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RESUMEN

El diagnostico clinico apoyado de pruebas moleculares de laboratorio es una
solicitud cada vez mas frecuente en la comunidad médica. En los laboratorios de la
Licenciatura en Medicina de la FEPZH se cuenta con un Citometro de Flujo (CF),
en el cual se podrian implementar pruebas para el diagndstico clinico con servicio
al publico. En la presente investigacion se demuestra la factibilidad para
implementar pruebas por Citometria de flujo (CMF) en Ciudad Valles, San Luis
Potosi. La factibilidad se analizo a través de un estudio de mercado, un estudio
técnico y un estudio de satisfaccion. Para llevar a cabo este proyecto se realizé la
identificacion de los laboratorios clinicos en Ciudad Valles para aplicar los
instrumentos de medicién que consistieron en encuestas. El primer paso fue un
cuestionario el que se denominé Prueba Piloto de Estudio de Mercado (PPEM).
Posteriormente se aplic6 un segundo cuestionario que se denomin6 CEMELT
(Cuestionario de Estudio de Mercado con Enfoque a Linfocitos T), donde de manera
especifica se refirié sélo a la prueba de linfocitos (CD3, CD4 y CD8), que derivo de
los resultados de la prueba piloto. Después se realiz6 el estudio técnico que
consistié en dos etapas: evaluar si el laboratorio de medicina cumplia con la
normatividad aplicada a los laboratorios clinicos al servicio del publico; y evaluar un
analisis de los costos necesarios para la implementacion de la prueba de Linfocitos
(CD3, CD4 y CD8). La ultima etapa consistié en aplicar un tercer cuestionario de
analisis de satisfaccion del servicio brindado por los laboratorios externos (IDSC)
indice de Satisfaccion del Cliente. Los resultados en su conjunto muestran que la
implementacion del estudio es poco factible por los altos costos de la prueba y el
namero muy bajo de solicitudes por la poblacién en general, sin embargo, los
servicios externos no satisfacen las necesidades de los laboratorios clinicos en un
100%. Lo anterior indica un area de oportunidad para implementar el servicio desde
la Universidad. Para incrementar la factibilidad se recomienda conseguir
licitaciones que favorezcan el nimero de muestras y estandarizar la prueba

reduciendo los costos de operacion.



SUMMARY

Clinical diagnosis supported by laboratory molecular testing is an increasingly
common request in the medical community. There is a Flow Cytometer In the
laboratories of the degree of Medicine of the FEPZH, in which tests could be
implemented for clinical diagnosis with service for public in general. This research
demonstrates the feasibility of implementing flow cytometry (FCM) tests in Ciudad
Valles, San Luis Potosi. The feasibility was analyzed through a market study, a
technical study and a satisfaction study. To carry out this project, the identification
of clinical laboratories in Ciudad Valles was carried out to apply the measuring
instruments that consisted of surveys. The first step was a pilot test and the
questionnaire was called the Market Study Pilot Test (MSPT). Later, another
guestionnaire was applied, called MSQWTLA (Market Study Questionnaire with T
lymphocyte Approach), which specifically referred only to the lymphocyte test (CD3,
CD4 and CD8), which comes from the results of the pilot test. The technical study
was then carried out in two stages: to evaluate whether the medical laboratory
complied with the regulations applied to clinical laboratories for public service; and
evaluate an analysis of the costs necessary for the implementation of the
lymphocyte test (CD3, CD4 and CD8). The last step was to apply a third satisfaction
analysis questionnaire from external laboratories (ISDC). The results as a set show
that the implementation of the study is not feasible due to the high costs of testing
and the very low number of applications by the general population, however,
external services do not fullfill the needs of clinical laboratories. This indicates an
area of opportunity for an external service from the University. To increase
feasibility, it is recommended to obtain tenders that favor the number of samples

and standardize the test by reducing operating costs.
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I. INTRODUCCION

La citometria de flujo es una tecnologia que permite analizar y cuantificar de manera
simultdnea mdltiples caracteristicas celulares como es el tamafio y la granularidad de
la célula, asi como el marcaje fluorescente especifico sobre la célula. Estas
caracteristicas se determinan usando un sistema 6ptico acoplado a un procedimiento
electronico que graba la manera en que la célula dispersa el haz de luz y emite

fluorescencia (Marti, et al., 2001).

La utilidad de la CMF es que aporta una gran sensibilidad, objetividad, rapidez y
versatilidad analitica lo que permite su aplicacion en areas diversas del analisis
bioquimico como por ejemplo la deteccion y cuantificacion de células tumorales, la
monitorizacion de diferentes procedimientos terapéuticos, la cuantificacion de acidos
nucleicos, el andlisis de cromosomas, la deteccion y cuantificacién de antigenos entre
otros. La citometria de flujo ha venido a proporcionar informacién objetiva que
complementa la obtenida con otras técnicas diagndsticas en areas de la Medicina
como la Inmunologia, la Hematologia, la Genética Médica, la Bioguimica Clinica, la
Fisiologia, la Anatomia Patoldgica, la Oncologia, la Microbiologia o la propia Medicina

Interna.

La metodologia de andlisis bioquimico que incluye la técnica de citometria de flujo se
ve limitada por lo costos de los equipos y la capacitacion de analista quimico, por lo
que la mayoria los laboratorios de servicio al publico deciden enviar a otros laboratorios

especializados las muestras para determinaciones por citometria de flujo.

La Facultad de Estudios Profesionales Zona Huasteca (FEPZH) cuenta con un
citbmetro de flujo dentro de un laboratorio de investigacion del programa de Medicina.
Sin embargo, para establecer un servicio al publico con este equipo es necesario hacer
un diagnostico de necesidades y determinar la rentabilidad de ofrecer los servicios
analiticos. En este trabajo proponemos diagnosticar la factibilidad de implementar

pruebas por citometria de flujo para el seguimiento de pacientes con VIH.



[I. ANTECEDENTES

Leeuwenhoek fue el primero en observar una célula viva en el microscopio el cual
contaba con una lente que aumentaba 250 veces su tamafo (Backer et al., 2016).
Gracias a esto sabemos que somos organismos constituidos por distintos tipos de
células cada una con una funcion especifica trabajando en conjunto manteniéndonos
en homeostasis. Esto no lo podriamos conocer sin ayuda de técnicas o herramientas
que nos permiten indagar mas a fondo el comportamiento de cada una de nuestras
células. Con la ayuda de los microscopios podemos identificar células
morfolégicamente hablando, sin embargo, hay células que son idénticas, pero con
funcionalidad diferente. Tal es el caso de los linfocitos, que podemos observar en el
microscopio por medio de una simple tincion de Wright, pero seria imposible reconocer
si es un linfocito B o un linfocito, aqui es donde loa Citometria de flujo hace su trabajo

de manera relevante solucionando la cuestion (Pérez-Lara et al., 2018).

En los Ultimos afios el diagnostico clinico se ha ampliado en gran manera,
experimentado con modificaciones profundas por el uso de métodos cualitativos y
cuantitativos de analisis celular, entre los cuales podemos destacar a la citometria de

flujo la cual se encontraba con gran relevancia en el campo de la investigacion.

La CMF es una tecnologia que ha ampliado su campo en ciencias como la
inmunologia, hematologia, oncologia, anatomia patolégica y la biologia celular, el uso
de anticuerpos monoclonales y policlonales ha hecho posible los estudios de los
determinantes y receptores en la superficie y del citoplasma celular, permitiendo
identificar las subpoblaciones celulares. En comparacion con los métodos bioquimicos
de andlisis celular la citometria de flujo puede proporcionar informacién cuantitativa
celular incluyendo poblaciones que se encuentran representadas de manera escasa

(Barrera, et al.,).



2.1- Fundamentos de la citometria de flujo

La citometria de flujo permite contar y examinar de manera simultanea caracteristicas
de una célula, las cuales son transportadas en un fluido e incididas por un haz de luz.
Mide tamafio, forma, asi como la granularidad y fluorescencia relativa celular. Dichas
caracteristicas son determinadas por un sistema optico y un sistema electrénico, de tal

modo en que la célula dispersa la luz y emite la fluorescencia (Marti, et al., 2001).

El citometro de flujo se compone de 3 principales sistemas: de fluidos, 6ptico y

electrénico (Shapiro, 2003).
2.1.1- Sistema de fluidos

La funcidn de este sistema es transportar de manera alineada las células en la camara
de flujo hacia el haz de luz; por lo cual es necesario el fluido. La muestra es inyectada
en el centro de una corriente en un fluido envolvente presurizado (facs flow), gracias
al cual las células son alineadas asegurando que el haz de luz incida en solo una célula
a la vez (Hoffman, 2008). EI mecanismo por el cual las células son alineadas se le

conoce también como enfoque hidrodindmico.

Puerto de inyeccién de
muestra

\

oo,
oo |
oo

Camara || @’" Panel de control de fluidos

de fluidos
.= |

Interruptor de encendido

Imagen 1- Sistema de fluidos que componen citometro de flujo (Fuente: 11-10823-02 Rev. AFACSCalibur™ System
User’s Guide)



La camara de fluidos va a establecer las propiedades del flujo, permitiendo el paso
individualizado de las células permitiendo el encuentro entre el laser y la muestra en
un punto de interrogacion. La velocidad en la que pase la muestra va depender de la
presion a la que es sometido el sistema, la diferencia de presion entre el facs flow y la
muestra determinara la velocidad de paso de las células por la camara de flujo (Sales,
2019). La diferencia de presiones entre los liquidos de arrastre y la muestra determina

la velocidad en la que pasara cada célula en la camara de flujo.

Cémara de flujo

P
| | inuido de arrastre

-— células

muestra

Imagen 2 - Sistema de fluidos trabajando. (Fuente: Vall d"Ebron Institut de Reserca, Dr. Irene Sales)

2.1.2- Sistema oOptico

Esta compuesto por laseres y filtros encargados de iluminar y dirigir sefiales hacia los
detectores, las células incididas por el laser dispersan la luz de acuerdo a su tamafio
y la granularidad del ndcleo, la dispersion de manera frontal FSC (forward scatter)
indica el tamafio celular. La dispersion lateral SSC (side scatter) indica la complejidad
celular (Hawley et al., 2004; Shapiro et al., 2003). En el modelo de CMF FacsCalibur
la 6ptica es fija es decir no pude ser modificada, cuenta con 2 laseres uno de 488 nm

argon-ion 15mwW y uno de 655 nm diodo rojo.



Cada célula atravesada por un laser va generar una dispersion de la luz recogida por
filtros 6pticos. Los filtros Opticos absorben y reflejan longitudes de onda: el laser entra
a la célula y es excitado reflejando la longitud de onda en la que esto sucede (imagen
3).

570 nm Photon

/ Exciting 488 nm Photon

Imagen 3 - Sistema optico. (Fuente: Vall d"Ebron Institut de Reserca, Dr. Irene Sales)

Filtros:

e Long pass. Dejan pasar por encima de una longitud de onda determinada (Por ej.:
> 520 nm).

e Short pass. Dejan pasar por debajo de una longitud de onda determinada (Por
€j.. <575 nm)

e Band pass. Dejan pasar un rango de longitudes de onda (Por ej: 620 — 640 nm)

e Espejos dicroicos

e Neutros

El sistema Optico que compone un citbmetro de flujo Facscalibur BD consta de 1 laser
de 488 nm. Argon-ion 15mW (FL1 530/30) FITC, FL2 585/42, PE y FL3 650LP.
PerCP, PL.) Y un laser de 635 nm diodo rojo (FL4 661/16. APC) como se representa

a continuacion (imagen 4)
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Imagen 4- Sistema 6éptico de citobmetro de flujo. - (Fuente: https://labnalcit.org/que-es-la-citometria-de-
flujo/)

Las células que son marcadas con fluorocromos son excitadas por el laser y la luz
dirigida hacia un detector, el cual recibe la longitud de onda emitida por el fluorocromo
excitado. Gracias a esto podemos conocer el tamafio y granularidad, asi como
proteinas expresadas (marcadores) permitiendo identificar los tipos celulares
(Hoffman, 2008).

Con los distintos filtros de manera conjunta podemos detectar en una muestra el

marcaje de los diversos fluorocromos a la vez

Imagen 5- Representacion del tamafio de la célula. (Fuente: Vall d"Ebron Institut de Reserca, Dr. Irene Sales)
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En la imagen anterior (imagen 5) se presenta la difraccidon en la célula que es

proporcional al tamafio de la misma. Tamafo celular (forward scatter).

La luz que va dispersa hacia los laterales indica la complejidad de la célula es decir la

granularidad de la misma.

La refraccion de la luz del laser sobre la célula va hacia los laterales generando una
sefal que emite informacion sobre la estructura celular. Granularidad celular (side

scatter)(figura 6).

Laser

Imagen 6- Granularidad celular. - (Fuente: Vall d"Ebron Institut de Reserca, Dr. Irene Sales)

2.1.3- Sistema electrénico

Al incidir el haz de luz en la célula esta se traduce a sefiales electronicas, dicho sistema
electrénico cuenta con sensores luminosos, fotodiodos, fotomultiplicadores que
convierten fotones en electrones y la vez en corriente eléctrica la sefial recibida sera

traducida en la computadora a gréficos e histogramas (Marti et al., 2001).

Los dos primeros sistemas que componen un Citémetro de flujo trabajan para emitir
una sefal y que el sistema electronico convierta dicha sefial a datos en el ordenador
para poder ser interpretados. Como se muestra en la siguiente representacion (imagen
7).
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Imagen 7- Sistema electrénico. - (Fuente: https://www.elgencurioso.com/diccionario/)

Principalmente la citometria de flujo centra sus bases en la dispersion de la luz emitida
por las particulas y la fluorescencia de las mismas cuando son atravesadas por el

laser.

2.2- Parametros celulares medidos por citometria de flujo

Por medio de la citometria de flujo se pueden leer diversos parametros de la célula
como lo podemos observar (imagen 8) donde se representan a manera del sitio en el

gue se encuentran sefalizadas.

Parametros de superficie como: marcadores de superficie, unién de ligandos, sitios

de unidn a lectinas, expresion de receptores y la viabilidad.
Parametros extracelulares como:citocinas y quimiocinas.

Parametros funcionales como: actividad oxidativa, potencial de membrana,

concentracion de iones y lipidos.

Parametros nucleares como: receptores nucleares, expresion de genes, factores de

transcripcion, proliferacién, ciclo celular y apoptosis.

Parametros citoplasmaticos como citocinas, quimiocinas y exosomas.


https://www.elgencurioso.com/diccionario/
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Imagen 8- Aplicaciones de citometria de flujo. (Fuente: Patifio-Uriostegui, et al. Mens. Bioquim. 46 (2022): 67-77)

2.2.1-Marcaje de la célula para sefializar la medicion

El termino inmunofluorescencia es usado para describir técnicas que emplean un
fluorocromo para marcar a un anticuerpo. En 1941, Coons, informd la aplicacién de
esta técnica para la localizacion de antigenos y anticuerpos en secciones de tejidos.
En 1975, Kholer y Milstein. La inmunofluorescencia incrementé para poder identificar

antigenos de la superficie de las células.

