesgo Minimo 2022- EXT-RM -021, presentado por la

ibeth Mieto Condo en

i dhe i ' ra principal.

Temasz Disefio de implementacion de un laboratorio de
Biologia Molecular en el Hospital Provincial
General Docente Ambano

Frvestigador Prisacipal: Loda. Valera Lilibeth Nieto Condo

Wiz Esmudico de Riesgo Mimimo

Categor O Protocolo Extermo

Revisors Expedito

Periodo deEvaluaciton: 30 dias

Niimreroe oe  informe o 1

At s

con los requisitos establecidos en el

Umna wez receptada la informacion documental para rewvision del Protocolo de nvestigacidn
Estudio de Riesgo Minimo: Disefio de implementacion de un laboratorio de Biologia
Molecular en el Hospital Provincial General Docente Armbato

Se sometid a Proceso Administrativo correspondiente, concluyendo gue el mismo CURIPLIG

En consecusencia, se otorgd el cddigo: 2022-EXT-RM - 021, para ingreso a revisidn y evaluacidn |
Para el efecto se designd por parte del presidente del CEISH- UNLANDES, dos Revisores los

cuales analizaron y evaluaron el Estudio de Riesgo Minimo.

Reglamenta interno CEISH- UNLAMNDES.

Comité de Etica para

Uniwversidad Regional Autdmoma de los Andes
la Investigacidon en Seres Humanos é_‘;’_g_! S H

CEISH- UNIANDES

Se ha llevado a cabo el andlisis del proyecto de inwestigacidon y documentos complementarios
del estudio propuesto, en base a la experiencia cientifica y criterio &tico de los revisores

ados las son miembros del Comité de Etica para la
Inwestigacidn en Seres Humanos CEISH-UNIANDES.

El prov de investi iGn 2022-EXT-RM-021, es Aprobado, por tanto, el mismo estd
habilitodo pora su efecucidn y serd sametido o seguirriernto por parte del CELSH- LINEANDES. Dardo
- Arra i o ko 1 en el alar -

Protocolo con Aprobacidn Definitiva

Para constancdia firma:

wan Witeri Esp.
Presidente CEISH- UNLANDES
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ANEXO 3. CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO

UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO

Maestria en Laboratorio Clinico Mencion Microbiologia Clinica Cohorte 2019

TEMA:
“Disefio de implementacion de un laboratorio de biologia molecular en el

Hospital Provincial General Docente Ambato”.

Consentimiento informado, dirigido al personal sanitario que labora en el Hospital
General Docente Ambato, que cumplen con los criterios de inclusion para el estudio a
realizarse.
Nombre del investigador principal: Valeria Lilibeth Nieto Condo
Nombre de la Organizacion: Universidad Técnica de Ambato
Nombre del director del estudio: BqF. Alberto Renato Inca Torres Ph.D
Este Documento de Consentimiento Informado consta de dos partes:
e Informacion sobre el estudio del cual va a ser parte.
e Formulario de Consentimiento Informado.
1. Informacion:
El presente proyecto de Desarrollo busca realizar un Disefio de implementacion de
un laboratorio de analisis molecular para el Hospital General Docente Ambato, que
en un futuro serd utilizado para la implementacion final del mismo y con esto
mejorar la labor del servicio de laboratorio clinico en cuanto a apoyo diagnostico.
La investigacion esta dirigida por la Lcda. Valeria Nieto estudiante de la Maestria
en Laboratorio Clinico con mencioén en microbiologia cohorte 2019.
a) Propésito
El proposito de este consentimiento es proveer a los participantes de la
investigacion en curso la informacion necesaria para entender la naturaleza
de la misma, asi como su funcioén en cuanto a su participacion y rol que
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cumpliran en ella.

b) Participacion Voluntaria

El participante es libre de decidir si desea o no formar parte de la investigacion,
debe tomar en cuenta que puede retirarse del estudio cuando quiera sin
tener que dar explicaciones y sin que esto lo repercuta de manera alguna.

¢) Confidencialidad

La informacion que se recoja serd confidencia y no se utilizara con ningtn otro
proposito del que tiene esta investigacion, los cuestionarios utilizados para
la misma seran an6nimos.

d) Procedimiento

Si usted decide formar parte de esta investigacion se le pedird que llene un
cuestionario que no le va a tomar mas de diez minutos de su tiempo.

2. Formulario de Consentimiento Informado
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Tema del Proyecto de desarrollo: “Disefio de implementacion de un laboratorio de
biologia molecular en el Hospital Provincial General Docente Ambato”.

Yo, con C.L

Acepto voluntariamente formar parte de esta investigacion y declaro que:

He leido la hoja de informacién acerca del Proyecto a realizarse que me ha sido
facilitada por la investigadora.

He recibido informacion adecuada y suficiente sobre los objetivos del proyecto.

Que mi participacion es completamente voluntaria y que en cualquier momento puedo
revocar mi consentimiento sin necesidad de brindar explicaciones acerca del motivo y
sin que ello me afecte de manera alguna.

Que la informacién brindada por mi persona es totalmente confidencial y el
cuestionario es anénimo.

Para dejar constancia de todo ello, firmo a continuacion:

Fecha:

Firma:

Nombre del investigador: Lcda. Valeria L. Nieto C.

Firma del investigador

Numero Telefonico: 0992841861

Correo electronico: valitonieto 1245@hotmail.com
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ANEXO 4. ENCUESTA

ENCUESTA

I. DATOS FORMALES:

UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO

Maestria en Laboratorio Clinico Mencion Microbiologia Clinica Cohorte 2019

TEMA:
“Disefio de implementacion de un laboratorio de biologia molecular en el

Hospital Provincial General Docente Ambato”.

Formulario 001

Nota: Estimado encuestado, lea detenidamente cada pregunta o item, no es un
cuestionario dificil de responder, solo tendra que marcar con una “X” la opcion que
haya elegido. La informacion que Usted proporcione serd utilizada para la realizacion

una investigacion, guardando la confidencialidad y no se expondra su identidad.

Esta encuesta estd dirigida al personal médico, de enfermeria y laboratoristas del
Hospital General Docente Ambato, instrumento de medicidon que sera utilizado para la
realizacion de la investigacion titulada: “Disefio de implementacion de un laboratorio
de biologia molecular en el Hospital General Docente Ambato”, para comprobar la

viabilidad de la implementacion de dicha érea.

II.  VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS:
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Marque con una X la casilla que corresponde a su Profesion:
MEDICO
ESPECIALISTA
ENFERMERO/A
LABORATORISTA
CLINICO

MEDICO RESIDENTE

Indique con una X en qué area se desempefia dentro del Hospital General Docente

Ambato:

LABORATORIO CLINICO
MEDICINA INTERNA
UNIDAD DE CUIDADOS
INTENSIVOS
PEDIATRIA
NEONATOLOGIA
NEFROLOGIA
GINECOLOGIA
TRAUMATOLOGIA
CIRUGIA

EMERGENCIA

Indique con una X el tiempo que trabaja en el Hospital General Docente Ambato:

Menos de 1 afio

De 1 a 3 afios

De 3 a 5 afios

Mais de 5 afios

III. VARIABLES DE ESTUDIO

Responda con una X de acuerdo a su consideracion:

PREGUNTA

SI

NO

1. ;Considera usted qué es beneficioso para el Hospital General
Docente Ambato la implementacion de un laboratorio de
biologia molecular para el Hospital General Docente Ambato?

2. (Piensausted que el servicio de laboratorio clinico del Hospital
General Docente Ambato satisface todos los requerimientos en
cuanto a apoyo diagnostico que usted requiere?
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3. (Considera usted que un laboratorio de biologia molecular le
ayudaria a un diagnéstico mas oportuno en sus pacientes?

4. (Cree usted que sea de gran utilidad el area de analisis
molecular en el Hospital General Docente Ambato?

5. (Conoce que tipo de muestras se podria analizar en el
laboratorio de biologia molecular?

6. (Usted considera que mejoraria el diagnostico de virus en
cuanto tiempo de respuesta en relacion a los analisis que se
efecttian mediante derivacion a otros Laboratorios
pertenecientes al MSP en la actualidad en el Hospital General
Docente Ambato?

7. (Conoce usted los protocolos para el uso adecuado de un
laboratorio de biologia molecular?

8. (Cree usted necesario establecer los protocolos necesarios en
la toma de muestra para el diagnostico y cuantificacion de los
virus SARS-Cov2, HIV, HPV?

9. (De existir un Laboratorio de biologia molecular en el Hospital
General Docente Ambato haria usted uso del mismo para
apoyo diagndstico?

10. ;Se toman muestras para analisis molecular en sus pacientes
ya sea para ser derivadas o procesadas de manera
independiente al Hospital General Docente Ambato?

Sugerencias y Observaciones:

Agradezco su participacion.

Lcda. Valeria Nieto
Numero Telefonico: 0992841861
Correo electronico: valitonieto 1245@hotmail.com
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Anexo 5. VALIDACION DE LA ENCUESTA

UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
MAESTRIA EN LABORATORIO CLINICO MENCION MICROBIOLOGIA
CLINICA

FICHA DE VALIDACION DE LA ENCUESTA
JUICIO DE EXPERTOS

Estimados Doctores.

Saludos.

El presente documento tiene el propodsito de cumplir con el procedimiento
metodolégico correspondiente a la validacion de un cuestionario por medio de la
revision de expertos. Dicha encuesta serd el instrumento de medicion dentro de la
investigacion titulada “Disefio de implementacion de un laboratorio de biologia

molecular en el Hospital Provincial General Docente Ambato”.

Esta encuesta estd dirigida al personal médico, de enfermeria y laboratoristas del
Hospital General Docente Ambato, instrumento de medicidon que sera utilizado para

comprobar la viabilidad de la implementacion de la mencionada érea.

