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PREFACIO

En respucsta a la solicitud dcl Gobicrno de la Repiblica del
Ecuador ¢l Gobicrno dct Japdn decidié realizar un estudio de discho
basico para ¢t Proyeclo de Rchabilitacién de Equipos dc Instituto Nacional
de Higicne y Mcdicina Tropical y encargé dicho cstudio a la Agencia de
Cooperacidn Internacional del Japdn(JICA).

HCA envié a Ecuvador una mision de estudio desde ¢l 12 de
Qctubrc hastla el 1 de Noviembre de 1996,

La mision sestuvo discusiones con las autoridades relacionados
del Gobicrno dec Ecuador y realizd las investigaciones ¢n los lugares
destinados al Proyecto. Después de su regreso al Jap6n,la misién realizéd
mas cstudios analitlicos. Luego s¢ envid otra misidn a Ecuador con cl
propésito de discutir ¢} borrador del disciio basico y sc¢ completé cl
presente informe.

Espero quec este informe sirva al desarrollo del Proyecto y
contribuya al promover las rclaciones amistosas entre tos dos paises.

Dcsco expresar mi profundo agradccimienlo a las autoridades
pertinentes del Gobierno de la Repiblica del Ecuador,por su estrecha
cooperacion brindada a las misiones.

Febrera, 1997

Kimio Fujita
President
Agencia de Cooperacién Intcrnacional
del Japdn(JICA)




Febrero, 1997

ACTA DE ENTREGA

Tenemos ¢l placer de presentaric el Informe del Estudio de
Discio Bisico sobrc ¢l Proyccto de Rehabilitacién de Equipos de Instituto
Nacional de Higicne y Medicina Tropical en la Repiiblica del Ecuador,

Bajo ¢l contrato firmado con JICA,International Consultants
Corporation,hecmos llevado a cabo c¢l presente Estudio desde ¢l 8 de
Octubre dc 1996 hasta ¢l 21 de Marzo dec 1997. En ¢! Estudio hcmos
examinado la pertinencia del proyecto en plena consideracién a la situacitn
actual de Ecuador,y hemos planificado ¢l Estudio mis apropiado para el
Proyecto dentro del marco de la Cooperatién Financiera no Reembolsable
del Gobierno del Japon.

Esperamos que este Informe sca de utilidad en cl desarrollo del
Proyecto.

Muy Atentamente,

Akira Sato

Jefe del Equipo de Ingenicros
Misién de Estudio dc Discio Bésico
sobre ¢l Proyccio de Rehabilitacion de
Equipos dc Instituto Nacional de
Higicne y Medicina Tropical

International Censultants Corporation
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Resumen



Resumen

La Republica del Ecuador {en lo subsiguicnte se denominard Ecuador), se encuentra
ubicada en Ia zona norte de América del Sur, la atraviesa la linea del Ecuador, limita al norte con
Colombia y al sur y este con Peri y al oeste con ¢l océano Pacifico. Su superficic es de
284.000km2 (74% aproximadamente de la superficie de Japén). La poblacién de Ecuador
segiin datos oficiales de 1995 es de 11.700.000 habitantes, el aumento de la poblaci6n es
relativamente estable y en estos dliimos afios Ia tasa de natalidad no ha sufrido variaciones. 60%
aproximadamente de la poblaci6n total se concentra en las 3 provincias de Pichincha de 1a regi6n
serrana, en lacual se halla ubicada la capital Quito {1.700.000 habitantes); Guayas de la region
costera en la que se encuentra ka ciudad de Guayaquil (1.800.000 habitantes); y Manabf cuya
capital tiene a fa ciudad de Portoviejo.

Anteriormente este pafs disfrutaba de una economia préspera basada en la produccion
agricola, principalmente de la banana y la extraccién de petréleo. Sin embargo, la sucesi6n de
los regimenes militares de 1a década de los afios 70 y ¢l gobierno social-demécrata, han
afectado a la economfa de 1al forma que en 1980 el pago de servicios de la deuda alcanzé 33,9%
sobre ¢! total de las exportaciones; Ia tasa de crecimiento proniedio del producto interno bruto de
la década de los aitos 1980 fue de 1,9%, la economfa de Ecuador estuvo sumida en una crisis
econdmica; lainflacion Hegd a 75,6% en 1989, y en 1990 el salario minimo fue inferior a 65
USS.

La cafda de los precios del petrdleo crudo y de la banana, las consecuencias de la
carencia de una polftica econémica durante el gobierno militar, la destruccién de la
infraestructura social incluyendo el ferrocarril por la inundacién en 1983 y la demora en Ia
introduccitén de capital extranjero, ¢stas entre olras razones han daiado la infraestructura
econdémica de Ecuador. Actualmente el turismo, principalmente a las islas Galdpagos constituye
una fuente importante de ingreso de divisas. Para superar esta crisis, desde 1989 a 1992 el pafs
ha adoptado medidas de ajuste estructural relativamente moderadas de tendencia neoliberal
centradas en la recuperacién de 1a balanza de pagos mediante Ja incorporacién de las inversiones
extranjeras.

La situacién de la salud piblica y asistencia mé&dica del Ecuvador ha sido desde
mediados de la década de Yos afios 1960 la peor entre los paises de Centroamérica y América del
Sur. Sin embargo, las cstadisticas oficiales publicadas por el Ministerio de Salud Piblica
indican que la vida promedia de los varones es de 67,33 aitos y de 72,49 en la mujer, la tasa de
natalidad es de 22,8/1.000, la tasa de mortalidad es de 5,9/1.000, lo cual demuestra que tiende a
alcanzar el nivel promedio de los pafses vecinos. Pero atin asi, la tasa de mortalidad de los
lactantes y los menores de $ aiios es alta siendo de 45,6/1.000 y 62/1.000 respectivamente.
Esta ¢elevada tasa de mortalidad infantil se debe principalmente a la falta del servicio de agua
corriente, al bajo fndice de vacunacién y la falta de BHN/PHC, entre otras razones.

Para solucionar esta situacién, ¢l gobiema del Ecuador viene ejecutando desde 1992 el
" Proyecto FASBASE a wravés de un préstamo del Banco Mundial, planificando polftica de
expansién del PHC/BHN en el interior del pafs, asf como también la solicitud de dirigentes
obleniendo buenos resultados en la asistencia médica primarda. Este proyecto concluird en el afio
2000. Asimismo estd en estudio la ¢jecucion de un programa de “Mejoramiento de la asistencia
médica secundaria (hospitales) y su red” previsto para 1997 mediante préstamo del Banco
- Mundial.



En la etapa ejecutiva de este programa adquiere una gran importancia los estudios e
investigaciones sobre las enfermedades infecciosas, epidemias y endemias, asf como el
aseguramiento de las vacunas preventivas y Jas inspecciones sobre la seguridad del agua y
alimentos para la definicién de politicas. Sin embargo, dado el deterioro en las funciones del
tinico laboratorio de investigacién de Ecuador, el Instituto Nacional de Higiene y Medicina
Tropical (en adelante INHMT), no se pueden realizar suficientes estudios e investigaciones, ni
se puede ascguear la cantidad ni la calidad de las vacunas necesarias para la realizacién del
Programa PAL La principal causa de la cafda de las funciones del INHMT reside en que 60%
apmxlmadameme de los equipos existentes no estdn en condiciones de uso debido al deterioro
de los mismos. Particularmente en cuanto a las vacunas, éstas se expiden sin poder efectuar un
andlisis adecuado sobre la segundad y efectividad de las mismas, debido a la averfa de los
equipos, lo cual constituye un alto riesgo para la salud de toda la poblacidn.

Ante esta situacién, el gobierno del Ecuador ha preparado un plan de equipamiento del
INHMT solicitando al gobiermo del Japén una cooperacién financiera no reembolsable,
tenicndo como objetivos dotar al INHMT de las funciones 6ptimas mediante Ja renovacién de
los equipos deteriorados para que de estc modo pueda efectuarse un suficiente estudio ¢
investigacién epidemiolégico-bioquimico, para proporcionar al Ministerio de Satud Piblica los
elementos de juicio para la definici6n de polfticas tendientes al mejoramiento de la salud del
pucblo; asimismo de dotar al INHMT de 1a capacidad anterior en la produccién de vacunas,
para cvitar exponer la salud de la poblacién por los motivos anteriormente mencionados.

En respuesta a la solicitud de cooperacién del gobierno ecuatoriano, y tras haber
confirmado el fondo, contenido y la infraestructura para la ¢jecucion de dicho plan, el gobiemo
japonés ha verificado la conveniencia de efectuar una cooperacién financiera no reembolsable, y
con ¢l objeto de aclarar el contenido y alcance de fa cooperacién decidid llevar a cabo un estudio
del diseiio basico referente al Proyecto de Rehabilitacién de Equipos del INHMT, delegando a
JICA el estudio mencionado. JICA envi6 una misién de estudio en octubre de 1996, 1a misitn
efectud consultas referentes al plan con las autoridades ecuatorianas y llevd a cabo los estudios
principalmente en la sede det INHMT en Guayaquil. Tras un examen de dicho estudio y las
explicaciones en sitio sobre el Resumen del Plan Bésico llevado a cabo en encro de 1997, se ha
preparado un plan de provisién de equipos adecuados y el presente Informe.

