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Resumen Ejecutivo

En el area del diagnédstico clinico la Biologia Molecular representa una
industria creciente y con un gran potencial de negocios. Gracias a estas
metodologias se logra mejorar la sensibilidad y especificidad del diagnéstico clinico,
reducir el tiempo de andlisis y poder optimizar la terapia de medicamentos a cada
individuo de acuerdo con la informacion de sus propios genes o la informacién de los
genes del patdgeno del cual presenta la infeccion. La medicina personalizada es una
industria emergente que esta revolucionando el mundo y este mercado se esta

moviendo a la optimizacion de esta nueva ciencia.

Este trabajo busca obtener informacion acerca del mercado de las pruebas de
Biologia Molecular, aplicadas al diagnéstico clinico para los paises de la region
centroamericana para crear estrategias de comercializacion de sistemas
automatizados. Especificamente el estudio se realiza evaluando cinco laboratorios
clinicos de los sectores publicos y privado para Costa Rica, Panam4, Nicaragua, El
Salvador, Honduras y Guatemala. Los objetivos especificos son determinar el
tamafo del mercado, definir las pruebas de mayor demanda, establecer la region de
mayor potencial de desarrollo de mercado y proponer estrategias de mercado para el
nuevo sistema de andlisis molecular, distribuido por la empresa Capris

S. A. en la regién de estudio.

Se determind un tamafio de mercado de alrededor de 9 millones de ddlares,
para los laboratorios analizados en el periodo de estudio. Asi mismo, el mayor
volumen de ventas es para Guatemala, pais en el cual se consume el 29,82% de las
ventas regionales, principalmente en el consumo de pruebas de carga viral de HIV y
deteccién de virus de papiloma humano. El mercado mas heterogéneo es Costa
Rica, donde se encuentra el mayor nimero de laboratorios (18) al realizar pruebas
de diagnostico molecular y de mas diversidad de tipos. Honduras es el pais con el

menor consumao.



En general en la regién existe un mercado maduro para las pruebas de carga
viral 'y HPV, y un mercado emergente para pruebas de bacteriologia que
reemplazaran en algunos casos a los cultivos, pruebas multiples de patdgenos
respiratorios, virus trasmitidos por mosquitos y seguimiento a trasplantados

principalmente.

Para el nicho de pruebas de cancer, aunque hay una alta incidencia en la
poblacidon, aun el diagnostico molecular tiene poco mercado y las pruebas son
enviadas a analizarse fuera de la region. Esto debido principalmente al costo de las
mismas y a la carencia en los sistemas de salud en la incorporacién de las pruebas
en las guias médicas y a que en la seguridad social aun no hay politicas definidas

para la administracion de los medicamentos asociados a estos marcadores.

Finalmente puede concluirse que existe un mercado potencial futuro para
crecer en los laboratorios que buscan diversificar los tipos de analisis, que poseen
ademas un consumo bajo o medio de pruebas y que estan interesados en que los
andlisis se realicen en un menor tiempo, de modo mas automatico, con analisis
simultaneo de pruebas diversas y que no se requiera un personal muy especializado
para trabajar. Este sera el segmento de laboratorios donde se puede obtener en el

mayor crecimiento en un futuro cercano.
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1.1 Estado actual de la investigacion

La Biologia Molecular es una ciencia que se basa en el estudio del ADN, ARN
y proteinas. En las Gltimas décadas ha revolucionado el mundo cientifico, llevandolo
a un conocimiento nunca antes imaginado acerca del origen de la vida y de los
procesos celulares. Gracias a la Biologia Molecular hoy es posible conocer la
composicién genética de cada organismo, entender la funcion de los genes y con
esta informacion aplicarla a muchas areas como la agricultura, las ciencias forenses,

las ciencias médicas entre otras.

En el area del diagnédstico clinico la Biologia Molecular representa una
industria creciente y con un gran potencial de negocios. Especialmente en llamada
medicina personalizada que consiste en optimizar la terapia de medicamentos a cada
individuo de acuerdo con la informacion de sus propios genes o la informacién de los
genes del patdgeno del cual presenta la infeccidon. La medicina personalizada es una
industria emergente pero esta revolucionando el mundo y este mercado se esté

moviendo a la optimizacion de esta nueva ciencia.

Este trabajo busca obtener informacion acerca del mercado de las pruebas de
Biologia Molecular, aplicadas al diagnéstico clinico para los paises de la region
centroamericana. Especificamente el estudio se realizara tomando en cuenta los
principales laboratorios clinicos de los sectores publico y privado para Costa Rica,

Panama, Nicaragua, El Salvador, Honduras y Guatemala.

La empresa para la cual se realiza la investigacion del mercado, es la empresa
Capris S. A. Division Médica, particularmente para el Departamento de Biologia
Molecular. Dicha empresa, cuenta con mas de ocho afios de distribuir productos de

Biologia Molecular de reconocidas marcas mundiales en la region centroamericana,
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tales como para la investigacion, pruebas forenses y algunas pruebas diagndsticas
de alto volumen. Dicha empresa adquirié recientemente la distribucién de un sistema
para analisis clinico molecular con caracteristicas Unicas en el mercado, que le abre
la posibilidad de llevar las pruebas moleculares a una mayor cantidad de laboratorios
clinicos, con un volumen de procesamiento pequefio a medio. Dicho estudio nace de
la necesidad de conocer mejor el mercado para planificar la comercializacién de

estos sistemas analiticos.

Segun Hughes (2013), vicepresidente de la empresa Enterprise Analysis Corporation
(EAC), el mercado de la Biologia Molecular hace 20 afios era practicamente
inexistente. En 1990 alcanz6 los $10 millones en ventas y en el 2011 represento
$4,2 billones en ventas alrededor del mundo y sera de $6,9 billones en 2016. De este
modo el diagndstico molecular ha emergido como uno de los segmentos con el
mayor y mas rapido crecimiento de la industria. Actualmente este segmento, se
encuentra en el cuarto lugar dentro de la industria del diagnostico in vitro, sélo
superado por las pruebas de inmunoensayos, pruebas de glucosa en sangre y la

quimica clinica.

Este estudio concluye que el mercado diagnostico de Biologia Molecular en términos
globales crecera en promedio entre un 12% y un 13% anualmente. De este
crecimiento, se espera que el diagndstico molecular para enfermedades infecciosas

representa el 64% de las ventas.

Asi mismo, indican que se espera la descentralizacion de las pruebas de los grandes
laboratorios de analisis moleculares que existen hoy en dia y que cada vez, mas
laboratorios pequefios incorporen en su menu de pruebas diagnésticas los analisis
moleculares. Asi mismo, se dara una expansion de areas geograficas con mercados

menos desarrollados.

También sefiala que la proxima frontera de las pruebas moleculares seran los

sistemas que puedan estar en las oficinas de medicos, junto a las camas de

17



pacientes enfermos y que den resultados inmediatos, las cuales estan apenas
en desarrollo. El mercado de la medicina personalizada en céancer tendra uno de
los mayores impactos en el mundo meédico, lo cual serd aplicar un medicamento
correcto al paciente correcto. La caracterizacion de tumores en el nivel molecular
sera un analisis de rutina. Finalmente, se concluye que el mercado del diagndstico
molecular tiene un futuro brillante y ayudara a sostener el crecimiento de la industria
del diagndstico in vitro, asi como capturar una proporciéon cada vez mayor del

mercado.

Rosen (2013), en un estudio Global del Mercado Molecular indica que en general, las
pruebas moleculares contindan siendo un fenémeno del mundo desarrollado.
Aproximadamente el 80% de los ensayos moleculares realizados se concentran en
Ameérica del Norte y Europa Occidental. Recientemente las compafiias de pruebas
moleculares y laboratorios han establecido alianzas en siete mercados emergentes:
Brasil, Rusia, India, China, Corea del Sur, México y Turquia. A medida que el
crecimiento del mercado en los EE.UU. ha comenzado a llegar a un estado estable
de crecimiento anual del 5%, estos mercados emergentes ofrecen oportunidades

para el crecimiento y la expansion del mercado mucho mayor.

Asi mismo, este estudio indica que para 2015-2020 los ensayos moleculares
penetrardn mas el mercado a costa de las pruebas de inmunoensayos. La
expectativa es que el costo de las pruebas comerciales baje y que estén disponibles
para muchos laboratorios que hoy dia, realizan pruebas desarrolladas en sus
laboratorios. A pesar de que las pruebas moleculares han hecho grandes avances
con las enfermedades infecciosas, las pruebas moleculares desarrolladas en los
laboratorios siguen dominando otros segmentos donde la demanda es demasiado
baja como para justificar la comercializacion de pruebas validadas y disefiadas

comercialmente.

Este estudio también indica que en los ultimos diez afios la venta de las pruebas

moleculares se incrementd casi cinco veces y el nimero de empresas y pruebas
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literalmente explot6. Unas 350 empresas participan activamente en el mercado de
diagnostico molecular. Los principales actores en el mercado fueron Roche
Diagnostics y Qiagen con el 46% y el 21% del mercado, respectivamente. La
empresa Qiagen ha surgido como una fuerza importante en innovacion de
diagnostico molecular. La gran mayoria del restante 33% del mercado, corresponde
a Abbott Diagnostics, Becton Dickinson, Gen-Probe, Siemens Healthcare, y

BioMérieux.

Por otro lado, existen varios estudios de mercados globales y regionales, sin
embargo son de costo muy elevado para empresas locales como Capris Médica.
Los costos promedio oscilan entre los $4.000.00 y $10.000.00. Cabe aclarar que los
estudios consultados incluyen la region latinoamericana pero en ninguno de estos
estudios, se incluye el mercado centroamericano especificamente. Algunas

referencias de estos estudios tomados de sus resimenes en Internet son:

o Markets and Markets (2015), indican que el mercado de diagnostico molecular
crecera a una tasa del 9,3% de crecimiento anual, hasta alcanzar los $9,333.8
millones en 2020. La alta prevalencia de enfermedades infecciosas y varios
tipos de cancer; un aumento en el conocimiento y la aceptaciéon de la medicina
personalizada, estan impulsando el crecimiento del mercado. Sin embargo, el
aumento de costo de las herramientas de diagndstico molecular, escasez de
mano de obra calificada para manejar las plataformas nuevas y complejas, y
el marco regulatorio complejo son los principales factores que impiden el

crecimiento del mercado.

