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JUSTIFICACIÓN 

El presente diseño es de una Institución la más grande centro de atención médica general 

sin fines de lucro del Ecuador, y a pesar de no ser estatal, abre sus puertas a todos quienes 

lo necesiten de servicios asistenciales para las personas de escasos recursos económicos en 

Guayaquil, es una Institución liderada por las personas más representativas e idóneas de la 

ciudad; un modelo en la prestación de servicios asistenciales para la población más 

necesitada con gestión moderna, autónoma y auto sustentable este proyecto se ha diseñado 

para reducción efectiva de reprocesos y desperdicios en el análisis de muestras en un 

laboratorio clínico de clase mundial. 

 

OBJETIVOS 

El laboratorio clínico al ser un servicio de clase mundial necesita reducir los 

reproceso en el análisis de muestras  de forma efectiva para obtener la 

acreditación bajo la norma 15189 que le permitirá ser uno de los primeros 

laboratorios en el país en conseguir dicha acreditación, para elevar la 

seguridad, fiabilidad y exactitud de los resultados de sus pruebas, y mantener 

la confianza de los  médicos y pacientes usuarios del servicio. esto garantiza 

nuestro concepto de laboratorio "lean" y nuestros procesos de mejora 

continua. 
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INTRODUCCIÓN 

	
  

	
  

	
  

Laboratorio Clínico, incluyendo la primera parte de la consultoría estratégica iniciada  

En la presentación profundizaremos en los siguientes aspectos: 

• Antecedentes 

• Plan de Infraestructura 

• Plan de Equipamiento 

• Plan de mano de obra 

• Asesoría Técnica 

• Acuerdo de confidencialidad  
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ANTECEDENTES 

	
  

En 1888, el Presidente del Concejo Municipal de Guayaquil, Don Francisco Campos 

Coello, propuso conformar una junta de notables para que se encarguen de manejar las 

instituciones de bienestar público de la ciudad. Así nació la denominada Junta Municipal, 

posteriormente denominada Junta de Beneficencia de Guayaquil. 

En 1896, el antiguo edificio del hospital (ahora llamado Hospital Civil) fue consumido por 

las llamas del gran incendio de la ciudad. Se inicio con su nueva construcción de madera el 

10 de agosto de 1904 para posteriormente iniciar un edificio de cemento en 1918. El 

edificio fue inaugurado ocho años después. 

El 12 de agosto de 1942, el Hospital General cambió su nombre por última ocasión, esta 

vez en honor a uno de los más renombrados benefactores y directores de la Junta de 

Beneficencia de Guayaquil, Don Luis Vernaza. En 1989, el hospital fue reconocido como 

Patrimonio Cultural del Ecuador. 
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1. Situación actual 

El hospital tienes diferente servicios: 
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El Laboratorio Clínico del Hospital tiene como función principal brindar resultados de 

análisis clínicos oportunos y de calidad, que ayuden a realizar un buen diagnóstico de los 

pacientes. 

El Departamento de Laboratorio Clínico constituye una unidad funcional cuyo principal 

objetivo es proporcionar datos de análisis cualitativos y cuantitativos de muestras 

biológicas, para contribuir a la prevención, diagnóstico y tratamiento de patologías. 

Debido a su organización, infraestructura, complejidad y Sistema de Garantía de Calidad, el 

Laboratorio Clínico del Hospital constituye un laboratorio de tercer nivel. Además, de 

acuerdo al Reglamento Sustitutivo para el Funcionamiento de los Laboratorios de 

Diagnóstico Clínico del Ministerio de Salud Pública (MSP), tiene calidad de laboratorio 

clínico especializado.  

En su cartera de servicios, el servicio ofrece un menú de pruebas muy extenso en las áreas 

de Hematología, Bioquímica, Coagulación, Gases Sanguíneos, Electrolitos, Inmunología, 

Drogas, Hormonas, Marcadores Tumorales, Serología, Bacteriología, Micología, 

Uroanálisis y Coproparasitología; que cubren prácticamente todas las necesidades de 

pacientes y médicos 
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2. Plan	
  de	
  Infraestructura	
  y	
  Equipamiento	
  

En	
  la	
  actualidad	
  el	
  laboratorio	
  clínico	
  está	
  constituido	
  por	
  las	
  siguientes	
  áreas:	
  

Hematología	
  y	
  Coagulación	
  

Bioquímica	
  &	
  Serología	
  

Gases	
  Sanguíneos,	
  Electrolitos,	
  	
  

Inmunología,	
  Hormonas	
  &	
  Marcadores	
  Tumorales	
  	
  

Drogas	
  

Bacteriología,	
  Micología,	
  	
  