Respecto a los equipos donados durante 1a ejecucion del Proyecto de Cooperacion
"Técnica, se efectia el seguimiento por parte de! gobierno japonés y de este modo dichos
equipos son reparados, pero debido a su obsolescencia se dificulia la adquisicion de sus partes
y articulos de consumo, lo cual obstaculiza gravemente los anlisis ¢ investigaciones llevados a
cabo diariamente asf como la produccién de vacunas.

Respecto a la produccién de vacunas, si bien se realizan esfuerzos tendientes al
mejoramiento del estado actual de los equipos existentes para asegurarse la cantidad de
produccién suficiente para satisfacer la demanda, la mayoria del presupuesto asignado para el
INHMT se designa a los gastos de personal y para la adquisicién de productos quimicos y
médicos necesarios para la producc;én de vacunas. Bajo esta situacién es sumamente diffcil 1a
renovacién o nueva compra de equipos y consiguientemente sélo pueden producirse las
vacunas para satisfacer 70% aproximadamente de la demanda total; asimismo respecto a ciertas
vacunas no se efecttian las inspecciones para 1a seguridad y efectividad de las mismas debido a
la averfa dc los equipos, lo cual constituye un grave problema en el campo de 1a salud y
asistencia médica de 1a poblacidn.

Sin embargo, ¢l INHMT con sus 50 aflos de hlslona, es considerado como ¢l mejor
laboratorio médico det Ecuador y su reputacién es conocida tanto a nivel nacional como



internacional. Cuenta con un alto nivel tecnolégico y personal eficiente, 1os cuales no pueden
ser aprovechados debido al deterioro de los equipos existentes. Se considera que con I
ejecucién del presente plan se logre una eficacia en las tarcas y de ese modo un mejoramiento
de! nivel de diagnéstico y tralamiento respecto a las enfermedades tropicales y epidemias.

‘fenicndo presente esta situacion se establece ta politica bésica de la cooperacién de Ia
siguiente manera:

1. Hacer que €l presente plan armonice con el programa de mejoramiento fomentado por el
Programa Nacional de Desarrollo Social y viceversa.

2. En principio, se busca alcanzar un nivel tecnolégico conveniente para el Ecuvador, y no se
propone la incorporacion de alia tecnologfa ni de nuevas tecnologfas.

3. Se propone dotar al INHMT de la capacidad reducida actualmente debido al deterioro y
obsolescencia de 1os equipos mediante su reaovacion.

4. El alcance del presente plan se limita a los S departamentos de la Sub Direccidn de Satud
Humana det INHMT:

1) Investigaci6n y Diagnéstico Bioguimico ¢ Histopatol6gico
2) Produccidn de Biol6gicos

3) Investigacién y Diagnostico Microbioldgico

4) Control y Registro Sanitario

5) Control de Catidad Biolégico-Inmunol6gico de Vacunas

5. No consiste en una cooperacion para la producci6n de vacunas propiamente dicho, sino de
dotar al INHMT de la capacidad de producci6n de vacunas reducida hasta el 70% debido al
deterioro y obsolescencia de los equipos existenles, mediante su renovacion.

6. Reforzar la capacidad de control de calidad de las vacunas y el mejoramiento de su

precisién dentro de los alcances de la tecnologia existente, mediante la renovacida de los

equipos periféricos para la produccién de vacunas.

Elaborar un plan que contemple los aspectos relacionados con el medio ambiente.

Dado que ¢! edificio del INHMT data de més de medio siglo, no existe una givisién enire

en 4rea contaminada y no contaminada, lo cual implica un alto riesgo de infeccién. Se

sugiere la demarcacion de estas dreas contaminadas y no contaminadas mediante la correcta
disposicién de los equipos.

9. La provisién de equipos se limitard a un marco en el que el Ecuador pueda efectuar
independientemente 1a operacién y mantenimiento con los fondos, recursos humanos y
tecnologfa propios.

10. Los beneficiarios del presente plan serdn principalmente los estratos de la poblacién de
menores recursos, tratando que e} nimero de los bencliciados sea el mayor y que el
beneficio sea ademds realmente efectivo.

11. Se considera que el lugar para Ia instalacidn de los equipos estd asegurado y que se cuenta
con la infraestructura adecuada para la ejecucion del presente plan.

12. Se considera que no existen planes de provisién o donacién de equipos por ofros
gobiernos y de organismos intemacionales. Asimismo, se deberd adecuar el plan con los
planes o programas de los organismos internacionales como la UNICEF, PAHO, OMS.

13. Adecuar el presente plan al marco de la cooperacidn financiera no reembolsable del Japén.

[= =R |



Este departamento fue creado a rafz del fomento por PAHO/OMS. En principio no
estuvo incluido en el plan de equipamicnto presentado por el gobierno ecuatoriano. Sin
embargo, se incluye este departamento debido a que cumple un papel fundamental deatro del
plan PAl, puesto que en este dcpartamento se efectian los andlisis tanto de las vacunas
producidas en el INIIMT como las vacunas imporiadas, razén por la cual se halla estrechamente
vinculado con la vida de toda ta poblacion.

La autoridad responsable de la ejecuci6n del prescnte plan es el Ministerio de Salud
Pablica del Fcuador y el organismo ¢jecutor es el INHMT. Los gastos de operacion de los
equipos serdn costeados mediante el presupuesto del Ministerio de Saiud Piiblica.

Se requerird de 12 meses aproximadamente desde la firma det Canje de Notas entre los
gobiernos de Japén y Ecuador, para la celebracién det contrato con la firma consultora hasta la
conclusién de la obra.

Como se basa en la provisién para la renovacién de los equipos existentes, la
ejecucion del presente plan no conlleva gastos considerables para la parte ecuatoriana.

En términos generales, ¢} nivel tecnolégico del INHMT es elevado debido a que 7 de
los 11 profesionales quienes anteriormente durante la ejecucién del Proyecio de Cooperacion
Técnica del Gobierno del Jap6én habfan participado de los cursos de adiestramiento o
capacitacién técnica en Japén, se dedican a la formacién de los profesionales jévenes del
INHMT. Sin embargo, existen campos como el de control de calidad de las vacunas que
requieren de nugva tecaologia.

Respecto a la produccién y control de calidad de las vacunas, la PAHO/OMS
proporciona la asistencia técnica para lo cual estableci6 una sede especial en la ciudad de
Guayaquil, donde se halla ubicado ¢l INHMT, sin embargo existen grandes cxpeciativas hacia
una cooperacién técnica por parte de nuesiro gobierno mediante el eavfo de expertos, puesto
que destaca en el drea.

Mediante Ja ejecuci6n del presente plan, se podrén efectuar los andlisis epidemiolégico
de las enfermedades, andlisis biolégico de la higiene piblica e investigaciones los cuales
conforman los datos estadfsticos sobre la salud piblica, de importancia vital para que toda la
poblacién pueda disfrutar de una vida sana, asimismo ayudard a la obtencién de resultados
favorables para el programa de desarrollo del 4rea de tratamiento primario y el programa de
desarrollo del 4rea de asistencia médica secundaria, continvacién del primero. También, se
podr4 llevar a cabo la normal ejecucitn del Programa PAI, tema prioritario del sector de ta salud
ptiblica, y de esta manera contribuirg eficazmente a la vida de toda la poblacion.

Se ha confirmado Ia conveniencia de 1a ejecucién del presente Proyecto mediante una
Cooperacién Financiera no Reembolsable, en base a que fa misma coadyuvard al desarrollo
normal del programa PALI, €l cual constituye el tema priotitario de este campo, contribuyendo de
este modo al mejoramiento del nivel de vida de la poblacién del Ecuvador, principalmente a los
estratos de la poblacion de escasos recursos econdémicos.



El mejoramicnto de los puntos descritos a continuacién facilitaré 1a ejecucion eficaz del

presente Proyecto.

1.

Los 37 laboratorios regionales no se incluyen en el presente Proyecto; sin embargo,
mediante el equipamiento de estos laboratorios regionales durante la ejecucion del
(Proyecto FASBASE) financiado por el Banco Mundial y el ( Programa de Modemizacién
de lared de hospilales regionales) y el aprovechamiento efectivo de los datos regionales,
fortalecerdn las funciones del INHMT.

Es necesario reforzar ain mé&s el control de calidad respecto a la produccién de
vacunas.Mediante la rehabilitacién de equipos por el presente Proyeclo y las medidas
tomadas por ¢l INHMT en base a las recomendaciones de la misién icnica, la
infraestructura mejorard considerablemente; sin embargo, 1a infraestructura para el control
de los animales para experimentos de laboratorio no es suficiente o adecuada,
consiguientemente se recomienda llevar a cabo una cooperacién técanica para mejorar este
aspecto.