« Grand View Research, Inc. (2016), sefalan que el mercado mundial de
diagnostico molecular obtuvo un valor de 6,45 mil millones de doélares en
2015. Se espera un crecimiento atractivo, con una tasa anual de crecimiento
de alrededor de un 12,0%. También explican que el diagnéstico de
enfermedades infecciosas y las pruebas moleculares aplicadas en la

prevencion y deteccion del cancer estan ayudando a un mejor manejo medico
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y a tener mejores terapias, mucho mas precisas en las primeras etapas de la
enfermedad. La creciente prevalencia de las infecciones adquiridas en los
hospitales y otras infecciones transmisibles se prevé que impulsara la
expansion del sector, durante el periodo proyectado en su estudio que abarca
de 2016 a 2024.

Ellos también indican que Norteamérica representd alrededor del 45,0% del
mercado de diagndstico en 2015 y se ha convertido en uno de los mercados
mas influyentes, principalmente gracias a un sistema bien establecido de
acreditacion de sus laboratorios, a los programas de sensibilizacion de los
pacientes sobre la importancia del diagnostico precoz y el gasto sanitario

creciente.

En los ultimos afos, las naciones en desarrollo como la India y China han
mostrado un continuo desarrollo, que se espera favorecera las oportunidades
de la industria del diagnostico molecular en estos paises. Esto debido a un
crecimiento en el financiamiento externo para estudios clinicos en estas

regiones.

Finalmente se indica que las principales compafiias en el mercado son F.
Hoffmann-La Roche Ltd., Cepheid, Abbott Molecular, Bio-Rad Laboratories,
Inc., Johnson & Johnson Services, Inc., Dako, Alere, Inc., de Novartis AG,
Siemens Healthcare, Bayer AG, Hologic, Inc. (Gen Probe), Beckton, Dickinson
and Company, Sysmex Corporation, BioMérieux SA, Danaher Corporation y
Qiagen. Debido a mayores oportunidades en paises desarrollados y en
desarrollo, estas empresas estan llevando a cabo iniciativas estratégicas tales
como fusiones y adquisiciones, desarrollo de nuevos productos, e inversiones

de capital de riesgo para ganar presencia en el mercado.

Otros estudios de mercado solo estan a la venta y no es posible ver sus

resimenes de modo gratuito. Algunos de estos estudios son el Molecular
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Diagnostics Global Strategic Business Report realizado por Global Industry
Analysts, Inc (2016), Molecular Diagnostics - Technologies, Markets and
Companies Jain elaborado por PharmaBiotech (2016), Molecular Diagnostics
in Infectious Disease Testing realizado por TriMark Publications de 2016,
Global Molecular Diagnostics Market 2016-2020 realizado por TechNavio para
2016.

1.2 Planteamiento del problema

A pesar de que la Biologia Molecular juega un rol muy importante en el mercado del
diagnostico clinico mundial y de ser una industria de crecimiento constante y

acelerado, es relativamente incipiente en el mercado centroamericano.

Existe un vacio de informacion del potencial del mercado de Diagnéstico Molecular
en el territorio de la region. Esta carencia de informacion dificulta a las empresas
que distribuyen productos para este mercado, realizar una correcta planeacion

estratégica para su comercializacion.

Por lo tanto, el planteamiento del problema de este estudio es conocer ¢Cual es el
potencial del mercado del diagnostico clinico mediante pruebas de Biologia
Molecular, en laboratorios publicos y privados de Centroamérica, durante el periodo
de octubre a diciembre de 20167

Luego de este planteamiento surgen los siguientes puntos:

o ¢Cual es el tamafio del mercado potencial para los productos de Biologia
Molecular en la region de estudio?

o ¢Cuales son las pruebas de mayor demanda en la region?

o ¢Donde se encuentra el mayor potencial de desarrollo de mercado para

estos productos?
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o ¢Cudles serian las estrategias de mercadeo de acuerdo con los resultados
obtenidos?

1.3 Justificacién

En la actualidad, el mercado del diagndstico clinico mediante técnicas de Biologia
Molecular estd muy desarrollado y las pruebas moleculares son de uso comdn en
hospitales y clinicas en paises desarrollados. Estas técnicas son especificas, rapidas,
muy sensibles y brindan en pocas horas resultados mucho mas acertados para el
diagnoéstico clinico por los métodos convencionales. Los diagnésticos mediante
pruebas moleculares, mejoran el diagndstico y tratamiento en caso de infecciones
virales, bacterianas, prevencion y pronostico de cancer, detecciones de enfermedades
genéticas, resistencias a medicamentos, entre otras.

A pesar de su uso cada vez mas comun en el mundo, en la region de Centroamérica
son poco conocidos y son pocos los hospitales donde se utilizan. Asi mismo existe
poca informacion del mercado disponible o potencial en la region, lo cual dificulta la
tarea de las empresas del ramo que deseen penetrar en este mercado con estrategias

concretas.

Lo anterior afecta en primera instancia a la empresa Capris Médica en la toma de
decisiones del mercadeo de sus productos de diagndstico molecular y
especificamente para la planificacién de estrategias para posicionar su nuevo equipo
de diagnostico clinico molecular en la region. En segunda instancia, esto afecta la
mejora del servicio, modernizacion y ampliacion de panel de pruebas diagndsticas en
los hospitales y clinicas de la region que finalmente incide en los pacientes pues los
métodos de andlisis moleculares son mucho mas rapidos sensibles y especificos que
los métodos de diagnostico clinico utilizados comunmente e inclusive en algunos

casos pueden ser el Unico método de diagnosticar la causa de alguna enfermedad.

Por lo anterior, este trabajo evalla algunos indicadores de mercado como

tamafo estimado del mercado, lostipos de pruebas realizadas, y factores
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determinantes para su crecimiento por pais. Asi mismo, se daran recomendaciones
para la creacidn de estrategias de comercializacion para los afios 2017 y 2018 del

nuevo analizador de pruebas clinicas moleculares de Capris Médica.

1.4 Objetivo general y especifico.

1.4.1 Objetivo General

Realizar un andlisis del mercado del diagnostico clinico mediante pruebas de
Biologia Molecular, en laboratorios publicos y privados de Centroamérica, durante el

periodo de octubre a diciembre de 2016.

1.4.2 Objetivos Especificos

o Determinar el tamafio del mercado para los productos de diagnéstico clinico
biologia molecular en la regién de estudio.

o Definir el tipo de pruebas de mayor demanda en la region.

o Establecer en qué region se encuentra el mayor potencial de desarrollo de
mercado para estos productos.

o Proponer estrategias de mercadeo de acuerdo con los resultados obtenidos.
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CAPITULO II:
FUNDAMENTACION TEORICA
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En esta seccion se describen los fundamentos tedricos en los que se basa esta
investigacion. Se revisan los diferentes puntos por evaluar en el estudio y las
variantes que han sido descritas por diferentes autores para llevar a cabo el presente
estudio.

Se empieza por describir algunos conceptos generales acerca de los mercados, de la
investigacion de mercados y se describe la fundamentacion tedrica de los
indicadores mas utilizados para realizar el estudio de mercado que aplica a la
presente investigacion. Seguidamente se describe la importancia de la investigacion
de mercados, para la creacién de estrategias. Finalmente, se hace un analisis
situacional mediante la revision de los conceptos y antecedentes del mercado de las

pruebas de Biologia Molecular diagndstica, su historia, el entorno global y regional.

2.1 Definicién de Mercados

Existen diversas definiciones de mercado en la literatura. Segun Tarzijan y Paredes
(2012), un mercado es la instancia donde confluyen un conjunto de productos que,
como sustitutos, se afectan significativamente. Estos mismos autores, indican que
desde la perspectiva de una empresa, lo primero que se requiere para analizar la
estructura del mercado en que se encuentra, es definir en qué mercado opera y cual
es su ambito, lo que a su vez precisa definir el producto. Definir el mercado en que
una empresa compite, es de crucial importancia, pero es una tarea compleja. Una
correcta definicibn del mercado nos permite saber quiénes son los competidores,
tanto en términos de productos ofrecidos, como de alcance geografico, o que a su
vez, deberia de influir en la eleccion de las estrategias competitivas de las empresas.

Una vez definido un mercado, puede analizarse su estructura mediante indicadores
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como el nimero de empresas y la concentraciéon con indices como K-empresas y el
indice de Herfindhal.

Segun Fernandez (2009), hablar de mercados puede llevarnos a encontrar un sin fin
de definiciones distintas, cada una de ellas con un enfoque disciplinario diferente.
Para el mercadodlogo, el mercado puede tener diferentes definiciones que dependen
del enfoque desde el cual se estudie, como por ejemplo desde el punto de vista
geografico, segun el tipo de consumo, tipo de productos o de acuerdo con el tipo de

demanda. La demanda es uno de los factores que mas influyen en el mercado.

La demanda del mercado se puede definir como la cantidad de productos que los
consumidores estan dispuestos a adquirir en un periodo establecido, bajo
determinadas condiciones de precio, atencién y servicio. Bajo la perspectiva de
demanda, el mercado puede definirse como el conjunto de consumidores o
compradores que ejercen una demanda especifica sobre un producto o tipo de
producto especifico y se clasifican como:

e Mercado disponible. Son todos aquellos consumidores que tienen una
necesidad especial y cuentan con las caracteristicas necesarias para
consumir el producto.

e Mercado real. Son los consumidores del mercado disponible que
compran un producto especifico.

e Mercado potencial. Conjunto de consumidores que no forman parte del
mercado real, pero en ocasiones si pueden formar parte del mercado
disponible.

e Mercado meta o mercado objetivo. Conjunto de consumidores que
pertenecen al mercado disponible, que pueden formar parte del
mercado real y potencial y al cual se dirigen los esfuerzos y acciones
mercadologicas de la empresa, con la finalidad de que todos ellos
logren convertirse en consumidores reales del producto. Esta
compuesto del mercado primario que se refiere a los consumidores

directos y al mercado secundario que son quienes a pesar de tener
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contacto con el producto no  son responsables de la decision de

compra.