1,168,777.00	
  

1,533,849.00	
  

1,556,175.00	
  

2,309,487.00	
  

2,637,870.00	
  

3,270,958.80	
  

3,663,473.86	
  

0,00	
  

500.000,00	
  

1.000.000,00	
  

1.500.000,00	
  

2.000.000,00	
  

2.500.000,00	
  

3.000.000,00	
  

3.500.000,00	
  

4.000.000,00	
  

2008	
   2009	
   2010	
   2011	
   2012	
   2013	
   2014	
   2015	
   2016	
  

TE
ST
	
  P
RO

CE
SA

DO
S	
  
EN

	
  E
L	
  
AÑ

O
	
  

PRODUCCION	
  DEL	
  LABORATORIO	
  

	
  	
  FCNM	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  5	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  ESPOL	
  



Aplicación de la herramienta lean para la reducción efectiva          Maestría en Gestión de la de 
reprocesos y desperdicios en el análisis de muestras en un           Productividad y la Calidad           
laboratorio clínico de clase mundial	
  
	
  
Uroanálisis	
  y	
  Coproparasitología	
  

El	
  laboratorio	
  clínico	
  brinda	
  servicio	
  las	
  24	
  horas	
  del	
  día	
  los	
  365	
  días	
  del	
  año.	
  

Al	
  día	
  funcionan	
  tres	
  turnos	
  	
  

El	
  Laboratorio	
  cuenta	
  con	
  112	
  empleados	
  	
  

	
  

PERSONAL	
  TECNICO	
  -­‐	
  OPERATIVO	
   90	
  
PERSONAL	
  ADMISNITRATIVO	
   22	
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AREA	
   #	
  TEST	
  AL	
  AÑO	
  
PROYECCION	
  2013	
  

#	
  
PARAMETROS	
  

QUIMICA	
  CLINICA	
  /	
  SEROLOGIA	
   1,782,749.00	
   49	
  
QUIMICA	
  CLINICA	
  /	
  SEROLOGIA	
  (MANUAL)	
   5,957.00	
   3	
  
INMUNOLOGIA	
  /	
  ENDOCRINOLOGIA	
   254,056.80	
   44	
  
INMUNOLOGIA	
  /	
  ENDOCRINOLOGIA	
  (SEMIAUTOMATIZADO)	
   4,867.00	
   4	
  
INMUNOLOGIA	
  /	
  ENDOCRINOLOGIA	
  (MANUAL)	
   32,678.00	
   17	
  
	
  	
  

	
  
	
  	
  

	
  El	
  78	
  %	
  de	
  las	
  pruebas	
  del	
  Laboratorio	
  (en	
  promedio)	
   2,080,307.80	
   117	
  	
  
	
  

	
  

Actualmente	
  el	
  equipamiento	
  que	
  disponen	
  es	
  	
  

AREA	
   EQUIPO	
   CANTIDAD	
  
Química Clínica Modular P800 2 

Inmunología / 
Endocrinología 

Modular E170 1 
Elecsys 2010 1 
Axsym 1 
AdviaCentauro 1 
Architech I1000 1 
Elysys  1 

Hematología XE 2100 D 1 
Pentra 120 1 

Gasometría Cobas b221 2 
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Cobas b121 1 
Electrolitos AVL 9180 1 
Coagulación CA 500 2 

Microbiología Microscan 1 

Uroanalaisis UF1000 2 
Urisys 2400 1 

Pre analítica Cobas p612 1 
Software LIS Datalab 2005 2 

  23 
	
  

	
  

	
  

	
  

Estos equipos están distribuidos en la siguiente ubicación 
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Para garantizar un  crecimiento sostenido de la producción del laboratorio para los 

próximos 10 años, permitir a la Institución el licenciamiento de Laboratorio según la guía 

de Buenas Prácticas de Laboratorio Clínico del Ministerio de Salud Pública, vigente y 

mandatorio desde el 1 de Enero del 2014, y conseguir la re certificación de los procesos 

según norma USO 9001 – 2015, nuestra plan de infraestructura y equipamiento tiene una 

estrategia de implementación de dos fases: 

	
  

	
  

	
  

	
  

	
  

	
  

Fase 1: 

Remodelación de laboratorio Actual, en el mismo espacio físico con que cuenta el 

laboratorio, con las siguientes modificaciones: 
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Con	
  la	
  siguiente	
  distribución	
  de	
  equipos	
  