Solicita a usted en calidad de experto, que revise el cuestionario disefiado por el

investigador, haciendo los comentarios que considere oportunos en cada pregunta. Asi
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mismo, se le solicita evaluar el cuestionario de forma individual, sefialando la
pertinencia o no de cada pregunta, y si considera necesario indicar alguna propuesta

de mejora.

Las respuestas se basan a una escala tipo Likert donde usted podra asignar con una X
en grado de acuerdo que considere a la pregunta, siendo 1= Descartar; 2= No es claro;

3= Requiere pocas modificaciones; 4= Buenas; 5= Excelente

De ante mano muchas gracias por su valiosa contribucion a la validacion de este
cuestionario.

Datos del experto

Nombre y apellidos

Filiacion.
(ocupacion, grado académico

y lugar de trabajo):

Correo electronico.

Teléfono o celular.

Fecha de la validacion

(dia, mes y afio):

Firma y sello
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CAPITULO VI
LA PROPUESTA

1. TEMA DE LA PROPUESTA:
“Disefio de implementacion de un laboratorio de biologia molecular en el Hospital

Provincial General Docente Ambato™.

2. INTRODUCCION:

La biologia molecular es una rama de la biologia que estudia los procesos biologicos
a nivel molecular y celular. En el ambito de la salud, el analisis molecular se ha
convertido en una herramienta importante para la identificacion y diagndstico de
enfermedades genéticas, infecciosas, y para el seguimiento de tratamientos médicos.
En este contexto, se propone el disefio para la creacion de un laboratorio de biologia
molecular en el Hospital General Docente Ambato de segundo nivel de atencion,
ubicado en la Av. Pasteur 41-44 y Av. Unidad Nacional, en la Parroquia La Merced,
canton Ambato pertenecientes a la provincia de Tungurahua, ya que puede ser

fundamental para mejorar la calidad y la precision de los diagndsticos.

3. OBJETIVOS
3.1. Objetivo General:
e Disefar un area funcional de diagnostico molecular en el Hospital Provincial

General Docente Ambato.

3.2. Objetivos Especificos:

e Definir los requerimientos fisicos, técnicos y tecnoldgicos para el disefio de
implementacion de un laboratorio de diagnoéstico molecular en el Hospital
Provincial General Docente Ambato.

e Establecer los protocolos para el uso adecuado del laboratorio de biologia

molecular en el Hospital Provincial General Docente Ambato.
e Establecer los protocolos necesarios en la toma de muestras para el diagndstico

y cuantificacion de los virus Sars-Cov2, HIV, HPV.
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4. DESTINATARIOS

4.1. Destinatarios Indirectos:

Los pacientes que asistan al Hospital General Docente Ambato se consideran
como beneficiarios indirectos, ya que podran recibir diagnosticos precisos y
oportunos en relacion a las enfermedades que presenten gracias a la calidad y

rapidez de los servicios del laboratorio de biologia molecular implementado.

4.2. Destinatarios Directos:
El personal médico que trabaja en el hospital podra obtener los resultados de los
analisis de manera mas rapida, directa y sencilla, lo que les permitird emitir un

diagnostico efectivo con mayor eficacia.

5. DESCRIPCION DE LA PROPUESTA

5.1 Alcance:

La vigente propuesta contiene los requerimientos que debe tener en cuenta El
Hospital General Docente Ambato para implementar el laboratorio de biologia
molecular en sus instalaciones y a su cartera de servicios. El laboratorio de
biologia molecular proporcionaréd servicios de diagnostico preciso, confiable y
oportuno para contribuir a mejorar la salud y el bienestar de los pacientes del

hospital.

El disefio de implementacion incluird una mision y vision claras para el laboratorio
de biologia molecular, la definicién de una estructura organizacional adecuada y
la identificacion de técnicas de biologia molecular que se utilizaran. También se
determinard el espacio fisico requerido y se seleccionaran los equipos

tecnologicos necesarios para llevar a cabo las técnicas de biologia molecular.

5.2. Mision:

La mision del laboratorio de biologia molecular es brindar servicios de
diagnostico preciso, confiable y oportuno, mediante el uso de técnicas de
biologia molecular, para contribuir a mejorar la salud y el bienestar de los

pacientes.
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5.3. Vision:

Ser un laboratorio de referencia en el diagnostico molecular, que brinde servicios
de calidad y alta tecnologia, y que contribuya a la investigacion y desarrollo de

nuevos métodos de diagnostico.

. .
5.4 Ubicacion:
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Figura 4. Ubicacion Geografica Hospital General Docente Ambato

El Laboratorio de biologia molecular se ubicara en el interior del Hospital
General Docente Ambato que se encuentra situado en la Avenida Pasteur y
Avenida Unidad Nacional, en el Barrio Cashapamba de la parroquia La Merced,
perteneciente a la ciudad de Ambato en la provincia de Tungurahua. Como
resultado de la observacion y reuniones con los directivos del hospital se ha
considerado dos posibles opciones para la ubicacion del laboratorio:

Opcion 1: un area que actualmente se dispone dentro del hospital que se podria

acoplar a las necesidades del laboratorio.

Opcidn 2: la construccion en un espacio en el interior del hospital.

El area dispuesta en el hospital consta de 60 m2, en el piso 2, que dispone de las
facilidades para el funcionamiento del laboratorio, lugar en el cual se dio
funcionamiento a un laboratorio de biologia molecular piloto instalado en
tiempos de pandemia para abastecer con las pruebas necesarias durante la

emergencia sanitaria, no obstante, su ubicacion no se encuentra en un area de
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transito de pacientes, razoén por la seria necesario colocar la sefializacion
correspondiente, y por consiguiente los costos serian menores en relacion a la
construccion total del laboratorio. Asi que de acuerdo al andlisis realizado a las

dos opciones presentadas lo mas viable al momento seria realizarlo en la opcioén

aeoL 2601
éﬂ] :
D off iy, |
i g Espacio ]
.U‘\ = o "

propuesto | _

2104 aiol 2 oz (14}

Figura 5. Espacio propuesto para la ubicacion del Laboratorio de biologia molecular

Elaborado por: La investigadora

6. DISENO TECNICO DE LA PROPUESTA

6.1 Estructura organizacional:

El laboratorio de biologia molecular estara integrado por un equipo
multidisciplinario, conformado por un responsable del Area (genetista), 2
laboratoristas clinicos y un auxiliar de laboratorio, también se requerira personal
de apoyo administrativo. Se recomienda establecer un comité técnico-cientifico
para la supervision y evaluacion periddica de los procesos y resultados del
laboratorio que puede estar conformado por los responsables de gestion de la

calidad del laboratorio clinico.
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Responsable del L. de Biologia

Molecular

Responsable de

Calidad

Laboratorista Laboratorista Personal

Clinico/  Analista Clinico/  Analista Administrativo

Aux. de

T .ahoratario

Figura 6. Estructura Organizacional propuesta para el disefio de implementacion del Laboratorio de
biologia molecular.

Elaborado por: Investigadora

6.2. Areas de un Laboratorio de biologia molecular:

Un laboratorio de biologia molecular en un hospital de segundo nivel de

atencion debe contar con areas especificas para garantizar una operacion

eficiente y segura. A continuacion, se describen las areas necesarias para un
laboratorio de biologia molecular:

6.2.1  Area de recepcién de muestras: Es importante que el laboratorio
cuente con un area de recepcion y registro de muestras. Este espacio es
donde se reciben las muestras de pacientes que se van a analizar en el
laboratorio, se realiza el proceso de identificacion, registro y clasificacion
de las muestras que ingresan al laboratorio. Esta area debe estar ubicada en
un lugar estratégico para facilitar el ingreso de las muestras y debe contar
con el equipamiento necesario para su correcta identificacion y registro.

6.2.2  Area de extraccion de acidos nucleicos: el laboratorio debe contar
con un area de extraccion de acidos nucleicos, donde se realice la extraccion
de ADN y ARN de las muestras biologicas. Esta area debe estar separada de
las demas areas de trabajo para evitar la contaminacion cruzada y debe
contar con los equipos y materiales necesarios para realizar la extraccion de

manera adecuada.
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6.2.3. Area de amplificacién y deteccién de acidos nucleicos: En esta area

se realizan la amplificacion y deteccion de acidos nucleicos, técnicas que
permiten detectar patdgenos o mutaciones genéticas en las muestras. Se
recomienda que esta area tenga un flujo de aire unidireccional para prevenir
contaminaciones cruzadas y mantener la integridad de las muestras. El
laboratorio también debe contar con un area de PCR, donde se realice la
amplificacion de los acidos nucleicos extraidos de las muestras. Esta area
debe estar separada de las demds areas de trabajo y debe contar con los
equipos necesarios para realizar la amplificacion, como termocicladores y
equipos para la deteccion de fluorescencia.

6.2.4  Area de preparacién de reactivos: Es el espacio donde se preparan
los reactivos necesarios para las técnicas de biologia molecular. Es
importante garantizar la separacion de esta area del resto del laboratorio y
contar con equipos y reactivos especializados para esta tarea.

6.2.5  Area de analisis y reporte de datos: El laboratorio debe contar con un
area de analisis y reporte de resultados, donde se realice la interpretacion y
reporte de los resultados obtenidos a partir de las muestras procesadas. En
esta drea se analizan los datos obtenidos de las técnicas de biologia
molecular y se generan los informes correspondientes. Se recomienda que
esta area tenga equipos y software especializados para el analisis de datos.

6.2.6 Area de almacenamiento de muestras: Este espacio es donde se
almacenan las muestras antes y después de su procesamiento en el
laboratorio. Se debe garantizar que este espacio esté separado del resto del
laboratorio y que se tenga un adecuado control de temperatura y humedad
para preservar la integridad de las muestras.