2.2 Investigacion de Mercados

La investigacion de mercados, en una herramienta fundamental para la correcta
planeacion de estrategias en las empresas. La Asociacion Estadounidense de
Mercadotecnia, citada por Hair et al. (2010), define la investigacion de mercados
como la funcibn que enlaza una organizacion con su mercado mediante la
recopilacion de informacién. Esta informacion facilita la identificacién, definicién de
oportunidades y problemas de mercado, asi como el desarrollo y la evaluacién de
acciones de mercadotecnia; también permite vigilar el desempefio del mercado y

mejorar la comprensiéon de la mercadotecnia como un proceso de negocios.

Fisher y Espejo (2011), definen la investigacion de mercados como un proceso
sistematico de recopilacién e interpretacion de hechos y datos que sirven a la
direccidén de una empresa para la toma adecuada de decisiones y para establecer asi
una correcta politica de mercados. Asi mismo, la investigacion de mercados tiene
como objetivo fundamental proporcionar informacion util para la identificacion y
solucion de diversos problemas de las empresas, asi como para la toma de

decisiones adecuadas en el momento oportuno y preciso.

Estos mismos autores, sefialan que dentro de una empresa privada la investigacion
de mercados juega un papel fundamental, ya que es un instrumento basico de
desarrollo que proporciona informacion en la fase de planeacion, ya sea a corto o
mediano plazo, sobre consumidores, distribuidores, precios, productos, promocion,
competencias Yy da las bases para definir o tomar medidas y caminos de accion y
establecer las politicas y planes por seguir en lo referente al mercado real o

potencial.
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Uno de los casos puntuales en el cual es de suma utilidad la investigacion de
mercados, es cuando una empresa quiere realizar el lanzamiento de un nuevo
producto al mercado o cuando desea conocer su mercado actual. La estrategia de
nuevo producto es una declaracion que identifica la funcion que se espera de un
nuevo producto en el logro de los objetivos corporativos y de marketing. Asi mismo,
es importante agregar productos nuevos cuando existe una demanda en el mercado
actual, el producto debe de satisfacer criterios financieros claves, tiene que ser
compatible con las normas del ambiente, y debe de encajar en la estructura de
marketing de la empresa. Ademas, debe de estar de acuerdo con los objetivos e
imagen de la compafiia y cumplir con los requisitos legales pertinentes (Stanton, et
al. 2007).

Uno de los componentes importantes de un estudio de mercado es el analisis de la
situaciéon del mercado. El propésito del andlisis de la situacion es vigilar los
programas de mercadotecnia y determinar si se requieren cambios. Un andlisis de
situacion comprende tres ambitos: analisis del mercado, segmentacion del mercado y
andlisis de la competencia. Cuando se realiza un analisis de la situacion, los
investigadores de mercados tienen que:

1. Localizar e identificar nuevas oportunidades de mercado para una

compaiiia (valoracion de oportunidades).

2. ldentificar grupos de clientes de un mercado o producto que tengan

necesidades, caracteristicas o preferencias parecidas (estudios de beneficios

y estilos de vida, estudios descriptivos).

3. ldentificar las ventajas y desventajas de los competidores actuales y

potenciales (analisis de importancia y desempefio) (Hair et al. 2010).
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2.3 Estudio de mercados para la planeacion de Estrategias de mercados

Una vez definido el mercado se pueden elaborar las estrategias por seguir para el
lanzamiento y comercializacién de un nuevo producto al mercado. Thopmson et al.
(2012), indican que una estrategia clara y razonada es la receta de la administracion
para hacer negocios, su mapa para llevar la ventaja competitiva, su plan para
complacer a los clientes y asi mejorar su desempefio financiero. Las empresas que
obtienen grandes logros, casi siempre son el resultado de la elaboracion habil,
creativa y proactiva de una estrategia.

Estos mismos autores, resumen la estrategia como el plan de accién que la
administracion aplica para obtener una posicibn en el mercado, realizar sus
operaciones, atraer y satisfacer a los clientes, competir con éxito y alcanzar las
metas de desempefio deseadas. Asi mismo, indican que la esencia de una
estrategia es competir en forma diferente a los rivales y obtener una ventaja
competitiva sustentable sobre ellos. Para ello, debe de satisfacer con mayor eficacia
y eficiencia las necesidades del consumidor. Unido a esto un diagnéstico de los
ambientes internos y externos de la compafiia son un requisito para formular una
estrategia que se ajuste a la situacion de la compaiiia, lo cual constituye la primera

prueba de una estrategia ganadora.

Todas las empresas operan dentro de una estructura de fuerzas que constituyen el
ambiente del sistema. Las condiciones competitivas en la industria en que opera la
comparniia, es su ambiente externo y los recursos y capacidades de la compainiia, es
su ambiente interno. Las variables externas constituyen el microambiente que incluye
siete componentes principales que son las caracteristicas demogréficas, valores
estilos de vida de la sociedad, factores legales, politicos y regulatorios, factores
ecologicos y medioambientales, factores tecnolégicos, condiciones econdmicas
generales y fuerzas globales. Cada componente tiene potencial para afectar al
ambiente competitivo y a la industria en que opera la empresa, aunque es probable
que algunos tengan un efecto mas importante que otros. Los factores macro

ambientales mas importantes para el mercado de la biologia molecular diagndéstica
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se describen mas adelante, en este capitulo, en el apartado del Mercado Global y
Regional.

Para ello se analizan indicadores como la demanda de productos, precios,
competencia y asi como la evaluacion de indicadores como el numero de empresas y
la concentracion en la regién, entre otros para establecer las respuestas a los

problemas de dicha investigacion y cumplir con los objetivos de la misma.

2. 4 Andlisis de la situaciéon del Mercado de Biologia Molecular

De acuerdo con Hair et al (2010), el andlisis situacional es una herramienta dirigida a
reunir informacién basica para familiarizar al investigador con la complejidad general
del problema de investigacion. Con este analisis, se pretende identificar los
acontecimientos y factores que llevaron a tal situacion, asi como las consecuencias
gue se esperan para el futuro. La conciencia de toda la situacion del problema abre
mayores perspectivas sobre las necesidades del administrador, la complejidad del

problema y sus factores.

2.4.1 Definicién de Biologia Molecular

La Biologia Molecular es el area de la ciencia cuyo eje central es el estudio de las
moléculas responsables de la vida, mejor conocidas como ADN (acido
desoxirribonucleico), ARN (acido ribonucleico) y proteinas. La biologia molecular es
de importancia en areas tan diversas como la genética humana, la biotecnologia, la
industria farmacéutica, andlisis forenses, la agricultura, la inocuidad alimentaria, en

salud animal, en estudios de cancery el diagndstico clinico, entre otras.

En relacion con el diagnéstico clinico, esta ciencia hace posible que hoy en dia

puedan diagnosticarse enfermedades genéticas, a las cuales hasta hace muy pocos
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afios era imposible identificar su causa. Asi mismo, gracias a la biologia molecular,
podemos conocer el significado biolégico de las proteinas en los organismos,
detectar el ADN o ARN de patdgenos tales como virus o bacterias, en personas
enfermas para poder dar un diagnostico y tratamiento acertado de la infeccion. Asi
mismo, es de mucha utilidad en la deteccidén temprana y seguimiento de pacientes

con céncer, asi como en el estudio y elaboracion de nuevas terapias.

2.4.2 Antecedentes del mercado de la Biologia Molecular

La Biologia Molecular es una ciencia relativamente reciente, que se potencia a
partir de 1953, con los descubrimientos de James Watson, Francis Crick y Rosalind
Franklin con los cuales se describe la estructura de la molécula del ADN (Watson y

Crick, 1953) que les llevara en el afio 1962 a ganar el Premio Nobel en Medicina.

De acuerdo con Rosen (2013), la historia de la Biologia Molecular se puede dividir
en tres generaciones. Una primera generaciéon de pruebas moleculares en la cual,
basicamente se estaba empezando a descubrir y a entender dicha ciencia. Una
segunda generacion, donde se popularizan estas pruebas y se da una explosion de
conocimientos cientificos. Finalmente, una tercera generacién que esta ocurriendo
en estos momentos gracias a los avances cientificos, la automatizacién de los

procesos Yy a la bioinformatica.

Durante los primeros afios de esta ciencia los descubrimientos cientificos en el
mundo avanzaban a un paso lento. Es de entender, que el mercado era muy
pequefio limitado a algunos centros de investigacion de primer mundo y llevado a
cabo por unos pocos cientificos. Durante esta época se fueron creando las bases
de esta nueva ciencia primero con la aceptacion del mundo cientifico durante los
afios sesenta de la estructura propuesta por Watson y Crick. También se dio el
descubrimiento de que la molécula del ADN contiene la informacién para la sintesis

de moléculas de ARN y que estas a su vez son el molde para la creacién de las
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proteinas, quienes son las protagonistas de llevar a cabo las funciones enzimaticas y

estructurales de todos los seres vivos.

En el afio 1986 Kary Mullis, quien ganara el Nobel en 1993, descubre como crear
copias de regiones de interés de ADN. Esta técnica es mejor conocida como PCR
(de sus siglas en Inglés reaccion en cadena de la enzima polimerasa) y con su
desarrollo, inicia la segunda generacién de las pruebas moleculares. La compafia
donde Mullis trabajaba, le dio una recompensa de 10.000 dolares por la invencion de
la PCR y luego vendio la patente por 300.000.000 délares a la compafiia Roche. A
partir de esta compra de Roche se empiezan a comercializar los primeros productos
para realizar copias de ADN de diferentes tipos. De este modo, la técnica del PCR se
popularizo e inicié la revolucion de pruebas disefiadas por los laboratorios alrededor
del mundo, principalmente en laboratorios de investigaciébn. Hoy en dia es la prueba

mas utilizada mundialmente para realizar analisis moleculares.

En estos afios, pocas empresas lideran el mercado de la Biologia Molecular dentro
de las cuales la mas importantes eran Applied Biosystems (hoy parte de Thermo
Scientific), Roche, Abbott Molecular y Promega , las cuales se dedicaban a la venta
de productos para la investigacion o desarrollo de pruebas propias de los
laboratorios, pero solo existia la oferta de pocas pruebas diagnosticas para
diagndstico in vitro. De acuerdo con Hughes (2013, p. 1), el mercado de las pruebas
diagndsticas en los afios noventa, se componia en su mayor parte a pruebas para el
seguimiento de la carga viral de HIV (virus de la inmunodeficiencia humana),
Hepatitis, Chlamydia y Gonorrea que representaron en 1998 unos $500 millones en

ventas.