AREA	
   EQUIPO	
   CANTIDAD	
  

Química Clínica  

Inmunología / 

Endocrinología 

Cobas 8000 cce 1 

Cobas e601 (backup) 1 

Cobas c501 (backup) 1 

Architech I1000 1 

Hematología 
XE 2100 D 1 

XT 4000  1 

Gasometría 
Cobas b221 2 

Cobas b121 1 

Electrolitos AVL 9180 1 

Coagulación CA 1500 ó 3500 2 

Microbiología Microscan 1 

Uroanálisis UF 1000 2 

Urisys 2400 1 
Esta fase viene acompañada de trabajos internos como: 

1. Remodelación del área actual del laboratorio 
2. Trabajo personalizado con el personal involucrado en la integración de áreas 

(change management) 
 

ACTIVIDAD 
PROGRAMADA 

NUMERO 
DE DIAS 

RDI & SIMPLER  

Leadership get ready 2 2 Simpler Sensei + 1 RDI 
Consultant 

2P Preparation Process 5 2 Simpler Sensei + 1 RDI 
Consultant 

Core Team Development & 
M.C.R. 

4 1 RDI Consultant 

Diagnostic Report 
Presentation 

1 1 Simpler Sensei + 1 RDI 
Consultant 
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LEADERSHIP	
  GET	
  READY	
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2P	
  PREPARATION	
  PROCESS	
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CORE	
  TEAM	
  DEVELOPMENT	
  &	
  M.C.R.	
  

	
  	
   	
  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  

	
  

3. Instalación de nuevo sistema analítico Cobas 8000 cce más los equipos de backup 

 
4. Instalación del segundo equipo de Hematología XT 4000 
5. Entrenamiento al personal del Laboratorio de laboratorio 
6. Implementación del software de gestión de laboratorio Cobas Infinity con la 

interface con MIS (esto el año 2015) 
7. Asignación de personal técnico para el laboratorio clínico 
8. Implementación de nuevas pruebas que no se hacen en el laboratorio clínco. 
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PARAMETROS	
  ADICIONALES	
  DISPONIBLES	
  EN	
  QUIMICA	
  
Cobas	
  8000	
   a1-­‐Acid	
  Glycoprotein	
  Gen.2	
  (AAGP)	
  
Cobas	
  8000	
   a1-­‐Antitrypsin	
  Gen.2	
  (AAT)	
  
Cobas	
  8000	
   Albumin	
  Immunoturbidimetric	
  Gen.2	
  (ALB-­‐T)	
  
Cobas	
  8000	
   Alcohol	
  (ETOH)	
  
Cobas	
  8000	
   Antithrombin	
  (AT)	
  
Cobas	
  8000	
   Ceruloplasmin	
  (CERU)	
  
Cobas	
  8000	
   Kappa	
  light	
  chains	
  (KAPPA)	
  –	
  Assembly	
  kit	
  
Cobas	
  8000	
   Lactate	
  Gen.2	
  (LACT)	
  
Cobas	
  8000	
   Lambda	
  light	
  chains	
  (LAMBD)	
  –	
  Assembly	
  kit	
  
Cobas	
  8000	
   Lipoprotein	
  (a)	
  (LPA)	
  
Cobas	
  8000	
   soluble	
  Transferrin	
  Receptor	
  (STFR)	
  
Cobas	
  8000	
   Total	
  Protein	
  Urine/CSF	
  Gen.3	
  (TPUC)	
  
Cobas	
  8000	
   Unsaturated	
  Iron-­‐Binding	
  Capacity	
  (UIBC)	
  
Cobas	
  8000	
   Myoglobin	
  Gen.2	
  (MYO)	
  
Cobas	
  8000	
   a1-­‐Microglobulin	
  (A1M)	
  –	
  Assembly	
  kit	
  
Cobas	
  8000	
   Acetaminophen	
  -­‐	
  Paracetamol	
  (ACETA)	
  
Cobas	
  8000	
   Amphetamines	
  II	
  (AMPS)	
  
Cobas	
  8000	
   Barbiturates	
  (BARB)	
  
Cobas	
  8000	
   Benzodiazepines	
  (BENZ)	
  
Cobas	
  8000	
   Cocaine	
  II	
  (COC)	
  
Cobas	
  8000	
   Lysergic	
  Acid	
  Diethylamide	
  (LSD)	
  
Cobas	
  8000	
   Methadone	
  II	
  (METH)	
  
Cobas	
  8000	
   Methadone	
  Metabolite	
  DRI®	
  (MM)	
  
Cobas	
  8000	
   Methaqualone	
  (MTQL)	
  
Cobas	
  8000	
   Mycophenolic	
  Acid	
  (MPA)	
  
Cobas	
  8000	
   N-­‐Acetyl	
  Procainamide	
  (NAPA)	
  
Cobas	
  8000	
   Opiates	
  II	
  (OPI)	
  
Cobas	
  8000	
   Oxycodone	
  DRI®	
  (OXY)	
  