La fluorescencia ha sido utilizada para ver estructuras y ciertas moléculas con el
microscopio Optico. Cuando una molécula absorbe la luz (energia) algunos electrones
alcanzan una orbita de mayor energia quiere decir que la molécula se encuentra en
estado de excitacion y cuando los electrones vuelven a su orbita de menor energia
dicha molécula regresa a su estado basal este evento suele suceder en

nanosegundos, a esto le llamamos fluorescencia.



La inmunofluorescencia en la citometria de flujo agiliza la separacion de las células
gue comparte propiedades comunes como tamafio y complejidad por ejemplo
detectando las células de las poblaciones leucocitarias que poseen determinado
marcador como el CD4 como ejemplo.

Es decir, la inmunofluorescencia se usara para marcar las células que deseamos
identificar de toda una poblacion usando los fluoréforos que seran los encargados de
emitir la fluorescencia que solo se acoplaran a los antigenos de superficie de nuestra

célula diana.
2.2.2- Anticuerpos monoclonales acoplados a fluorocromos

Como anteriormente se mencion6 el marcaje celular con anticuerpos monoclonales
acoplados a fluorocromos es un paso clave para la identificacién de subtipos de células
por medio del citémetro de flujo, ya que dichos anticuerpos permiten detectar y

catalogar una poblacién de células de manera especifica (Mao & Mullins, 2010).

Por medio de esta tecnologia son creados anticuerpos que se unen a estructuras
especificas (antigenos) mismos que se expresan en las células que se pretende
identificar. Mao & Mullins, 2010 agregaron también que en el anticuerpo tiene que
haber una union covalente a un fluorocromo que al ser excitado por un laser emitira su

fluorescencia.

Esta es la manera en que la célula es “tefiida” lo cual agilizara la determinacién de las

células con que se unieron con el marcador (anticuerpo).

Una vez teniendo las células marcadas el citometro de flujo hara su funcion, la cual
sera interpretada en el software especializado, es de gran relevancia mencionar que
dependiendo del modelo de citobmetro utilizado seran los colores que se pueden leer

de manera simultanea.
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En la representacion (imagen 9) que se muestra en seguida podemos observar la
manera en la que son marcadas las células por medio de anticuerpos para ser

detectadas por su marcaje al momento de ser analizadas en el citometro de flujo.

Células

Analisis

en el
citdbmetro

Células marcadas

4

Imagen 9- Tincion fenotipica. (Fuente: Rev Inst Nal Enf Resp Méx 2004; Vol. 17(1):42-55)

2.3- Aplicaciones Clinicas Generales de la Citometria de flujo

En la siguiente representacion (tabla 1) se pueden observar la aplicaciones para el
diagndstico las cuales podemos dividir de la siguiente manera:

2.3.1- Diagnostico basado en el analisis celular:

Caracterizacién de células normales por ejemplo: pardmetros esctructurales,tamafio,
complejidad, antigenos de superficie, identidad, linaje, funcion activaciéon, ADN, ARN,
estado de maduracién, estadio de proliferacion, expresion génica, bioguimica
intracelular, condicion de la célula en estado basal o respuesta bioquimica a estimulos

controaldos.

Identificacion y deteccibn de células anormaleas ejemplo: alteraciones de su

morfologia, tamafio, granularidad, de inmunofenotipo, inmunoproliferacion/

inmunodeficiencia, alteracion de genotipo, cambio de contenido de ADN, cambios de
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la expresion de genes, alteraciones de la bioquimica intracelular, cambios en la
sintesis de la concentracion de moléculas, cambios en la actividad de las enzimas,
deteccion de células tumorales, fetales, activadas o antigeno especificas en la

circulacion.
2.3.2- Aplicaciones prondsticas

Correlacion de parametros citométricos con otros parametros clinicos ya establecidos

como: estudios retrospectivos con material de archivo, y estudios prospectivos.

Ademas de pardmetros implicados de manera directa en el proceso de diversas

patologias como: andlisis de muestras especificas de la patologia o analisis de

parametros especificos de la misma.

También parametros implicados de manera indirecta en la patologia: andlisis de

muestras indicadoras, analisis de parametros indicadores de la patologia o andisis de

parametros indicadores de riesgo de la misma.

2.3.3- Evaluacion y monitorizacion del tratamiento

Seleccion de células en la terapia celular como : analisis de progenitores en el

transplante autélogo, pruebas cruzadas de transplantes heterélogos, deteccion y

cuantificacion de leucocitos residuales en hemopreparados.

Andlisis de la accién terapéutica a nivel celular: cambios en los parametros

estructurales y cambios en los pardmetros funcionales.

Andlisis de la accidén terapéutica a nivel de paciente: deteccion de recidivas y

enfermedad minima residual, establecimiento de patrones pronosticos de éxito

terapéutico.
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Deteccion de analisis y resistencia a la terapia:analisis de la capacitacion y retencion

de farmacos, analisis del metabolismo de farmacos.

2.3.4- Anédlisis de lalesién muerte celular

Deteccidn de células con lesion celular subletal: cambios en pardmetros estructurales

y cambios en parametros funcionales.

Cuantificacién de la viabilidad celular: determinacion de efectos citotoxicos globales y

control de calidad de las preparaciones celulares.

Caracterizacién de los mecanismos de muerte celular: identificacién y analisis de

células apoptadticas, identificacion de células necraoticas.

2.3.5- Aplicaciones en Inmunohematologia

Andlisis de antigenos: inmunofenotipo de superficie, deteccion de antigenos

intracelulares, deteccién de antigenos circulantes.

Andlisis _de anticuerpos: deteccion de anticuerpos circulantes, deteccion de

anticuerpos unidos a células.

Andlisis de funcién celular: andlisis de proliferacion celular, analisis de bioquimica

intracelular, andlisis del indice de muerte celular.

Aunqgue las aplicaciones de la citometria de flujo son diversas en el diagndstico clinico,
cabe destacar que también puede tener aplicaciones en el pronéstico de
enfermedades, asi como el monitoreo de del tratamiento de las mismas, esto va de

acuerdo al area y al parametro de analisis como podemos observar (tabla 1).
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Tabla 1.- Aplicaciones de citometria de flujo

Aplicaciones generales

Aplicaciones por area

Parametros sujetos de analisis

Diagnoéstico basado en el
analisis celular

Caracterizacion de células

normales

Parametros estructurales
Tamafio

Complejidad

Antigeno de superficie
Identidad

Linaje

Funcién

Activacion

ADN, ARN y parametros relacionados
Ploidia

Estado proliferativo
Estadio de maduracion
Expresién génica
Bioquimica intracelular
Condiciones basales

Respuesta bioquimica a estimulos controlados

Identificacion y deteccién de

células anormales

Alteraciones en la morfologia celular

Cambios en tamafio

Cambios en granularidad

Alteraciones en el inmunofenotipo

Inmunoproliferaciéon/ inmunofluorescencia

Alteraciones en el genotipo

Cambios en el contenido de ADN (ploidia)

Cambios en la expresion de genes

Alteraciones en la bioquimica intracelular

Cambios en la sintesis y concentracién de moléculas

Cambios en la actividad de enzimas y en el flujo através de rutas
Alteraciones en el nimero y funcién de organulos subcelulares
Cambios en la respuesta bioquimica a estimulos controlados
Deteccién de células de baja frecuencia

Deteccion de células tumorales circulantes

Deteccién de células fetales en sangre materna

Deteccidn de células activadas o antigeno- especificas circulantes.

Aplicaciones Correlacion de parametros| Estudios retrospectivos con material de archivo
prondsticas citométricos con otros| Estudios prospectivos

parametros clinicos bien

establecidos

Parametros implicados| Analisis de muestras especificas de la patologia

directamente en el proceso

patolégico

Analisis de parametros especificos de la patologia
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Parametros implicados
indirectamente en el proceso

patolégico

Andlisis de muestra indicadoras
Andlisis de parametros indicadores de la patologia
Andlisis de parametros predictivos de riesgo

Evaluacién y
monitorizacién del

tratamiento

Seleccién de células en la

terapia celular

Andlisis de progenitores en el transplante aut6logo
Pruebas cruzadas de transplantes heterélogos
leucocitos  residuales

Deteccion y cuantificacion de

hemopreparados

en

Andlisis de la accion terapéutica

a nivel celular

Cambios en parametros estructurales

Cambios en parametros funcionales

Andlisis de la accion terapéutica

a nivel de paciente

Deteccidn de recidivas y enfermedad minima residual

Establecimiento de patrones pronésticos de éxito terapéutico

Deteccion de andlisis de

resistencia a la terapia

Andlisis de la capacitacion y retencion de farmacos

Andlisis del metabolismo de farmacos

Andlisis de la lesién

muerte celular

Deteccion de células de lesién

celular subletal

Cambios en parametros estructurales

Cambios en parametros funcionales

Cuantificacion de la viabilidad

celular

Determinacién de efectos citotdxicos globales

Control de calidad de las preparaciones celulares

Caracterizacién de los

mecanismos de muerte celular

Identificacion y andlisis de células apoptéticas

Identificacion de células necréticas

Aplicaciones en

Inmunohematologia

Andlisis de antigenos

Inmunofenotipo de superficie
Deteccién de antigenos intracelulares

Deteccién de antigenos circulantes

Andlisis de anticuerpos

Deteccidn de anticuerpos circulantes

Deteccidn de anticuerpos unidos a células

Analisis de funcion celular

Analisis de proliferacion celular
Andlisis de bioguimica intracelular

Anadlisis del indice de muerte celular

(Fuente: Rev Inst Nal Enf Resp Méx 2004; Vol. 17(1):42-55)

2.3.6- Otras aplicaciones

Entre otras aplicaciones podemos mencionar el monitoreo del tratamiento de diversas
patologias como linfomas, leucemias, enfermedad minima residual, plaguetopenias,
estado hematologico de diversos pacientes, deteccion de células cancerosas, por
mencionar solo algunas ya que con los diversos marcadores que existen hacen mas
diversas las areas de investigacion en el diagndstico clinico (Birgisser et al.,1999;
Lacombe et al.,1997).

Ademas mediante la citometria de flujo se pueden analizar funciones celulares como

proliferaciéon, apoptosis, fagocitosis. Esto puede realizarse debido a que existen
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moléculas fluorescentes que se unen a las células que realizan estas funciones. Como
la (CFSE) éster de succinimidil-carboxifluoresceina es unida al interior celular y se
diluye cuando la célula estd en proliferacion, lo cual indica que si se reduce la
fluorescencia de la molécula indica mayor proliferacion en la célula (Quah & Parish,
2010).

2.4- Aplicaciones de la Citometria de flujo en Ciudad Valles
2.4.1- VIH

Una de las pretenciones de este trabajo es buscar la oportunidad de implementar
pruebas por medio de citometria de flujo enfocado mayormente a la determinacién de

Linfocitos CD3,CD4 y CD8, en pacientes con el Virus de Inmunodeficiencia humana.

En el VIH se ven afectados varias estirpes celulares que participan en la funcion y
control del sistema inmune como linfocitos T cooperadores CD4 positivos, macrofagos
y células dendritica. La manera en que ocurre un dafio en el sistema inmunolégico
depende de cada paciente, algunos pasan a SIDA (Sindrome de Inmunodeficiencia
Adquirida) inmediatamente y otros se mantienen estables inmunolégicamente

hablando.

Los linfocitos T CD4 positivos y los niveles en plasma de ARN son pruebas de
laboratorio que ayudan a analizar el progreso de la infeccion y pronéstico de la misma
(Dr. Amauri Lazaro Noda Albelo, | Dr. Lazaro Arturo Vidal Tallet, |1 Dr. Jorge Ernesto

Pérez Lastre, Il Dr. Roberto Cariete Villafrancall).

El MALT es el principal sitio de reserva de linfocitos T de memoria en el organismo, la
destruccion local de los mismos afecta de manera considerable en el sistema, esto
sucede cuando la enfermedad se establece de manera aguda después de algunas
semanas; ocurre un incremento de CD4 a la par con los linfocitos T CD8 positivos,
especificos contra HIV, y niveles reducidos en sangre de RNA del virus en pacientes
gue no toman ninguna terapia antirretroviral, el conteo va en declive durante los
siguientes afnos.
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Segun diversas autorias las infecciones oportunistas y su riesgo aumenta cada afio
con el declive en el conteo de los linfocitos CD4 y dicha determinacion funciona como
una medida del dafio y desgaste del sistema inmunoldgico (Dr. Amauri Lazaro, et al.,
2013).

2.4.1.2- CD3

Los linfocitos T son elementos muy importantes e irremplazables en la inmunidad
adaptativa, ademas de que participan en el atague de microorganismos extrafios y
células tumorales y dirigir la respuesta inmune produciendo quimiocina y citocinas. En

los linfocitos T existen varios subgrupos con diferentes funciones.
2.4.1.3- CD8

Los principales son los linfocitos T CD8 o linfocitos citotoxicos encargados de matar

patdgenos, células infectadas y tumorales.
2.4.1.4- CD4

El antigeno CD4 es receptor para el VIH. Cuando infecta a las personas las células
infectadas con mayor frecuencia son las CD4+, que son las que se multiplican en caso
de infecciones y producir mas copias del VIH, por eso es el parametro que mas se
asocia a la enfermedad y progresion de la misma, asi como al prondstico del paciente

(Barrera Ramirez et al., 2004).

Los linfocitos T CD4 o linfocitos T cooperadores y T reguladores encargados de la
respuesta tisular del sistema inmune en caso de una infeccion (Barrera Ramirez,
Lourdes Maria et al., 2004).

El determinar las células CD4 en el laboratorio como prueba de diagnostico se basa
en el uso de la citometria de flujo y es una medicion de suma importancia en pacientes
con VIH, ademas de servir como referencia para iniciar profilaxis contra infecciones y
tratamientios antirretrovirales, en infeccion por VIH directamente ataca a los linfocitos
T CD4 postivos en el MALT (tejido linfoide asociado a mucosas) infectando y matando

a muchas de estas células, por lo cual la determinacion de CD4 puede ser necesaria
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para observar la respuesta del organismo al tratamiento administrado en los pacientes
(Dr. Amauri Lazaro, et al., 2013).

2.5- Fundamento de la prueba de CD4 y CD8

Para la determinacion de CD4, las muestras deben ser procesadas dentro de las 18
horas después de su extraccion. El conteo total difieres segun la técnica, y de 3
principales variables; conteo general de leucocitos, el porcentaje de linfocitos y

porcentaje de linfocitos que poseen el antigeno CD4. (Dr. Amauri et al., 2013)

2.5.1- Valores de referencia de recuento de CD4

La CF reporta el resultado en porcentaje de células CD4 positivas, la cuenta absoluta
se puede obtener multiplicando el porcentaje por el conteo total de leucocitos. En lo

habitual el conteo de células CD4 y el porcentaje deben tener concordancia.