Durante esta segunda generacion de pruebas moleculares, y mediante la técnica de
PCR en conjunto con equipos de electroforesis capilar, fue que en el ailo 2000
Celera Genomics Coorporation en conjunto con el Consorcio del Genoma Humano,

publicaron simultaneamente el primer genoma humano (Venter et al, 2001). El
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proyecto Genoma Humano costd alrededor de 2,7 millones de doélares y tardé mas
de 13 afnos en ser completado.

En los afios 2000, el mercado se expandid a nuevas direcciones con pruebas de
diagnostico para algunas enfermedades genéticas, tamizaje de HIV y hepatitis en
donadores en bancos de sangre, pruebas de papiloma virus asociado a cancer de
cervical y pruebas de carga viral para Hepatitis B (HBV), hepatitis C (HCV) y
Citomegalovirus (CMV) (Hughes, 2013, p. 1).

El mercado ha desarrollado equipamiento y pruebas moleculares cada vez mas
rapidas, automatizadas y precisas. Lo anterior ha conllevado a que en nuestros dias,
nos encontremos en la tercera generacion de la pruebas moleculares. Esto en
paralelo a la revolucion en tecnologias de informacién hace que hoy existan bases de
datos con la informacion de cientos de genomas y softwares cada vez mas
elaborados, para realizar analisis moleculares. De lo anterior, se ha derivado una

nueva ciencia llamada Bioinformatica para el analisis gendmico mas complejo.

En la actualidad las pruebas moleculares se realizan en horas en vez de dias como
hace unos afios, también existen en los mercados muchas compafiias que ofrecen
sus productos para diferentes tipos de pruebas de diversos tipos, dentro de las
cuales se ofrecen pruebas para detectar multiples patégenos en una reaccion. Asi
mismo los equipos modernos son de facil uso, automaticos y con softwares que
incorporan los algoritmos para el analisis. Actualmente, los laboratorios clinicos en
todo el mundo han incorporado las pruebas de Biologia Molecular como pruebas de

rutina.

Hughes (2013), sefala que el menu disponible de pruebas aprobadas por el FDA
(Food and Drug Administration) de los Estados Unidos y por la Comunidad Europea
como pruebas diagnosticas IVD (in vitro diagnostics), es de mas de 50 tipos
diferentes en el mercado. El mend es mucho mayor si se incluyen las pruebas

disponibles para investigacion RUO (research use only) y las pruebas de analitos
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especificos ASR (Analyte Specific Reagents) o las validadas por los laboratorios

clinicos LDTs (laboratory developed test).

Asi mismo, el rapido crecimiento del mercado ha atraido a decenas de fabricantes de
pruebas de diagnostico in vitro. Esto ha dado lugar a numerosas fusiones vy
adquisiciones. Las pequefias empresas con tecnologia Unica, se compran de forma
continua por las grandes empresas y nuevas empresas siguen entrando en el

mercado con nueva tecnologia y productos.

Finalmente, cabe sefialar que conforme las pruebas moleculares son mas utilizadas,
los costos por reaccion han disminuido significativamente. Como referencia el costo
promedio de una prueba molecular para deteccién de un patdégeno puede rondar
entre $20.00 y $40.00. Mientras que el costo de un genoma completo es en promedio
de unos $1.000.00 y puede realizarse en horas (datos de la empresa Capris
Médica), bastante diferente si se compara al costo del proyecto Genoma Humano

hace unos 16 anos.

2.4.3. Mercado Global de la Biologia Molecular en el campo del diagnoéstico
Clinico

La Biologia Molecular puede ser utilizada en casi todas las areas del diagndstico
clinico en la actualidad. Algunas de las mas importantes comprenden la virologia, la
bacteriologia, el cancer, la genética humana, la hematologia, la farmacologia y la
parasitologia. Los tres segmentos mas importantes en el nivel global lo constituyen

las enfermedades infecciosas, la oncologia y las pruebas genéticas.
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a. Virologia

El segmento de pruebas para la deteccidén de virus es uno de los mas importantes
para el mercado de las pruebas moleculares. Segun Hughes (2013, p.3) indica que el
mercado de la virologia fue de 1,6 billones de ddlares en el 2011. En este segmento
las pruebas mas importantes han sido la carga viral de HIV, hepatitis (HBV, HCV) ,
virus de seguimiento en pacientes trasplantados como el virus citomegalovirus,
Epstein Barr Virus, también los virus respiratorios como influenza, y el tamizaje de

Papiloma virus (HPV), causante de céncer cervicouterino, entre otros.

Segun el mismo autor, solamente las pruebas de HPV representan el 20% del
mercado de virologia, estos significa unos 300 millones de dolares. Las
determinaciones de carga viral de HIV, HCV y HBV representaron en 2011 mas de
900 millones en ventas. Cabe sefialar que hoy en dia estos mercados estan ya muy
maduros. El grupo de las pruebas para seguimiento a pacientes trasplantados es uno

de los de mayor crecimiento.

Por otro lado, las nuevas tendencias del mercado es la utilizacibn de pruebas
comerciales que puedan en una misma reaccion identificar varios virus como por
ejemplo paneles de virus respiratorios, paneles de virus de transmision sexual,
paneles de virus causantes de gastroenteritis, virus causantes de meningitis, paneles

de fiebres tropicales, entre otros.

b. Bacteriologia

En relacion al mercado de la Bacteriologia Hughes (2013) indica que para el afo
2011 este segmento venta $1,1 billones. Este segmento incluye pruebas como la
Chlamydia, la gonorrea cepas resistentes de Staphylococcus a la Meticilina (MRSA)
y el Clostridium Difficile por mencionar algunos. También indica que la Chlamydia y

la gonorrea representan mas de la mitad de este segmento y se estima su mercado
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en 2011 era de unos $500 millones de ventas globales. EI mercado para estas
pruebas en Estados Unidos es bastante maduro y crece a razén del 3 al 5% anual.

Las bacterias llamadas como adquiridas en los centros de salud, se han tomado
presencia en los ultimos afios. Las pruebas de MRSA han tenido un crecimiento muy
acelerado en ventas y muchos hospitales lo han implementado en pacientes de
riesgo a ser resistentes a los antibioticos, con un valor del mercado en 2011 de unos
$170 millones. Mé&s recientemente también las pruebas de Clostridium difficile se han
popularizado en los hospitales representando en 2011 unos $60 millones en
ventas. El lider de este mercado es la compafiia Cepheid con ventas de $140

millones en 2011. Se estima que este mercado sea en 2016 de unos $500 millones.

Por otro lado, dentro de la bacteriologia el mercado la Tuberculosis y de las
bacterias de infecciones vaginales como la Tricomonas vaginalis, G. vaginales y C.
Albicans, también estdn empezando a jugar un papel importante en el mercado. Asi
mismo, las bacterias causantes de enfermedades respiratorias como las Bordetella

pertussis, Chlamydia pneumoniae y Streptococcus pneumoniae.

Cabe sefalar que la bacteriologia es gran potencial del mercado, especialmente en
las bacterias donde el cultivo para su identificacion es complejo y dificil de realizar,
asi mismo en algunos casos tarda varios dias, mientras que con técnicas

moleculares puede tardar horas y ser reportado en un dia laboral.

c. Oncologia

Hughes (2013), define que el segmento de las pruebas de cancer incluye pruebas
para mutaciones y cambios cromosOmicos relacionados con la predisposicién al

cancer, diagnoéstico, prondstico, seguimiento y seleccion de la terapia. Incluye
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pruebas para leucemias y para tumores sélidos. Se estima que las ventas de
pruebas moleculares y reactivos para el cancer esté en el rango de los $150
millones. Algunas de las pruebas clave en esta categoria incluyen KRAS para el
cancer de colon, para el cancer de pulmon EGFR, BRAF en el melanoma y BCR-ABL
para la leucemia mieloide cronica. Muchas de las pruebas para cancer son
auspiciadas por las farmacéuticas pues algunas mutaciones en procesos
cancerigenos son los blancos de los tratamientos farmacoldgicos que ayudan a una

sobrevida mayor del paciente.

En el afio 2015 se desarrollaron pruebas para la obtencidén de biopsia liquida lo que
potenciara el nimero de pruebas en pacientes con cancer, pues en algunos analisis
ya no seran necesarias las biopsias para analisis de la lesion sino que con solo una
muestra de sangre se pueden llevar a cabo andlisis moleculares de células

malignas.

Finalmente, cabe sefalar que existe una inversibn muy alta y convenios con la
industria farmacéutica y las empresas que desarrollan los test diagndésticos para
desarrollar pruebas en conjunto para la deteccién de sus moléculas blanco de

medicamentos, para realizar una medicina personalizada a los pacientes con cancer.

d. Enfermedades genéticas

Este es un segmento relativamente pequefo, y existen pocas empresas desarrollan
pruebas para este segmento. Hay literalmente cientos de diferentes
enfermedades genéticas, pero la frecuencia de dichas enfermedades es tan baja en
las poblaciones que en la mayoria de los laboratorios se realizan pruebas
desarrolladas por el laboratorio en pruebas para diagndstico in vitro. En algunas
instituciones, es el laboratorio clinico el que realiza estas pruebas, pero
generalmente se requiere de un departamento especializado de genética para su
comprension. La lista de posibles pruebas es muy amplia e incluye enfermedades

como la enfermedad de Tay-Sachs, el sindrome del cromosoma X fragil, enfermedad
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de Gaucher, sindrome de Bloom, sindrome de Prader-Willi y el sindrome de

Angelman.

Se estima que el mercado mundial en general para este tipo de pruebas genéticas
moleculares es de aproximadamente $ 150 millones. Estas pruebas se encuentran
en una situacion de mercado relativamente maduro en los EE.UU, pero son poco
utilizadas en mercados emergentes donde existe un potencial de crecimiento
(Hughes, 2013)

2.4.4 Mercado de la Biologia Molecular Regional

De acuerdo con los datos de la empresa Capris Médica, la cual tiene ya mas de 8
afios de operar en la regiéon Centroamericana distribuyendo productos de Biologia
Molecular, se desconoce el tamafio de este mercado en el segmento de diagndstico
Clinico. Aunque si existe una diferencia entre el tamafio del consumo de estos
productos entre paises. Se puede decir que el pais con mayor consumo es Costa
Rica, debido a la cobertura de la seguridad social, la inversion en salud por parte del
estado y a la formacion educativa superior en Biologia Molecular y areas afines como
la biologia, microbiologia o la biotecnologia.