Es destacable 1a funcién desempeiiada por el INHMT para contribuir al mejoramiento
de la calidad de la vida de la poblacion del Ecuvador, pues opera con recursos y
presupuesto limitados y equipos deteriorados, los cuales son eficazmente aprovechados
mediante el esfuerzo y la creatividad del personal del INHMT. Sin embargo, se debe
evitar exponer al personal al riesgo de contraer eademias o infecciones. Mediante el
presente proyecto s¢ mejorarin en ciertos aspectos con la provisién de equipos
acondicionadores de aire, esterilizadores e incineradores, pero es conveniente que el
INHMT tome las medidas para la demarcacién de las &reas contaminadas y no
contaminadas. La misién de estudio ha elevado las recomendaciones al respecto.
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Capitulo 1

Fondo de la solicitud de la cooperacién

La Repiblica del Ecuador (en lo subsiguiente se denominarg Ecuador), se encuentra
ubicada en la zona norte de América del Sur, 1a atraviesa la linea del Ecuador y limita al norte
con Colombia, al sur y este con Perd y al oeste con e} océano Pacifico. Su superficie es de
284.000km2 (74% aproximadamente de la superficie de Japdn). La cordillera de los Andes
divide la geografia de Ecuador en 3 grandes regiones: 1a regi6n del litoral, serrana y oriental. La
pendiente oriental de la cordillera de los Andes es una selva tropical y cotinda con el Amazonas.
El clima de esta zona es caluroso y himedo; el clima de la regién costera o del litoral es
relativamente agradable debido a ia influencia de 1a corriente marina de Humboldt, parte de esta
regidn se mantiene semiseca en todo el afto. El clima de 1a regién serrana disfruta del clima
tropical de la altiplanicie con excepcién de Pdramo situado a més de 3000 metros.

1La poblacién de Ecuador es de 11.700.000 habitantes (datos de 1995), el aumento de
la misma es relativamente estable. Durante los tliimos afios la tasa de natalidad no ha variado
grandemente. El 60% aproximadamente de la poblacién total se concentra en las 3 provincias de
Pichincha de la regién serzana, en la cual se halla ubicada 1a capital Quito {1.700.000
habitantes); Guayas de la regién costera en la que se encuentra la ciudad de Guayaquil
(1.800.000 habitantes); y Manab{ cuya capital ticne a la ciudad de Portovicjo.

La economia de Ecuador prosperd durante las décadas de los afios 50 y 60 basados en
la produccién agricola, principalmente de la banana, y de la extraccién petrolffera durante la
década de los ailos 1970, ha ido perdiendo los cimientos del progreso econémico por la carencia
de una polftica econémica durante los régimenes militares de la década de los aiios 1960 y el
gobiemo social-demécrata de 1a década de los adios 1980. Sumdndose a ello 1a caida del precio
de la banana y ¢l petréleo crudo, y con la inundacién en 1983, la economfa se ha sumido en una
crisis. La tasa de crecimiento promedio en la década de los 80 ha sido de 1,9%, y la inflacién
alcanz6 un méximo de 75,6% en 1989. A fin de superar esta crisis, de 1989 a 1992 se tomd una
politica de ajuste estructural de corte neoliberal basado principalmente en la recuperaci6n de la
balanza de pagos mediante 1a promocién de inversiones extranjeras. En 1990 la tasa de
crecimiento del producto interno bruto fue de 2,3%, en 1991 crecid a 4,4% y la inflacién se
detuvo en 48,5% y 48,7% respectivamente.

El producto interno bruto per cdpita en 1992 fue de 1.070US$, en 1993 de 1.200US$,
pero desde el conflicto con fa Repiiblica de Perd a comienzos de 1995 que dio lugar a gastos
bélicos considerables, la situacién econémica de Ecuador empeord nuevamente.

El desarmrollo del 4rea de la salud piblica ha sido hasta mediados de la década de los
afios 1960, Ia peor entre los pafses de Centroamérica y América del Sur, pero ha mejorado en
esle aspecto mediante los ajustes estructurales y la suficiente infraestructura econdmica, y segiin
los datos estadisticos publicados por el Ministerio de Salud Piiblica, la vida promedia de los
varones es de 67,33 affos y de 72,49 en la mujer, la tasa de natalidad es de 22,8/1.000, ! tasa
de mortalidad es de 5,9/1.000, lo cual indica que tiende a alcanzar el nivel promedio de los



pafses vecinos. Sin embargo, la tasa de mortalidad infantil sigue siendo alta: 45,6/1.000 para
los kactantes y 62/1.000 para los menores de 5 afios. Entre las principales causas se mencionan
la falta de los servicios de agua corrieate, el bajo fndice de vacunacién y ta falta de BHN/PHC.

El gobicmo ecuatoriano viene ejecutando el Proyecto FASBASE desde 1992 mediante
1a financiacién det Banco Mundial. De 1992 a 1995 sc han logrado buenos resultados mediante
1a asistencia técnica y la preparacién de politicas para la expansién del PHC/BHN ¢n las
regiones. En base al éxito logrado en este Proyeclo, estd actualmente en estudio la ejecucin de
un [Proyecto para el mejoramiento de la red de tratamiento médico secundario (hospitales)] a
partir de 1997. En la etapa cjecutiva de este programa serd de vital importancia los estudios ¢
investigaciones sobre las enfermedades infecciosas, epidemias y endemias, asimismo cl
aseguramiento de las vacunas preveniivas, los andlisis sanitarios del agua y alimentos, pero
debido a 1a falta de la infraestructura necesaria no se pucden realizar las investigaciones. Por
otra parte, actualmente no se puede asegurar la calidad ni la cantidad de las vacunas necesarias
para la ejecucién del Programa PAI <ver nota 1>.

Ante esta situacién, el gobierno ecuatoriano elaboré un plan de-equipamiento del
INHMT, el tinico instituto que tiene a su cargo la produccién y control de calidad de las
vacunas, solicitando a nuestro gobierno una cooperacion financiera no reembolsable.

<Nota 1> Sobre et Programa PAI

En el fondo del desarrollo del PAT (Expanded Programme on hmmunization) estd ¢l
&xito del programa de erradicacién de la virueta. El mismo fue Hevado a cabo de 1967 a 1980
por la Organizacién Mundial de Ia Salud. Mediante la aplicacién efectiva de la vacuna contra la
viruela, los casos de viruela que en 1967 alcanzaban la cifra de 20 millones llegd a ser nulo en
1979, Para el mismo se asignaron 300 millones de US$ durante 13 aiios, pero se considera que
mediante 1a erradicaci6én de esta enfermedad se ahorran 1.000 millones de US$ anuales en
gastos de tratamiento médico.

El programa PAI se propuso elevar hasta ¢l 80% ¢t indice de vacunacién contra la
poliomielitis, sarampi6n, difteria, tos ferina, tétano y tuberculosis en los pafses en vias de
desarrollo, para lo cual fortaleci6 las organizaciones sanitarias pdblicas. En 1991 se logré dicho
objetivo y la OMS ha resuelto un plan de erradicacién de la poliomielilis, del tétano neonatal y
del sarampién para el afio 2000. Asimismo se incluye en dicho plan fa introduccion de vacunas
efectivas contra la fiebre amanila y la hepalitis virica tipo B.

El INHMT, institucién bencficiaria del presente Proyecto, se encuentra ubicado en la
ciudad de Guayaquil, de clima tropical y a la misma altura sobre el nivel det mar. EH INHMT fue
fundado en 1941 ieniendo como objetivos la prevencién, ¢l diagndstico, contencién e
jnvestigacion de las enfennedades infecciosas, cpidemias y endemias tropicales, principal causa
de las muertes en las regiones tropicales en la época. E} INHMT desempeiia principalmente Jas
siguicntes funciones: 1) andlisis clfnicos, 2) investigaciones sobre las epidemias, enfernmedades
infecciosas y endemias tropicales, 3) control y registro de alimentos, cosméticos, articulos de
higiene, medicanentos y productos quimicos agricolas, 4) produccién de las vacunas
preventivas y curativas, 5) control de calidad de las vacunas y 6) control de la salud e higiene
animal.

En 1918, el Dr. Noguchi Hideyo realizé invcsligaciéncs sobre 1a ficbre amarilia que s¢



habfa propagado por todo el territorio, logrando la prevencién del mismo; el nombre de
Noguchi Hideyo fue conocido en todo el territorio nacional.

El gobierno del Jap 6n ejecutd un Proyecto de Cooperacién Técnica en el INHMT entre
los afios 1977-1984; durante la ejecucién del mismo se construydé un nuevo Yaboratorio el cual
Neva el nombre de Noguchi Hideyo, en honor a su mérito. Axin después de la finalizacién del
Proyecto tanto los expertos eaviados durante su ejecucién como los japoneses residentes en
Guayaquil han venido cooperando voluntariamente con el INHMT cn ¢l dmbilo privado,
asimismo los profesionales quienes han recibido adiesteamiento en Jap6n a través de JICA
contindan trabajando en ¢l INHMT. Por estas razones ¢l INHMT constituye un sfmbolo del
intercambio a nivel privado entre Japén y Ecuvador.

Sitvacién del INHMT

I.acafda de las funciones de! INHMT se debe a que 60% aproximadamente de los
equipos existenles no se encuentran en condiciones de uso debido a su deterioro. Respecto a los
equipos donados durante la ejecucién del Proyecto de Cooperacién Técnica, se siguen
utilizando mediante reparaciones a cargo de los seguimientos por parte de nuestro gobierno, asf
como la colaboracién de los voluntarios mencionados y los esfucrzos de los profesionales del
INHMT, pero atin asf estos equipos se encuentran notablemente deteriorados. La produccion y
¢l control de calidad de las vacunas se ve gravemente obstaculizado; 1a produccién se limita a
60-70% de las vacunas de lo que anteriormente se producian.