2.5.2- CD4 positivas:

Adulto: de 800 a 1050 células / mL con un espectro (2 desviaciones estandar)

e De 500 a 1400 células / mL

e Conteo absoluto células CD4>500 células/mL corresponde a 29%

e Conteo absoluto de células CD4 entre 200 y 500 células / mL corresponde a CD4
entre 14 y 28%.

Conteo absoluto de células CD4 menor a 200 células / mL corresponde a un

porcentaje menor al 14%

2.5.3- Relacién CD4/CDS8

En los laboratorios se reporta relacion CD4:CD8 la cual en su normalidad debe tener
un valor superior entre 0.9-1.9 en personas sanas. Esta relaciébn se conoce como
relacion cooperador/supresor. Lo cual de alguna manera puede significar que hay de
una a dos ceélulas CD4 aproximadamente por cada célula CD8 (Barrera Ramirez et al.,
2004).
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ll. JUSTIFICACION

La FEPZH cuenta con un Citdmetro de flujo en el laboratorio de la Licenciatura en
Medicina, el cual puede utilizarse como una herramienta diagnéstica para servicio al

publico.

La citometria de flujo es una herramienta para el diagnéstico clinico que va ganando
terreno en las distintas areas de la salud, pero dado los costos para su implementacion
y funcionamiento es importante conocer las necesidades en el mercado de Ciudad
Valles. Dado la versatilidad de la técnica es fundamental identificar las pruebas que

realmente cumplan con la satisfaccion de las necesidades de nuestro mercado.

Actualmente en el mercado de Ciudad Valles las pruebas ofertadas son los Linfocitos
(CD3, CD4 y CD8), pero, al ser ofertadas no quiere decir que su determinacion sea
realizada en los laboratorios de la ciudad, ya que es enviada a un servicio de referencia
el cual se trata de un laboratorio externo fuera de la ciudad que se encarga de recibir
las muestras y llevar a cabo el proceso de andlisis y emitir un resultado, el cual es
recibido en el laboratorio de Ciudad Valles que se encarga de entregar el resultado
final al paciente.

Al contar con un laboratorio que realice el analisis de linfocitos (CD3, CD4 y CD8) en
Ciudad Valles mejoraria en gran medida: la calidad del analito ya que no seria
necesaria la manipulacion de la muestra al ser enviada a otra ciudad, los costos
pueden verse mejorados debido a que no es necesario un medio de transporte de la
muestra a otra ciudad y el tiempo en la entrega de los resultados al paciente seria
mejorado considerablemente ya que se realizaria en la ciudad lo cual ayudaria a que

su aporte al diagnostico o tratamiento sea realizado de manera mas eficaz.

Ademas de mejorar en aportacion al diagndéstico y tratamiento que mejoren la calidad
de vida de los pacientes, la implementacion de las pruebas en la Ciudad ampliaria de
manera significativa la oferta en los servicios del laboratorio de la Facultad de Estudios

Profesionales Zona Huasteca aumentando su nivel en el mercado.
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IV. HIPOTESIS

Es factible implementar pruebas por Citometria de flujo en Ciudad Valles con base al
estudio de mercado, técnico y analisis de satisfaccion del servicio actual.
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V. OBJETIVOS
5.1-Objetivo general

Determinar la factibilidad para realizar pruebas diagnosticas por citometria de flujo para

la poblacion general en Ciudad Valles San Luis Potosi.
5.1.1-Objetivos especificos

1- Realizar un estudio cualitativo de mercado para establecer las pruebas por CF que
se pueden ofertar en ciudad Valles de acuerdo a la demanda, precios y

comercializacién en la region.

2- Realizar un estudio técnico por medio de listas de revision de los equipos,
materiales, infraestructura y precios de los requerimientos minimos necesarios,
apegados a la normatividad oficial mexicana para la implementacion de pruebas por

CMF en un laboratorio clinico al servicio publico.

3- Realizar un analisis cuantitativo de satisfaccion por medio de un cuestionario en la
plataforma de Microsoft Forms, basado en una escala Likert para conocer factores que
pueden mejorarse en el servicio actual para la implementar la prueba de linfocitos
(CD3, CD4 y CD8) por CMF en Ciudad Valles S.L.P.

4- Realizar una prueba de comprobacion de fiabilidad y consistencia de los datos
obtenidos del andlisis de satisfaccion del servicio actual de la prueba por CMF ofertada
en Ciudad Valles.
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VI. MATERIALES Y METODOS

6.1. Estudio de mercado para analizar la factibilidad de pruebas por CMF en
Ciudad Valles.

Para conocer la oferta, la demanda, el analisis de precios y la comercializacion de
estudios por citometria de flujo en nuestra regién se desarroll6 un cuestionario como
herramienta de evaluacion cualitativa y cuantitativa. Utilizando los conocimientos
adquiridos en este posgrado se elabor6 una herramienta de la manera que se describe

abajo.
6.2-Directorio

Para llevar a cabo el estudio de mercado y estimar las necesidades de un servicio de
andlisis clinico por citometria de flujo, lo primero que se realiz6 fue un directorio de
laboratorios clinicos en Ciudad Valles, S.L.P., siendo el principal lugar donde se ofertan

los servicios de andlisis clinicos en la Huasteca Potosina (Anexo 1).

Basados en una busqueda en directorios y paginas de internet, asi como en redes
sociales detectamos un total de 20 laboratorios, actualizado al afio 2022, entre los

cuales 3 del sector publico y 17 del sector privado.
6.3-Estudio de mercado (PPEM)

Ya que la cantidad de laboratorios es pequefia, se pudo enviar el instrumento a todos,
no fue necesario seleccionar una muestra representativa. Todos los laboratorios
recibieron la invitacion para contestar el instrumento PPEM (Prueba Piloto de Estudio
de Mercado) (Anexo 2) enviado por correo electronico y entregado de manera impresa
s6lo en algunos laboratorios debido al hermetismo en algunos por cuestiones de
pandemia. Este cuestionario tuvo como proposito detectar la prueba de citometria mas

solicitada a los laboratorios.

El cuestionario consistia en 10 preguntas acerca de las pruebas por CMF de manera

general que eran ofertadas en los laboratorios tanto particulares como del sector
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publico. Debido a que solo fueron contestados 4 de un total de 20 cuestionarios por la
falta de compresion de algunos términos se procedio a realizar una nueva herramienta,
enfocada en la Gnica prueba ofertada en Ciudad Valles; informacion obtenida en los 4
cuestionarios y por medio de una pequefia entrevista en el momento de entregar los
cuestionarios a los encargados de los laboratorios que cooperaron con la

investigacion.
6.4-CEMELT

Basados en los resultados de PPEM, se desarroll6 un segundo cuestionario CEMELT
(Cuestionario de Estudio de Mercado con Enfoque a Linfocitos T) (Anexo 3) debido a
que la determinacion de los linfocitos era la Unica prueba ofertada en la region. El
cuestionario se conforma de 14 preguntas la cuales son de opcién multiple a excepcién
de la pregunta final. El cuestionario esta dividido en 4 secciones, las cuales siguen la
l6gica de la manera en la que se procesaban las muestras de la prueba de linfocitos
cuando se solicitan en los laboratorios. La primera seccion aplica a los laboratorios que
procesan las muestras en su laboratorio. La seccion 2 se aplica para los laboratorios
gue enviaban sus muestras a proceso en un laboratorio externo, pero con la condicién
que se encuentren dentro de Ciudad Valles. La seccién 3 esta dirigida a los laboratorios
gue ofertaban la prueba y la enviaban a proceso en un laboratorio externo, pero fuera
de la ciudad. Finalmente, la seccién 4 corresponde una sola pregunta la cual debia ser
contestada por todos los laboratorios, independiente a su forma de proceso. El

CEMELT fue aplicado a los 20 laboratorios.

6.5- Estudio técnico aplicado al laboratorio de Usos Multiples de la licenciatura
en Medicina de la FEPZ

Después de la aplicacion del PPEM y el CEMELT se decidi6 renfocar la investigacion
ala prueba de Linfocitos T CD3, CD4 y CD8 ya que era la Unica prueba que se ofertaba
en la ciudad. Se realizé un estudio técnico por medio de una lista de revision (tabla 4)
en la cuales se registro el material, instalaciones y areas con las que se contaba en el
laboratorio de Usos Multiples que es donde se encuentra el citbmetro y donde se

pretende funcionar como laboratorio de proceso, es decir extension del laboratorio
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clinico de la FEPZH; en esta lista se incluyé el material que puede ser util para el
funcionamiento adecuado en el proceso de la prueba de linfocitos; a este analisis se
le agreg6 por revision bibliografica una lista ya existente tomada de un trabajo de tesis
anteriormente realizado basada en la normatividad establecida para los laboratorios al
servicio publico en la cual se aplican las especificaciones adecuadas (Anexo 5), estas
listas fueron aplicadas al laboratorio de la FEPZH en el area de toma de muestra y en
el laboratorio de Usos Mdltiples como &rea de proceso con las especificaciones

establecidas en las siguientes normas:

e NOM-016-SSA3-2012, Que establece las caracteristicas minimas de
infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atencion médica
especializada.

¢ NOM-007-SSA3-2011, Para la organizacion y funcionamiento de los

laboratorios clinicos.

Ademas, en el estudio técnico se incluy6é un andlisis de los costos de diagndstico del
estado en el que se encuentra el equipo, de mantenimiento, de calibracién de la prueba
y el kit de proceso de la misma, asi como los reactivos necesarios para realizarla y la
capacitacion del personal que realizara el proceso, dicha cotizacion se realizé el afio
2022 y se actualiz6 en marzo 2024 sujetos a disponibilidad y vigencia del proveedor,
(tabla 6,7,8y 9).

6.6- Analisis de satisfaccion del servicio de CD3, CD4 y CDS8

Finalmente, en la investigacion se agregd un analisis de satisfaccién a los laboratorios
gue se encuentran en Ciudad Valles que ofertan la prueba de linfocitos, a pesar de no
realizar el proceso de la muestra en su laboratorio y depender de un servicio de

referencia externo al que envian las muestras que se encuentra fuera de la ciudad.

Se elaboré un cuestionario de satisfaccion por medio de la herramienta de Microsoft
Forms, al que en esta investigacion se identificé como: IDSC (indice de Satisfaccion
del Cliente) (anexo 6), en el que por medio de 18 preguntas en las cuales las primeras
cuatro s6lo eran de caracter informativo para datos del laboratorio y personal

encuestado y las siguientes 14 estaban estructuradas a manera de argumentos que
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contaban con una medicion por medio de una escala de Likert del 1 al 5, enla cual a
mayor puntuacion mayor era la satisfaccion en el punto a tratar. Es decir, las preguntas
iban a manera de enunciado con temas acerca de costos, tiempo de proceso, servicio
al cliente, manejo de las muestras etc. En las respuestas se seleccionaba del 1 al 5;
cada pregunta contaba con 5 niveles para su respuesta. A las respuestas se les dio un
valor numérico del 1 al 5 con la siguiente categoria: 1) totalmente insatisfecho, 2)
insatisfecho, 3) Algo satisfecho, 4) satisfecho y 5) totalmente satisfecho. Cada uno de
los laboratorios respondi6 en base a la satisfaccion que tenia con el servicio en general
qgue recibia por parte del laboratorio externo que procesaba sus muestras para la
deteccién de linfocitos. El cuestionario sélo fue aplicado solo a los 12 laboratorios que
ofertaban la prueba de linfocitos tanto del sector publico como del privado en Ciudad
Valles.

Se envio la liga del cuestionario para ser aplicada por medio de diversos medios como:
redes sociales, por correo y Whats App. Los resultados fueron almacenandose en la
herramienta de Microsoft Forms para su posterior analisis.

6.7- Comprobacién de los resultados obtenidos.

Consecutivamente se hizo un andlisis estadistico, asi como la comprobacién de
fiabilidad y consistencia de los datos por medio del coeficiente de Cronbach que es un
modelo de consistencia basado en el promedio de la correlacion de los items. Los
items son las preguntas. Se calculé el coeficiente Alfa de Cronbach para demostrar
que los datos son confiables. El coeficiente se calculé con la siguiente ecuacién en una
hoja de Excel con las férmulas correspondientes para la obtencién de los datos

necesarios.

2

K 1‘2%

a=—|—
St

K-1
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Tabla 2- Rangos de confiabilidad utilizados en la prueba de Cronbach

RANGO CONFIABILIDAD
0.53 a menos confiabilidad nula
0.54 a 0.59 confiabilidad baja
0.60 a 0.65 Confiable
0.66 a0.71 muy confiable
0.72 a 0.99 Excelente confiabilidad
1 Confiabilidad perfecta

Estos resultados de la prueba permiten establecer la consistencia interna de nuestra

escala y la magnitud de correlacion en los items utilizados.

VIl- RESULTADOS

7.1- Estudio de mercado

Existen varias necesidades en el mercado en cuanto diagnéstico clinico se refiere,
pero para que un laboratorio de andlisis clinicos implemente nuevas pruebas es
necesario detectar de manera estratégica cuales se pueden ofertar y su aporte
significativo al diagnaostico clinico en la region, ademas de ser factibles en el mercado

al que nos estamos dirigiendo.
7.1.1- Directorio

El directorio (anexo 1) se elaboré durante el afio 2022, y se encontraron 20 laboratorios
clinicos de los cuales 3 son del sector publico y 17 del sector privado. En el directorio
se incluyeron datos como nombre del laboratorio, teléfono, correo si se contaba con él

y encargado o responsable sanitario.
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7.2-Cuestionario PPEM

El primer cuestionario aplicado PPEM instrumento preliminar encontramos que los
encuestados confundieron la técnica de CMF con la utilizada para realizar las
biometrias hematicas ya que el nombre de la técnica es el mismo pero el fundamento
del Citometro de flujo es totalmente distinto, con una lectura y analisis de

caracteristicas celulares mas especificas.

Por lo anterior no conseguimos la informacion esperada, sin embargo, este
cuestionario nos permitié detectar que en Ciudad Valles las Unicas pruebas solicitadas
por CMF eran las de linfocitos CD3, CD4 y CD8, ademas de que para la obtencion de
un resultado deben enviar la muestra a proceso a un laboratorio en otra Ciudad, debido

a gue los laboratorios respondieron que en sus instalaciones no tienen un CF.

Al no obtener la informacion del mercado que era necesaria para nuestra investigacion
con el PPEM, debido a que de los 20 cuestionarios aplicados so6lo hubo respuesta de
4 laboratorios, principalmente debido a falta de conocimiento de la técnica o confusion

de la misma, se realizé un segundo cuestionario.