Se estima que Panama podria tener un tamafio de mercado parecido, con
condiciones educativas y politicas de salud similares a las de Costa Rica. En el caso
de Guatemala existe un mercado también similar pero menores inversiones del
Gobierno en pruebas especiales en salud y a que las especialidades en Biologia
Molecular en las universidades publicas se imparten desde hace pocos afios. En
Guatemala y en Nicaragua, existe un gran apoyo de inversion de ONGs quienes
son las que financian la mayoria de los laboratorios de Biologia Molecular
principalmente en programas de seguimiento de pacientes con Sida (HIV).

Los paises con menor mercado son Honduras y El Salvador. En ambos existe poca

inversion publica en laboratorios de Biologia Molecular clinica. Asi mismo, en
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ninguno de estos paises existen carreras universitarias para la formacién de
profesionales en Biologia Molecular. Salvo en el caso de El Salvador donde este afio
se empezO a impartir un diplomado en Biologia Molecular, lo que podria incidir en la
apertura del mercado en el futuro. Asi mismo, en El Salvador las licitaciones en el
mercado publico, son anuales lo cual incrementa el riesgo de los proveedores en

invertir en tecnologias de este tipo para negocios anuales.

De acuerdo con los datos de la empresa donde se realiza el estudio, se estima que
en el mercado la virologia regional, el principal segmento lo constituyen los analisis
de cargas virales de virus de HIV (financiadas por Banco Mundial o ONGS) y
deteccidon de virus de papiloma humano (algunas financiadas por la fundacion Bill
Gates). Asi mismo, los laboratorios de vigilancia epidemiologica de cada pais
realizan pruebas para virus influenza y en algunos casos para dengue, chikungunya
y mas recientemente el virus de Zika en algunos paises, muchos de los cuales con
protocolos de referencia del Centro del Control de enfermedades de Atlanta (CDC),
en vez del uso de pruebas comerciales. También hay un mercado emergente de
monitoreo de algunos virus presentes en pacientes trasplantados, el cual empezé
hace poco mas de tres afios en Costa Rica pero aun es casi nulo en el resto de los
paises de la regidon. Sin embargo, el mercado de deteccion de virus por medio de
técnicas moleculares aun es incipiente en la mayoria de los laboratorios clinicos de

la region.

En el area de la bacteriologia molecular la mayor parte del mercado lo
constituyen las pruebas para la deteccion de tuberculosis, con menor participacion
para las pruebas de Chlamydia y Neisseria gonorrhoeae. Mas recientemente en
Costa Rica se estdn empezando por utilizar pruebas para la deteccion de cepas

resistentes a varios antibioticos.

En el segmento cancer actualmente son pocos los laboratorios que realizan pruebas
moleculares en la region. Asi mismo, en ninguno de estos paises existen proyectos

bien establecidos para el tamizaje de algun tipo de cancer. Las pruebas que mas se
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realizan son mutaciones del BCR-ABL para los pacientes con leucemias o pruebas
para pacientes con cancer de pulmon. Lamentablemente en la mayoria de los casos
los test para pacientes con cancer son enviados por algunas compafias
farmacéuticas a procesar a Estados Unidos, para evaluar si la mutacién causante del
cancer es blanco de sus farmacos para una terapia personalizada. Sin embargo, esto
altimo es muy grave pues se toman biopsias de pacientes para ser analizadas por
algun tipo de mutacion, pero si el paciente no posee la mutacion candidata al
tratamiento de la farmacéutica, no se continta el tamizaje de genes para encontrar
otro farmaco compatible para el paciente. En vez de esta préactica tan desordenada
de monitoreo genético en cancer, deberia de existir un centro de analisis en cada
uno de los paises donde las muestras sean recibidas y analizadas para los diferentes
marcadores y no solo por el que le convenga a alguna compafiia farmacéutica en

particular.

En el caso de pruebas de enfermedades genéticas el mercado regional es muy
pequefio. En el nivel de seguridad social son realizadas en Costa Rica,
especificamente en el laboratorio de Tamizaje Neonatal. En este laboratorio se
realizan pruebas genéticas para enfermedades complejas como la fibrosis quistica, el
fragil X, enfermedad de Wilson entre otras. Ellos realizan los andlisis genéticos tanto
en pacientes como en familiares que posiblemente carguen las mutaciones de
interés. Panama también tiene una participacion en este segmento del mercado,

pero para el resto de los paises de la region es casi nulo.

A pesar de la descripcion anterior, el conocimiento de este mercado en el area clinica
es muy somero y es necesario profundizar en el tipo de pruebas realizadas, el
volumen de pruebas anuales, costo de precios para cada tipo de pruebas, las
enfermedades mas comunes por pais, necesidades del mercado, competencia en la
region, entre otros factores del mercado, para poder crear estrategias mas concretas

de introduccion de productos en este mercado.
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2.4.5 Perspectiva futuras del mercado de la Biologia Molecular diagnéstica

Con respecto de las perspectivas futuras del mercado de estudio indica Constance
(2010), que el diagnéstico molecular sostiene un inmenso potencial de negocio
debido a que las pruebas son mas precisas para la identificacion de virus y
enfermedades infecciosas, y ademas pueden hacer la deteccibn en una etapa
temprana de la enfermedad, lo cual conlleva a un mejor manejo del paciente y una
mejor recuperacion. La ciencia de diagnoéstico molecular, representa una oportunidad
de negocio para el diagnostico en las empresas que quieren estar a la vanguardia de
la medicina personalizada, en la que las terapias se adaptan a la propia composicién
genética especifica. Estas pruebas hacen posible que los médicos puedan controlar
los efectos del tratamiento mediante el seguimiento de las propiedades moleculares

de una enfermedad.

Finalmente, cabe sefalar los desafios presentes y futuros del diagndstico molecular.
Tal y como lo menciona Farfan (2015), a pesar de este crecimiento masivo, existen
varios desafios que deben ser enfrentados de forma de asegurar diagnosticos
precisos y de calidad. Por otra parte, es importante informar y educar al equipo
médico y a los futuros profesionales de salud sobre este tipo de técnicas al indicar
sus ventajas y limitaciones, de forma de fomentar el desarrollo de equipos
multidisciplinarios que en el futuro puedan disefar, implementar, estandarizar,

controlar e interpretar estas herramientas diagnésticas.
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CAPITULO Il
METODOLOGIA
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Este capitulo describe la metodologia seguida para realizar este trabajo

3.1 Enfoque metodoldgico y el método seleccionado

Hair et al (2010) indican que el disefio de la investigacion es un plan general de los
métodos que se aplican para reunir y analizar los datos. Determinar el disefio mas
apropiado de la investigacion depende de los objetivos de ésta y de las necesidades
de informacion. El investigador debe considerar la clase de datos, método de
recoleccion (por ejemplo, encuesta, observacion, entrevista exhaustiva), método de
muestreo, calendario y presupuesto. Hay tres categorias generales de disefios de
investigacion: exploratoria, descriptiva y causal. A veces, un proyecto de
investigacion pide una combinacion de técnicas exploratorias, descriptivas y causales

para materializar los objetivos de la investigacion.

1. La investigacion exploratoria tiene uno de estos objetivos: generar conocimientos
que ayuden a definir la situacion problematica que enfrenta el investigador, o
profundizar los conocimientos de motivos, actitudes y conductas de los
consumidores, a los que no es facil llegar usando otros métodos de investigacion.

2. La investigacion descriptiva consiste en recopilar datos numéricos para responder
preguntas de investigacion; da respuestas a las preguntas sobre quién, qué, cuando,
donde y coémo. Los estudios descriptivos proporcionan informacion sobre la
competencia, mercados objetivo y factores ambientales.

3. La investigacion causal reune datos para que los administradores establezcan
relaciones causales entre dos o mas variables. La investigacién causal es mas
apropiada cuando los objetivos incluyen la necesidad de entender qué variables (por
ejemplo, publicidad, numero de vendedores, precio) inciden en la variable

dependiente (ventas, satisfaccion de los clientes).

Basado en esta definicion el presente estudio es de tipo descriptivo, y busca reunir la
informacion pertinente a competencia, mercados objetivo para crear las estrategias
de lanzamiento de un nuevo producto en el mercado de Biologia Molecular

diagndstica en la region Centroamericana.
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3.2 Descripcion del contexto o del sitio, en donde se lleva a cabo el estudio.

El departamento de Biologia Molecular de la empresa Capris Médica opera desde hace
mas de 8 afos en los paises Centroamericanos de Guatemala , Honduras, El Salvador,
Nicaragua, Costa Rica y Panama. Por ello se realiza el estudio de mercado para toda

esta region.

El estudio comprende los laboratorios de Biologia Molecular diagndstica de
hospitales publicos centrales, laboratorios de vigilancia epidemioldgica y Laboratorios

de diagndstico clinico privados de los paises de Centroamérica.

3.3 Las caracteristicas de los participantes y las fuentes de informacion.

De acuerdo con Hair et al (2010), las fuentes de datos que se necesitan para abordar los
problemas de investigacién pueden clasificarse como secundarias o primarias. Las
fuentes de datos secundarios son “internas” (el depdsito de datos de la compania) o
‘externas” (bibliotecas publicas y universitarias, internet o datos comerciales comprados
a empresas que se especializan en ofrecer informacién secundaria). Los datos primarios
se reunen principalmente en fuentes de primera mano, para abordar un problema actual
de investigacién de informacioén. Los datos secundarios son informacion que ya se habia
recopilado para otro problema o asunto. Es decir, ya “esta ahi”, entre otros lugares, en el
ciberespacio. En cambio, los datos primarios son informacion (por lo regular mas cara)
reunida especificamente para un problema u oportunidad de investigacién del momento.
Como las bases de datos internas y externas se vuelven cada vez mas disponibles y
mas accesibles, quienes toman las decisiones estan descubriendo que tales datos
pueden ser la base para tomar decisiones inteligentes de mercadotecnia. Los datos
secundarios no sélo son mas asequibles, sino que a veces son mas validos y casi

siempre resultan mas baratos que los primarios.