El departamento de Salud Humana del INHMT se divide en los 5 signienies
departamentos:

1} Investigacion y Diagndstico Microbiolégico

2} Investigaci6n y Diagn6stico Bioquimico e Histopatoldgico
3) Produccion de Bioldgicos

4) Control y Registro Sanitario

5) Control de Calidad Biol6gico-Inmunolégico de Vacunas

1. Depantamento de Investigacién y Diagn6stico Microbiologico

En este departamento se realizan estudios epidemioldgicos de las enfermedades
tropicales, enfermedades infecciosas y epidemias. Cumple un rol significativo como por
ejemplo llevar a cabo medidas de prevencién mediante la deteccién anticipada de las vias de
transmisién de las enfermedades infecciosas como ¢l célera, la fiebre del Dengue y la fiebre
amarilla, a través de Ia red de los laboratorios regionales y puestos de salud del Ministerio de
Salud Publica. Asimismo, se traen a este departamento las muestras provenienies de los
hospitales jurisdiccionales del Ministerio de Salud Piiblica, principalmente de los sectores de
escasos recursos y las muestras cuya identificacién o juicio no es posible con los andlisis
corrientes en hospilales.

Existe una falia total de los equipos debido al deferioro, sin embargo se mantiene cicrto
nivel de los an4lisis e investigaciones mediante el esfuerzo e ingenio de los investigadores. En el
laboratorio de Virologfa por ejemplo se efectiian investigaciones de considerable avance
produciendo antfgenos para andlisis de la ficbre amarilla; pero las medidas de seguridad son
insuficientes y los investigadores estdn expuestos a un permanente peligro.



2. Departamento de Investigacién y Diagndstico Bioquimico e Histopatolégico

Este depariamento es el responsable del andlisis y evaluacién inmunoquimico-
patoldgico de tejidos humanos, sange, sueros y orina. S¢ analizan las muestras provenientes
de los hospitales jurisdiccionales del Ministerio de Salud Piblica, los cuales no es posible
evaluar mediante los andlisis corrientes que se efectdan en los hospitales, Los andlisis se
efectdan manualmente. Una forma de elevar el rendimiento seria 1a introduccién de analizadores
automdticos, pero debido a que ello conlleva gastos de mantenimiento, el INHIMT desca seguir
empleando el m&odo manual. Asimismo, es necesario elevar ¢l readimiento mediante la
adquisicién de micro pipettes adusiable, vortex mixer ¢ interval timer, debido a que hay gran
demanda de estos equipos.

En este departamento también se producen los sueros de control <ver nota 2> asf como
¢l control de la precisién de los andlisis que se efectidan dentro del INHMT y en las
instalaciones sanitarias de todo el pafs.

<Nota 2> Sobre los sueros de control

En el caso de efectuarse el andlisis bioquimico {(diagnéstico mediante andlisis
cuantitativo de los componentes qufmicos en la sangre del paciente) en una institucién médica,
¢s necesario la determinacién y el control de los valores estdndares para evitar una desviacién en
los resuttados de andlisis mediante €1 ajuste del especteofotémetro, precisién de los reactivos y
técnicas de quienes efectiian dichos andlisis. Por 1al raz6n se estudia Ia exactitud de los datos de
andlisis mediante Ia distribucién en todas las instalaciones de los sueros producidos que vienen
a constituir el valor estdndar; su adquisicidn resulla sumamente COSLOSO.

3. Departamento de Produccién de Biol6gicos

En el departamento de Produccién de Bioldgicos actualmente se producen las vacunas
BCG, triple {toxoide tct4nico, toxoide diftérico y vacuna Perlussis, uso infantil), vacuna doble
(toxoide tetdnico y difiérico, para adultos), vacuna contra el tétano neonatal (toxoide tetdnico, se
aplica a la mujer en edad fénit para evitar ta infeccién hacia el recién nacido a través del cord6n
umbilical) y la vacuna antirrdbica.

Volumen de produccién de las vacunas en 1995

Yacunas Demanda Interna \olumen de Produccion Falta%
Triple 1.950.000 dosis 900 mil dosis 54%
Dobte ' 1.300.000 dosis 500 mi} dosis 61,5%

Tétano neonatal 2.600.000 dosis 1 millén de dosis 61,6%
BCG 1.500.000 dosis 250 mil dosis 83,4%
Antirrdbica 250.000 dosis 230 mil dosis | %




Entre ellas las vacunas BCG, triple y contra el télano neonatat estdn incluidas en el programa
PAI del OMS y UNICEE

Sin embargo, debido a que la Ifnea de produccién de las vacunas BCG se encuentran
averiadas, no es posible efectuar la liofitizacidn y el cierre hermético de ampollas y se expiden
las vacunas vivas en estado Hquido. Las vacunas vivas al ser expedidas en estado Hquido, s6lo
pueden conservarse por 10 dias aproximadamente. Asimismo ¢s altamente riesgoso debido a
que no se efectian las pruebas de eficacia y seguridad de las mismas.

Respecto a las vacunas contra ¢l tétano neonatal y triple, la técnica de produccién data
de hace més de 30 afios y consiguienteineate no se efectda un control suficiente de las pruebas
de seguridad y efectividad de las mismas.

Durante la ejecucién del Proyecto de Cooperacién Técnica (1977-1984) se efectiio la
transferencia tecnolGgica sobre la produccién de las vacunas BCG, logrando asegurar el
volumen de produccién suficiente para satisfacer la demanda interaa; sin embargo, no se efectué
ta suficiente transferencia tecnolGgica respecto a la vacuna triple.

Respecto a la vacuna antirrdbica se sigue el método tradicional de realizar experimentos
con el cerebro de las ratas lactantes y se aplica la misma para ta prevencidn tanto de la infeccién
como de la morbilidad. Este método de produccién provoca efectos secundarios de orden
necrolégico en 1 entre 100 mil personas. Teniendo presente esta situacion, el ninistro de Satud
Piblica de Ecuador desea adoptar cuanto antes el método de predeccidn de cultivo de tejidos
superiores en los aspectos de seguridad y capacidad.

4. Departamento de Conteol y Registro Sanitario

Este departamento tiene a su cargo los andlisis y registro para Ia autorizacién de los
productos importados y fa produccidn interna y venla de produclos alimenticios, medicamentos,
agua polable y articulos de higiene. Se efectdan los andlisis quimico y microbiol§gico, Dichos
andlisis se limitan a determinados an4lisis cuantitativos y casi no sc cfectitan los andlisis
cualitativos, debido a la falta de los equipos. Asimismo, se efectian los anétisis para la
certificaci6n de los productos para la exportacién; pero también debido a la falta de equipos,
existen productos que no pueden ser exportados a causa de no poder cumplir con ciertos
andlisis requeridos por el pafs al cual se destina la exportacion.

Debido a que no se efectian los andlisis de contenido de metal pesado en los alimentos,
andlisis de endotoxina asf{ como tampoco se efectia vn suficiente andlisis de aditivos
alimenticios, no hay una seguridad en el agua que constituye la base de la higiene piblica del
pueblo, ni en los productos alimenticios, medicamentos, productos higiénicos, etc.

5. Departamento de Control de Calidad Biol6gico-Inmunolégico de Vacunas

Corresponde a la Autoridad de Control Nacional. Entre las funciones principales
asignadas a este depariamento se encuentran la de efectuar las prucbas de seguridad y del
contenido de las vacunas para su venta en ¢l mercado, ya sean éstas producidas domésticamente
o imporiadas; transformaciones del contenido de las vacunas durante su almacenamiento,
inspeccidn de las influencias del transporte y de las condiciones de 1a cadena de frfo; estudio
serol6gico para evaluar los efectos inmunolégicos de la vacuna.



Los 5 departamentos descritos anteriormente se dividen segin las funciones en 36
laboratorios. Bl departamento de Produccion de Bioldgicos concentra en un solo departamento
todas las funciones, pero tos demés departamentos han mantenido la divisién tradicional en
laboratorios desde la fundacion del INHMT hace 55 aiios. Por ejemplo, anteriormente los
andlisis parasilolégicos se efectuaban con el microscopio, pero actualmente se realizan
frecuentemente dichos andlisis con reaccién de anticuerpos, razén por la cual su relacién con el
laboratorio de Inmunologfa ¢s mayor. En sintesis, las solicitudes de los equipos fueron
presentados por laboratorios. Respecto a los departamentos de Produccién de Biolégicos y de
Control de Calidad Inmunolégico de Vacunas, los cuales hay una fuerte vinculacién por las
funciones que desempeiian en las mismas, se ha presentado la solicitud por departamentos.
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Capitulo 2

Contenido del Proyecto

2-1 Objetivos del Proyecto

El Proyecto FASBASE en ejecucidn desde el aito 1992 mediante el préstamo obtenido
del Banco Mundial, tiene como objetivos el planeamiento de politicas y la formacidn de los
recursos humanos para establecer tas bases del BERN/PHC en Ecuador. La finalizacién del
mismo esta previsto para el aiio 2000. En base al éxito del proyecto FASBASE, el gobierno del
Ecuador y el Banco Mundial planean un nuevo proyecto de desarrolio de [imodemizacién de la
red de instalaciones de asistencia médica secundaria (hospitales) regionales} a partir de 1997,
Para la preparaci6n del programa de formacion de recursos humanos, adquiere importancia la
investigacion epidemioldgica e higiénica para la recaundacién de datos sobre la salud piblica,
relevantes para a definicién de polfticas.