7.2.1- Resultados de estudio de mercado segundo cuestionario

Por medio del segundo cuestionario CEMELT se obtuvo informacién de tipo cualitativo
y cuantitativo acerca de la prueba de linfocitos T CD3, CD4y CDS8.

Para aplicar el cuestionario se contacté a los responsables de los laboratorios de
Ciudad Valles que teniamos en el directorio.

De un total de 20 laboratorios a los que se les aplicd el cuestionario se consiguio
respuesta de 16 en los que se detectdo que 12 laboratorios ofertan la prueba de
Linfocitos, de esos 12 laboratorios, 3 son del sector publico y 9 del sector privado, lo
gue corresponde a un 80% del de encuestados respondieron el cuestionario CEMELT.
Es relevante mencionar que en ese segundo cuestionario se utilizaron respuestas de
opcion multiple estableciendo los rangos de medicion de las diversas variables que se
presentaron en la investigacion lo cual facilité en gran medida el analisis de los datos.
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En la tabla 3 se muestran los laboratorios encuestados de acuerdo al directorio

elaborado y el tipo de cuestionario de mercado aplicado a cada laboratorio segun el

caso y de acuerdo a la investigacion realizada hasta principios del afio 2023.

Tabla 3. Lista de laboratorios que contestaron las encuestas PPEM, CEMELT

LABORATORIO

CUESTIONARIO

1- PPEM 2- CEMELT

1- IMSS

v

2- ISSSTE

3- HOSPITAL GENERAL.

ANERNERN

4,5- MEDISCIN/LAB. CLINICO DE VALLES

6- SANATORIO METROPOLITANO

7- LAB.ALFA

8- LAB. VIDA

9- LAB. CONTINENTALES

10- LAB. ALVARADO

11- LAB. SIZA

12- LAB. ASER

S RN RN AN N N N N N R NEENERN

13- LAB.HERVERT

14- LAB. DIANALISIS

15- LAB. FEPZH

16- LAB. CLINICO DE LAS HUASTECAS

17- LAB. DEMENEGHI

18- LAB. SAGITARIO

19- LAB. SAN LORENZO

20- LAB. GAMMA
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7.3 RESULTADOS CUESTIONARIO CEMELT

En la grafica 1 se muestran los resultados obtenidos para la primera pregunta del
CEMELT que explora el numero de laboratorios que ofertan la prueba de Linfocitos T.
Los resultados muestran que el 50% de los laboratorios oferta la prueba, el 31.25% de
los laboratorios no manejan dicha pruebay 18.75% no ofertan la prueba o simplemente

desconocen la informacion.

Prueba Linfocitos T
60.00%

50.00%

50.00%

40.00%

31.25%

30.00%

18.75%

20.00%

10.00%

0.00%
a) Sl b) NO C) NO CONTESTARON

Grafica 1.- Resultados de los laboratorios en los que se solicitan las pruebas de Linfocitos CD3, CD4 y CDS8.
Pregunta 1 CEMELT
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En la grafica 2 se muestran las respuestas a la pregunta que explora si los laboratorios

cuentan con equipo de citometria de flujo.

Un 87.5 % indicaron que no, y el 12.5 % restante no tuvo una seleccion. Se puede

observar que en la ciudad no hay un laboratorio que cuente con un citbmetro de flujo.

Esto genera una oportunidad para la oferta de la prueba porque en la ciudad el
citometro de flujo de la FEPZH es el Unico en Ciudad Valles. El beneficio inmediato es
gue se procesen las muestras mas rapido y el tiempo de entrega de resultados sea

mas corto.

Citometro de flujo

100%

80%
70%
60%
50%
40%
30%

20% 12.5%
10%
0%
0%

a) Sl b) NO SIN RESPUESTA

Grafica 2.- Resultados de los laboratorios que cuentan con Citdmetro de flujo en sus instalacione.Pregunta 2
CEMELT

-30-



En la grafica 3 se explora si otra prueba por citometria de flujo es ofertada en los

laboratorios encuestados.

Los resultados muestran que en la ciudad no se oferta ninguna otra prueba por medio
de citometria de flujo, ya que soOlo un laboratorio hizo mencion de la prueba
(AgHLAB27) y dicha prueba era referenciada a otro estado, por ser solicitada de
manera muy esporadica, es decir que la prueba de linfocitos es la Unica ofertada en
Ciudad Valles S.L.P.

Otras pruebas CF

70.00
62.50 %

60.00

50.00

40.00
31.25%

30.00
20.00

10.00 6.25%

0.00

Ninguna AgHLAB27 SIN RESPUESTA
m Seriesl 62.50 6.25 31.25

Grafica 3.- Resultados de los laboratorios de Ciudad Valles que realizan otras pruebas por Citometria de flujo
ademés de CD3, CD4 y CD8. Pregunta 13 CEMELT.

En la encuesta elaborada se realizaron algunas preguntas para la identificacion de la
demanda, es decir que tan solicitado puede ser el servicio, en este caso la prueba de
laboratorio que se pretende implementar para identificar a la competencia que se nos

podria presentar.
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En los resultados de la gréfica 4 se puede observar la frecuencia con la que la prueba
de Linfocitos T puede ser solicitada en los laboratorios de ciudad valles, mencionando
que se incluyen los servicios tanto particulares como del sector publico. Un 62.5 %,
indicando que la mayoria de los laboratorios solicitan la prueba cada mes, el 6.25%

indico que cada 15 dias se requiere el servicio.

Titulo del grafico

70%
62.50%

60%

50%

40%
31.25%

30%
20%

10% 6.25%

0% 0%

a) Diariamente b)  Cada 15 dias ¢) Cada mes d SIN
RESPUESTA

Gréfica 4.- Resultados de la frecuencia con la que se solicita la prueba de linfocitos (CD3, CD4, Y CD8) en los
laboratorios de Ciudad Valles. Pregunta 2 CEMELT.

7.4- Analisis de los precios

Por medio de un andlisis de la informacién obtenida en el estudio de mercado se
obtuvieron los costos aproximados en los que se oferta la prueba, aunque en todos los
procesos de la misma es fuera de la Ciudad, lo cual genera un incremento en los
precios, debido a el costo del envio de la muestra, asi como de los medios de

transporte que la mantengan Optima para su analisis.

Para realizar una evaluacion aproximada de los costos, se realizé una pregunta con

intervalos de precios. Estos intervalos se calcularon en base las respuestas obtenidas
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en el cuestionario PPEM. Cabe destacar que los encuestados respondieron en funcién
a lo que ellos pagan al laboratorio de referencia, a este precio aun le falta el aumento

que el laboratorio esta dando al cliente por la comision correspondiente.

Los resultados son mostrados en la grafica 5. La respuesta mas seleccionada fue el
costo que va de 1500- 3000 pesos mexicanos (50%), mientras que los costos mas
altos, por encima de los 3000 peso mexicanos corresponde al 12.5%. El resto de los
encuestados no respondieron a la pregunta o no especificaron el precio.

Costos de la Prueba de CD3, CD4, CD8 (moneda
nacional)

60%

50%
50%

40%

30% 25.00%

20%
12.50% 12.50%

10%
0%
0%

a) 500- b) 1500- c) Masde d) SIN e) Otro
1000 3000 3000 RESPUESTA

Grafica 5.- Resultados de los costos de la prueba de linfocitos (CD3, CD4Y CD8). Pregunta 11 CEMELT.

La comercializacion es el conjunto de acciones y procedimientos para introducir
eficazmente los productos en el sistema de distribucion. Considera planear y organizar
las actividades necesarias para posicionar una mercancia o servicio logrando que los

consumidores lo conozcan y lo consuman.

Comercializar un producto consiste en encontrar para él la presentacion y el

acondicionamiento que lo vuelvan atractivo en el mercado; propiciar la red mas
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apropiada de distribucion y generar las condiciones de venta que habran de dinamizar

a los distribuidores sobre cada canal.

Para detectar hacia donde dirigen principalmente las muestras para medir linfocitos T

fuera de la ciudad se aplico la pregunta cuyos resultados se muestran en grafica 6.

El mayor porcentaje de respuesta fue en un laboratorio de referencia en otra ciudad,
con el 68.75%, seguido de la respuesta en un laboratorio externo en Ciudad Valles con
un 12.5%. Ningun encuestado selecciondé que lo hacen en su propio laboratorio,
reforzando el hecho de que no cuentan con el equipo. El resto de las respuestas no

fueron relevantes para determinar al posible competidor.

¢,Donde Procesan la prueba de Linfocitos?

80%

68.75%
70% °

60%
50%
40%
30%

0
20% 12.50% 12.5%

10% 6.25%
0%
0%

a) En su b) Enun C) Enun d) Seniega e) SIN
laboratorio laboratorio laboratorio de el servicioal RESPUESTA
externo en referencia en paciente
Ciudad Valles otra ciudad

Grafica 6.- Lugar a donde se procesan las muestras de linfocitos (CD3, CD4 Y CD8).
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Los resultados obtenidos de la pregunta niumero 10 se presentan en gréfica 7. La
muestra necesaria para el recuento de linfocitos CD3, CD4 y CD8 fue en su mayoria
sangre total con un 43.75%, seguida por sin respuesta con porcentaje de 31.25%
debido a que hay laboratorios que no realizan la prueba, continuando con el resto de

las opciones con 0% por la misma situacion.

En los casos de los laboratorios que la ofertan y que el proceso lo llevan a cabo en
otra ciudad en un laboratorio externo de referencia la muestra debe de ir previamente
identificada, y en un medio de transporte que la mantenga refrigerada o congelada
segun sea el caso y los requerimientos de cada laboratorio en particular, lo cual puede

agregar un costo extra a la prueba.

Muestra solicitada

50.00%

40.00%

35.00% 31.95%

30.00%
25.00%
25.00%

20.00%
15.00%
10.00%

5.00%
0% 0%

0.00%
a) Sangre b) Suero ¢) Plasma d) Otra e) SIN
total RESPUESTA

Gréfica 7.- Resultados del tipo de muestra que se solicita en los laboratorios de referencia para realizar la prueba
de linfocitos (CD3, CD4 Y CD8). Pregunta 10 CEMELT.
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La gréafica 8 muestra el andlisis de los tiempos en los que se emite un resultado a partir
de que se obtiene la muestra del paciente, de acuerdo a los intervalos de tiempo
establecidos.

Los datos indican hay dos tiempos de espera, 1-5 dias (31.25%) y 6-10 dias (31.25%).
Algunos indican esperar mas de 15 dias (12.5%). El resto de los encuestados no

responden debido a que algunos laboratorios no ofertan la prueba.

Tiempo de obtencidn de resultados

35.00%
31.25% 31.25%

30.00%
25.00%

25.00%
20.00%
15.00% 12.50%
10.00%

5.00%

0%
0.00%

a) 1-5 b) 6-15 ¢ >15 d) SIN e) otro
dias dias dias RESPUESTA

Grafica 8.-Tiempo en el que se reciben los resultados de la prueba de linfocitos (CD3, CD4 Y CD8) que se envian
al laboratorio de referencia. Pregunta 12. CEMELT.
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En grafica 9 explora la probabilidad de que los laboratorios utilicen el servicio en la
Ciudad. Es importante recordar que entre los encuestados tenemos laboratorios que
se encuentran en el sector publico y que para algunas de sus pruebas de laboratorio
dependen de la contratacion de un laboratorio externo, cuya seleccion se basa por
medio de licitaciones.

Solo un porcentaje de 35.71 % indico una probabilidad media de que usaria el servicio
si fuera ofertado en la ciudad, un 21.43% indicé una probabilidad alta.

Uso del servicio
40

35.71%

35
30

25
21 .43% 21.43% 21.43%

a) baja media alta OTRA e) SIN
RESPUESTA

20

15

10

(631

o

Grafica 9.- Resultados de la probabilidad de uso de un servicio de la prueba de linfocitos (CD3, CD4 Y CD8) si se
implementara en Ciudad Valles. Pregunta 14 CEMELT.
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7.5- Resultados del estudio técnico

El estudio técnico se llevo a cabo en las instalaciones del laboratorio de Usos Mdltiples

de la licenciatura en Medicina apegado a la NOM-016-SSA3-2012 acerca de la

infraestructura equipamiento de hospitales y consultorios de atencibn meédica

especializada. Se aplico en este laboratorio debido a que ahi se encuentra el CF donde

se pretende llevar el proceso funcionando como extension del laboratorio Clinico de la

FEPZH que actualmente ofrece servicio al publico cumpliendo con la normatividad

Oficial Mexicana establecida. Se elabor6 una lista de chequeo (Tabla 4) y el analisis

permiti6 destacar que se cuenta con los equipos y espacios hecesarios para

procesamiento de muestras.

Tabla 4. Materiales, equipos y espacios del Laboratorio de Usos Mdltiples

Materiales Equipos Espacios
v'  Pipetas v/ Citémetro de flujo BD Facscalibur, con Mesas de trabajo de
semiautomatizadas de equipo de computo y programa BD acero inoxidable
diferentes medidas CellQuest™ Sillas de trabajo
v' Material de vidrio (vasos | v Centrifuga Sorvall. giratorias.
de precipitados) v' Centrifuga refrigerada Tarja con agua potable
v Gradillas v/ Congelador de -20°C Instalacién eléctrica
v" Equipo contraincendios. | v Ultracongelador de -80°C Lamparas con
v’ Botiquin de primeros | v Incubadora iluminacion adecuada
auxilios v" Horno de secado Nobreak con soporte para
v Desionizador de agua grado Millipore. variaciones de corriente.
v' Autoclave Piso liso y color claro
v' Balanza semianalitica Sefial ética
v' Refrigerador
v Parrillas eléctricas
v’ Voértex
v' Potenciémetro
v/ Campana de flujo laminar
v' Termociclador
v' Microscopio invertido
v

Microscopio de fluorescencia
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Ademas de la lista anterior se consultaron por revision bibliografica unas listas de
chequeo de material, equipo, infraestructura minima requerida (Anexo 5), dichas listas
fueron aplicadas y elaboradas en base a los requerimientos establecidos en la NOM-
016-SSA3-2012, y la NOM-007-SSA3-2011 apegadas al régimen Oficial Mexicano
para los laboratorios al servicio publico. En este caso fueron resultado de una
evaluacion en el laboratorio de la FEPZH como area de toma de muestra y al

laboratorio de Usos Multiples como laboratorio de proceso.

En los resultados encontrados los puntos en los que se tiene que trabajar para trabajar

bajo apego de la NOM se encontraron los siguientes detalles a solucionar:

Tabla 5. Resultados de necesidades encontradas en el estudio técnico aplicado al

laboratorio de Usos Mdltiples.