6.2.7  Area de limpieza y desinfeccién: Es el espacio donde se realiza la
limpieza y desinfeccion de los equipos y areas del laboratorio. Es importante
contar con protocolos y productos quimicos adecuados para la limpieza y
desinfeccion de acuerdo con las normas de bioseguridad.

6.2.8  Area de almacenamiento: El laboratorio debe contar con un area de
almacenamiento adecuada para los reactivos. Esta area debe estar separada

del area de trabajo y debe estar protegida contra la luz, la humedad y la
45



contaminacion.

Es importante tener en cuenta que cada area debe contar con los equipos y reactivos
necesarios para la realizacion de las técnicas de biologia molecular correspondientes y
que se deben establecer protocolos y controles de calidad rigurosos para garantizar la
validez y confiabilidad de los resultados obtenidos. Cada area debe contar con un
disefio adecuado que permita un flujo de trabajo eficiente y seguro, y debe contar con
los equipos y reactivos necesarios para realizar las técnicas de biologia molecular
correspondientes. Ademas, es importante tener en cuenta las normas de bioseguridad

y calidad para garantizar la validez y confiabilidad de los resultados obtenidos

Ademas, es importante que el laboratorio tenga una adecuada separacion entre las
diferentes areas para evitar contaminaciones cruzadas y garantizar la calidad de los
resultados. Por lo tanto, se recomienda que el laboratorio cuente con mamparas o

paredes divisorias y que las areas de trabajo estén separadas por puertas y ventanas.

7. INFRAESTRUCTURA DE UN LABORATORIO DE BIOLOGIA
MOLECULAR

La infraestructura de un laboratorio de biologia molecular para el Hospital General

Docente Ambato debe estar disefiada y construida para garantizar la seguridad y la

calidad de los procesos que se realizan en €l. Es importante que el espacio esté bien

iluminado, ventilado y organizado para permitir un flujo de trabajo adecuado y evitar

errores en el manejo de las muestras y reactivos.

Segtin las normas internacionales de bioseguridad, se recomienda que la superficie del
laboratorio sea de al menos 10 metros cuadrados para una estacion de trabajo basica,
y que cada area de trabajo (extraccion de acidos nucleicos, PCR, electroforesis, etc.)
tenga un area de al menos 20 metros cuadrados para permitir la realizacion de las
técnicas de biologia molecular de manera adecuada y segura.
Las siguientes son algunas especificaciones para las instalaciones:
e Paredes: Las paredes deben estar hechas de materiales resistentes y no
porosos, como azulejos, plésticos, resinas epoxi, PVC o acero inoxidable que
sean faciles de limpiar y desinfectar. Las paredes también deben tener una

superficie lisa sin grietas o hendiduras para evitar la acumulaciéon de polvo y
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suciedad. Ademads, se debe considerar la instalacion de una capa de pintura

antibacterial, deben estar revestidas con materiales resistentes a los productos
quimicos y La altura recomendada de las paredes es de 2.5 metros.

Ventanas: se deben evitar las ventanas que se abren al exterior, ya que pueden
permitir la entrada de contaminantes o empeorar la calidad del aire. Se pueden
instalar ventanas fijas con vidrios laminados de seguridad.

Techos: los techos deben estar hechos de materiales resistentes al fuego y no
porosos, como el hormigén, el acero o el yeso. Los techos deben ser altos para
permitir la circulacion del aire y evitar la acumulacion de gases toxicos, la
altura recomendada del techo es de 3 metros. Ademas, se recomienda la
instalacion de ventiladores y sistemas de extraccion de aire.

Suelos: los suelos deben ser resistentes a los productos quimicos y faciles de
limpiar, como el epoxi o el PVC. Es importante que los suelos sean
antideslizantes para evitar accidentes. Ademas, deben ser lo suficientemente
resistentes para soportar el peso de los equipos. La pendiente del suelo debe
ser de 1-2% para facilitar el drenaje.

Mesas: Las mesas de trabajo deben ser resistentes y féciles de limpiar, con
superficies de materiales no porosos y resistentes a los productos quimicos.
Puertas: las puertas deben ser resistentes al fuego y estar hechas de materiales
no porosos, como el acero inoxidable o la resina fenolica y estar equipadas con
sellos herméticos para evitar la entrada de contaminantes externos. Se
recomienda que las puertas tengan una altura de 2.5 metros y un ancho de 0.9
a 1.2 metros para permitir el acceso de equipos grandes.

Fontaneria: Se deben instalar tuberias y accesorios de alta calidad, resistentes
a los productos quimicos y faciles de limpiar y desinfectar. Se deben instalar
fuentes de agua potable, desagiies y sistemas de aire acondicionado para
mantener una temperatura y humedad adecuadas en el laboratorio. Se
recomienda la instalacion de un sistema de filtracion de agua para garantizar la
pureza del agua utilizada en los experimentos.

Instalaciones eléctricas: Se deben seguir las normas y regulaciones de
seguridad eléctrica, y se deben instalar interruptores y tomas de corriente a
prueba de explosiones se deben instalar enchufes e interruptores de luz en

lugares estratégicos para el uso de equipos y herramientas eléctricas. Ademas,
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se debe contar con un sistema de alimentacion ininterrumpida (UPS) para
evitar la pérdida de datos en caso de una interrupcion de energia eléctrica. Se
recomienda la instalaciéon de un sistema de respaldo de energia, como un
generador, para garantizar que el laboratorio pueda seguir funcionando en caso
de un corte de energia.

Es importante que todas las instalaciones cumplan con las normativas locales
y nacionales de construccion y seguridad. Ademads, es necesario contar con un
plan de mantenimiento preventivo para asegurar que las instalaciones se
mantengan en buen estado y se eviten posibles problemas de seguridad o
contaminacion.

En general, la instalacion de las infraestructuras necesarias para un laboratorio
de biologia molecular debe ser realizada por un equipo de profesionales
capacitados y debe cumplir con todas las normas y regulaciones de seguridad

de la industria para garantizar la seguridad y eficacia del laboratorio.

Para garantizar la seguridad y eficacia del laboratorio, se deben seguir las siguientes

recomendaciones para la instalacion de los equipos y sistemas:

Los equipos de alta tecnologia, como los secuenciadores de ADN, deben estar
instalados en una habitacion separada con un control de temperatura y
humedad adecuado.

Los equipos de centrifugado, como los microcentrifugos y los ultracentrifugos,
deben estar instalados en una habitacién separada, con una ventilacion
adecuada para evitar la acumulacion de gases toxicos.

Las campanas de flujo laminar y las cabinas de seguridad biologica deben estar
ubicadas en dreas con buena ventilacion y separadas del resto del laboratorio.
El sistema de iluminacién debe ser adecuado para evitar la fatiga visual y la
alteracion de los procesos bioldgicos.

El sistema de aire acondicionado debe garantizar un ambiente de trabajo
comodo y seguro, con una temperatura y humedad adecuadas y un buen flujo
de aire.

Se deben instalar sistemas de emergencia, como extintores de incendios,

alarmas y luces de emergencia.
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Ademas de las recomendaciones mencionadas anteriormente, también es importante

considerar otros aspectos de la infraestructura del laboratorio de biologia molecular,

como:

Sistema de aire acondicionado: El laboratorio debe contar con un sistema de
aire acondicionado para mantener una temperatura constante y adecuada para
la realizacion de experimentos. La temperatura recomendada es de 20-24°C.
Sistema de iluminacion: El laboratorio debe tener un sistema de iluminacién
adecuado que permita una buena visibilidad para la realizacion de
experimentos. La iluminacion debe ser uniforme y sin sombras.

Sistema de seguridad: El laboratorio debe contar con un sistema de seguridad
adecuado, como camaras de vigilancia y sistemas de alarma, para prevenir la
entrada de personal no autorizado y para garantizar la seguridad de los

experimentos y los reactivos.

Por ultimo, es importante tener en cuenta que la infraestructura y las instalaciones de

un laboratorio de biologia molecular deben ser evaluadas y mantenidas regularmente

para garantizar su buen funcionamiento y seguridad. El personal del laboratorio debe

recibir capacitacion regular sobre los procedimientos de seguridad y el uso adecuado

de los equipos y reactivos.

7.1. Mobiliario y equipamiento

El mobiliario es un aspecto fundamental en la implementacion de un laboratorio
de biologia molecular en un hospital de segundo nivel de atencion. El mobiliario
necesario para un laboratorio de este tipo incluye:

e Mesas de trabajo: deben ser resistentes a la corrosion, facilmente
lavables y de facil desinfeccion. Se recomienda que sean de acero
inoxidable o materiales similares, y deben contar con una superficie lisa
y sin porosidades para evitar la acumulacion de microorganismos.

o [Estanterias: deben ser resistentes, con estantes ajustables y con
capacidad suficiente para almacenar los reactivos, soluciones y equipos
necesarios para el funcionamiento del laboratorio.

e Carros de transporte: se utilizan para transportar las muestras y
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reactivos de un area a otra del laboratorio. Deben contar con superficies

lisas y sin porosidades para facilitar la limpieza y desinfeccion.
Armarios de almacenamiento: son necesarios para almacenar los
reactivos, soluciones y equipos de manera segura y ordenada. Deben
contar con cerraduras para evitar el acceso no autorizado.

Sillas ergondmicas: son importantes para la comodidad y la salud del
personal que trabaja en el laboratorio. Las sillas deben ser ajustables en
altura y con respaldos ergondmicos para evitar lesiones en la espalda.
Gabinetes de seguridad: se utilizan para almacenar reactivos y
soluciones inflamables o corrosivas. Estos gabinetes deben contar con
ventilacion y sistemas de seguridad para evitar incendios y accidentes.
Pizarrones y paneles: se utilizan para la planificacion y registro de
procedimientos, resultados y datos. Los pizarrones y paneles deben estar
ubicados en areas visibles y accesibles del laboratorio.