Cobas	
  8000	
   Phencyclidine	
  (PCP)	
  
Cobas	
  8000	
   Procainamide	
  (PROC)	
  
Cobas	
  8000	
   Propoxyphene	
  (PPX)	
  
Cobas	
  8000	
   Quinidine	
  (QUIN)	
  
Cobas	
  8000	
   Salicylate	
  (SALI)	
  
Cobas	
  8000	
   THC	
  -­‐	
  Cannabinoids	
  II	
  (THC)	
  
Cobas	
  8000	
   Theophylline	
  (THEO)	
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Cobas	
  8000	
   Tobramycin	
  (TOBR)	
  
Cobas	
  8000	
   Valproic	
  Acid	
  Small	
  (VALP)	
  
Cobas	
  8000	
   Vancomycin	
  Small	
  (VANC)	
  
Cobas	
  8000	
   Carbamazepine	
  (CARB)	
  
Cobas	
  8000	
   Phenobarbital	
  Small	
  (PHNO)	
  
Cobas	
  8000	
   Phenytoin	
  Small	
  (PHNY)	
  
Cobas	
  8000	
   Everolimus	
  
	
  
	
   	
  

PARAMETROS	
  ADICIONALES	
  DISPONIBLES	
  EN	
  INMUNOQUIMICA	
  
Cobas	
  8000	
   Anti-­‐CCP	
   	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   Anti-­‐TSHR	
   	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   B-­‐Cross	
  Laps	
   	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   CK-­‐MB	
  STAT	
  Gen.3	
   	
  	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   Free	
  ß	
  HCG	
   	
  	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   hGH	
   	
  	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   Interleukin-­‐6	
   	
  	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   N-­‐MID	
  Osteocalcin	
   	
  	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   NSE	
  	
   	
  	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   P1NP	
  total	
   	
  	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   PAPP-­‐A	
   	
  	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   PlGF	
   	
  	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   pro	
  BNP	
  Gen.2	
  STAT	
   	
  	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   sFlt-­‐1	
   	
  	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   SHBG	
   	
  	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   S100	
   	
  	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   Troponin	
  I	
  STAT	
   	
  	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   PTH	
  (1-­‐84)	
   	
  	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   Calcitonina*	
   	
  	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   Toxo	
  Avidez	
   	
  	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   CMV	
  Avidez	
   	
  	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   ProGRP*	
   	
  	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   Ciclosporina*	
   	
  	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   Tacrolimus*	
   	
  	
   	
  	
  
Cobas	
  8000	
   Sirolimus	
  **	
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Fase	
  2:	
  

Será la construcción total del nuevo laboratorio clínico en un área por definir y al que se le 
puede definir como área de Diagnostico, en la que funcionen (independientemente)  

1. Laboratorio General 
2. Laboratorio de Biología Molecular 
3. Laboratorio de Patología y Anatomopatología. 

La base del laboratorio general tendrá la siguiente configuración: 

	
  

Donde se procesarán alrededor del 85% de las muestras del laboratorio 

El equipamento que tendrá el laboratorio clínico será: 

AREA EQUIPO CANTIDAD 

Química Clínica  
Inmunología / 

Endocrinología 
Hematología 

SISTEMA CCM VERSION 
3 QUE CONTIENE:  

 

Cobas 8000 ccee  1 
Cobas 8000 ce (backup) 1 
Sistema de Hematología 
HN9000 

1 

Pre analíticos p612 y MPA 2 
Gasometría Cobas b221  2 
Coagulación Cobas T611 2 
Uroanálisis Cobas 6500 1 

Microbiología TBD por el HOSPITAL  
Software LIS Cobas INFINITY 1 
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Plan de Mano de Obra y Asesoría Técnica: 

La propuesta contempla para esta fase: 

 Diseño de los 3 laboratorios. 

 Colocación de la más alta tecnología en los tres laboratorios. 

 Desarrollos WEB. 

 Entrenamiento en el manejo de los sistemas . 

 Asesoría Científica. 

 Asesoría Financiera (si es requerido), análisis de estados de pérdidas y ganancias y 

ubicación de ahorros significativos (RRHH, Desperdicios de procesos, etc). 

 Implementación de nuevas pruebas. 

 Campañas de marketing para implementación de nuevas pruebas. 

 Personal con dedicación exclusiva en mantenimiento preventivo y correctivo. 

 Personal de emergencia (fuera de horario de trabajo) para casos fortuitos. 

 Benchmarking	
  de	
  mercado,	
  para	
  comparar	
  al	
  Laboratorio	
  con	
  similares	
  en	
  toda	
  la	
  
región	
  LATAM.	
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