Punto que no cumple la NOM Posible solucién inmediata

» No cuentacon piso antiderrapante, | Colocar Cintas antiderrapantes
(liso y lavable).
» No cuenta con salida de | Colocar las puertas de manera que abran
emergencia hacia afuera para que funcionen como salida
de emergencia
Solicitar en el departamento de
» No cuenta con lavaojos - ., . o
mantenimiento la elaboracion e instalacion
de uno.
» Extintores mal ubicados Solicitar al departamento de mantenimiento
su reubicacion.

» Falta delimitacién de las areas | Solicitar al departamento administrativo

establecidas sefalizacibn para delimitar las areas
respectivamente.
» Puertas con facilidad de manejo Solicitar al departamento de mantenimiento.

» No cuenta con regaderas o areas @ Solicitar al departamento de mantenimiento

de duchas de seguridad instalacion de las mismas.
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Es de relativa importancia mencionar que lo aspectos a modificar o mejorar de acuerdo
a la norma son minimos y de facil resolucion por lo cual esto no seria un impedimento.
Una vez establecidos los puntos en el estudio técnico en cuanto a equipamiento e
infraestructura se agreg6 un analisis de costos de implementacion partiendo desde el

punto en el que se encuentra el CF.

Para poder implementar la prueba de Linfocitos T en el CF es muy importante valorar
el estado del equipo. Dado que el CF no ha recibido mantenimientos desde el afio
2015, podemos suponer un gasto inicial elevado, por lo cual es necesario empezar por
un estimado del mantenimiento diagnéstico. En el mantenimiento diagnostico los
técnicos e ingenieros especializados revisen todas las piezas componentes del CF y
el estado en que se encuentran para cambiar o necesario y que el equipo se encuentre

en un funcionamiento Gptimo, ya que se trabajara con muestras de pacientes.

Los costos fueron investigados en la compafiia Becton Dickinson encargada de
comercializar reactivos y equipos para CMF, ya que por ser la marca del equipo
manejan todo lo indispensable, asi como los reactivos e insumos necesarios
especificos para la prueba de interés en esta investigacion, como los reactivos o kits
de pruebas. Los precios fueron investigados en 2022 (actualizacién de precios marzo
2024, anexo 7) y van sujetos a cambios y vigencias establecidas por el proveedor.

En la tabla 6 se muestran los costos de servicio del diagndstico del CF, esto es
necesario ya que el equipo cuesta con una instalacién previa desde el 2015, y aunque
no ha presentado fallas es necesario una revision a detalle para conocer su estado y

saber si necesita algun cambio de pieza lo cual generaria un costo extra.

Tabla 6.- Costos de diagnostico del CF

CODIGO CATALOGO DESCRIPCION $UNITARIO $TOTAL
773389 664847 Visita de diagnéstico Facs | $ 30,375.00 $ 30,375.00
Calibur BD Biosciences.
SUB-TOTAL $ 30,375.00
.V.A. $ 4,860.00
TOTAL M.N. $ 35,235.00
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Para implementar una prueba nueva en este caso Linfocitos CD3, CD4 y CDS8, es

necesario recibir una capacitacion para conocer el manejo de los reactivos y equipo.

Cabe mencionar que los costos que a continuacién se presentan en la tabla 7 s6lo son

por la capacitacion la cual seria para un maximo de 4 personas, aclarando que para

solicitar entrenamiento los encargados de realizarla solicitan previo a la visita que el

equipo debe contar con reactivos y consumibles vigentes como requisito.

Tabla 7 .-Costos de capacitacion de la prueba

CODIGO | CATALOGO

DESCRIPCION

$UNITARIO

$TOTAL

795400

333017

Entrenamiento de 3 dias
FacsCalibur BD

nota:

El entrenamiento es para
un maximo de 4 personas
atendiendo el 100% del
horario del entrenamiento.
El equipo debe contar con
poéliza vigente o estar bajo
un contrato vigente de
comodato/renta.

El laboratorio debe enviar
el checklist firmado
confirmando que cuenta
con los reactivos vy
consumibles vigentes
necesarios para realizar la

capacitacion.

$ 48,125.00

SUB-TOTAL:
.V.A
TOTAL M.N.:

$ 48,125.00

$ 48,125.00
$ 7,700.00

$ 55,825.00
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El mantenimiento del CF es necesario y sumamente importante ya que se pretende
trabajar con muestras de pacientes y es necesario que el equipo esté funcionando en
sus condiciones adecuadas para que los resultados sean de calidad y que al trabajar

las muestras estar plenamente seguros de que los resultados son certeros.

En la tabla 8 podemos observar que los costos de mantenimiento incluyen los reactivos
de uso como la solucién clean y la solucién rinse, que se usan para limpiar el sistema
evitando que los residuos de las muestras puedan dafar el equipo o interfieran de
alguna manera. Otros componentes son: diluyente, es el reactivo que se encarga del
movimiento de la muestra por todo el sistema del CF; las perlas calibradoras, son
necesarias ajustar la compensacion del equipo, asi como la sensibilidad de la prueba

que se implementara.

El mantenimiento y calibracion del equipo se realiza segun la cantidad de muestras
procesadas, pero también varia de acuerdo a la manera en la que se estandariza el

trabajo segun el laboratorio.

Tabla 8.- Costos de reactivos para mantenimiento y calibracién del CF

CODIGO A CATALOGO DESCRIPCION $UNITARIO $TOTAL

125606 342003 Facsflow sheat fluid 20t BD $1,312.00 | $1,312.00
Biosciences

148032 340345 Clean solution 5It BD Biosciences | $ 993.33 $993.33

315436 340346 Facsrinse  solution 5lt BD  $993.33 $993.33
Biosciences

124274 340486 Calibrite 3 color beads kit 25  $5,629.33 | $5,629.33
pruebas IVD, BD Biosciences

159400 340487 APC beads p/ Citometria de flujo, | $ 3,906.67 | $ 3,906.67

p/25 pruebas, solucion salina
c/0.1% de Azida de sodio BD

Biosciences
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El costo de la prueba CD4/CD8/CD8 puede variar de acuerdo a diversos factores, por

ejemplo, la cantidad de pruebas, si se utiliza los reactivos en un kit, dependemos de

cuantas pruebas son las que tiene cada kit.. En tabla 9 presentamos los costos del

reactivo para la prueba de linfocitos T. Es importante como recomendacion en esta

investigacion realizar una estandarizacion de la técnica por la cual se implementaria la

prueba para conocer de manera mas certera los costos, en esta tabla s6lo se muestra

un andlisis de los costos para la prueba de manera generalizada.

Tabla 9.- Costos de los reactivos para prueba de linfocitos CD3, CD4 y CD8 por CMF.

CODIGO = CATALOGO DESCRIPCION $UNITARIO $TOTAL
506081 | 656389 CD chex plus CD4 low 3ml | $ 12,004.00 $ 12,004.00
BD Biosciences
125608 349202 Lysing solution 10x, 100ml | $ 5,221.33 $5,221.3
BD facs
557798 | 340335 Control beads kit 30 tests @ $6,952.00 $6,952.00
BD trucount
739094 | 340499 CD3 FITC/ CD8 PE/CD45  $12,876.00 $12,876.00
PERCP/CD4 APC 50 tests
BD Biosciences
607065 | 340334 Tubo de recuento c¢/50  $6,696.00 $ 6,696.00
pruebas BD trucount
SUB-TOTAL: $ 56,583.99
LV.A. $9,053.43
TOTAL M.N. $65,637.42
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7.6- Resultados del analisis de satisfaccion de los laboratorios que ofertan la

prueba de CD3, CD4 y CD8 con el servicio de referencia.

En gréfica 10 se muestran los resultados generales del servicio que reciben los
laboratorios de Ciudad Valles que ofrecen en su catalago de pruebas linfocitos CD3,
CD4 y CD8. Sin embargo recordar que estan recibiendo un servicio externo porque
envian a otro laboratorio de referencia. Para esta investigacion es importante este
andlisis ya que nos permite conocer las cuestiones por las que la satisfaccion no es

total.

Grafica de satisfaccion del cliente con el servicio de
referencia

1%

B TOTALMENTE SATISFECHO u SATISFECHO
5 ALGO SATISFECHO INSATISFECHO
H TOTALMENTE INSATISFECHO

Grafica 10. Porcentaje de satisfaccion de los laboratorios con el servicio de referencia que reciben para la prueba
de Linfocitos CD3, CD4 y CD8

Como podemos observar de manera general el 39 % del total de encuestados se
encuentra totalmente satisfecho con el servicio, siguiendo con un 33% que se
encuentra satisfecho con el servicio, un 22% algo satisfecho y finalmente el 5% esta
insatisfecho, y el 1 % totalmente insatisfecho. Esto tomando en cuenta todos los

factores como atencién al cliente, tiempo de entrega, costos de prueba etc. Los

-44 -



resultados son englobando las variables en cada caso. Y al no haber un cliente
totalmente satisfecho tenemos una fortaleza que nos permita entrar en el mercado

mejorando los puntos que cuentan con menor satisfaccion.

En latabla 10 podemos referir los resultados obtenidos en el cuestionario IDSC (anexo
6), en este caso fueron 18 preguntas menos 4 de caracter informativo con datos del
encuestado y el resto se identificaron en el analisis de los datos como item 1, item 2y
asi sucesivamente hasta el 14.

En base a este andlisis los resultados de los 12 cuestionario aplicados especificamente
a los laboratorios que ofertaban la prueba de linfocitos CD3, CD4 y CD8 en el mercado
de Ciudad Valles, fue de 11 encuestas obtenidas, es decir un 91.66% del total, de los
cuales 3 laboratorios eran del sector publico y 8 del servicio privado. Por lo que de
acuerdo a los resultados de este estudio a mayor satisfaccibn mayor puntuacion la

sumatoria total de preguntas basadas en la escala del 1 al 5.

Revisando la puntuacion de las respuestas, de los once laboratorios que contestaron,
encontramos que el laboratorio 1 puntud sus respuestas en una escala baja lo cual
indicé que no se encuentra satisfecho con el servicio que recibe, a su vez e laboratorio

2 también se coloco en las puntuaciones bajas, auque muy por encima del 1.

Tabla 10. Resultados encuesta de satisfaccion IDSC

LABORATORIOS | item | item | item |item |item [item [item [item [item [item |item |Iitem |item [ item
ENCUESTADOS |1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 total
1 2 2 1 2 4 1 3 3 3 3 3 2 2|2 34
2 4 4 4 5 3 2 5 5 4 2 3 3 314 53
3 4 4 5 5 4 4 5 5 5 5 5 5 5[4 68
4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 414 60
5 3 3 3 4 3 3 3 3 4 3 3 3 3(3 49
6 3 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5[5 74
7 3 3 3 4 4 3 4 3 3 3 3 4 413 54
8 5 5] 4 4 4 4 4 4 4| s 4] 4 3|4 66
9 3 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5|5 77
10 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 4 4 414 76
11 5 5 5 5 5 4 5 5 4 4 4 5 415 76
Total | 3.72| 4.09 4] 4.36| 4.18| 3.63| 4.36| 4.27| 4.18 41 3.90 4] 3.81 3.90 | 687
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La pregunta que tiene menor puntaje es la nimero 6, que trata acerca del manejo de
la muestra por el laboratorio de referencia. Por lo que identificamos que el manejo de
la muestra no tiene satisfechos a los clientes en todos los sentidos, esto pude deberse
a diversos factores entre ellos puede ser desde los requisitos que el laboratorio de
referencia esta requiriendo desde la entrega de la muestra hasta que el mismo emite
un resultado, puede tratarse de los medios de transporte de la muestra,o los tiempos

en que la muestra se encuentra en movimiento etc.

Las diversas variables que se pueden tratar en cuanto a este punto pueden depender

del laboratorio que esta siendo encuestado.

En segundo lugar se encuentra el item 1, la cual corresponde al trato del cliente por el
personal de servicio del laboratorio externo, lo cual nos coloca en el mismo dilema, ya
gue puede tratar de diversos factores como podria ser que el personal de servicio al
cliente del laboratorio de referencia no se dirije al cliente con la debida amabilidad o

cortesia.
7.7- Resultados de aplicacion de Alfa de Cronbach

En la tabla 11 se muestran los valores que se obtuvieron con los datos de la encuesta
IDSC, en los cuales se calculd la constante de alfa de Cronbach, los datos fueron
obtenidos con las respuestas de cada uno de los 11 laboratorios que contestaron las
18 preguntas, dando valor de 1-5 a cada una de las respuestas.

Al aplicar las férmulas correspondientes se obtuvo un valor de alfa de Cronbach de
0.96. Los resultados de los rangos de confiabilidad establecidos se muestran en la
tabla 11, determinandose como de excelente confiabilidad.

De ahi se obtuvo k: numero de items (preguntas), la sumatoria de la varianza, y la
varianza total del cuestionario.los resultados fueron analizados en una hoja de excel

con las formulas correspondientes.
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Por medio del coeficiente anterior se puede demostrar la confiabilidad de los datos
obtenidos en nuestra escala de Likert, en la cual el a de Cronbach del cuestionario fue
de 0.96715608, podemos concluir que este resultado se encuentra en el rango
establecido de 0.72 - 0.99 dando como resultado una excelente confiabilidad en el
analisis. El analisis estadistico fue realizado por medio de una hoja de excel cos sus

respectivos calculos.

Tabla 11- Valores obtenidos en la prueba de Cronbach

a: Coeficiente de confiabilidad del cuestionario 0.96715608
k: Numero de items del instrumento 14

> K: Sumatoria de las varianzas de los items 12.3305785
St2: varianza total del cuestionario 120.975207

VIII-DISCUSION DE RESULTADOS

El analisis de los resultados se proporciona una vision detallada de varios aspectos
clave para la implementacion de la prueba de Linfocitos T en Ciudad Valles. Segun
Martinez Guaman (2021) el estudio de mercado permite que el producto o servicio
ingrese de manera satisfactoria al mercado al que va dirigido. Adelante se resumen

algunos de los puntos clave que se identificaron en el presente estudio.

En este trabajo se ha recopilado informacién sobre 20 laboratorios clinicos en Ciudad
Valles, tanto publicos como privados, incluyendo datos de contacto y responsables

sanitarios. Los datos obtenidos corresponden al afio 2022.

Se aplicaron dos tipos de cuestionarios, PPEM y CEMELT. El cuestionario PPEM sirvio
para obtener informacién sobre la oferta y demanda de prueba por CF en este caso la

Gnica prueba fue la de Linfocitos T.

Se destaca que algunos laboratorios confundieron la técnica Citometria de flujo con
las biometrias heméticas; la CMF permite el analisis y cuantificacion simultaneamente

de multiples caracteristicas de la célula a medida que se transportan por medio de un
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fluido e incididas por un haz de luz. (Marti, Stetler-Stevenson, Bleesing, & Fleisher,
2001).