Ademas del mobiliario basico mencionado anteriormente, existen otros
elementos que también son importantes para la implementacién de un
laboratorio de biologia molecular en un hospital de segundo nivel de
atencion:

Contenedores de residuos: son necesarios para la disposicion adecuada
de residuos biologicos y quimicos generados durante las actividades del
laboratorio. Estos contenedores deben cumplir con las normas de
seguridad y bioseguridad establecidas.

Dispensadores de soluciones: son necesarios para la preparacion de
soluciones y reactivos. Estos dispensadores deben ser precisos y estar
calibrados para garantizar la exactitud de las soluciones preparadas.
Sistema de purificacion de agua: es necesario para la preparacion de
soluciones y reactivos. Este sistema debe contar con filtros y sistemas
de purificacion adecuados para garantizar la pureza del agua utilizada.
Computadoras y software especializado: son necesarios para la
gestion y analisis de datos en el laboratorio. Las computadoras deben
contar con sistemas de seguridad adecuados para proteger la privacidad
y confidencialidad de los datos del paciente.

Armarios de seguridad: son necesarios para el almacenamiento de
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reactivos y muestras peligrosas, asi como para la proteccion de los
usuarios del laboratorio. Estos armarios deben cumplir con las normas
de seguridad y bioseguridad establecidas y contar con sistemas de
ventilacion y filtrado adecuados.

e Balanzas analiticas: son necesarias para la mediciéon precisa de
cantidades pequefias de reactivos y soluciones. Las balanzas deben
contar con sistemas de calibracion y proteccion para evitar la
contaminacion cruzada.

e Termometros: son necesarios para la medicion precisa de la
temperatura en diferentes equipos y 4areas del laboratorio. Los
termometros deben contar con sistemas de calibracion y monitoreo para
garantizar la exactitud de las mediciones.

e Equipos de seguridad personal: son necesarios para la proteccion de
los usuarios del laboratorio. Estos equipos incluyen batas, guantes, gafas

de seguridad, mascarillas, entre otros.

Es importante destacar que todo el mobiliario utilizado en el laboratorio debe cumplir
con las normas de seguridad y bioseguridad establecidas por las autoridades sanitarias
y regulatorias. Ademas, el mobiliario debe ser facilmente lavable y desinfectable para

garantizar la higiene y evitar la contaminacion cruzada.

Todo el equipo debe ser calibrado y mantenido adecuadamente para garantizar su
precision y funcionamiento 6ptimo, el mobiliario y equipo tecnologico utilizado en el
laboratorio debe ser seleccionado cuidadosamente para cumplir con las necesidades
especificas de las técnicas de biologia molecular que se realizaran en el laboratorio.
Ademas, debe ser distribuido adecuadamente en el espacio fisico disponible para

garantizar la eficiencia y seguridad en las actividades del laboratorio.

7.2. Equipos tecnoldgicos:
Entre los equipos tecnoldgicos que se requeriran para el laboratorio de biologia

molecular se encuentran:

e Termocicladores para PCR en tiempo real y convencional: son
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equipos utilizados para amplificar y detectar el ADN mediante la técnica

de reaccion en cadena de la polimerasa (PCR). Los termocicladores
permiten controlar y modificar la temperatura de manera programable
para realizar los ciclos de desnaturalizacion, hibridacion y elongacion
necesarios para la amplificacion del ADN. Los termocicladores en
tiempo real permiten la deteccion y cuantificacion en tiempo real de la
amplificacion del ADN, mientras que los convencionales requieren de
un proceso de tincion para la visualizacion de los resultados.
Extractores de acidos nucleicos: son equipos utilizados para extraer el
ADN y/o el ARN de una muestra biologica. Los extractores utilizan
diferentes métodos de lisis y purificacion para obtener el 4cido nucleico
deseado. Algunos extractores pueden automatizar el proceso de
extraccion, lo que aumenta la precision y reduce el tiempo necesario para
obtener el acido nucleico.

Secuenciadores de ADN: son equipos utilizados para determinar la
secuencia de nucledtidos en una muestra de ADN. Los secuenciadores
utilizan diferentes técnicas para realizar la secuenciacién, como la
sintesis quimica o la pirorsecuenciacion. Los secuenciadores pueden
generar grandes cantidades de datos y permiten la identificacion de
mutaciones, variantes genéticas y enfermedades hereditarias.
Microscopios para observacion y analisis de muestras: son equipos
utilizados para visualizar muestras bioldgicas y realizar andlisis
detallados de su estructura y composicion. Los microscopios pueden ser
opticos, electronicos o de fuerza atdmica, y permiten la observacion de
células, tejidos, bacterias, virus y otras estructuras bioldgicas.

Equipos de electroforesis capilar: son equipos utilizados para separar
moléculas de acido nucleico, proteinas y otros compuestos segin su
tamafio y carga eléctrica. La electroforesis capilar utiliza un campo
eléctrico para hacer migrar las moléculas a través de un medio de
separacion, como un gel o una columna capilar. Los equipos de
electroforesis capilar permiten la separacion y cuantificacion de
moléculas con alta resolucion.

Camaras de PCR: son equipos utilizados para realizar la amplificacién
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de ADN mediante la técnica de PCR en condiciones controladas y
estériles. Las camaras de PCR pueden ser convencionales o en tiempo
real, y permiten la amplificaciéon de ADN especifico en una muestra.
Equipos de hibridacion in situ (FISH): son equipos utilizados para
detectar y localizar secuencias especificas de ADN o ARN en muestras
bioldgicas. La hibridacion in situ utiliza sondas marcadas con
fluoréforos que se unen a secuencias complementarias en la muestra,
permitiendo la visualizacion y localizacion de las secuencias especificas.
Los equipos de hibridacion in situ pueden utilizarse para el diagnostico
de enfermedades genéticas y para el estudio de la expresion génica.
Centrifuga: La centrifugacion es una técnica utilizada para separar
componentes de una muestra en funcion de su densidad. Es necesario
para la preparacion de muestras y para la separacion de componentes en
técnicas como la PCR y la electroforesis.

Microcentrifuga: es un equipo utilizado para centrifugar pequenas
cantidades de liquidos, como muestras de ADN o ARN, para separar los
componentes segun su peso molecular.

Agitador magnético: es un equipo utilizado para agitar soluciones,
suspender particulas y mezclar liquidos.

Espectrofotometro: es un equipo utilizado para medir la absorbancia
de la luz por parte de una solucion, lo que permite determinar la
concentracion de una muestra.

Horno de secado: es un equipo utilizado para secar muestras de
laboratorio.

Cabina de flujo laminar:

Campanas de flujo laminar: es un equipo utilizado para proporcionar
un ambiente estéril para la manipulacion de muestras, minimizando la
contaminacion y reduciendo el riesgo de infecciones, son necesarias
para la manipulacion también de reactivos en un ambiente estéril. Las
campanas deben contar con sistemas de filtrado de aire y proteccion para
evitar la contaminacion cruzada.

Incubadoras: son necesarias para el cultivo de células y

microorganismos en condiciones controladas. Las incubadoras deben
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contar con sistemas de temperatura y humedad controlados y
monitoreados para garantizar las condiciones dptimas de crecimiento.

e Autoclaves: son necesarios para la esterilizacion de material biologico
y de laboratorio. Los autoclaves deben cumplir con las normas de
seguridad y bioseguridad establecidas y contar con sistemas de
monitoreo y registro de los ciclos de esterilizacion.

e Congelador: es un equipo utilizado para almacenar muestras a bajas
temperaturas, lo que ayuda a preservar su integridad y estabilidad.

e Balanza analitica: Este equipo se utiliza para medir con precision la
masa de sustancias en el laboratorio. Es necesario para la preparacion de
reactivos y soluciones con precision.

e Pipetas: son herramientas utilizadas para medir y dispensar liquidos con
precision en volumenes pequeios.

e (Cada uno de estos equipos es esencial para el funcionamiento de un
laboratorio de biologia molecular en un hospital de segundo nivel de
atencion y debe ser seleccionado cuidadosamente en funcion de las

necesidades especificas del laboratorio y de los experimentos a realizar.

8. BIOSEGURIDAD EN EL LABORATORIO DE BIOLOGIA
MOLECULAR

Es importante mencionar que existen diferentes niveles de bioseguridad en los

laboratorios, los cuales se clasifican en cuatro niveles, segun la complejidad y riesgo

de los experimentos que se realizan. Estos niveles son:

e Nivel 1: Se utiliza para trabajos con microorganismos de bajo riesgo, como
bacterias no patogenas o levaduras.

e Nivel 2: Se utiliza para trabajos con microorganismos que pueden causar
enfermedades, como algunas bacterias, virus y hongos. En este nivel se deben
implementar medidas adicionales de seguridad, como el uso de equipo de
proteccion personal y la desinfeccion de los materiales utilizados.

e Nivel 3: Se utiliza para trabajos con microorganismos que pueden causar
enfermedades graves y que se transmiten por via aérea, como la tuberculosis o

la fiebre hemorragica. En este nivel se deben implementar medidas de
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bioseguridad mads estrictas, como la instalacion de sistemas de ventilacion y
filtracion de aire, y el uso de trajes especiales de proteccion.

Nivel 4: Se utiliza para trabajos con microorganismos que pueden causar
enfermedades mortales y no tienen tratamiento efectivo, como el virus del
Ebola. En este nivel se deben implementar medidas de bioseguridad
extremadamente estrictas, como la instalacion de camaras de
descontaminacion y el uso de trajes especiales de proteccion de cuerpo

completo.

En resumen, la categorizacion del laboratorio de biologia molecular en un hospital de

segundo nivel de atencién dependera del tipo de experimentos que se realicen y del

riesgo de los microorganismos manipulados. Es importante tener en cuenta que la

bioseguridad es un factor clave en la proteccion del personal del laboratorio y de la

comunidad en general, por lo que es necesario cumplir con los estandares y protocolos

de seguridad establecidos.