Posteriommente a 1a declaracion de 1a erradicacion de la viruela, la OMS y la UNICEFR
han propuesto que el BHN/PHC junto al programa PAI ¢s la vacunacién mds eficaz para
proteger la vida de los nifios. El gobierno ecuatoriano se dedica al PAI como tema prioritario del
gobierno, en ese 4mbito, existe una preocupacién sobre la falia det volumen de produccidn para
satisfacer la demanda y el control de calidad de las vacunas tanto de las producidas
domésticamente como las importadas,

Respecto a los andlisis, en el INHMT se realizan los andlisis corrientes y particulares
dentro del campo bioquimico, inmunelégico, seroldgico, patolégico y bacterioldgico y hay gran
demanda de Yos mismos por parte de los establecimientos médicos piiblicos, hospitales militares
y privados. El costo de los andlisis es bajo, pero debido a que los casos de andlisis que se
presentan son numerosos, éste conslituye una importante fuente de ingresos del INHMT. Sin
embargo, debido al deterioro y la falta de los equipos bé4sicos ¢l rendimiento es bajo, asimismo
no se efectiia un suficiente control de precision.

El presente proyecto tiene como objetivo la elevacién del nivel de vida de ta salud del
pueblo mediante el mejoramiento de los estudios epidemioldgicos, control sanitario, produccion
y control de las vacunas, a través del equipamiento del INHTM, snico laboratorio médico ¢
nstitucion de produccidn y control de vacunas del Ecuador, para dotar al INHMT de la
capacidad de produccidn y control de calidad de las vacunas, precisién y rendimiento de los
andlisis, investigaciones epidemiolégicas; los cuales constituyen la base necesaria para el
establecimiento del sistema de asistencia médica secundaria, la realizacién del PAI, como ¢tapa
subsiguiente del plan de desarcollo médico, ahora que las bases del BHN/PHC tiende a
establecerse ¢n el Ecuador.



2-2 Plan bisico del Proyecto

El gobierno del Ecuador ha logrado con éxito ¢l establecimicnto de las bases de la
infracstructura en el campo de la asistencia médica primaria a nivel de las comunidades
auténomas regionales, con la ejecucion de la primera mitad del Proyecto FASBASE mediante la
cooperacién de la ONU, PAHO y OMS. Actualmente s¢ estd preparando el plan de
[modemizacién de la red de hospitales regionales (instalaciones mé&dicas secundarias)] el cual
constituye fa sucesién de la segunda mitad del Proyecto FASBASE; un programa pitoto de
dicho plan estd en ejecucion,

Sin embargo, de los estudios llevados a cabo por la misién técnica s desprende la falta
de una infraestructura bésica para las investigaciones, necesario para fa recaudacién de los datos
indispensables para la ejecucién de dicho plan.

Ante tal situacidn, el gobiemo del Ecuador ha elaborado un plan para el equipamiento
del INHMT, iinico instituto médico de investigacién del pafs, solicitando a nuestro gobieino
una Cooperaci6n Financiera no Reembolsable.

El plan general de la administracién sanitaria del Ecuador centrados en ¢l Proyecto
FASBASE y et {Programa de modemizacién de la red de hospitales regionales], se basan
principalmente en el Programa PA1, la ejecuci6a del PHC, refuerzo de 1a salud de lamadre e
hijo y et plan de contencién epidemiolégica; se ha confirmado la estrecha relacién de los 5
departamentos que conforman la Sub Direccién de Salud Humana del INHMT para la ejecucién
de dichos planes.

El plan de equipamicnto solicitado por el gobierno ecuatoriano se concentraba
exclusivamiente al drea en que se efectué el anterior Proyecto de Cooperacién Técnica, pero
finalmente las partes acordaron la conveniencia de establecer un plan de equipamiento de estos 5
departamentos de la Sub Direccién de Salud Humana, indispensables para la ejecucibn tanto del
programa de modernizacién de Ia red de hospitales regionales como la scgunda fase del
Proyecto FASBASE.

Asimismo, en la misma solicitud se habfa incluido el equipamiento de los 37
laboratorios regionales y durante las reuniones de consulta hubo un fuctte reclamo por parie de
las autoridades ecuatorianas. Por eslas razones se incluyé entre los objelivos de estudio a fa
sede central del INHMT y los 3 principales laboratorios regionales de Quito, Cuenca y
Portovicjo. Bl laboratorio de Quito es una instalacién de gran envergadura, en ella se efecthian
casi todas las tareas con excepcion de la produccién de vacunas.

De tales estudios se desprende que existen demasiados equipos necesarios los cuales
es imposible cubrir con la presente solicitud.

El equipamiento de estas 3 dependencias se climina del presente proyecto debido a que
la comprensi6én de la situaci6n presente de la provisién de equipos hacia cstos 3 principales
laboratorios ¢s diffcil, asimismo debido a que la solicitud preseatada por el gobiemo
ecuatoriano carece de consistencia con el plan bésico de la administracién de la salud piiblica de}
Ecuador. _

Sin embargo, esta red de 37 laboratorios regionales inciuyendo a los 3 principales
laboratorios desempefian un papel vital para la realizacién del plan bésico de la administracion
de salud piblica del Ecuador. Se considera que en el fuluro seré un tema imporiante ¢l
equipamiento del total de estos 37 laboratorios para llevar a cabo la reforma de la administracién
de la salud piiblica en el Ecuador.



Debido a averfas de 1a 1fnea de produccidn, las vacunas BCG se expiden en estado
liguido y vivo sin poder efectuar la liofilizacién ni el cicrre hermético de ampollas. Estas sc
utitizan dentro de los 15 dfas. Las vacunas vivas en estado Hquido se conservan por tan solo 10
dias, asimismo no s¢ pueden efectuar las prucbas de efectividad y seguridad.

Hace 17 aitos, durante ta ejecucidn del Proyecto de Cooperacién Técnica se producfan
las 1.500.000 dosis necesarias para satisfacer la demanda interna, pero el volumen de
produccién fue disminuyendo a medida que se fueron deteriorando los equipos. Hace 2 ailos,
cuando se averi6 totalmente el ampoule seating machine la capacidad de produccién se habfa
reducido a 750.000 dosis para cada 10 dosis en una ampolla de 2ml, lo cual equivale a una
proporcion del 50% de la canlidad demandada.

El ampoule sealing machine donado por e} gobierno japonés se habfa averiado desde
hace 6 afios aproximadamente, los beneficiarios lo han reparado mediante sus propios
esfuerzos, pero hace 2 aiios ya no fue posible repararlo. Posteriormente en diciembre del ailo
pasado se averid el freeze dryer, ante esta siluacién ¢l INHMT se ha visto obligado a expedir las
vacunas vivas en estado liquido.

Hasta ¢} momento no se han hecho sentir los problemas, pero existen grandes
posibilidades de que estén ocurricndo accidentes debido a las vacunas que se expiden sin el
debido control. Asimismo, es notable ¢l deterioro del autoclave y del hot air oven elecitic entre
otros, lo cual constituye un obstdculo desde ¢l punto de vista de la productividad y la calidad.

Mediante la renovacién del ampoule sealing machine y el frecze dryer averiados, es
posible lograr la calidad y el volumen de produccién logrados durante la ejecucitn del Proyecto
de Cooperacion Técnica en 1980. As{ serd posible producir las 1.500.000 dosis de vacunas
para satisfacer la demanda interna; eso se traduce en un gran beneficio para todo el pafs.

En el principio, s¢ habia solicitado también la renovacién de los equipos para la vacuna
triple. Respecto a la produccién de la vacuna triple, se sigue un método de produccién de
considesablemente bajo nivel, debido a que durante la ejecucién del Proyecto de Cooperacién
Técnica no se realizd la suficiente cooperacién técnica. Asimismo, la carencia absoluta y el
deterioro de los equipos contribuyen a la cafda de la capacidad de produccion.

El plan del gobierno ecuatoriano consisti6 en satisfacer la demanda interna de la vacuna
triple y expottar a los paises vecinos aunque sca en pequeias cantidades, sin embargo de los
resultados del estudio se desprende que el método de produccién seguido en el INHMT no es
deseable desde el punto de vista de la calidad y la seguridad. Entre ellas, respecto al toxoide
diftérico es necesario adoptar urgentemente otro método de produccion. Sin embargo, para ello
es necesario efectuar et control de calidad y una infraestructura de gean envergadura.

Asimismo, la incorporacién de nueva tecnologfa requiere de Ia colaboracién de un
profesor para la enseiianza del aspecto tedrico del arranque de la Jinea de produccién, y de un
profesor para la prdctica del mismo. Para ambos instructores se requicre que su asistencia se
realice por un periodo minimo de 1 afio y medio.

El presente proyecto se propone la elevacién del rendimiento de la produccién mediante
la renovacién de los equipos deteriorados y averiados, sin efectuar Ia provisién de equipos para
levar a ¢abo un nuevo méiodo de produccién. Asimismo, tienc como objetivos el mejoramiento
de la calidad de las vacunas y el fortalecimicnto del sistema de control de las mismas. Atin siea
¢l futuro, ¢l gobierno ecnatoriano introdujere cambios en su politica y se adopte nuevos
métodos de produccidn, los equipos renovados podrén ser eficazmente aprovechados si éstos
tienen como objetivos el mejoramiento de 1a calidad y el fortalecimiento del sistema de control
de las vacunas.