Por lo anterior se requirié la implementacion de un segundo cuestionario, el
Cuestionario de Estudio de Mercado con Enfoque a Linfocitos T. (CEMELT).
Resultados: el total de 20 cuestionarios aplicados, se recibieron respuestas de 16
laboratorios. De estos, 12 laboratorios ofertan la prueba de Linfocitos T. Se obtuvieron

datos importantes que se resumen en los siguientes puntos:

e Que la prueba de linfocitos es la Unica por CMF que se oferta en la ciudad.

e Que la prueba es realizada en laboratorios de referencia fuera de la ciudad en todos
los laboratorios que la ofertan.

e Que los costos de la prueba oscilan arriba de 3000.00 pesos mexicanos.

¢ Que los tiempos de obtencién de resultados van de 5-15 dias de entrega.

e Que la prueba es solicitada por lo menos una vez al mes.

¢ Que los laboratorios del sector publico en este caso solo son tres que son los que
tienen una mayor cantidad de pacientes trabajan por medio de licitaciones el

proceso de sus pruebas.

Se realizaron estimaciones de los costos de implementacion de la prueba de Linfocitos
T, incluyendo equipos, mantenimiento, capacitacibn y reactivos para la
implementacion de la prueba de linfocitos en donde ademéas como resultado se genero
una suma total de necesidades para que el equipo se encontrar4 acorde a las
necesidades 6ptimas de funcionamiento esto por medio del estudio técnico; donde el
analisis de elementos necesarios fue basado en las normas NOM-016-SSA3-2012, y
la NOM-007-SSA3-2011 y por medio de la revision de bibliografia se resaltaron las
necesidades para trabajar en apego de las especificaciones normativas para hacer

funcional la implementacion de la prueba (Lépez, Elvira et al.,).

Los requerimientos fueron cuestiones de facil modificacion como: reubicacion del
equipo contra incendios, modificar las puertas para que funcionen como una salida de
emergencia, y modificar el suelo de los pasillos a manera de que sea antiderrapante,

ademas de solicitar la instalacion de lavaojos, regaderas y areas para duchas de
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seguridad. Por lo cual los resultados fueron buenos debido a que son de facil

realizacion o modificacion en los laboratorios.

Howard y Sheth (1969). Consideran la satisfaccion del cliente como un estado
cognitivo que se deriva de la adecuada o inadecuada recompensa respecto a una
inversion realizada, después de un servicio. En este caso el andlisis del servicio fue
aplicado a un laboratorio externo, en el cual la seleccion del laboratorio depende en
las instancias publicas de la administracion de la directiva del organismo, es decir si
refiere al sector publico o privado. Se evaluo la satisfaccion de los laboratorios de
Ciudad Valles con los servicios de referencia para la prueba de Linfocitos T enviados
a procesos a otra Ciudad. Se observo que la mayoria de los encuestados se encuentra
satisfecho con los servicios, pero no del todo ya que en algunos puntos mostré algo
de insatisfaccion; como en la pregunta 6 que fue la menor puntuada, la cual refiere al
manejo de la muestra por el laboratorio de referencia encargado del proceso de la
misma de manera general. Dando seguimiento a los resultados como segunda
pregunta con menor puntuacién se coloca la pregunta 1 que hace referencia a la
atencion a la cliente otorgada por el laboratorio que presta el servicio. En tercer lugar,
con la menor puntuacién se encuentra la pregunta nimero 13 en la que refiere el grado
de satisfacciébn general, considerando puntos como costo, tiempo de entrega de
resultados, servicio al cliente, etc. Teniendo en cuenta esta pregunta se engloba todas
las anteriores podemos rescatar que no se encuentran totalmente satisfechos ya que

la puntuacion fue la tercera menor puntuada sobre todo en los laboratorios 1, 2, 5,y 8.

Esto puede agregar a nuestra investigacion cuales seran los puntos de partida o
mejora en el momento de implementacion en el mercado, ademas de colocarnos en
un buen nivel al momento de buscar la oportunidad de trabajar participando en las
licitaciones. Es decir, un proceso formal y competitivo, a través del cual se solicita un
servicio por medio de un contrato a quien ofrezca la propuesta mas conveniente o con

mayores ventajas para la organizacién solicitante.

Por consecuente nos podemos apegar al concepto de Zeithaml, Berry y Parasuraman

(1993) que sugirieron que la satisfaccion es una funcion de la valoracion de los clientes
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de la calidad del servicio, la calidad del producto y el precio; basado en que en nuestro
analisis de satisfaccion en el servicio de los laboratorios externos es manejado segun
el régimen en el sector publico o privado, los laboratorios del sector privado eligen su
servicio de acuerdo a su preferencia y los del sector publico de acuerdo a quien es

seleccionado en la licitacion.

Finalmente, los datos obtenidos en el analisis de satisfaccion fueron comprobados por
medio del coeficiente alfa de Cronbach para evaluar la confiabilidad y consistencia de
las respuestas de la encuesta. Los resultados indicaron una excelente confiabilidad de

acuerdo a los calculos realizados.

En general, estos resultados son valiosos para evaluar la viabilidad de implementar la
prueba de Linfocitos T en Ciudad Valles, en base a la informacién encontrada sobre la
demanda de la prueba, la competencia en el mercado local y los costos asociados.
Ademas, el andlisis de satisfaccién de los laboratorios existentes puede ayudar a

identificar oportunidades para mejorar el servicio en la region.

Es importante destacar que la alta confiabilidad de los datos recopilados fortalece la
validez de los resultados obtenidos a través de las encuestas. Estos datos pueden
servir como una base soélida para tomar decisiones informadas sobre la

implementacion de la prueba de Linfocitos T en la region.
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XI-CONCLUSION

La factibilidad de un servicio depende de la evaluacion de un estudio de mercado
técnico y financiero. Este trabajo mostré que la necesidad de la deteccion de Linfocitos
T CD3/CD4/CD8 en el mercado de Ciudad Valles esta presente, y que, ademas, los
laboratorios que ofertan la prueba no estan del todo satisfechos con el servicio que
contratan fuera de la ciudad con los laboratorios de referencia. Sin embargo, es
necesario que se incremente la demanda de solicitudes para alcanzar los ingresos
necesarios que permitan costear el gasto mas importante, que es mantenimiento a un

equipo especializado como el Citdmetro de Flujo.
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XlI- PERSPECTIVAS DEL ANALISIS

« Posibilidad de participar en licitaciones para incrementar la demanda de pruebas
gue favorezcan nuestro servicio en el mercado de Ciudad Valles.

« Estandarizacion de la prueba para mejorar el precio en la manera posible, este
proceso aunque puede ser tardado y generar algun costo en cuanto a la
necesidad de reactivos, puede favorecer si el resultado de la prueba se puede
obtener con reactivos de menor costo y no usando el kit que facilita la
preparacion de la muestra antes de su lectura en el citbmetro de fujo, aunque
para eso se debe realizar una investigacibn mas profunda que permita
establecer los lineamientos a seguir para la preparacion de la muestra previo a

su andlisis en el equipo.

o Como dato importante de acuerdo a la Direccién de Vigilancia Epidemioldgica
de Enfermedades Transmisibles en el afo 2023, se diagnosticaron 16,941
casos de VIH en México. De los cuales 5,344 fueron en el estado de San Luis
Potosi, lo cual indica un 1.4% del total (369,626). En el 2023 se diagnosticaron
340 nuevos casos en San Luis Potosi.

« Enelafo 2022, en Ciudad Valles se diagnosticaron 12 nuevos casos de un total
de 310 diagnosticados en ese afio en el estado de San Luis Potosi, es decir un
3.9 %.

o Posibilidad de la investigacidon para la implementacion de otras pruebas como

leucemias, y enfermedad minima residual o viabilidad celular.
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XI- ANEXOS

11.1- Directorio Laboratorios de Ciudad Valles 2022 (anexo 1)

DIRECTORIO

LABORATORIOS CLINICOS DE CIUDAD VALLES. 5.LP.

Direccidn:
Tel.
Correo electranico

Responsable:

Direccidn:
Tel.
Comeo electronico

Responsable:

Direccion:
Tel.
Comeo elecirénico

Responsable sanitarnio

Direccion:
Tel.
Comeo elecirénico

Propietario

Direccion:
Tel.
Cormreo electrénico

Propietaric
Direccion:

Tel.

Comeo electranico

Propietaric

Loboratorio 3IZA
Negrete 410, Zona Centro, 79000 Cd Valles, 5.LP.

481 382 1074
wwnw |loborotoriosizo@yohoo_ comome

Q. Liliona Sifventes Sanchez

Laboratoric de Andlisis clinicos Confinentales
5 de mayo # ¥-int b, Zona Centro, 79000 Cd Valles, 5.LP.
481 281 013%
Laborotoro._cinfinentales2gmail com

Q. Zaragoza Flores Rodriguez Telk 481 13% 78 %0

Loboratorio Clinice Sanatoric Metropolifano

C. B. Juarez 811-814, Obrera, 79050 Cd Valles, 5.LP.
481 382 3842
sanatoricmetropoliianc.comomx

Liliana Jonguitud Munguia

Loboratorio Clinico Toxicolégico DIANALISIS

Megrete £515, fona Cenfro, 78000 Cd Valles, 5 LP.
2824520
toxicologicolaboratonicEyahoo. com.me

Perito Quimico Diona Garcio Garcia

Laboratonio Alvarado
72000, Goleana 311, Zona Cenfro, 77000 Cd Valles, 5.LP.
481 281 328
lobal2072hotmail .com

Bq. Erika Alvarado Bautisha
Loboratoric Aser
BEhvd. México - Laredo Mo, 1005, 72050 Cd Valles, 5.LP.
481 381 4874
aservallesZhotmaoil.com

QFE. Morma Hida Monroy Rivera Tel: 481 107 28 B3
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Direccion:
Tel.
Comeo electronico

Propietario

Direccitn:
Tel.
Comeo electrénico

Responsable:

Direccion:
Tel.
Comeo elechdonico

Responsable

Direccion:
Tel
Cormreo elechrénico

Propiatario

Direccion:
Tel
Comreo elechrénico

Responsable:

Sagitario Laboratorio de Andlisis
Calle Poriric Diaz 22, Zona Centro, 79000 Cd Valles, 5.L.P.
481 382 5035

@fb. Fobicla Garcia Alvarez

laboratoric del 155
Boulevard México Laredo 79040 Civdad Valles, México
481 382 2492

hitp: / fwrerecimss.gob.omo

Marcela Foyo Cordero

Loboratonio ISS3TE
Fromtera 150%, Civdad Valles.
481 3814474%

Issste.gob.mix [ atdcdvaolles@2gmail. com
Adaolberto Morfinez Reyna

Laboratoric de Mediscin / LCV
Cametera Valles Tampico 1000,
4813660285

hospmdc.rpEgmail. com

Gft. Pafricia Trevifio

Laboratorio Hospital General
Carmretera Nacional México-Llaredo KEm 7, Civdad Valles
AB13E2E170D

Hospitalcdvalles2gmail. com

Q. Aranelly Olvera

Laboratoric ALFA

Direccion: Miguel Hidalgo 424, local &
Tel. 4813313540
Comeo electrénico  Alfclboratoric572gmail.com

Responsable:

Bq. Rodrigo Quintana Saldierma
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Laboratorio VIDA
Direccion: Vicente C. Salazar 1415, Alavista
Tel. 4813822774

Comeo electréonico -----------

Responsable: Sanatorio $an Jose

Loboratorio de Analisis Clinicos de las Huastecas
Direccion: Manuel José Othén 19, colonia Obrera
Tel. 48138512345
Comeo electronico  -------------

Responsable: |gc. Mario Fernanda Urvizyu. Comacho

Loboratoric SAN LORENZIO
Direccion: Abaosolo 433, Civdad Valles, Zona Centro
Tel. 48114497329
Comeo elecirénico  labsanlorenzocdvalles@gmail. com

Responsable:

Laboratoric DEMENEGHI
Direccion: C.B. ludrez, 407, Tona Centro
Tel. 4813822898
Correo electrénico

Responsable: G Irene Baofista Demeneghi

Laboratorio HERVERT

Dirececion: Gaoleana #1% Tona Cenfro
Tel. 4813852945
Comeo elecirdnico lobherverd®@hotmail com

Responsable: -------meeoe-

Laboratorio FEFIH
Direccion: Romuwaldo del Campo 508, Fracc. Rafael Curiel
Tel. 4813812348
Ceomeo electrénico  -------------eom

Responsoble sanitance Miro. Juan Del Toroe Hemera
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11.2- Cuestionario PPEM (anexo 2)

FACULTAD DE ESTUDIOS | MAESTRIAEN
UASLP PROFESIONALES ANALISIS
ooy oo ZONA HUASTECA | CLINICOS

DATOS IMPORTANTES
Nombre:

Cargo que ocupa:

Area de Laboratorio en la que se encuentra:

Nombre de la institucion en la que se encuentra:

Objetivo: Determinar la factibilidad de realizar pruebas diagnésticas por citometria de flujo
para ofrecer los servicios clinicos en Ciudad Valles San Luis Potosi.

ENCUESTA

1.- ¢ En su laboratorio se realizan pruebas por citometria de flujo?

a)si b) no

2.- ; Cuéles pruebas son?

a) tipificacion de linfocitos b) conteo CD4, CD8
c)ofras:

3.- ¢ Que muestras requiere para dichas pruebas?
a)sangretotal b)suero c) plasma d)otra

4.- ;Cudles son los costos (en pesos mexicanos) aproximados en los que se ofertan las
pruebas?

a) entre 500-1000 b) entre 1000-1500 c) entre 1500-2000
d) Otro:
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FACULTAD DE ESTUDIOS | MAESTRIAEN
UASLP wlmtsoomus ANALISIS

Univorsidad Autbnems ZONA HUASTECA | (LiNILOS

5.- ¢ Cual es el tiempo de proceso de las pruebas?
a) 1-5dias b) 6- 15 dias c) >15 dias
Otro:

6.- ¢ Cuenta con un citometro de flujo en su laboratorio?
a)si b) no
En caso de contestar “si’" podria especificar por favor el modelo del equipo

7.- ¢El andlisis de las pruebas se realiza en su laboratorio?
a) Si b) No
En caso de que su respuesta sea ‘s’ podria especificar por favor el lugar:

8.- ; Con qué frecuencia se procesan en su laboratorio estudios por citometria de flujo?
a) diariamente b) cada 15 dias c) cada mes

9.- ¢Cudles son las pruebas mas solicitadas?

10.- Si en Ciudad Valles se contara con un laboratorio que realizara las pruebas por
citometria de flujo, ;qué posibilidad tendria usted de utilizar el servicio?

a) alta b) media c) baja
¢por qué?