Partiendo de lo anterior, este proyecto se realiza en la empresa Capris Médica. Esta
empresa, es parte de la corporacion Capris S.A., que se dedica a la venta de

productos de diagnédstico clinico tradicional y de diagnéstico molecular. Dicha
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empresa cuenta con una base de datos de los clientes regionales la cual servira

como fuente de datos secundarias internas.

Asi mismo, el departamento de Biologia Molecular de la empresa opera en
Centroamérica y Caribe y para ello cuenta con empresas colaboradoras que acttan
como canales de distribucién de sus productos, localmente en cada uno de los
paises de estudio. Por lo tanto, el personal de estas empresas colaboradoras
actian como fuente de datos secundarios de informacion referentes a sus
mercados. También actian como medios para acceder a la informacion pertinente de
sus mercados regionales y para establecer los contactos con el personal de los

laboratorios.

Finalmente, la fuente primaria de la informacion es el personal de los laboratorios
clinicos publicos y privados de los paises involucrados, seleccionados como muestra

de estudio.

Hair et al (2010) indican que una clave para saber cudndo debe investigarse
informacion es entender que la investigacion de mercados ya no se enfoca
Gnicamente  en los datos primarios para resolver los problemas administrativos.
Cada vez es mas frecuente que se tomen la investigacion secundaria y la
informacion del almacén de datos para tomar las decisiones. Los adelantos
tecnoldégicos de internet, los sistemas de comunicacion de alta velocidad y los
sistemas acelerados de recoleccion y recuperacion de datos secundarios y primarios
han cambiado de tal forma el estilo de investigar los mercados que los problemas se

resuelven mas con datos secundarios que con la recoleccion de datos primarios.

De esta manera en este estudio se utilizan tanto datos primarios reunidos
directamente del personal de los laboratorios seleccionados en la regién, asi como
fuentes secundarias como entrevistas a lideres de opinién, informacion de los

colaboradores locales, de las bases de datos de la empresa Capris Medica y de la
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busqueda de informacion en internet.

3.4 Las técnicas e instrumentos para la recoleccion de los datos.

Los investigadores de mercados comunmente aplican tres métodos en la recoleccion
de informacion ambiental:
1. Andlisis de contenidos, con el cual estudian publicaciones comerciales,
articulos  periodisticos, bibliografia académica o bases de datos
computarizadas para informarse sobre las tendencias de una empresa.
2. Entrevistas exhaustivas, formales y estructuradas que realizan a los
especialistas de un campo.
3. Procedimientos formales de calificacion, con los que usan cuestionarios o
encuestas estructuradas para reunir informacion de lo que sucede en el

medio.

Asi mismo los planes de muestreo se clasifican en dos tipos: probabilisticos y no
probabilisticos. Los planes de muestreo no probabilistico no miden el error de
muestreo y limitan la capacidad de generalizar los resultados de la investigacion. Los
disefios de la investigacion cualitativa escogen muestras pequefias, de modo que,

por lo comudn, sus miembros se seleccionan uno por uno (Hair et al, 2010).

La idea fundamental del muestreo es que un pequefio numero de elementos -una
muestra- se selecciona de un numero mayor de estos elementos. Un universo tendra
las mismas caracteristicas y aproximadamente en la misma proporcion que el
namero mayor. Para obtener datos confiables con este método se requiere la técnica
correcta para seleccionar la muestra. Una muestra aleatoria se elige de tal manera
gue cada miembro del universo tenga la misma oportunidad de ser incluido en ella.
Todas las demas muestras (no aleatorias) se conocen como muestras de
conveniencia y son muy comunes en la investigacion de marketing porque las
muestras aleatorias son muy dificiles de obtener y porque no toda investigacion se
hace para generalizar un universo. En el caso de las muestras no aleatorias, como el
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objetivo no es hacer generalizaciones, los investigadores pueden seleccionar
cualquier tamafio de muestra que les acomode a ellos y a los gerentes que utilicen
los datos (Stanton et al, 2007).

Para el estudio primario se evaluan los principales laboratorios de cada pais
mediante el uso de encuestas realizadas personalmente y en algunos de los casos
via telefénica o via internet, cuando no sea posible realizar la visita directa al
laboratorio. Para ello se seleccionan los cinco laboratorios principales de cada pais
que realizan pruebas de Biologia Molecular diagnostica, concentrandose en los
laboratorios de hospitales nacionales, laboratorios de vigilancia epidemioldgica y

laboratorios privados que realicen dicha pruebas al utilizar un muestreo no aleatorio.
El estudio secundario como mencioné en el apartado anterior, se realizara de dos

modos una revisidn documental en Internet y entrevistas a lideres de opiniéon y a

colaboradores de cada pais.
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CAPITULO IV.

ANALISIS E INTERPRETACION DE
RESULTADOS
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4.1. Analisis

Con el fin de determinar el tamafio del mercado para este segmento en la region
centroamericana, primeramente se realizé un levantamiento de todos los laboratorios
identificados que realizan pruebas de Biologia Molecular Diagndstica, en cada uno
de los paises. La cantidad de laboratorios contabilizados por pais se muestra en la
tabla 1.

Tabla 1

Numero total de laboratorios de diagnaostico clinico molecular identificados en la

region de estudio

Pais Numero de laboratorios

Guatemala 11
Costa Rica 18
Nicaragua S
El Salvador 5
Honduras 6
Panama 5
total 47

De estos laboratorios se selecciondé una muestra de 5 laboratorios por pais, para un
total de 30 laboratorios. A los laboratorios seleccionados, se les realiz6 la encuesta
de mercado (Ver anexo). La misma se realiz6 con el personal de laboratorio
disponible. En algunos casos se realizaron mediante la colaboracion de los
colaboradores comerciales de Capris Médica en cada pais o mediante llamadas

telefénicas.

El tamano del mercado estimado a partir de los laboratorios encuestados es
aproximadamente de unos 6 millones de ddélares. Lo anterior hace pensar que

basados en el numero de laboratorios identificados en toda la region, el tamafio real
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del mercado ronda alrededor de los 9 millones. La distribucion del mercado por pais

de se muestra en la tabla 2.

Tabla 2

Distribucién porcentual del tamafio estimado del mercado por pais para la muestra
seleccionada en la region de estudio

Proporciéon de Mercado

Pais estimado por pais
Guatemala 29.82%
Costa Rica 23.86%
Nicaragua 10.13%
El

Salvador 19.61%
Honduras 7.33%
Panama 9.26%

A continuacion se muestra la distribucién por tipo de mercado publico y privado de

los laboratorios analizados.

M Laboratorios Publicos ~ ™ Laboratorios Privados

Figura 1: Distribucion de la muestra entre clientes publicos y privados
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Del total un 46,4% no cuenta con personal especializado en Biologia Molecular.

Los clientes de este mercado, poseen equipos en su mayoria en Comodato. A

continuacion se muestra la distribucion por tipo de negocio.

® Propio = Comodato

Figura 2: Distribucién por tipo de negocio para instalacién de acuerdo con equipo propio o en
comodato

En cuanto a la demanda de la pruebas en el segmento de la virologia, todos los

laboratorios encuestados realizan algun tipo de estas pruebas.

Se puede observar que las pruebas con mayor mercado son la carga viral (HIV,
HCV y HBV) y las pruebas de Virus de Papiloma Humano (HPV) que son realizadas
por un 51,9% (14 laboratorios) y un 44,4% (12 laboratorios) respectivamente. Asi
mismo, existe una proporcién interesante de laboratorios que realizan pruebas de
deteccidn de virus respiratorios y de deteccién de virus transmitidos por mosquitos
(Dengue, Zika y Chikungunya), para un 37% y un 33,3% de los laboratorios

respectivamente.

Un 25,9% (7 laboratorios), diversificaron las pruebas y realizan analisis de virus

diferentes a los de mayor consumo global. Algunas de las pruebas realizadas son
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deteccion de parvovirus, rubéola, toxoplasma, virus causantes de meningitis,

rotavirus y analisis multiples de virus de transmision sexual.

Otro dato interesante es que solo 6 laboratorios realizan deteccion de virus en el

segmento de seguimiento a pacientes trasplantados.

A continuacion se muestra la distribucion de la cantidad de laboratorios de acuerdo

con el tipo de deteccién de virus realizado.

Otra
Ninguna
Trasmision mosquitos

Virus respiratorios

HPV

Seguimiento trasplantes  [[NNENERNE

Carga viral

Figura 3: Distribucién del nimero de laboratorios de acuerdo con el tipo de deteccidn de virus
realizado.

En cuanto al segmento de deteccion de bacterias, el 39,3% de los laboratorios no
realiza ningun tipo de pruebas de diagndstico molecular para este tipo de patégenos.
De los laboratorios que si indican realizar pruebas de deteccion de bacterias, el
mercado se reparte en las pruebas de Tuberculosis (35,7%), deteccién de
Clostridium (21,4%), resistencia bacteriana (28,6%), y Chlamydea/Gonorrea (28,6%).
Solo un laboratorio esta realizando pruebas diferentes a las mencionadas. A
continuacion se muestra la distribucion del nimero de laboratorios de acuerdo con el
tipo de pruebas de bacterias que realizan.
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Figura 4: Distribucién del niumero de laboratorios de acuerdo con el tipo de deteccién bacteriana
realizada.

En cuanto a las pruebas oncolégicas, el 82,9 % de los laboratorios encuestados no
realizan ningun tipo de pruebas de este tipo. Solo 2 laboratorios (9,5%) realizan
pruebas de deteccion de leucemias, 2 laboratorios (8,7%) realizan pruebas de
medicina personalizada en pacientes con tumores sélidos y uno realiza andlisis de

marcadores asociados a cancer de mama.

Por otro lado, el 85,7% de los laboratorios utilizan la tecnologia de PCR en tiempo
real para realizar los analisis y el restante 14,3% utilizan otra tecnologia que de
acuerdo con la respuesta de los encuestados fue la captura de hibridos. Cabe
sefalar que de los laboratorios encuestados ninguno esta utilizando tecnologias de
secuenciacion ni de hibridacion in situ con fluorescencia para realizar los andlisis

moleculares.