Es necesario elcvar el nivel del 4) Departamento de Control y Registro Sanitario y 5)
Departamento de Control de Calidad Bioldgico-InmunolGgice de Vacunas, que no estuvieron
incluidos en la solicitud presentada por el gobierno ecuatoriano. El Departamento de Control y
Registro Sanitario es un 4rea de vital importancia debido a sus estrechas relaciones con fa vida
cotidiana del pueblo. Respecto al Departamento de Contro} de Calidad Biolégico-Inmunolégico
es conveniente desde el punto de vista de 1a seguridad, que la produccién y el control de calidad
de las vacunas se asigne a dos instituciones diferentes (Generalmente la produccitn estd a cargo
del sector privado y su control de calidad lo efecuia el sector piiblico). Sin embargo, debidoala
insuficiente infracstructura econ6mica del Ecuador, ¢l INHMT se encarga taato de la
produccién como del control de calidad de las vacunas. Este departamento efectia los andlisis
tanto de las vacunas producidas domésticamente como de las vacunas importadas, razén por la
cual constituye un departamento importante que puede decirse conforma la parte vital del
programa PAL Por estas razones se incluyen estos 2 departamentos en el presente plan de
equipamiento.

Teniendo presente esta sitvacién se establece 1a polftica bésica de a cooperacitn de la
siguiente manera:

1. Hacer que el presente proyecto armonice con el programa de mejoramiento fomentado por
el Programa Nacional de Desarrollo Social y viceversa.

2. En principio, se busca alcanzar un nivel tecnolégico conveniente para el Ecuador, y no se
propone la incorporacién de alta tecnologfa ni de nuevas tecnologfas.

3. Se propone dotar al INHMT de la capacidad reducida actualmente debido al deterioro y
obsolescencia de los equipos mediante su renovacion.

4. El alcance del presente proyecto se Jimila a los 5 departamentos de la Sub Direccién de Salud
Humana del INHMT:
1) Investigacién y Diagnéstico Bioquimico e HistopatolGgico
2) Produccion de Bioldgicos
3) Investigacion y Diagndstico Microbiolégico
4) Control y Registro Sanitario
5) Conirol de Calidad Bioldgico-Inmunoldgico de Vacunas

5. No consiste €n una cooperacién para la produccién de fa vacuna propiamente dicha, sino de
dotar al INHMT de la capacidad de producciéa de vacunas reducida hasta el 70% debido al
deterioro y obsolescencia de los equipos existentes, mediante su renovacién.

6. Reforzar la capacidad de control de catidad de las vacunas y el mejoramiento de su precisién
dentro de los alcances de la tecnologfa existente, mediante la renovacién de los equipos
periféricos para la produccién de vacunas.

7. Elaborar un plan que contemple los aspectos relacionados con el medio ambiente.

8. Dado que el edificio del INHMT data de m4s de medio siglo, no existe una divisién entre en
4rea contaminada y no contaminada, lo cual implica un alto riesgo de infeccidn. Se sugiere
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Ia demarcacién de estas dreas contaminadas y no contaminadas mediante la correcta
disposicién de los equipos.

9. La provisién de equipos se limitard a un marco en el que el Ecuador pueda efectuar
independientemente ta operacién y mantenimiento con los fondos, recursos humanos y
tecnologia propios.

10. Los beneficiarios del presente proyecto serdn principalmente los estratos de menores
recursos, tratando que el nimero de los beneficiados sea mayor y que el beneficio sea
ademds realmente efeclivo.

11. Se considera que el lugar y de instalacién de los equipos cstd ascgurado y que se cuenta con
la infraestructura adecuada para la ejecucidn del presente proyecto.

12. Se considera que no existen planes de provisién o donacién de equipos por otros gobiernos
y de organismos internacionales. Asimismo, se deberd adecuar el plan con los planes o
programas de los organismos internacionales como la UNICEF, PAHO, OMS,

13. Adecuar el presente proyecto al marco de la cooperacidn financiera no reembolsable del

Japon.
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2-3 Diseiio bisico
2-3-1 Politica del giserio

Para definir el plan de equipamiento mds adecuado, se describe la politica bésica
considerando las condiciones naturales y sociales del Ecuador, estado actual de la institucién
beneficiaria del presente Proyecto (INHMT) y las circunstancias de provisién de equipos y los
problemas, y las caracteristicas del presente Proyecto.

(1) Polfiica respecto a las condiciones naturates

La ciudad de Guayaquil donde sc halla situado et INHMT, estd bajo la linea del
Ecuador, a una altura de menos de 10 metros sobre €l nivel del mar; Pertenece a un clima
tropical caluroso y himedo. Para la planificacién del presente Proyecto debe considerarse Io
suficientemente las condiciones climfticas. Especialmente en el INHMT se realizan la
produccidn de vacunas, andlisis y cultivo de microorganismos, bacterias y virus, los cuales son
proclives a recibir 1a influencia de a temperatura y 1a humedad por 1o que requieren de  cuidado
para la instalacién de los equipos que expiden calor y los equipos de andlisis que reciben
ficilmente la influencia del calor.

Por ejemplo : al considerar la vida iitil de los equipos, ¢n ¢l caso de un congelador -80°C por
cjemplo, conviene mantener [a temperatura del ambiente en menos de 25°C
(si es posible a 20°C) aprovechando los equipos acondicionadores de aire.

{2) Politica respecto a las condiciones sociales

La infraestructura social del Ecuador no es suficiente. No cuenta con las instalaciones
portuarias, acropuentos y carreferas existentes en los pafses vecinos. Dichos pafses a pastir de
1970 cuentan con este tipo de infraestructura,

EIINHMT se halla situado en Guayaquil, la ciudad comercial mds grande del Ecuador,
por lo que no existen problemas para el transporte por carretera, pero pese a esto no se halla
exento de problemas en las instalaciones portuarias para el desembarque. Es necesario acelerar
los despachos aduaneros poniendo el maximo cuidado para no retrasar el plazo de ejecuci6n del
Proyecto debido a incidentes en el transporie de los equipos.

(3} Politica respecto a las contratistas locales y aprovechamiento de los equipos y materiales
 locales

La PAHO/WHO ofrece sus servicios como parte integral de la Cooperacion que
brindan respecto a las compras de reactivos, artfculos de consumo y piczas d¢ recambio usados
en el INHMT. En vista a la solicitud de} Departamento Financiero del INHMT, 1a oficina de Ia
PAHO/OMS ubicado en Quito, establece contactos con los proveedores registrados por
intemmedio de la oficina central de Washington D.C. y posteriormente informa al Departamento
Financiero del INHMT sobre el costo de los articulos solicitados. Postesiormente ¢l INHMT
solicita al banco designado una carta de crédito.

Los anifculos necesarios pueden adquirirse a menos costo, los trdmites se hallan
sistematizados, lo cual posibilita l1a entrega en menos de 1 mes; Consiguientemente, no existe
problema alguno respecto a la adquisicién de los articulos de consumo y piezas de repuesto,
siempre que €stos sean suministrados por los proveedores de Washington.

Sin embargo, existen equipos de andlisis especiales y €l microscopio clectrénico entre
oiros, que por su naturaleza, se requicren de los servicios de postventa de parte de sus
proveedores, y convienc aprovechar los servicios que prestan las casas de representantes
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locales.

Debido a la falta de infraestructura se limitan los fabricantes de equipos con quienes €s
posible establecer una postura de apoyo, pero a través de los estudios locales se han
seleccionado aproximadamente 3 compaiifas que ofrecen servicios de postventa completo desde
¢l punto de vista téenico, suministro de los artfculos de consumo y piezas de recambio,
orientaciones sobre el mangjo de los equipos.

Se sugiere desarrollar un plan considerando la provisién de los equipos que poseen las
casas distribuidoras o representantes locales.

(4) Politica respecto a la capacidad de control y mantenimiento de la institucin beneficiaria del
Proyecto

El Departamento de Mantenimiento del INHMT cuenta con 32 técnicos especializados
en equipos de refrigeracion, calderas, hojalatas, reparaciones de automdviles, carpinteria,
equipos eléctricos y soldadura, encargados del mantenimiento diario de los equipos existentes.

Adcmis, como se ha mencionado anteriormente, el INHMT manlicne una estrecha
relacién de cooperacién mutua con la Escuela Superior Politéenica del Litoral (ESPOL, fundada
hace 2 aiios, es la mejor Escucla de Ingenierfa del Ecuador. El Departamento de Electrnica
médica se encarga del mantenimiento de los equipos de asistencia médica). La ESPOL
aprovecha los equipos de las instalaciones del INHMT, y en contrapartida los técnicos de la
ESPOL realizan el mantenimiento, reparacién e inspeccién pennanente de los equipos del
INHMT Ademis del mantcnimiento de éstos, también realizan asesoramiento sobre la
infraestructura (electricidad, sistema sanitario, etc.) para Ja funcién normal de los equipos.

La reparacién de una parte de los equipos de precisi6n se encarga a las casas de
representantes locates.

Los funcionarios del INHIMT que han recibido capacitacién en Japén se encargan do
realizar las orientaciones hacia los demds funcionarios, por lo cual las inspecciones y
mantenimiento diario de las instalaciones se realiza perfectamente.