En cuanto a la bioseguridad, se recomienda que el laboratorio de biologia molecular

en un hospital de segundo nivel de atenciéon cumpla con los siguientes requisitos:

Disponer de un protocolo de bioseguridad que incluya medidas de prevencion
y control de riesgos bioldgicos.

Contar con un area de trabajo separada de otras areas del hospital, para evitar
la contaminacion cruzada.

Disponer de sistemas de ventilacion y aire acondicionado que permitan el
control de la temperatura y humedad relativa del ambiente.

Contar con equipos y materiales de proteccion personal para el personal del
laboratorio, como batas, guantes, mascarillas y gafas de seguridad.

Contar con sistemas de eliminacion de residuos biologicos y quimicos, tales
como autoclaves y contenedores especiales para la disposicion de residuos
peligrosos.

Es importante destacar que la categorizacion y bioseguridad del laboratorio
deben ser evaluadas y actualizadas periddicamente, para garantizar que se
cumplan las normas y requisitos necesarios para el correcto funcionamiento del

mismo.
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Ademads, es importante mencionar que los laboratorios de biologia molecular en

hospitales de segundo nivel de atencion deben seguir las normas y regulaciones
establecidas por las autoridades competentes en materia de salud y seguridad
ocupacional. Esto incluye la implementacién de medidas de bioseguridad, como el uso
de equipo de proteccion personal, la disposicion adecuada de residuos biologicos, la
desinfeccion regular de superficies y equipos, y la capacitacion del personal en
practicas de seguridad y manejo de materiales peligrosos.
En resumen, la implementacion de un laboratorio de biologia molecular en un hospital
de segundo nivel de atencion requiere una planificacion cuidadosa, una inversion
significativa en infraestructura y equipos, y la contratacion de personal altamente
capacitado y especializado. Sin embargo, la capacidad de realizar pruebas de
diagndstico precisas y oportunas utilizando técnicas de biologia molecular puede tener
un impacto significativo en la atencion médica y en la mejora de los resultados clinicos
para los pacientes.
9. LINEAMIENTOS
Para la implementacién de un laboratorio de biologia molecular en Ecuador se requiere
cumplir con ciertos lineamientos legales para garantizar su funcionamiento seguro y
eficiente. A continuacion, se describen algunos de los aspectos legales mas relevantes
que se deben considerar:
e Licencia y permisos: Para operar un laboratorio de biologia molecular, es
necesario obtener una licencia y permisos de las autoridades de salud locales.
Estos documentos permiten la realizacion de actividades especificas en el
laboratorio y establecen los requisitos que deben cumplirse para mantener su
validez. En Ecuador, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA) es la entidad encargada de otorgar estas licencias y
permisos.
e Normas y estandares: El laboratorio de biologia molecular debe cumplir con
las normas y estandares de calidad establecidos por las autoridades de salud y
organismos internacionales, como la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS)
y la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS). Estas normas y estandares
incluyen requisitos para la calibracion y mantenimiento de equipos, la

manipulacion de muestras y la gestion de residuos peligrosos.
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Personal capacitado: El personal que trabaja en el laboratorio de biologia

molecular debe tener la capacitacion y experiencia necesarias para realizar las
pruebas y andlisis requeridos. Ademas, deben conocer y cumplir con los
protocolos de seguridad y bioseguridad establecidos por las autoridades de
salud. En Ecuador, la ARCSA también exige que el personal cuente con una
certificacion o acreditacion para garantizar su competencia.

Registro de resultados: El laboratorio de biologia molecular debe mantener
un registro completo y preciso de los resultados de las pruebas y analisis
realizados. Estos registros deben incluir informacion detallada sobre la
muestra, el andlisis y los resultados, asi como el nombre del personal que
realiz6 la prueba y la fecha en que se realizo. Esta informacion es necesaria
para garantizar la trazabilidad de las pruebas y para cumplir con los requisitos
de informe establecidos por las autoridades de salud.

Gestion de residuos: El laboratorio de biologia molecular debe cumplir con
las regulaciones y normas establecidas para la gestion de residuos peligrosos.
Esto incluye la identificacion y clasificacion de los residuos generados en el
laboratorio, su almacenamiento y transporte seguro y la disposicion final
adecuada de los residuos. En Ecuador, el Ministerio del Ambiente es la entidad
encargada de regular y supervisar la gestion de residuos peligrosos.
Validacion y control de calidad: El laboratorio de biologia molecular debe
realizar la validacion de los métodos y técnicas utilizados para garantizar su
precision y fiabilidad. También debe establecer y mantener un sistema de
control de calidad para monitorear el desempefio de los andlisis y asegurar la

consistencia y precision de los resultados.

En cuanto a la normativa especifica que se aplica en Ecuador, se debe considerar la
Ley Orgénica de Salud y sus reglamentos, que establecen las normas y requisitos para
la operacion de laboratorios de andlisis clinicos y de biologia molecular. Ademas,
existen otras normas y regulaciones que deben tenerse en cuenta, como la Norma
Técnica para la Habilitacion de Establecimientos de Salud, la Norma Técnica de
Bioseguridad en Establecimientos de Salud y la Norma Técnica para el Manejo de

Residuos de Establecimientos de Salud.
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10. CONCLUSIONES:

El disenio de implementacion de un laboratorio de biologia molecular en el Hospital
General Docente Ambato, de segundo nivel de atencion requiere una planificacion
cuidadosa para asegurar la calidad y la seguridad de los servicios que se brindaran. Se
necesitara un equipo multidisciplinario, espacios especificos y equipamiento
tecnologico especializado para poder llevar a cabo las técnicas de biologia molecular
necesarias para el diagnostico preciso y oportuno de enfermedades. Ademas, se
deberan establecer protocolos y controles de calidad rigurosos para asegurar la validez
y confiabilidad de los resultados obtenidos. La implementacion de un laboratorio de
biologia molecular en la institucion puede ser una herramienta valiosa para mejorar la
atencion médica y el diagnostico de enfermedades. Los avances en la tecnologia de la
biologia molecular han permitido la identificacién de patdégenos con mayor precision
y rapidez, lo que puede ayudar en la toma de decisiones terapéuticas mas efectivas y
reducir el tiempo de hospitalizacion. Ademas, la capacidad de realizar pruebas de
diagnéstico molecular en el propio hospital puede reducir los costos y mejorar la

accesibilidad a los servicios de diagndstico para la poblacion.

Sin embargo, la implementacién de un laboratorio de biologia molecular requiere de
un esfuerzo considerable en términos de infraestructura, personal capacitado y
equipamiento especializado. Es necesario garantizar que el personal encargado de
operar el laboratorio tenga el entrenamiento y la experiencia necesaria para realizar
pruebas de alta calidad y evitar errores, para lo que se deben establecer protocolos de
control de calidad rigurosos para asegurar la precision de los resultados de las pruebas.
La implementacion de un laboratorio de biologia molecular en el H.G.D.A. puede ser
una inversion valiosa para mejorar la atencion médica y el diagndstico de
enfermedades. Sin embargo, es importante que se realice una planificacion cuidadosa
y se asignen los recursos adecuados para garantizar que el laboratorio sea operado de
manera efectiva y segura.

En conclusion, la implementacién de un laboratorio de biologia molecular es un
proceso complejo que requiere una planificacion cuidadosa y una atencion detallada a
cada aspecto de la infraestructura y las instalaciones. Al seguir las recomendaciones y

las regulaciones de seguridad de la industria, se puede garantizar la eficacia y la
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seguridad de los experimentos y las muestras, lo que es crucial para brindar una

atencion médica de calidad y avanzada a los pacientes.
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PROTOCOLO PARA EL USO ADECUADO DEL LABORATORIO DE
BIOLOGIA MOLECULAR EN UN HOSPITAL

1. PROPOSITO
El proposito de este protocolo es garantizar el uso adecuado del laboratorio de biologia
molecular en el Hospital General Docente Ambato de segundo nivel de atencion, para
garantizar la precision, la seguridad y la calidad de los resultados del diagndstico, esta
dirigido a los profesionales de la salud y personal técnico encargado del procesamiento
de muestras bioldgicas en el laboratorio y de proporcionar una guia para el manejo de
muestras biologicas con el fin de minimizar los riesgos asociados al manejo de estos
materiales y asegurar la proteccion del personal, los pacientes y el medio ambiente.
2. ALCANCE:
Este protocolo establece las medidas de bioseguridad para el manejo de muestras
biologicas en el laboratorio de biologia molecular del Hospital General Docente
Ambato, con el objetivo de prevenir la exposicion del personal y pacientes a agentes
infecciosos y garantizar la calidad de los resultados de los andlisis.
3. AMBITO
Este protocolo se aplica a todas las personas que utilicen el laboratorio de biologia
molecular en el hospital, incluyendo personal de laboratorio, técnicos, médicos y
personal de apoyo.
4. OBJETIVOS
e Establecer medidas de prevencion y control de infecciones para el personal
técnico y de laboratorio.
e Qarantizar la integridad de las muestras biologicas desde su recepcion hasta su
procesamiento y eliminacion.
e Minimizar la exposiciéon de pacientes y personal a agentes biologicos
infecciosos.
e Garantizar la calidad de los resultados de los analisis.

e Promover la seguridad del personal y pacientes.
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5. RESPONSABILIDADES

5.1.Personal de laboratorio:

Realizar pruebas de biologia molecular segtin los protocolos establecidos.
Mantener y calibrar adecuadamente los equipos de laboratorio.
Registrar con precision los resultados de las pruebas.

Informar al supervisor si se detectan problemas o anomalias en los resultados

de las pruebas.