En relacion con el precio promedio por prueba del mercado, el 57,1% de los
laboratorios tienen un precio por prueba que ronda entre los $30.00 a $60.00. Solo
en el 14,3% de los casos, el precio es menor a $30 y especificamente en casos de
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pruebas de HPV con captura de hibridos y las cargas virales de HIV. Asi mismo, en
laboratorios con bajo volumen de pruebas, el precio de las mismas era mayor a
$90.00, este precio corresponde al 7,1% de los laboratorios. Esto tiene sentido en
negocios en que se instala el equipo por consumo de pruebas y que tienen poco

volumen de muestras anuales.

En cuanto a la cantidad de pruebas realizadas anualmente en los laboratorios, un
10,7% de los laboratorios realizan menos de 500 pruebas al mes consideradas de
bajo volumen. Asi mismo, un 10,7% realizan entre 500 a 1000 pruebas que aun
siguen siendo de bajo volumen. El 35,7% de los laboratorios tienen un volumen
medio de entre 1000 y 4000 pruebas. El 28,6% de los laboratorios, realizan pruebas
con volumen de entre 4000 y 10000 pruebas, y un 23% de los laboratorios realizan
pruebas con volimenes mayores a las 10000 pruebas. Vale la pena recalcar que los
laboratorios con alto volumen, es decir, con mas de 10000 pruebas al afio, en su
mayoria realizan pruebas de carga viral de HIV y no son laboratorios con mucha
diversificacion, por lo que el restante 77% de los laboratorios poseen volumen medio
0 bajo de pruebas anuales son los que poseen mayor interés en diversificar el tipo de
pruebas, optimizar recurso y por lo tanto son los laboratorios con mayor potencial de

crecimiento.

En relacion con la competencia el 40,7% de los laboratorios utilizan sistemas de
Roche para realizar sus andlisis moleculares, 33,3% utilizan equipos de Qiagen,
seguidos de un 29,6% que utilizan equipos de Cepheid. El 14,8% de los laboratorios
utilizan en una misma proporcién equipos de Abbott Molecular, Life Thechnologies y

Seegene.

Por otro lado , al analizar caracteristicas de los equipos que utilizan los laboratorios,
en el 50% de los casos los sistemas no pueden utilizar diferentes matrices de modo
simultaneo. Asi mismo, en el 89,3% de los casos el sistema utilizado no permite el
analisis simultaneo de varias tipos de andlisis y en el 70,4% de los casos, el sistema

utiizado no permite el uso de tubo primario. En el caso de comunicacion
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bidireccional con el sistema de informacién de laboratorio el 57,1% de los

encuestados indicd que si cuentan con un sistema con comunicacion bidireccional.

Al preguntar sobre caracteristicas deseadas de los sistemas automatizados, 92,9%
de los encuestados les interesaria poder contar con sistemas que integren todos los
pasos del analisis molecular, al 78,6% de los encuestados les interesa que procese
de modo simultaneo diferentes matrices y diferentes tipos de analisis, al 75% que
sea de quimica abierta y al 71,5% que pudiera extraccion universal de acidos
nucleicos. El 50% de los encuestados, esta dispuesto a cambiar de tecnologia por

una gue le reduzca los pasos manuales en su proceso.

Finalmente, al preguntar como podrian mejorar el desempefio del laboratorio los
laboratorios responden béasicamente que automatizando mas el proceso,
disminuyendo el tiempo de procesamiento e incrementando la variedad de pruebas

en el laboratorio.
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4.2. Interpretacion de los resultados:

El presente estudio revela datos interesantes del mercado regional de la Biologia
Molecular aplicada en laboratorios de diagndstico clinico. Primeramente se
evidencia que existe un nimero considerable de laboratorios realizando este tipo de
pruebas como rutina de diagndstico para pacientes. Igualmente, el valor estimado de
este segmento de mercado fue un mayor al esperado al inicio del presente estudio.
Cabe sefialar, que los valores obtenidos son un punto de partida para la empresa
para completar e indagar mas a fondo detalles de otros laboratorios que utilizan

dichas pruebas, y obtener el tamafio real del mercado.

El estudio revela que el comportamiento de compras de los laboratorios analizados
aun esta en desarrollo y en sus etapas incipientes, si se compara con el
comportamiento de paises desarrollados. Lo anterior ya que el consumo mayoritario
es de pruebas de virologia de determinaciones de carga viral de pacientes de HIV o
hepatitis y pruebas de deteccion de Papiloma Virus, que fueron las primeras en
comercializarse en el mundo. Estas pruebas al tener mas trayectoria, son bien
conocidas y solicitadas por el cuerpo de médicos Yy estan incorporadas en los
esquemas y guias de seguimiento a pacientes en la mayoria de los sistemas de
salud globalmente. Estas pruebas como se indicé en el marco te6rico, marcan una
generacion anterior de desarrollo de este campo y en mercados mas maduros las
ventas son igualadas por las de otro tipo de pruebas. Por lo tanto, se puede estimar
que el mercado de la regién tiene un gran potencial de crecimiento en segmentos de

pruebas diferentes a éstas de mayor volumen de consumo.

En un segundo lugar, las pruebas para deteccion de virus tropicales asociados a la
transmision por mosquitos, y las pruebas estacionales de virus respiratorios, se
realizan en casi una tercera parte de los laboratorios analizados. Este dato es
interesante pues son pruebas que pueden tener un crecimiento importante en la
region, ya que no estan limitadas a un nicho de pacientes muy particular sino que
pueden afectar a cualquier persona y son muy comunes en la poblacion general. Asi

mismo, los sistemas de salud reportan un aumento en el nimero de casos en toda la
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regiébn y aun hay muchos laboratorios y regiones donde no se realiza una adecuada

deteccion de estos virus, por lo que son nichos para el crecimiento del mercado.

Otro dato interesante es que los paneles de seguimiento a pacientes con trasplante
solamente son realizados por 5 hospitales, sin embargo, en cada una de estas
cuentas representan un valor alto de cuota de la compra. Por lo cual, es un segmento
para prestar atencion, y que debe de trabajarse mas de cerca con el grupo de

meédicos relacionados con el trasplante en cada pais.

En relacion con el segmento de la bacteriologia, llama la atencion que en un 38,5%
de los casos no se realiza ningun tipo de estas pruebas. En términos generales para
este segmento, solo se consumen las pruebas de alto consumo como la tuberculosis,
pruebas de resistencia a antibioticos, o el Clostridium. En el resto de los laboratorios
no se realiza, ningan otro tipo de test para complementar su menu de pruebas. Este
nicho es uno de los de mayor crecimiento en el nivel global, ya que se sustituye test
tan tediosos y lentos como los cultivos en muchos de los casos, con un incremento
en la sensibilidad, por lo que se espera que pueda tener un crecimiento importante
en la demanda en esta regidén en un corto plazo. En el caso especifico de resistencia
a medicamentos, la mayoria de hospitales no realizan aun este grupo de pruebas y
estas son de gran interés en los sistemas de salud para una correcta evaluacion el

paciente, por lo que es importante su implementacién en mas centros hospitalarios.

Tanto en el area de la virologia como en el de bacteriologia, hay un gran desarrollo
de pruebas que estdn realizando compafiias emergentes que justamente no
compiten con los grandes mercados del HIV o el HPV. Estas empresas estan
ofreciendo test muy diversos de bacterias que pueden abrir un nicho de oportunidad
de mercado, ya que son comercializadas y utilizadas mas frecuentemente en otros

mercados mas desarrollados del mundo.

En cuanto a las pruebas para marcadores de diferentes tipos de cancer el mercado
es casi nulo en la region. Solo cinco laboratorios realizan este tipo de pruebas y en
un volumen muy bajo de muestras, por lo que econdmicamente no representa aun

una porcién importante del mercado actual de compras. Estas pruebas son de las de
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mayor consumo en paises desarrollados, en los cuales se monitorea constantemente
a los pacientes, tanto en las etapas de monitoreo y preventivo antes de la aparicion
del cancer como hasta cada etapa del desarrollo de la enfermedad, donde se da
vigilancia a los cambios genéticos para aplicar tratamientos de medicina
personalizada para rescatar a los pacientes. Esta deberia ser un area de
oportunidad grande debido a la incidencia de diversos tipos de cancer en la region, el
cual se esta incrementando y afecta a gran niumero de personas y sin la adecuada
identificacion de los marcadores moleculares el médico de hoy no puede dar un

seguimiento asertivo de este mal, ni aplicar un tratamiento adecuado.

En cuanto a la competencia, la marca con mayor presencia al igual que en el resto
del mundo es Roche con un 40% del mercado y Cepheid le sigue con un 32% del
mercado. Roche lidera en el segmento de pruebas de carga viral de HIV, que es el
producto con mayor consumo en la regién, por lo que su participacion en ventas son
las mas altas también, sin embargo, en el resto de pruebas no es tan fuerte y no
tienen la mejor posicion del mercado, dato que vale la pena tomar en cuenta en la
creacion de estrategias. Asi mismo, sus equipos son maguinas grandes que van mas
bien dirigidos a laboratorios de alto consumo de un mismo tipo de prueba, lo que
crea un nicho de oportunidad en los segmentos de mediano a bajo volumen. Este es
el mismo foco de la empresa Abbott. Por otro lado, Cepheid es el lider en el
segmento de las determinaciones de tuberculosis, resistencias bacterianas y
deteccion de Clostridium y su participacién en otros segmentos es mucho menor por
ser un sistema de quimica cerrada y ser tener un menu de pruebas muy limitado. Por
su parte la empresa Life technologies, es de quimica abierta y carece de pruebas
para diagndstico in vitro propias, por lo que los clientes deben de buscar alternativas
de reactivos en otras casas comerciales o desarrollar ellos mismos sus test, por lo
gue como empresa no pueden brindar una solucion completa al cliente. También a
cualquier otro equipo que no pueda procesar de modo simultaneo diferentes tipos de

pruebas.

Asi mismo, en cuanto al resto de sistemas utilizados en la region algunos son

soluciones para desarrollar pruebas por el laboratorio pero no son sistemas validados
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para diagnéstico por lo que también esto pueda generar una ventana de oportunidad

para sistemas que sin cumplan la norma de IVD.

En cuanto a las tecnologias utilizadas, un dato interesante es que los laboratorios
encuestados, en su mayoria utilizan sistemas de PCR en tiempo real. Esto garantiza
un grupo de clientes que conocen la técnica y confian en la misma. Lo anterior
también demuestra que es un mercado en desarrollo y aun debe de recorrer camino
hacia el desarrollo de pruebas moleculares de nueva generacion como la

secuenciacion de nueva generacion que ya es popular en Estados Unidos y Europa.