La mayoria de los equipos averiados son aquellos que por ser obsoletos ya no es
posible adquirir las piezas de recambio como partes electrénicas, etc., y aquellos que duranie el
ségimen socialista el gobierno ha adquirido de los pafses comunistas, los cuales por su mala
calidad no funcionaban desde el inicio. Este problema de calidad, desde luego no se debe al
grado de capacidad de mantenimiento del INHMT.

(5) Potfiica respecto a a fijacién del nivel tecnolégico y alcance de los equipos

Sc establece el alcance y nivel tecnolégico de los equipos en base a los estudios locales
y crilerios establecidos mediante las reuniones de consulta mantenidas entre las partes. Se cree
que el valor del objetivo establecido para la donacién de equipos en el drea beneficiaria del
anterior “Proyecto de Cooperacién Técnica” del Japén puede ser un indicador para el presente
Proyecto. Posteriormente debido a la sitvacidn interna del Ecuwador no se han asignado
presupuestos para ¢l Ministerio de Satud Piblica y para el INHMT, no pudiendo renovar los
equipos. Se cree que conviene la donacién de equipos a modo de reforzar las partes que no han
alcanzado los objetivos propuestos.

Se tiene como principio la renovaci6n de los equipos existentes, pero si los equipos
existentes son demasiado antiguos, se hard una renovacién considerando los cambios en Ia
época.

Si el Banco Mundial y la PAHO han establecido valores de mieta concretos respecto al
Ecuador, se fijardn los alcances y nivel tecnoldgico de los equipos considerando dichos valores
de meta u objetivos.
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Sin embargo, si lo anterior constituye para los funcionarios det INHMT la introduccién
de una tecnologfa totalmente nueva, si bien s¢ consideren la urgencia de los proyectos del Banco
Muadial y la PAHO (Proyecto EPI, V1), la introduccién de nueva tecnologfa se realizard a
través del esfuerzo propio por parte del beneficiario, y se considera conveniente la donacidn de
equipos que puedan servir de infraestructura o base - para 1a introduccién de dichas nuevas
tecnologfas.

(6) Politica respecto al plazo de ejecucion

Es necesario poner el mdximo cuidado teniendo en cuenta que existen equipos que
requieren de tiempo para su produccidn, y las malas condiciones de infraestructura portuarias,
para evitar accidentes durante su transportc o los robos de los misios.

(7) Politica respecto a los 37 Institutos de investigacién regionales

Al comienzo la Misién de estudio no habfa incluido entre los objetivos de estudio a
estos Institutos de investigacidn regionales, pero durante las reuniones de consulta mantenidas
entre las partes, hubo un fuerte reclamo por parte de las autoridades ecuatorianas, siendo por lo
1anto incluido como asunto pendicnte entre tos objeto de estudio posteriores.

El INHMT posee una red de Laboratorios en Quito, Cuenca y Portovigjo. Incluyendo
dichas redes de Laboratorios existen un total de 37 laboratorios regionales. Las 3 redes de
Laboratorios del INHMT mencionadas einplean a cerca de 10 funcionarios; Se dividen en 4
dreas respectivamente: Laboratorio de Andlisis Clinicos, Microbiologfa, Histopatologia y el
Departamento de Autorizacion y Registro.

Existe un sistema de coondinacién y comunicacién de los laboratorios regionales hacia
los laboratorios del INHMT, unidos por la via terrestre y aérea {vuelos comerciales). En los
aiios 1990-1991 cuando aparecieron los primeros brotes de célera, esta coordinacién ha
desempeiado su papel evitando la propagacion de esta enfermedad dilucidando oportunamente
las vias de transmisién.

Considerando las funciones del INHMT y el sistema de Sanidad y asistencia médica
det Ecuador, debe reconocerse que el equipamiento del INHMT desconociendo a estas redes de
Laboratorios ¢ Institutos de investigacién regionales conslituye una solucién parcial al
problema,

- Sin embargo, para la ejecucion de un proyecto de equipamiento de estos Institutos de
investigacién regionales y red de Laboratorios de! INHMT, requiere de una planificacién y
estudio adn mds preciso e integral. Consiguientemente no se incluirdn en el presente Proyeclo,
pero proponemos que el gobierno del Ecuador solicite una nueva cooperacion bilateral, si
Juzgare necesario el equipamicnto de dicha rede de laboratorios e institutos de investigacién
regionales relacionados con el “Proyecto FASBASE de modermizacién de la red de asistencia
médica que incluye Hospitales (regionales)”,

(8) Estudio de las condiciones técaicas de los equipos e instalaciones
Elaborar el plan de equipamiento considerando los siguientes aspectos:
1) En principio se planificard la provisién de equipos que actualmente se encuentran

instalados en la institucién beneficiaria pero que debido al deterioro u otras razones no

pueden operar suficientemente, y aquellos equipos que por la falta de cantidad reqmencn
ser cubierlos urgentemente.
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2) Planificar la provisién de equipos del mismo nivel a los que son usados actualmente en et
INHMT, los cuales puedan ser mangjadas acorde con el nivel técnico que posee el
personal de la institucién beneficiaria.

3) Se pondrd énfasis especial referente a  la estructura de estos equipos, es decir se
scleccionardn cuyo funcionamicnto sca relativamente simple, resistentes y que puedan ser
reparados por los técanicos o acorde con el sistema de manienimicnto vigente o bien que
éste pucda encargarse a las casas distribuidoras o representantes locales.

4) Planificar de tal manera que la administracién, y mantenimiento de estos equipos pueda
ser costeado con el presupuesto asignado al Ministerio de Salud Pablica del Ecuador.

5) La calidad del agua es de vital importancia para el mejoramiento de Ia calidad de las
vacunas. La destilacién del agua no es sufiente para ser usado en las inyecciones, debido
a la contaminacién debida a presencia de substancias toxicas y las debidas a las aguas
residuales, asi como también a que quedan restos de cloro y toxina.Por tales razones se
someterd al proceso de purificacién del agua mediante el anteprocesamiento del agua
cruda, intercambio iénico, proceso con membrana de osmosis inversa y destilacién,
logrando de este modo ¢l mejoramiento de la calidad de las vacunas.

(9) Plan de Equipamiento

Los equipos del presente Proyecto serdn iastalados en los establecimientos existentes
det INHMT. Estos equipos serdn utitizados para las actividades llevadas a cabo en los difcrentes
laboratorios del INHMT. En base a los objetivos del Proyecto, plan bdsico y polilica del diseiio
se establece el pensamiento bésico de la siguiente forma:

1) Seleccionar tos equipos priorizando aguellos cuyo beneficio justifique el costo siguiendo
el criterio para la seleccién de equipos acordado en las minutas tras deliberaciones con la
parte ecuatoriana.

2) La politica bésica del presente Proyecto tiene como objetive elevar el nivel del INHIMT
mediante $a renovacién de los equipos existentes. Sobre todo respecto at Departamento de
Produccion de Vacunas se proveerdn los equipos necesarios tendientes a logar el objetivo
que estd en recuperar el volumen de produccitén anteriommente logrado, ademds de proveer
los equipos necesarios.

3) La solicitud agregada fue presentado tras la firma de las minutas por los Departamentos de
Registro y Control Sanitario y de Control de Bioldgicos ¢ Inmunizantes. Mediante las
consultas realizadas se llegd a la conclusién de que los trabajos desempeiiados en el
Departamento de Control y Registro Sanitario no corresponden a las funciones originarias
del INHMT, siendo excluido del presente Proyecto. En cuanto al segundo se incluye en el
Proyecto por ser equipos necesarios para el control de calidad de las vacunas.

4) Los 3 laboratorios regionales no se incluyen en ¢l Proyecto.

5) Presentar un plan concreto respecto a la instalacién del purificador y el aumento de Ia
capacidad del destilador de agua en base a los resultados del andlisis del agua previamente
efectuados. L.os equipos serdn provefdos desde Japén, terceros pafses y mercado
doméstico, considerando las facilidades de mantenimiento, estudio comparativo del costo
a ser entregado en el puerto de Guayaquil.
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(10) Criterios Principales para la Seleccién de Equipos

En base a los puntos descritos precedentemieate se establecen los siguientes criterios
para la seleccién de los equipos:

[1] Criterios Bdsicos

1)
2)
3)
4
3)

Aptos para las funciones y nivel técnico del Instituto
Compatibilidad con los equipos existeates

Equipos que no requieren nuevo personal

Evitar repeticion de equipos

Evitar repeticién con otras donaciones

[2] Criterios para priorizar la seleccién

)
2)
3)
4)
5)
6)

Equipos b4sicos para los laboratorios de investigaciGn y diagnéstico

Equipos para la renovacion de los ya existentes

Equipos de [4cil manejo

Equipos cuya necesidad se justifique

Equipos cuye beneficio justifique el costo de Ja inversion

Equipos cuya operacién y mantenimiento puede ser cubieria facilmente por el
receptor.

[3] Criterios para la ¢liminacion de equipos.

1

2)
3)

4)
5)
6}
7)
8)
9)
10)

Equipos que tienen riesgo de violar o contravenir las leyes y reglamentos sobre
medio ambiente (incluyendo basuras y alcamarillados) del Japon y/o Ecuador.
Equipos que requieren nueva construccién o reconstruccion grande del edificio.
Equipos que usan cloro-fluoruro- carbonados y otros materiales que produzcan
contaminacion al medio ambiente. _

Equipos que requieran nueva reestructuracion orgdnica funcional del Instituto.
Equipos que requicran demasiado gasto para su manienimiento y operacién.
Articulos de consumo y reactivos independientes de los equipos.