5.2. Auxiliares de Laboratorio:

Recopilar y preparar adecuadamente las muestras de los pacientes para las
pruebas.

Verificar que la muestra y la solicitud de prueba coincidan.

Comunicar cualquier problema relacionado con la muestra al personal de

laboratorio.

Garantizar que los suministros necesarios para las pruebas estén disponibles en

el laboratorio.

Mantener la limpieza y el orden en el laboratorio.

5.3. Personal Médico

Solicitar las pruebas de biologia molecular adecuadas para el diagndstico y
tratamiento de los pacientes.
Interpretar los resultados de las pruebas y utilizarlos en la toma de decisiones

clinicas.

6. SEGURIDAD

Todos los trabajadores deben seguir las medidas de seguridad adecuadas,
incluyendo el uso de equipo de proteccion personal (EPP) y la manipulacion
segura de sustancias quimicas y biologicas.

Las areas de trabajo deben mantenerse limpias y ordenadas en todo momento.

7. PROCEDIMIENTOS

7.1. Capacitacion del personal: Todo el personal que trabaje en el laboratorio de

biologia molecular debe recibir una capacitacion en el manejo adecuado de
muestras biologicas, medidas de bioseguridad y prevencién de infecciones

antes de empezar a trabajar. Esta capacitacion debe incluir informacién sobre
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el uso adecuado de los equipos de proteccion personal (EPP), técnicas de

manejo de muestras biologicas, desinfeccion y esterilizacion de equipos y
superficies, entre otros temas relevantes.

7.2. Uso de equipo de proteccion personal (EPP): Todo el personal debe usar
EPP adecuado para la manipulacion de muestras biologicas. El EPP incluye
guantes, bata, proteccion facial, respiratoria y ocular en caso de salpicaduras.
El personal debe ser responsable de asegurarse de que su EPP esté en buen
estado antes de comenzar a trabajar y cambiarlo regularmente segiin se
requiera.

7.3. Manipulacién de muestras bioldgicas: Las muestras bioldgicas deben
manipularse siguiendo las técnicas adecuadas y utilizando equipo estéril. Las
muestras deben tratarse como potencialmente infecciosas y manipularse en una
campana de flujo laminar o en una camara de seguridad bioldgica. Se deben
utilizar pipetas automaticas para minimizar la generacion de aerosoles. Las
muestras biologicas deben ser recibidas en un area especifica y etiquetadas
correctamente con el nombre del paciente, fecha de recoleccion y tipo de
muestra. Las muestras deben ser manipuladas con cuidado para evitar la
contaminacion cruzada entre ellas y con otros materiales, deben ser procesadas
inmediatamente después de su recepcion, evitando almacenamiento
prolongado a temperatura ambiente. Se deben utilizar procedimientos estandar
para la extraccion, amplificacion y deteccion del material genético de las
muestras biologicas, ademas se deben realizar controles positivos y negativos
para cada muestra procesada, asi como controles de calidad para garantizar la
precision de los resultados.

7.4. Desinfeccion y esterilizacion de equipos y superficies: El 4rea de trabajo
debe estar limpia y desinfectada antes y después de cada procedimiento. Los
equipos y superficies que hayan estado en contacto con muestras bioldgicas
deben desinfectarse y/o esterilizarse antes de su reutilizacion. Se deben utilizar
desinfectantes recomendados y seguir los procedimientos de desinfeccion y
esterilizacion adecuados. Los desinfectantes deben ser almacenados y
utilizados segun las instrucciones del fabricante.

7.5. Manejo y eliminacion de residuos: Los residuos generados durante el
manejo de muestras bioldgicas deben ser recolectados en contenedores

especiales y etiquetados adecuadamente. Los residuos deben eliminarse segin
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los procedimientos establecidos y cumplir con las regulaciones y leyes locales,
estatales y federales. Los residuos bioldgicos deben ser eliminados
adecuadamente en contenedores especiales para residuos bioldgicos. El
personal debe lavarse las manos antes y después de cada procedimiento, y
seguir medidas de higiene personal.
7.6. Monitoreo y evaluacion: El protocolo de bioseguridad debe ser monitoreado
y evaluado regularmente para asegurarse de que se esté cumpliendo de manera
adecuada. Se deben realizar inspecciones periddicas de las instalaciones,
equipos y procedimientos para identificar cualquier posible problema y tomar
las medidas necesarias para solucionarlo. Ademas, se deben documentar todos
los incidentes relacionados con la bioseguridad y se debe llevar un registro de
las capacitaciones recibidas por el personal.
7.7.Mantenimiento y calibracion de equipos: El personal de laboratorio es
responsable de mantener y calibrar adecuadamente todos los equipos de
laboratorio seglin los protocolos establecidos.
7.8.
8. CONCLUSIONES:
En conclusion, la implementacion de un protocolo para el uso adecuado del laboratorio
de analisis molecular del Hospital General Docente Ambato que pertenece al segundo
nivel de atencion es fundamental para garantizar la seguridad del personal, de los
pacientes y la calidad de los resultados. La capacitacion continua del personal, el
mantenimiento de un ambiente de trabajo limpio y desinfectado, y la implementacion
de medidas de prevencion y control de infecciones son elementos clave para minimizar
los riesgos asociados al manejo de muestras bioldgicas. Es importante seguir las
recomendaciones de organismos internacionales y nacionales para garantizar la
efectividad del protocolo y adaptarlo a las necesidades especificas del laboratorio y de

los pacientes atendidos.

Ademas, se debe establecer un sistema de control de calidad para garantizar la
precision de los resultados de las pruebas. Este sistema puede incluir la participacion
en programas de control de calidad externos y la realizacion de controles internos de

calidad.

NOTAS IMPORTANTES:
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Este protocolo debe ser revisado y actualizado regularmente para asegurarse de que se

estén siguiendo las mejores practicas de bioseguridad y manejo adecuado, y adaptarlas
a las necesidades especificas del laboratorio y de los pacientes atendidos. La
implementacion efectiva de este protocolo ayudard a garantizar la seguridad del
personal, de los pacientes y la calidad de los resultados de los andlisis.

En resumen, el uso adecuado del laboratorio de biologia molecular en un hospital
requiere un enfoque riguroso en la preparacion de muestras, la realizacion de pruebas,
el mantenimiento y calibracion de equipos, el manejo de residuos y la seguridad. Al
seguir este protocolo y establecer un sistema de control de calidad, los hospitales
pueden garantizar resultados precisos y de alta calidad en el diagnostico y tratamiento
de los pacientes. Es fundamental que todos los trabajadores del laboratorio estén
conscientes de la importancia de seguir las normas para el manejo adecuado y
protocolos de bioseguridad para minimizar el riesgo de infeccion. Esto incluye el uso
adecuado de equipo de proteccion personal, el manejo adecuado de las muestras
bioldgicas, la desinfeccion regular de las superficies y la comunicacion de cualquier
incidente relacionado con la bioseguridad.

Finalmente, es importante destacar que la implementacion efectiva de los protocolos
antes mencionados no solo es responsabilidad del personal del laboratorio, sino que
también es una responsabilidad de la direccion del hospital y de las autoridades
reguladoras de la salud. Se debe asegurar que los recursos necesarios estén disponibles
para implementar y mantener los estdndares de bioseguridad, y se deben realizar

inspecciones y revisiones periodicas para garantizar el cumplimiento de los protocolos.

9. RECOMENDACIONES:

e Mantener un registro de la capacitacion del personal y de las medidas de
bioseguridad implementadas.

e Se recomienda la implementacion de un sistema de vigilancia epidemiologica
para identificar posibles infecciones adquiridas en el laboratorio y para la
deteccion temprana de infecciones relacionadas con el procesamiento de
muestras biologicas.

e Se recomienda la implementacion de medidas adicionales de bioseguridad en
caso de manejo de muestras de pacientes con enfermedades transmisibles o de

alto riesgo biologico.
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Mantener las areas de trabajo limpias y desinfectadas.

Utilizar técnicas de manejo de muestras biologicas que minimicen la
generacion de aerosoles.

Seguir las recomendaciones de organismos internacionales y nacionales en
materia de bioseguridad.

Realizar una evaluacion de riesgos para identificar los peligros y riesgos
asociados al manejo de muestras bioldgicas y establecer medidas de control
correspondientes.

Es recomendable que el hospital designe un supervisor responsable del
laboratorio de biologia molecular para supervisar la implementacién del

protocolo y garantizar que se sigan las buenas practicas de laboratorio.
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PROTOCOLOS DE TOMA DE MUESTRAS PARA EL DIAGNOSTICO Y

CUANTIFICACION DE VIRUS
VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO

Protocolo de Toma de Muestras para Analisis del Virus del Papiloma Humano en el

Laboratorio de Biologia Molecular del Hospital General Docente Ambato

Alcance:

Este protocolo describe los procedimientos necesarios para la toma de muestras para

el analisis de HPV en el laboratorio de biologia molecular de un hospital de segundo

nivel de atencion.

Propésito:

El objetivo de este protocolo es garantizar que las muestras de HPV recolectadas sean

de alta calidad y proporcionen resultados precisos y confiables.

Objetivos:

1.

Asegurar que el personal que toma las muestras tenga la capacitacion necesaria

para realizar el procedimiento de manera adecuada.

2. Garantizar que los materiales utilizados para tomar las muestras estén estériles
y sean de alta calidad.

3. Minimizar la posibilidad de contaminaciéon cruzada durante la toma de
muestras.

4. Garantizar que las muestras sean transportadas y almacenadas adecuadamente
para su analisis posterior.

5. Obtener una muestra adecuada de células cervicales para el analisis de HPV.

6. Minimizar el dolor, la incomodidad y el riesgo de infeccion durante la toma de
muestras.

7. Garantizar la identificacion y el etiquetado precisos de las muestras para evitar
errores de identificacion y garantizar su trazabilidad.