*Esta encuesta sdio serd utifzada para usos y fines de estudio estadistico y de investigacon. Agradecemos el
tiempo brindado.
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11.3- Cuestionario CEMELT (anexo 3)

UASLP g PROFESIONALE! ANALISIS
ZONA HUASTECA CLINICOS
K|S

DATOS IMPORTANTES

Nombre:

Cargo que ocupa:

Area de Laboratorio en la que se encuentra:

Nombre de la institucion en la que se encuentra:

Objetivo: Determinar la factibilidad de realizar pruebas diagnosticas por citometria de flujo para
ofrecer los servicios clinicos en Ciudad Valles San Luis Potosi.

* Esta encuesta sélo sera utilizada para fines de estudio estadistico y de investigacion. Agradecemos
el tiempo brindado.

1.- ¢En su laboratorio se solicitan pruebas de Linfocitos T (CD3, CD4 y CD8)?

a)si b) no

2.- ;:Con qué frecuencia se solicitan Linfocitos (CD3, CD4 Y CD8)?

a) diariamente b) cada 15 dias c) cada mes

3.- :En donde se procesan sus muestras para Linfocitos (CD3, CD4, CD8) cuando son solicitadas
por algun paciente?

a) en su laboratorio b) en un laboratorio externo en Cd. Valles
c) en un laboratorio de referencia en otra ciudad d) se niega el servicio al paciente

4.- ;Cuenta con un citometro de flujo para pruebas especializadas en su laboratorio? (sin
mencionar el de biometrias hematicas)

a) si, modelo: b) no

* Sisu respuesta en la pregunta 3 es a dirijase a responder la seccion 1Y 3
* Sisurespuesta es b, c o d dirijase a responder la seccion 2y 3
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" UASLP T ANALISIS
bdd ZONA HUASTECA | cLiNICOS

o
SECCION 1- RESPECTO A LABORATORIOS DEL HOSPITAL U OTRO DE CIUDAD VALLES.

5.- : Qué muestras requiere para la prueba de Linfocitos (CD3, CD4, CD8) al ser procesadas en su
laboratorio o en algin laboratorio de Ciudad Valles?

a)sangre total  b) suero c) plasma d) otra

6.- ;Cuales es el costo aproximadamente por prueba del estudio Linfocitos (CD3, CD4, CD8) al
ser procesada en su laboratorio o en alguno de Ciudad Valles? (en pesos mexicanos)

a) entre 500-1000  b) entre 1500-3000 c) mas de 3000 d) Otro:

7.- ¢Cuanto tiempo le toma reportar el resultado de una prueba de Linfocitos (CD3, CD4, CD8) al
ser procesada en su laboratorio o en alguno de Ciudad valles?

a) 1-5dias b)6-15dias c)=15dias  d) Otro:

8.- ;Qué otras pruebas por citometria de flujo realizan en su laboratorio? (sin mencionar
biometria hematica)

SECCION 2. RESPECTO A LABORATORIOS EXTERNOS

9.- En caso de que en su hospital se requiera la prueba de Linfocitos (CD3, CD4 y CD8) y sea
procesada en laboratorio de referencia, :;a donde son enviadas? (Ciudad)

10.- Cuales son las muestras solicitadas por el laboratorio de referencia y bajo requisitos?
a)sangre total  b) suero c) plasma d) ofra

11.- Cual es el costo aproximadamente por prueba de Linfocitos (CD3, CD4, CD8) en el laboratorio
de referencia? (en pesos mexicanos)

a) entre 500-1000  b) entre 1500-3000  c) mas de 3000 d) Otro:
12.- ; En cuanto tiempo recibe el resultado desde que envia la prueba al laboratorio de referencia?
a) 1-5dias b) 6- 15dias c)=15dias Otro:
13.- ;Qué otras pruebas por citometria de flujo ofrecen en su laboratorio? (sin mencionar la
biometria hematica)
SECCION 3

14.- Si en Ciudad Valles se contara con un laboratorio que realizara Linfocitos (CD3, CD4, CD8)
;qué posibilidad tendria usted de utilizar el servicio?

a) alta b) media c) baja
épor qué? J
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11.4- Laboratorios encuestados cuestionario CEMELT (anexo 4)

Laboratorio Ofrecen servicio Tiempo de | Muestra Frecuencia
CD3, CD4, CD8 Procesa | Envia | Costos resultados del servicio
1. IMSS si No Si Licitacion 6-15 dias STEDTA Por mes
2. ISSSTE si No Si Licitacion 6-15 dias STEDTA Por mes
3.- MEDISCIN/LCV si No Si 1500-3000 | 6-15 dias STEDTA Por mes
4.-SANAMET Si No Si 1500-3000 | 1-5dias STEDTA Por mes
5.-HOSPITAL G No - - 1500-3000 | 6-15 dias STEDTA Por mes
6.-Laboratorio ALFA si No Si 1500-3000 | 1-5dias ST EDTA Por mes
7.- Laboratorio VIDA si No Si 1500-3000 | 1-5dias ST EDTA 15 dias
8.-LAB. si No si >3000 >15 dias SUERO Por mes
CONTIENTALES
9.-LAB. ALVARADO si No si 1500-3000 | >15 dias ST EDTA Por mes
10. LAB. SIZA si No si 1500-3000 | 1-5dias SUERO Por mes
11.- LAB. ASER si No Si >3000 1-5 dias SUERO Por mes
12.- LAB. HERVERT si No si 1500-3000 | 6-15 dias SUERO Por mes
13.- LAB. DIANALISIS No - - - - -
14.- LAB. SAN | No respondio - - - - - -
LORENZO
15.- LAB. DEMENEGHI no respondio - - - - - -
16.- LAB. SAGITARIO No respondio - - - - - -
17.- LAB. FEPZH | SI No Sl 1500- 6-15 ST EDTA Por mes
BIOMEDICAS 3000
18.- LAB.DE LA | No respondi6 - - - - - -
HUASTECA

19- laboratorio Gamma
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11.5- Listas de Normatividad aplicada (anexo 5)

INSTRUMENTO DE EVALUACION:

INFRAESTRUCTURA DEL LABORATORIO DE USOS

(REQUERIMIENTOS GENERALES)

Requerimientos

Suministro energético adecuado
Suministro de agua potable

Piso antiderrapante, (lisoy
lavable)

Suelo resistente a transmisién de
vibraciones, resistentes a
productos quimicos.

Muros lisos

Superficies repelentes a agua

Acceso directo, rapido y seguro

Cuenta con salida de emergencia

El techo ha de cumplir las mismas
condiciones de resistencia a la
presion y al fuego.

v"  Debe ser facilmente
lavable y no deben
permitir la adherencia de
polvos ni la absorcién de
productos.

Sefaléticas

Areas, oficinas deben estar
separadas de la zona de
laboratorio.

Las puertas deben abrir hacia el
exterior su altura maxima debe
ser desde el suelo al techo y su
ancho recomendable es de

90 a 120 cm.

Cumple
Si

Si

Si

Si
Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

No cumple

No

No

MULTIPLES DE LA FEPZH

Observaciones

Es factible revisar las
condiciones del piso para facilitar
y guardar las condiciones de
seguridad.

Se recomienda considerar la
salida de emergencia como un
plan de desarrollo en la
instalacion.
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Las puertas de interiores deben
abrir facilmente con los pies o con
los codos.

Zona para el lavado ojos y
duchas de emergencia de facil y
rapido acceso.

Ninguna persona deberia andar
mas de 5 m, desde cualquier
lugar donde esté, sin encontrar un
lavaojos.

El mobiliario debe ser facilmente
lavable y descontaminable.

Estar adecuadamente ventilados,
con zonas de entrada y salida de
aire.

lluminacién artificial preferible
entre 500 y 2000 lux,
dependiendo del tipo de trabajo
que se ha de realizar.

El laboratorio ha de disponer de
equipos contra incendios
(Extintores).

Los extintores han de colocarse al
menos uno, lejos de las puertas
de acceso al laboratorio. Deberia
estar en el punto mas alejado de
la puerta.

Si el cableado ha de pasar de una
dependencia a otra, atravesando
la pared, se ha de sellar ésta con
productos intumescentes de
forma que no sea éste un medio
de transporte de fuegos entre
areas diferentes.

indice de superficie libre por
trabajador, no podra ser menor de
dos metros cuadrados.

No

Si* No*

Si

Si

Si

Si

No

Si

Si

Se sugiere contrastar las
actividades desempefadas con
las necesidades de su
laboratorio.

El laboratorio cuenta con una
zona para el lavado de ojos, pero
carece de ducha de emergencia.

En las instalaciones no se cuenta
con lavaojos, solo con una tarja
con conexion a agua corriente.

Se sugiere colocar los extintores
lejos de la puerta de acceso.

Tabla 1- Concentrado de la infraestructura con que se cuenta en el Laboratorio de Usos Multiples de

acuerdo ala normativa. (Fuente recuperado tesis Munguia Lizette:)
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Reqguerimientos establecidos en la Norma Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012,

Que establece las caracteristicas minimas de infraestructura y equipamiento de
hospitales y consultorios de atencion meédica especializada

Evaluacion del laboratorio de usos multiples de la FEPZH

Requerimientos

Cuenta con licencia sanitaria o
aviso de funcionamiento.

Cuenta con responsable
sanitario (perfil, formacién y
experiencia corresponden a las
actividades de atencién que se
llevan a cabo).

Asegura el manejo integral de
los RPBI.

Tiene permiso sanitario de
construccion (ampliacion,
rehabilitacion,
acondicionamiento y
equipamiento.

Son delimitadas las diferentes
unidades, areas, servicios y
locales que lo integran.

Cumple con las especificaciones
establecidas para los sistemas
eléctricos, de redes, aire
acondicionado, etc.

Cuenta con acabados que no
acumulan polvo, de facil
limpieza y mantenimiento.

La superficie de los pisos es
antiderrapante.

En &reas humedas las
superficies son de materiales
repelentes al agua.

Las dimensiones de las areas
permiten brindar la atencion y
movilizacion de los usuarios con
comodidad, rapidez y seguridad.

Cumple

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

No cumple

No

No

Observaciones
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Cuenta con facilidades que
permiten el arribo, entrada,
salida y traslado seguro en el
establecimiento.

La sefializacion permite
identificar areas y servicios de
uso publico.

Cuenta con la proteccién
necesaria contra fauna nociva.

La ventilacion e iluminacion son
acordes con el tipo de pruebas
gue realizan.

Adapta los espacios y areas de
trabajo, de acuerdo con los
requerimientos de luz,

humedad, ventilacién y
temperatura especificas para los
equipos automatizados.

Las instalaciones de
abastecimiento de agua potable
son adecuadas para los tipos de
aparatos, materiales y reactivos
gue se utilizan.

Tabla 2. Laboratorio de Usos Mdltiples

Si

Si

Si

Si

Si
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INSTRUMENTO DE EVALUACION:

INFRAESTRUCTURA DE LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS DE LA FEPZH

(REQUERIMIENTOS GENERALEYS)

Requerimientos
Suministro energético adecuado

Suministro de agua potable

Piso antiderrapante, (liso y lavable)

Suelo resistente a transmision de
vibraciones, resistentes a productos
guimicos.

Muros lisos

Superficies repelentes a agua
Acceso directo, rapido y seguro

Cuenta con salida de emergencia

El techo ha de cumplir las mismas
condiciones de resistencia a la presion
y al fuego.

v'  Debe ser facilmente lavable y
no deben permitir la
adherencia de polvos ni la
absorcién de productos.

Sefaléticas

Areas, oficinas deben estar separadas
de la zona de laboratorio.

Las puertas deben abrir hacia el

exterior su altura maxima debe ser
desde el suelo al techo y su ancho
recomendable es de 90 a 120 cm.

Las puertas de interiores deben abrir
facilmente con los pies o con los
codos.

Cumple
Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

No cumple

No

No

Observaciones

Es factible revisar las
condiciones del piso
para facilitar y guardar
las condiciones de
seguridad.

Se sugiere contrastar
las actividades
desempefiadas con las
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Zona para el lavado ojos y duchas de
emergencia de facil y rapido acceso.

Ninguna persona deberia andar mas
de 5 m, desde cualquier lugar donde
esté, sin encontrar un lavaojos.

El mobiliario debe ser facilmente
lavable y descontaminable.

Estar adecuadamente ventilados,
con zonas de entrada y salida de
aire.

lluminacién artificial preferible entre
500 y 2000 lux, dependiendo del
tipo de trabajo que se ha de
realizar.

El laboratorio ha de disponer de
equipos contra incendios
(Extintores).

Los extintores han de colocarse al
menos uno, lejos de las puertas de
acceso al laboratorio. Deberia
estar en el punto mas alejado de la
puerta.

Si el cableado ha de pasar de una
dependencia a otra, atravesando la
pared, se ha de sellar ésta con
productos intumescentes de forma
gue no sea éste un medio de
transporte de fuegos entre areas
diferentes.

indice de superficie libre por
trabajador, no podra ser menor de
dos metros cuadrados.

Si*

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

No*

necesidades de su
laboratorio.

El laboratorio cuenta
con una zona para el
lavado de ojos, pero
carece de ducha de
emergencia.

En las instalaciones no
se cuenta con lavaojos,
solo con una tarja con
conexién a agua
corriente.

Tabla 3.- Requerimientos generales de infraestructura del laboratorio de analisis clinicos de la FEPZH.
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REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL
LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS DE LA FEPZH

Requerimientos establecidos en la Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011, Para
la organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos.

Requerimientos Cumple No cumple Observaciones

Quimico con curriculum

orientado al laboratorio clinico Si
con un minimo de 3 afios de

experiencia.

Recepcioén de solicitudes de
estudios de laboratorio y
entrega de resultados.

Area de toma de muestra. Si
Oficina del responsable Si
Sala de espera Si
Recepcion de pacientes Si
Area especifica para Si
procesamiento de muestras.

Si

Area para lavado de material, Si
esterilizacion o sanitizacion.
Se sugiere disponer de un
No area especifica para el
almacenaje de materiales
y/o reactivos.

Almacén para guardar
sustancias, materiales y
reactivos.

Area para deposito y
almacenamiento temporal
RPBI.

Si

Manual de operacién de

Citémetro de Flujo N/A

Bitacora de mantenimiento y
; . : N/A

calibracion de equipo

Manual de conservacion y Si

transporte de muestras

Manual de manejo de equipo en Si

espafiol

Contar con dispositivos para el No Es recomendable disponer
lavado de manos y cara, en de un lavaojos que
particular para los ojos en coadyuve a mantener la
situaciones de emergencia. seguridad del analista

De acuerdo con la capacidad
del establecimiento y de
conformidad con las
disposiciones para el manejo de
RPBI, cuenta con &rea para su
almacenaje temporal.

Si
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El personal que opera los
equipos debe comprobar
documentalmente estar
capacitado para la
conservacion, operacion y
mantenimientos de los equipos.

Debera ser registrado en
bitdcora el mantenimiento
preventivo y correctivo que se
les dé a equipos de alta
precision.