Equipos féciles de conseguir en ¢l pafs con el presupuesto del Instituto.

FEquipos innecesariamente repetidos en la lista.

Equipos ya adquiridos por otra donacién o por presupuesto del Instituto.
Equipos cuyo mantenitniento y reparacién posterior no se puede garantizar o
asegurar.
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2-3-2 Plan bésico
(1) Plan general

Estudio de las condiciones naturales e instalaciones det INHMT :

Debido a que en 1a ciudad de Guayaquil existe un alto fndice de humedad durante todo
el afio, debe tenerse especial cuidado de extraer la humedad del interior de los laboratorios para
que los equipos funcionen e¢n forma nomnal y estable,

Respecto a las instalaciones eléctricas, segiin los estudios realizados se han obtenido
los siguientes datos: la tensién es de 120 V (60 Hz), Ila fuente de energfa de 129 V con un
1,5% de sobretensién, y la tension de 220V, fuente de energia de 225 Vy 2,2 % &
sobretensién. Las fluctnaciones son pocas y se mantuvieron estables durante las
sobretensiones.

Como el estudio sc ha llevado a cabo durante la temporada de sequfa el suministro de
electricidad ha sido estable. Pero de los datos del pasado y las respuesias obtenidas sobre los
cuestionarios s¢ observa que durante las temporadas de lluvia el suministro de electricidad se
vuelve bastante inestable. E1 INHMT recibe una cuota especial de suministro de electricidad de
la compaiifa de clectricidad, pero aiin asf hay 2-3 cortes de luz al dfa y las fluctuaciones oscitan
eatre +17%~-2%.

Se han estudiado Ias causas de averfas de los equipos existentes y se ha observado que
las causas de las averfas de los acondicionadores de aire y refrigeradores estd en el
agarrotamiento o atascamiento de los compresores. Asimismo, los equipos donados durante el
anterior “Proyecto de Cooperacién Técnica™ si bien han sufrido deterioros, no han habido
agarrotamientos v otros accidentes. Esto s¢ debe a que estdn dotados de los reguladores de
voltaje (AVR). Teniendo presente estas situaciones de suministro de electricidad y las averfas de
los equipos, es indispensable instalar los reguladores de voltaje (AVR) a los equipos.
Iguatmeate, para cubrir dentro del marco del 4/-10% mencionado de 1a situacién de suminisiro
de electricidad, 1a demanda de tensidn serd de 120 V (monofisica) y 220 V {trifdsica).
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(2) Plan de Equipamiento

Se ha preparado un “Cuadro de estudio sobre fa scleccion de los cquipos solicitados™
en base a la cantidad de los equipos solicitados, especificaciones, prioridades consideradas por
¢l INHMT, estado de los equipos existentes y los criterios para la seleccién de los equipos,
detallando Ia cantidad definida tras los estudios, evatuacién por el Consultor y tas razones para
tas modificaciones. En cuanto a los equipos solicitados que fueron eliminados o que hayan
sufrido modificaciones en cuanto a la cantidad, equipos cuyas especificaciones hayan sufrido
grandes cambios y aquellos que las explicaciones contenidas en el “Cuadro de estudio sobre ta
seleccin de los equipos solicitados” sean insulicientes, se detallan mds adelante.

Para la lectura del “Cuadro de estudio sobre 1a seleccién de los equipos solicitados”
tener presente los siguientes:

LN 11

1. Los “I Criterios bésicos para la seleccién”, “1I Criterios para priorizar la seleccién™ y “III
Criterios bdsicos para la etiminacién” son principios adoptados mediante la firma de las
minutas durante los estudios locales.

2. Los ciiterios para la fijacion de las “Prioridades presentadas por el INHMT” consisten en
la evaluacidén de la solicitud de equipos presentado por el INHMT. Respecto a fa solicitud
de equipos presentado tras 1a firma de las minutas, se seiialan con “*”” porque no tienen
un caracter prioritario.

CwE>

*

.

Equipos indispensables para el desarrollo de las actuales actividades

Equipos bdsicos necesarios para los trabajos

Equipos importantes para complementar el funcionamiento de otros equipos
Solicitud de equipos presentado tras la firma de las Minutas (No. de ftem y
nombre del equipo expresado en Jetra cursiva)

3. Los criterios para la “Evaluacién por el Consultor después del estudio” se dividen en 4

clapas:

a

b:

o
d:

renovacién del equipo existente, indispensable para scguir desarroliando las
actividades

no es la renovacién de un equipo existente pero considerado indispensable para
llevar a cabo las funciones originarias

equipos que elevan los efectos de Ia ejecucidn del presente Proyecto

equipos que requicren de un estudio para su eliminacién

4. La cantidad de equipos existentes fue obtenida a través de estudios de campo locales y
cuestionarios

bueno:  cantidad de equipos de funcionan normalmente

malo:

cantidad de equipos que si bien funcionan, no lo es en forma nonual
(averiados parcialmente)

aveniado: cantidad de cquipos que no funcionan debido a las averias
* en I3 columna de averiados se anot6 las causas de “malo” y “averfa” de los equipos y

aitos de uso
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5. Sobre Ia lectura del “Cuadro de evaluacién de los principios (3, H y I11)”

Si hay vn Item al cual corresponda una cruz (X) en “I Criterios bisicos para la seleccién”,
“U Criterios para priorizar la seleccion” y “III Criterios bisicos para la ¢liminaci6n” se
anoté el No. Los items que no corresponda una cruz se encerrd en circulo (0)

6. Sobre el criterio de evaluacidn tras el estudio

En principio se elimina del Proyecto si corresponde una cruz, aunque sea una sola en el
“Cuadro de evaluacion de principios (I, 11 y HI)”, con cientas excepciones.

Respecto a I Criterio bésico para la seleccion (4)” y “III Criterio para [a eliminacién
&), ¢l problema se encuentra en la repeticién de los equipos solicitados, para lo cual se
disminuirdn o se eliminan. Igualmente estén incluidos los equipos indispensables para el
desarrollo de las actividades aunque no sea una renovacién de los existentes, y los “II Crilerios
para priorizar la seleccidn (2)” que consta “equipos para la renovacion de los ya existentes” no
se consideran los criterios para la eliminacién.
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Se hace una explicacién complementaria por Laboratorios sobre los equipos que hayan
sufrido modificaciones en ¢l “Cuadro de estudio sobre 1a seleccién de equipos™ cuya explicacién
de motivos sea insuficiente. Se ha reconocido ta necesidad y conveniencia acerca de los 3
equipos fundamentales solicitados en varios laboratorios, los cuales han sido incluidos por su
importancia para elevar los efectos de la ejecucion del presente Proyecto.

» Interval timer (temprizador de intervalos) 20 soticitudes provenientes de 10 laboratorios

Es un equipo indispensable en los procesos de andlisis, usado diariamente con
frecuencia en los diferentes laboratorios, debido a que Ia mayoria de los andlisis se rcalizan
signiendo el método manual sin utitizar equipos de medicién automética. Deberfa ser adquirido
con el presupuesto del INHMT, pero debido al bajo presupuesto con que cuenta este instituto,
se incluye entre los equipos a ser proveidos por el presente Proyecto. La solicitud ha sido
presentado por 10 laboratorios solicitando 2 temporizadores cada uno, pero es conveniente gue
s¢ aumente dicha cantidad debido a que la mayorfa de los laboratorios del INHMT requicren de
este equipo.

» Micro pipette, adustable type Solicitud de 40 unidades proveniente de 8 laboratorios (10 de 4
tipos de micropipetas)

Es también un equipo de uso frecuente, indispensable para el microrelleno cuya
precisién de la cantidad es dificil de obtener con las pipctas de vidrio. Como en los laboratorios
del INHMT existen en cantidades limitadas los cientificos que trabajan deben esperar su tumno
para usar este equipo, lo cual obstruye gravemente los andlisis. La falta de los equipos bésicos
como la micropipeta por ejemplo reducen a la mitad los efectos de 1a ejecucién del presente
Proycecto. Por lo tanto se han incluido 8 micropipetas de 4 tipos.

« Vortex mixer solicitud de 11 unidades proveniente de 22 laboratorios

Es igualmente un equipo bdsico de frecuente uso principalmente en los andlisis
rutinarios de las muestras. A pesar de la gran importancia del control de temperatura, iempo y
suficiente miscibilidad en el proceso de andlisis, muchos laboratorios efectdan las mezclas sin
usar los agitadores debido a que cuentan con cste equipo en estado obsoleto y en cantidades
$imitadas. Considerando su necesidad y conveniencia se incluyen 2 agitadores de tubos para
cada laboratorio.

36



	Cover 
	Title Page 
	Prefacio 
	Acta de entrega 
	Mapa de locación 
	Resumen 
	INDICE
	Capítulo 1 Fondo de la solicitud de cooperación 
	Capítulo 2 Contenido del Proyecto 
	2-1 Objetivos del Proyecto 
	2-2 Plan básico del Proyecto 
	2-3 Diseño básico 
	2-3-1 Política de diseño 
	2-3-2 Plan básico 