Procedimientos:

Debemos tomar en cuenta que la toma de la muestra para una prueba de VPH es similar

a la del Papanicolaou.

1.

Antes de la toma de muestras, es importante que la paciente sea informada
acerca del procedimiento, sus objetivos y posibles riesgos, y que proporcione
su consentimiento para la realizacion del mismo.

La zona genital del paciente debe estar previamente aseada con agua y jabéon
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10.

11.

12.

13.

suave y seca completamente antes de la toma de la muestra.

La paciente debe vaciar su vejiga y lavarse las manos antes del procedimiento.
La paciente debe colocarse en posicion de litotomia dorsal (posicion
ginecoldgica).

Se deben usar guantes estériles durante la toma de la muestra para evitar la
contaminacion.

El proveedor de atencidon médica debe examinar visualmente la vulva, la vagina
y el cuello uterino para detectar cualquier anomalia o lesion. Se debe colocar
un espéculo estéril en la vagina para permitir la visualizacion del cuello uterino.
Se debe limpiar la superficie del cuello uterino con solucioén salina estéril o
agua destilada para eliminar el moco y las células muertas.

Usando un cepillo endocervical que se inserta en el canal cervical y se gira
suavemente durante unos 30 segundos, se debe tomar una muestra de células
del canal cervical. (Nota: El cepillo debe ser insertado en el canal cervical hasta
que la mayoria de las cerdas estén en el canal y se debe girar varias veces para
recolectar células).

Usando una espatula, se debe tomar una muestra de células del ectocervix. La
espatula debe ser pasada suavemente por toda la superficie del cuello uterino
para recolectar células.

El cepillo se retira y las muestras recolectadas deben colocarse en un medio de
transporte adecuado para garantizar la preservacion de células cervicales, su
viabilidad y transporte seguro al laboratorio.

Se debe etiquetar adecuadamente cada muestra con la identificacion del
paciente y la fecha y hora de la recoleccion de la muestra.

La muestra debe transportarse al laboratorio de biologia molecular lo antes
posible, preferiblemente dentro de las 24 horas posteriores a la recoleccion.
La muestra debe almacenarse a una temperatura entre 2°C y 8°C hasta su

procesamiento.
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Espéculo

Cuello uterino

Figura 7. Toma de muestra para deteccion del Virus del Papiloma Humano

Almacenamiento, transporte y conservacion

Se deben conservar a temperatura ambiente (15-30°C).

Es importante tener en cuenta la fecha de caducidad indicada en la bolsa puesto
que no se deberia utilizar posterior a esta.

Se pueden conservar y transportar las muestras hasta 2 semanas a temperatura
ambiente.

Para ser transportado al laboratorio de analisis NO requiere refrigeracion.

En el laboratorio, se pueden conservar, dependiendo de la prueba que se escoja,

hasta 1 semana mas a 4°C y hasta 3 meses a -20°C.

Recomendaciones:

Se recomienda que el procedimiento sea realizado por un profesional de la
salud capacitado y experimentado en la toma de muestras de HPV, y deben
seguir los procedimientos adecuados para garantizar la calidad y precision de
las muestras recolectadas.

Se debe garantizar la privacidad y la comodidad del paciente durante el
procedimiento.

El personal de laboratorio debe seguir las buenas practicas de laboratorio,
incluyendo el uso de guantes y otros equipos de proteccion personal, para
minimizar la posibilidad de contaminacion cruzada.

Recomendar a los pacientes deben evitar tener relaciones sexuales, usar
tampones, duchas vaginales y cualquier producto espermicida durante al menos

24 horas antes de la toma de la muestra.
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PROTOCOLOS DE TOMA DE MUESTRAS PARA EL DIAGNOSTICO Y
CUANTIFICACION DE VIRUS
VIRUS DE INMUNODEFICIENCIA HUMANA

Protocolo de Toma de Muestras para Andlisis del Virus de Inmunodeficiencia Humana
en el Laboratorio de Biologia Molecular del Hospital General Docente Ambato
Alcance:

Este protocolo tiene como objetivo establecer los procedimientos para la toma de
muestras de pacientes que requieren analisis del Virus de Inmunodeficiencia Humana
(HIV) en el laboratorio de biologia molecular del Hospital General Docente Ambato.
El protocolo se basa en las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud

(OMS).

Propésito:
El proposito de este protocolo es garantizar la recoleccion adecuada de muestras de
pacientes para el analisis de HIV, asegurando la integridad y calidad de las mismas,
minimizando la posibilidad de contaminacion, error o resultados falsos. La toma de
muestras para analisis de HIV es un proceso critico que debe ser realizado con cuidado
y atencion para garantizar resultados precisos y confiables. Este protocolo establece
los procedimientos y requisitos para la toma de muestras en el laboratorio de biologia
molecular del Hospital General Docente Ambato.
Objetivos:
1. Establecer los procedimientos y requisitos para la toma de muestras de pacientes
para andlisis de HIV.
2. Asegurar que la toma de muestras se realice en condiciones estériles y seguras.
3. Minimizar la posibilidad de contaminacion de las muestras y la alteracion de los
resultados.
4. Garantizar la trazabilidad de las muestras desde su recoleccion hasta su analisis
en el laboratorio.
Procedimientos:
e Preparacion del personal
v El personal debe estar debidamente capacitado y entrenado en la toma de

muestras y el manejo de materiales estériles.
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v

El personal debe contar con los elementos de proteccion personal

necesarios: bata, guantes, tapabocas y gafas de seguridad.

o Identificacion del paciente

v

v

El personal debe identificar al paciente mediante la revision de su
identificacion oficial, y confirmar su identidad preguntando su nombre
completo y fecha de nacimiento.

Si el paciente no puede proporcionar su identificacion, el personal debe

tomar las medidas necesarias para confirmar su identidad.

e Preparacion del sitio de la toma de muestra

v

El personal debe seleccionar el sitio de la toma de muestra, que debe ser
una superficie limpia, libre de polvo y desinfectada con alcohol al 70%.
El personal debe preparar los materiales necesarios: jeringa o sistema al

vacio, aguja, tubo de recoleccion con solucién anticoagulante.

e Toma de la muestra

v

Seleccionar el sitio de puncion (La muestra de sangre se extrae la mayoria
de veces de una vena localizada en la parte interior del codo o en el dorso
de la mano)

El personal encargado de la toma de muestra debe limpiar el area de la
piel donde se tomara la muestra con alcohol al 70%.

Colocar un torniquete o banda eléstica en la parte superior del brazo para
aplicar presion en la zona de puncion ya que esto hace que la vena se
llene de sangre.

Usar guantes y una jeringa estéril o sistema al vacio para recolectar la
muestra de sangre del paciente. Se debe transferir la muestra de sangre al
tubo de recoleccion previamente identificado con el nombre del paciente
y la fecha de recoleccion.

Homogenizar la muestra.

Retirar la banda elastica o torniquete del brazo, retirar la aguja y cubrir el
sitio con un vendaje para detener el sangrado.

Hay que asegurarse que el tubo de recoleccion contenga la cantidad
suficiente de sangre para el analisis requerido.

Desechar los materiales utilizados en un recipiente de residuos bioldgicos

peligrosos y desinfectar el area de la toma de muestra.
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Figura 8. Toma de muestra de Sangre-Venopuncion

e Transporte de la muestra
v' Transportar la muestra al laboratorio de biologia molecular en un
recipiente adecuado, etiquetado con el nombre del paciente, la fecha de
recoleccion y el tipo de andlisis requerido.
v La muestra debe ser transportada en un plazo méaximo de 2 horas después
de su recoleccion.
e Registro y trazabilidad de la muestra

v" El personal encargado de la toma de muestras debe registrar la
informacion del paciente y de la muestra recolectada en un formato
especifico para este fin.

v" El formato debe incluir el nombre completo del paciente, su nimero de
identificacion, la fecha de recoleccion, el tipo de analisis requerido y
cualquier otra informacion relevante.

v" El formato debe ser firmado y sellado por el personal encargado de la
toma de muestras y entregado al laboratorio de biologia molecular junto
con la muestra.

Recomendaciones:
e Es importante seguir todas las normas de bioseguridad para minimizar la
posibilidad de contaminacion de las muestras y de los pacientes.
e El personal encargado de la toma de muestras debe estar debidamente
capacitado y entrenado para realizar la tarea de manera adecuada.
e Es importante utilizar materiales estériles y desinfectar adecuadamente el area

de la toma de muestra.
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e La trazabilidad de la muestra debe ser garantizada en todo momento, desde su
recoleccion hasta su andlisis en el laboratorio.

e Es importante mantener la privacidad y confidencialidad de los pacientes
durante todo el proceso.

e Es importante que el personal encargado de la toma de muestras esté
debidamente capacitado y entrenado en la realizacion de esta tarea, y que se
sigan todas las normas de bioseguridad para minimizar la posibilidad de
contaminacion y errores. La trazabilidad de la muestra debe ser garantizada en
todo momento, y la privacidad y confidencialidad de los pacientes deben ser
respetadas.

Nota: La implementacion de este protocolo en el laboratorio de biologia molecular del
Hospital General Docente Ambato puede contribuir a mejorar la calidad de los
resultados de andlisis de HIV, y a garantizar una atencioén segura y efectiva a los

pacientes.

Este protocolo de toma de muestras para analisis de HIV en el laboratorio de biologia
molecular del Hospital General Docente Ambato, tiene como objetivo proporcionar

una guia clara y detallada para el personal encargado de la toma de muestras y analisis

de HIV.