Manual de seguridad e higiene
ocupacional.

Manual de procedimientos
para el manejo de desechos
peligrosos.

El mobiliario y equipo debera ser el adecuado para el desarrollo de las actividades propias

gue caracterizan cada &rea

Asiento giratorio

Asiento individual
Contenedor RPBI (bolsa roja)
Contenedor basura municipal

Mueble de disefio opcional para
muestras de pacientes.

Mueble para guarda de equipos
e insumos.

Recipiente rigido para
punzocortantes.

Repisa abatible con cojin silla
cama

Torundero con tapa

Lampara de haz dirigible
Refrigerador

Area de andlisis

Asiento

Asiento alto

Carros cajoneras

Mesa alta con tarja

Mesa baja con cubierta lisa
Mueble para guardar insumos

Si

Si

Si

Si

000

Si

VWO

—_—

Si

Tabla 4.- Requerimientos especificos para el funcionamiento del laboratorio de analisis clinicos de la FEPZH.

-74 -



Requerimientos establecidos en la Norma Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012, Que
establece las caracteristicas minimas de infraestructuray equipamiento de hospitales y
consultorios de atencion médica especializada

Evaluacion del laboratorio de andlisis clinicos de la FEPZH

Requerimientos

Cuenta con licencia sanitaria
0 aviso de funcionamiento.

Cuenta con responsable
sanitario (perfil, formacion y
experiencia corresponden a
las actividades de atencion
gue se llevan a cabo).

Asegura el manejo integral
de los RPBI.

Tiene permiso sanitario de
construccién (ampliacion,
rehabilitacion,
acondicionamiento y
equipamiento.

Son delimitadas las
diferentes unidades, areas,
servicios y locales que lo
integran.

Cumple con las
especificaciones establecidas
para los sistemas eléctricos,
de redes, aire acondicionado,
etc.

Cuenta con acabados que no
acumulan polvo, de facil
limpieza y mantenimiento.

La superficie de los pisos es
antiderrapante.

Cumple

Si

Si

Sl

Si

Si

Si

Si

No cumple

No

Observaciones
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En &reas humedas las
superficies son de materiales
repelentes al agua.

Las dimensiones de las
areas permiten brindar la
atencion y movilizacion de
los usuarios con comodidad,
rapidez y seguridad.

Cuenta con facilidades que
permiten el arribo, entrada,
salida y traslado seguro en el
establecimiento.

La sefializacion permite
identificar areas y servicios
de uso publico.

Cuenta con la proteccion
necesaria contra fauna
nociva.

La ventilacién e iluminacion
son acordes con el tipo de
pruebas que realizan.

Adapta los espacios y areas
de trabajo, de acuerdo con
los requerimientos de luz,
humedad, ventilacion y
temperatura especificas para
los equipos automatizados.

Las instalaciones de
abastecimiento de agua
potable son adecuadas para
los tipos de aparatos,
materiales y reactivos que se
utilizan.

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Tabla 5.- Requerimientos minimos de infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atencion

médica especializada.
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Requerimientos especificos para el funcionamiento del laboratorio de usos
multiples de la FEPZH

Requerimientos establecidos en la Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011, Para
la organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos

Quimico con curriculum orientado
al laboratorio clinico con un minimo Si
de 3 afios de experiencia.

Recepcion de solicitudes de

estudios de laboratorio y entrega N/A
de resultados.

Area de toma de muestra. N/A
Oficina del responsable Si

Sala de espera N/A
Recepcién de pacientes N/A
Area especifica para

procesamiento de muestras. Si

Area para lavado de material, Si
esterilizacion o sanitizacion.

Almacén para guardar sustancias, Si
materiales y reactivos.

Area para depdsito y Si
almacenamiento temporal RPBI.

Manual de operacion de Citometro Si
de Flujo

Bitadcora de mantenimiento y Si

calibracién de equipo

Manual de conservacion y
transporte de muestras En proceso

Manual de manejo de equipo en
espafiol En proceso

Contar con dispositivos para el

lavado de manos y cara, en No
particular para los ojos en

situaciones de emergencia.
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De acuerdo con la capacidad del
establecimiento y de conformidad
con las disposiciones para el
manejo de RPBI, cuenta con area
para su almacenaje temporal.

El personal que opera los equipos
debe comprobar documentalmente
estar capacitado para la
conservacion, operacion y
mantenimientos de los equipos.

Debera ser registrado en bitacora
el mantenimiento preventivo y
correctivo que se les de a equipos
de alta precision.

Manual de seguridad e higiene
ocupacional.

Manual de procedimientos para el
manejo de desechos peligrosos.

Si

Si

Si

En desarrollo

En desarrollo

El mobiliario y equipo debera ser el adecuado para el desarrollo de las actividades propias

gue caracterizan cada area

Asiento giratorio

Asiento individual

Contenedor RPBI (bolsa roja)
Contenedor basura municipal
Mueble de disefio opcional para
muestras de pacientes.

Mueble para guarda de equipos e
insumos.

Recipiente rigido para
punzocortantes.

Repisa abatible con cojin silla
cama

Torundero con tapa

Lampara de haz dirigible
Refrigerador

Area de anélisis

Asiento
Asiento alto

© 0o

—_—

N/A

Si

Si

No

No
No
Si

Si
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—_—

Carros cajoneras
Mesa alta con tarja
Mesa baja con cubierta lisa

Mueble para guardar insumos Si
Tabla 6.- Concentrado de los requerimientos para la organizacion y funcionamiento de Laboratorios clinicos.

QRN

Fuente: tesis Munguia, L. G, 2022
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11.6- Cuestionario IDSC (anexo 6)

$o

1. POR FAVOR ESCRIBA SU NOMBRE COMPLETO *

Escriba su respuesta

2. PUESTO O AREA EN LA QUE SE DESEMPENA EN SU LABORATORIO *

Escriba su respuesta

3. LABORATORIO O INSTITUCION A LA QUE PERTENECE *

Escriba su respuesta

4. EN RELACION CON EL SERVICIO QUE LE OFRECE EL LABORATORIO A DONDE ENVIA SUS
MUESTRAS DE LINFOCITOS CD3,CD4 Y CD8, POR FAVOR RESPONDA EN BASE A SU GRADO
DE SATISFACCION DEL SERVICIO QUE RECIBE, SIENDO 5-TOTALMENTE SATISFECHO LA
MAYOR PUNTUACION Y 1- TOTALMENTE INSATISFECHO LA MENOR PUNTUACION
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5. EN CUANTO A LA ATENCION OTORGADA POR EL LABORATORIO QUE PROCESA SUS
MUESTRAS DE LINFOCITOS CD3,CD4 Y CD8 UD SE CONSIDERA: *

1 2 3 4 5
TOTALMENTE TOTALMENTE
INSATISFECHO SATISFECHO

6. EL SERVICIO DE ATENCION DE LAS DUDAS QUE TIENE AL ENVIAR LAS MUESTRAS SON
ACLARADAS *

1 2 3 4 5
TOTALMENTE TOTALMENTE
INSATISFECHO SATISFECHO

7. SE LE EXPLICA COMO Y CUANDO OBTENDRA SUS RESULTADOS *

TOTALMENTE TOTALMENTE
INSATISFECHO SATISFECHO
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8. COMO SE CONSIDERA USTED EN GRADO DE SATISFACCION, CON LA INFORMACION
ENTREGADA EN SU REPORTE DE RESULTADOS EN CUANTO A SU REQUERIMIENTO ? *

1 2 3 4 5
TOTALMENTE TOTALMENTE
INSATISFECHO SATISFECHO

9. LA SATISFACCION EN BASE AL TIEMPO DE ENTREGA DE SUS RESULTADOS ES:

1 2 3 4 5
TOTALMENTE TOTALMENTE
INSATISFECHO SATISFECHO

10. EN BASE A SU SATISFACCION CON EL MANEJO DE LA MUESTRA DEL PACIENTE POR EL
LABORATORIO QUE PROCESA ES:

TOTALMENTE TOTALMENTE
INSATISFECHO SATISFECHO
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11. EN BASE A SU SATISFACCION ;COMO CONSIDERA LA COMPETENCIA TECNICA Y
PROFESIONAL DEL LABORATORIO QUE PROCESA SUS MUESTRAS ?

1 2 3 B 5
TOTALMENTE TOTALMENTE
INSATISFECHO SATISFECHO

12. EN CUANTO A LA PRESENTACION DE DOCUMENTACION (COTIZACIONES, OBSERVACIONES,
RESLTADOS, ETC.) USTED COMO CLIENTE SE CONSIDERA:

1 2 3 4 5
TOTALMENTE TOTALMENTE
INSATISFECHO SATISFECHO

13. EN CUANTO A LAS CONDICIONES DE FACTURACION Y COBRO COMO SE CONSIDERA USTED
CON EL SERVICIO?

1 2 3 4 5
TOTALMENTE TOTALMENTE
INSATISFECHO SATISFECHO
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14. ;SE CONSIDERA SATISFECHO CON EL COSTO DE LA PRUEBA ?

1 2 3 4 5
TOTALMENTE TOTALMENTE
INSATISFECHO SATISFECHO

15. ;COMO CONSIDERA USTED LA COMUNICACION CON EL LABORATORIO ATRAVES DE LOS
DIFERENTES MEDIOS (TELEFONO, WEB, DIRECTORIO, ETC.)?

1 2 3 4 5
TOTALMENTE TOTALMENTE
INSATISFECHO SATISFECHO

16. SI EN ALGUNA OCASION HA PRESENTADO QUEJAS/RECLAMOS, CONSIDERA QUE LA
OPORTUNIDAD Y RESPUESTA LO MANTIENE A USTED:

1 2 3 < 5
TOTALMENTE TOTALMENTE
INSATISFECHO SATISFECHO
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17. A MANERA GENERAL TOMANDO EN CUENTA COSTOS, TIEMPO, CALIDAD, EFICIENCIA'Y
EFICACIA ;COMO SE CONSIDERA USTED COMO CLIENTE CON EL SERVICIO QUE RECIBE?

1 2 3 4 5
TOTALMENTE TOTALMENTE
SATISFECHO INSATISFECHO

18. SI PUDIERA CAMBIAR O MEJORAR ALGO EN EL SERVICIO DEL LABORATORIO QUE PROCESA
SUS PRUEBAS DE LINFOCITOS (CD3, CD4 Y CD8) ;QUE SERIA?

Escriba su respuesta
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11.7- Actualizacion de cotizaciones

® COTIZACION FOLIO
) c T R Control Técnico y Representaciones, 5.A. de C.V,

ECIERTIRIC v, Lincaln b, 3413 Pl Col Milias Morts FECHA
tcnarreyg, Musn | éan, Wisoon OF, 54320 04imar/2024
Equipo, material, reacthvos y moblliarle PTG CTRESTZINGS  Tak +52i51) 8158-0600 Corrac; ctrscientificgetrcommax
para laborateric www.ctr.commx
Moneda: PESOS
UNIVERSIDAD AUTOROMA DE SAN LUIS POTOS) Tiempo de entrega: 04-marzo-2024
ALVARD OEREGON NO.G4 COL. CENTRO SAN LUIS POTOSI SAN LUIS POTOSI MEXICO CJP. TBO0D ] .
Teintonc Cond. de Pago: Credite 30 dias
RFC: UAS2S01 105118 - =
Vig. de Cotizacién: 19/mar/2024
L.A.B.
LB wanEn LiLIaNA FIGUEROA HEAN BRBELLET LNIVERSIDAD AUTONDMA DE SAN LUIS POTOS!
TR SEREN ALVARD DBREGON &4 Col COL. CENTRO
Departamento: Pmyﬂ.'hh 0. COTIMARZD 886 —
CODIGO CATALOGO DESCRIPC £ UNITARID % TOTAL
1100 CAJAS) SORNET ESE3AT 0 CHEX PLUS CO4 LOW 3ML BD BINSCIENCES 5 1R.206.25 5 18,296 75
2| 100 FEZAIE] 125608 340002 LYSING SOLUTION 10X CONCENTRATE (VD) 100ML BD FAGS § 5,720.00 S 5.730.00)
3100 CAJA[S) 557704 03 CONTROL BEADS KIT 30 TESTS BD TRUGOUNT F 781500 5 TEIS.00)
al 100 PEZALS) 125606 Ba0E SHEAT FLLID 20UT BD FACSFLOW 180125 g 1481 25
5100 PIEZALS) 14832 S SOLUCION DE LIMPIEZA FACS SLT BD BIOSCIENCES 3 108000 & 10000
6100 PEZIAS] REER] 340045 FAGSRINSE SOLUTION 5LT BD BIDSUENCES § 206500 § 230088
FIRE: ] wIT 124274 340485 3 BEADS (WD) 25 TESTS BO CALIBRITE §6,390.78 £ 53907y
8|10 WIT 159400 340487 AFC BEADS (WD) 25 TESTS BD §4.261.325 § 428125
LIRE] FEZAE) 730094 340409 03 FITCICOE PEICO4S FERCAICY AP REAGENT (VD) 50 TESTS B0 MULTITEST 5 14,101.25 5 14,101.25
10100 CAJAS) ROTNES 340334 TUBD DE RECUENT( C/S0 PRUEBAS BD TRUGOUNT §7E11.25 S TE11.25
MPORTANTE
PRECHIS EN M.N.
AL MOMENTO DE FINGAR 5U DROEN DE GOMPRA DR GUMO REFEREMGLA SU
COTIZACION CORRESPOMDIENTE.
EM CAS0 DE VERNOS FAVORECIDNS CON SU 0.0, FAVWOR DE INDICAR LA RAZON
SOCIAL A LA GUAL SE LE VA A FACTURAR.
DESFUES DE FINGADA SU 0.C. MO SE ACEFTAN CANCELACIONES.
FAVOR DE MDICAR EL METODD DE FAGD OUE DEBE LLEVAR 5U FACTURA
COMDICIONES DE FAGD: CREDITO
FRECIOS VIGENTES FOR 15 DHAS, SUETOS A CAMEID SIN PREVIO AVISO.
TIEMPO DE ENTREGA: 4 - & SEMANAS
CONDICIOMES DE VENTA: COMDICIONES PARA COLOCAR PEDIDO SUB-TOTAL BEEATE-TEE
- Las precios ce eets cofirscicn quedan rujeba s cambia sin previo svisn, - Agredecamics erndar s Orden de Oonmara dabidarenta regquisitada
CONDICIONES DE PAGO: - Favar de mencianar al nimess de o catiraciar e su Orden de Compa, 1WA, 511,031,534
8 . - - Ursa ez colocads su pedics 0o s aceplan cancelacicries,
m:d:?:r;ﬂm::mm:m pagadin 3l tpa de ROOF 1. e nela vidfa par cuenta y flakgs del chante. salve pacts aEgraks CoMFR TOTAL & THGTT.2E
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