La implementacion de este protocolo puede contribuir a garantizar resultados precisos
y confiables, y a mejorar la calidad de la atencion médica a los pacientes. Se
recomienda actualizar y revisar este protocolo regularmente para garantizar su validez

y relevancia.
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PROTOCOLOS DE TOMA DE MUESTRAS PARA EL DIAGNOSTICO Y
CUANTIFICACION DE VIRUS
VIRUS SARS-COV-2

Protocolo de Toma de Muestras para Andlisis del Virus SARS-CoV-2 en el

Laboratorio de Biologia Molecular del Hospital General Docente Ambato.

Alcance

Este protocolo establece los procedimientos para la toma de muestras para el analisis
del virus SARS-CoV-2 en el laboratorio de biologia molecular del Hospital General
Docente Ambato que pertenece al segundo nivel de atencion. El protocolo se basa en
las normas y recomendaciones de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS).
Proposito

El proposito de este protocolo es garantizar la calidad y la precision de los analisis del
virus SARS-CoV-2 en el laboratorio de biologia, proteger al personal del hospital y a

los pacientes durante la toma de muestras y el manejo de las mismas.

Objetivos
1. Establecer los procedimientos para la toma de muestras de pacientes sospechosos
de tener COVID-19.
2. Garantizar que las muestras se tomen de manera segura y se manegjen
adecuadamente para evitar la contaminacion.
3. Asegurar que las muestras se procesen de manera precisa y oportuna para obtener
resultados confiables.
4. Proteger al personal del hospital y a los pacientes durante la toma de muestras y
el manejo de las mismas.
Procedimientos
e Preparacion del personal y del equipo:
v" El personal que tomara las muestras debe estar debidamente capacitado
en la técnica de toma de muestras y en las medidas de bioseguridad.
v’ Se debe contar con el equipo de proteccion personal adecuado, incluyendo
guantes, batas, mascarillas, gafas de proteccion y gorros.
v Se debe contar con los materiales necesarios para la toma de muestras,

como hisopos, tubos de ensayo y medio de transporte viral.
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¢ Identificacion y preparacion del paciente:
v

El personal encargado de tomar la muestra debe identificar al paciente y
explicarle el procedimiento a seguir.

Se debe obtener el consentimiento informado del paciente antes de tomar
la muestra.

El paciente debe usar mascarilla y lavarse las manos antes de la toma de
muestra.

Se debe asegurar que el paciente esté sentado y cdmodo antes de tomar la

muestra.

La toma de muestras de COVID-19 es una actividad que presenta un alto riesgo de

infeccion para los profesionales de la salud que la realizan. Para minimizar este riesgo,

es fundamental contar con un protocolo de colocacion y retirada del equipo de

proteccion personal (EPP) adecuado.

e Colocacion del Equipo de proteccion personal (EPP):

v
v
v

Lave sus manos con agua y jabon durante al menos 20 segundos.
Pongase el gorro protector cubriendo completamente todo su cabello.
Coloquese la bata quirurgica, asegurandose de que cubra completamente
su cuerpo y brazos.

Coloque el respirador N95, asegurandose de que el sello quede bien
ajustado en su rostro. Asegurese de que la parte superior del respirador
esté bien ajustada al puente de su nariz y que los bordes estén ajustados a
su piel.

Péngase los guantes de nitrilo.

Si es necesario, coloquese gafas de proteccion.
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COMO PONERSE EL EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL (EPP)

- el EPP io.
- vea dénde se pondté ¥ qui:ara et EPP.

- pida ayuda a un de un

- Descarte todo el EPP en un cubo de basura adecuado.
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Figura 9. Colocacion del EPP

Elaborado por: Organizacion Mundial de la Salud. Disponible en:
https://www.paho.org/col/dmdocuments/documentos-2020/covid-

19/equipoproteccionpersonal.pdf

e Toma de la muestra:

v El personal encargado de tomar la muestra debe usar equipo de proteccion
personal completo.

v' Se debe tomar la muestra con un hisopo estéril, introduciéndolo en las
fosas nasales o en la garganta segun las instrucciones de las autoridades
sanitarias locales.

v" Sacar el hisopo de su envoltorio (usamos un hisopo hecho con materiales
sintéticos como nailon, dacron o poliéster, en lugar de algoddn).
Inclinamos suavemente la cabeza del paciente hacia atrds para que las
fosas nasales sean mas faciles de alcanzar.

v' Insertamos cuidadosamente el hisopo en el suelo de la fosa nasal,
manteniéndolo recto y sin moverlo hacia los lados, y apuntando hacia la
parte superior del pabellon auricular, que es la parte delantera del hélix.

v' Verificamos que el hisopo se mantenga paralelo al tabique nasal y siga la
direccion hacia la zona del pabelldbn mencionada, sin desviarse. Si
notamos que el hisopo entra sin resistencia durante los primeros 5 o 6
centimetros, esto indica que estamos realizando el procedimiento
adecuadamente. Si encontramos resistencia o una barrera, es una sefial de

que hemos llegado a la nasofaringe.
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v

La profundidad del hisopo puede variar entre 7 y 10 centimetros,
dependiendo de las caracteristicas del paciente, giramos el hisopo de 10 a

15 segundos el hisopo para asegurarnos de obtener una buena muestra.

Figura 10. Toma de muestra de Hisopado Nasofaringeo

Retirada del Equipo de proteccion personal (EPP):

v

v

Retire las gafas de proteccion, si las ha utilizado, sin tocar la parte
delantera.

Retire los guantes de nitrilo, agarrando la primera parte del guante por la
mufieca y tirando hacia afuera. Asegtrese de que los guantes se deslicen
hacia afuera y se queden dentro de la bata.

Retire la bata quirargica, quitandola por la parte posterior sin tocar la parte
delantera de la bata. Aseglrese de que la bata se doble hacia adentro y
hacia abajo.

Retire el respirador N95, agarrandolo por las correas y tirando hacia
afuera sin tocar la parte delantera del respirador. Doble el respirador N95
hacia abajo y hacia adentro.

Lave sus manos con agua y jabon durante al menos 20 segundos.

Retire el gorro protector, teniendo cuidado de no tocar la parte exterior
del gorro.

Lave sus manos nuevamente con agua y jabon durante al menos 20

segundos.
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COMO QUITARSE EL EPP

- Evite la contaminacién para usted mismo, los demds y el entorno.
+ Quitese primero los elementos mas contaminados.

~
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www.paho.org/cos

Figura 11. Retiro del EPP

Elaborado por: Organizacion Mundial de la Salud. Disponible en:
https://www.paho.org/col/dmdocuments/documentos-2020/covid-

19/equipoproteccionpersonal.pdf

e Manejo y transporte de la muestra:

v"El hisopo debe colocarse en un tubo de ensayo con medio de transporte
viral y rotularse con la informacion del paciente.

v Se debe asegurar que la muestra esté debidamente rotulada y que se haya
registrado la informacion del paciente en un formulario de solicitud de
analisis.

v' La muestra debe transportarse al laboratorio de biologia molecular lo mas
pronto posible, manteniéndola en una bolsa térmica con hielo para
garantizar su estabilidad.

v El personal encargado del transporte debe usar equipo de proteccion

personal completo.

e Procesamiento de la muestra en el laboratorio de biologia molecular:
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v" El personal encargado del procesamiento de la muestra en el laboratorio
de biologia molecular debe usar equipo de proteccion personal
completo.

v" Se debe desinfectar la superficie de trabajo y los equipos antes y después
de procesar cada muestra.

v La muestra debe procesarse siguiendo los protocolos establecidos por €l
fabricante del kit de analisis y por las autoridades sanitarias locales.

v" Se debe registrar la informacion de la muestra y los resultados en un

sistema de informacion de laboratorio.

e Recomendaciones:

v" El personal encargado de la toma de muestras y del procesamiento de
las mismas debe recibir capacitacion y estar al dia con las ultimas
normas y recomendaciones de las autoridades sanitarias.

v' Es recomendable que se realice una evaluacion de riesgos para
determinar las medidas de bioseguridad necesarias para el personal
encargado de la toma de muestras y del procesamiento de las mismas.

v Se recomienda que se establezcan procedimientos claros y definidos
para la toma de muestras, el procesamiento y el manejo de las mismas.

v" Es importante mantener la trazabilidad de las muestras, registrando la

informacion del paciente y de la muestra en todo momento.

La toma de muestras para el analisis del virus SARS-CoV-2 es una tarea crucial para
el diagndstico y seguimiento de la enfermedad COVID-19. Es importante que se sigan
protocolos claros y definidos para garantizar la calidad de las muestras y minimizar el
riesgo de contaminacion. Ademads, se deben implementar medidas de bioseguridad
para proteger al personal encargado de la toma de muestras y del procesamiento de las
mismas. La capacitacion y actualizacion constante del personal son fundamentales
para garantizar que se sigan las ultimas normas y recomendaciones de las autoridades

sanitarias.

En resumen, este protocolo de toma de muestras para andlisis del virus SARS-CoV-2
en el laboratorio de biologia molecular del Hospital General Docente Ambato de

segundo nivel de atencidon puede ser utilizado como una guia para estandarizar el
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proceso y mejorar la calidad de los resultados. Sin embargo, es importante recordar
que cada institucion puede tener sus propias politicas y procedimientos especificos que

deben ser seguidos.

Ademéas, es importante tener en cuenta que este protocolo puede ser actualizado y
modificado de acuerdo a los cambios en las normas y recomendaciones establecidas
por las autoridades sanitarias. Por lo tanto, se recomienda revisar periddicamente este

protocolo y actualizarlo segin sea necesario.

Por ultimo, es fundamental que la toma de muestras para analisis del virus SARS-CoV-
2 se realice con responsabilidad y ética, respetando los derechos y la privacidad de los
pacientes. Ademas, es importante que los resultados de los andlisis sean entregados de
manera oportuna y clara a los al personal sanitario del hospital encargado del
diagnéstico y tratamiento del paciente en cuestion, para que se puedan tomar las

decisiones adecuadas en cuanto a la enfermedad COVID-19.
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