Por otro lado, se encontraron diferencias en cada una de las regiones. Es meritorio
mencionar que a pesar de que Costa Rica tiene el mayor niumero de laboratorios
trabajando en esta area, en Guatemala el valor del mercado en el periodo es mayor,
aunque dirigido principalmente al seguimiento de pacientes con HIV. En ambos
paises se puede identificar hay un potencial de crecimiento importante. En cuanto a
El Salvador también se estimé un tamafio de mercado en el periodo con un valor
superior al millén de dolares, que se puede dividir en pruebas para el seguimiento al
HIV, pruebas de papiloma virus, Chlamydea y Gonorrea. Finalmente los paises con
menor mercado son Honduras y Nicaragua, los cuales apenas superan los quinientos

mil délares en el periodo.

Finalmente es claro que la gran mayoria de los clientes estan interesados en
aumentar el panel de pruebas, desean encaminar los laboratorios hacia sistemas
mas automatizados y flexibles en relacion a los diferentes tipos de pruebas que
puedan trabajar de modo simultdneo. También otra de las carencias detectadas que
impiden el desarrollo en algunos laboratorios es la falta de areas especializadas para
realizar los analisis moleculares, limitaciébn de personal especializado y generacion
de volumen de muestras para iniciar el desarrollo de la necesidad hospitalaria. Estos
datos deben de ser considerados para el desarrollo de las estrategias de

comercializacion.
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CAPITULO V:

CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES
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5.1. Conclusiones

Las conclusiones a las que se ha llegado en relacion con cada uno de los planteados

en el inicio de este trabajo, son las siguientes:

1. En relacion con el objetivo para determinar el tamafio del mercado para los
productos de diagnéstico clinico molecular en la region de estudio, se puede
concluir que el tamafio del mercado obtenido, es relativamente modesto. El valor
estimado del mercado es de alrededor de los 9 millones de ddlares. Es
importante considerar que la mayor proporcibn corresponde a pruebas
consideradas clasicas como la carga viral de HIV y la deteccion de HPV, lo cual
refleja que es un mercado emergente, que adn requiere crecer en el consumo de
otro tipo de pruebas que detecten patdgenos o enfermedades diferentes a las
citadas. Por lo anterior, se puede asumir que, para un futuro cercano, puede
darse un crecimiento en la demanda de estas otras pruebas y por lo tanto en el

tamarfo del mercado.

2. En relacién al segundo de los objetivos planteados, definir el tipo de pruebas
con mayor demanda, se puede concluir que la mayor demanda de pruebas a la
fecha son las relacionadas a la virologia especificamente pruebas para la
deteccion de la carga viral de HIV, HCV y HBV asi como la deteccion de virus de
HPV. Aunque el consumo para estos tipos de pruebas estan ya saturados y han
llegado a la etapa en la que no crecen considerablemente. De ahi la oportunidad
de enfocar las estrategias de ventas en otras pruebas diferentes para detectar otro
tipo de patdégenos de interés clinico. Ya existen algunos pocos laboratorios que
han incursionado en el consumo de otros tipos de deteccion de virus como en

paneles para viremias comunes asociadas a virus con sintomatologias similares y
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de dificil deteccion, en los cuales un diagnéstico especifico y en un periodo de
tiempo corto, son de gran utilidad, como paneles de patdégenos respiratorios.

En el campo de la bacteriologia las pruebas de mayor demanda son las pruebas
de tuberculosis, Chlamydia, gonorrea y resistencias a antibidticos pero en un
volumen aun modesto en relacion a lo que se realiza en otros paises, ya que un
38% de los laboratorios aun no realizan ningun tipo de diagndstico molecular para
bacterias. Por lo tanto, la demanda de las pruebas para deteccion bacteriana esta
en crecimiento y es un area de oportunidad para crecer y captar nichos de
mercado.

En cuanto al uso de estas tecnologias en el campo de cancer son muy poco
utilizadas. Esto podria deberse a que en salud publica no se invierte en los
medicamentos asociadas a estos marcadores y un diagnéstico de las mutaciones
no necesariamente conlleva a la administracion del medicamento adecuado al
paciente. Estas terapias son de un costo muy elevado y no todos los sistemas de

seguridad social los dan a los pacientes.

3.Como respuesta al tercer objetivo de establecer en qué region se encuentra el
mayor potencial de desarrollo de mercado para estos productos, se concluye que
los paises con mayor consumo y mayor numero de laboratorios son Guatemala y
Costa Rica, los cuales ademés han incursionado en el uso de una variedad mas
amplia en los tipos de test. Por lo tanto, es también en estos paises, donde se
encuentra el mayor potencial de la region. Para los demas paises es importante
considerar que dentro del corto plazo empezara a aumentar la demanda y el
crecimiento en estos paises puede llegar a ser importante. Sin embargo, debido a
las condiciones de inversion en salud y educativas, el desarrollo de este mercado

puede ser un poco mas lento.

Para este punto se concluye también que el mayor potencial estd en los
laboratorios con un consumo medio 0 bajo y que requieren ampliar el mena de
pruebas y procesar de modo simultaneo en el laboratorio optimizando recursos y

tiempo.
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4. Finalmente para el cuarto objetivo de proponer estrategias de mercadeo de
acuerdo a los resultados obtenidos, se pueden sugerir algunas estrategias para la
comercializacién del nuevo sistema de analisis distribuido por la empresa. La
primera estrategia es de promocién del nuevo sistema, este posee estrategias
Gnicas no encontradas en los sistemas de la competencia en la region, por lo que
primero que se debe de hacer es dar a conocer estas caracteristicas para que los
encargados de los laboratorios conozcan y se familiaricen con el sistema. La
segunda estrategia es de precio, para hacer atractiva la adquisicion a los clientes
gue no cuentan con muchos recursos en salud y que no tienen mucha experiencia
en este mercado, y que logren interesarse e incorporarlo en sus laboratorios.
También se debe de hacer una estrategia de plaza, ya que este tipo de sistemas y
los servicios que involucran por ser hospitalario, requiere de una logistica muy
bien organizada para que opere adecuadamente y que los diagndsticos siempre
estén disponibles para los pacientes. El desarrollo de la propuesta en el siguiente
capitulo, explica mas ampliamente el desarrollo de las conclusiones de este

objetivo.

5. 2. Recomendaciones

Luego de realizado el trabajo se dan las siguientes recomendaciones a la empresa:

e Especificamente como complemento de este estudio de mercado, se
recomienda ampliar la informacién obtenida, de modo que involucre todos los
laboratorios de la region y no solo 5 por pais. Esto permitira, tener los datos
mas exactos del mercado para crear no solo estrategias generales sino
estrategias mas disefladas de acuerdo con el cliente. Ademas, se recomienda
continuar cada afo elaborando un estudio similar para mantener actualizados
los datos y poder afio con afio alinear estrategias con las necesidades del
mercado, mas que desarrollar estrategias solo en funcién de la empresa.
También se recomienda utilizar efectivamente los datos generados de este

trabajo para definir los mercados de interés y las estrategias de cada nicho.
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En relacion a los datos obtenidos del tamafio de mercado, y a los datos de
venta de la empresa en el mercado de Biologia Molecular diagnostica en
2016, se observa que la empresa solo vende un 21% del total del mercado
actual para este nicho. Por lo tanto, se recomienda fuertemente ser agresivos
con las estrategias en 2017 para promocion de este nuevo sistema, que lleve
a obtener una mayor porcion del mercado. Las caracteristicas del producto en
comparacion con la competencia, deben de ser aprovechadas para ofrecer
ventajas competitivas al cliente. Estas caracteristicas lo hacen Gnico en
segmentos de mercado con volumen de muestras de bajo a medio, y que
busquen realizar diagndsticos de diferentes tipos en el menor tiempo posible.
Asi mismo, se recomienda buscar mejores canales de distribucién en los
paises donde no existe presencia local de la empresa, ya que este tipo de
producto demanda un servicio oportuno y coordinado para asegurar al
laboratorio la entrega de producto a tiempo, el adecuado servicio técnico en
caso de fallos, y un inventario de producto y repuestos locales, lo cual es caro
para un distribuidor local, por lo que hay que revisar los procesos para poder
asegurar al laboratorio que la rutina de trabajo constante.

Se recomienda que el precio de los sistemas y de los kits de reactivos sean
revisados y ajustados para que pueda ser un producto atractivo al cliente en
relacion a los precios de mercado regional. Unido a esto, es importante tomar
el modelo de negocio en comodato, ya que es el modelo de negocio mas
utilizado en este segmento de mercado.

Finalmente, se recomienda que la empresa contrate un nuevo vendedor que
se haga cargo de esta nueva linea de producto ya que el potencial de
mercado es alto, pero conlleva una carga de trabajo inicial fuerte, y el personal
actual no seria suficiente para realizar el trabajo de mercadeo necesario

propuesto.
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VI. CAPITULO VI:
PROPUESTA
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Finalmente, luego de este estudio del mercado regional, se pueden sugerir una
propuesta de plan de mercado para la comercializacion del nuevo sistema de analisis

distribuido por la empresa para el afio 2017.

Como se menciona en las conclusiones, se debe de partir de tres enfoques
importantes para realizar la etapa inicial de comercializacion de estos sistemas en la
region.

Primeramente, hay que realizar plan de promocion del nuevo sistema, este posee
caracteristicas unicas si se compara con los sistemas de la competencia en los
cuales hay que enfocarse para realizar una diferenciacion con la competencia y
tomar ventajas para la penetraciéon del mercado. Por ello, lo que primero se debe de
hacer es dar a conocer estas caracteristicas para que los encargados de los
laboratorios conozcan y se familiaricen con el sistema. El segundo foco de interés
como se mencion6 anteriormente es el precio, para hacer atractiva la adquisicion a
los clientes. Por un lado, la oferta debe de ir en relacién con el precio de mercado de
cada pais y debe de ser competitivo en relacién con el de otras empresas. Por otro
lado, también debe de ser atractivo para los laboratorios que no cuentan con muchos
recursos o que no tienen mucha experiencia en este mercado, para que logren
interesarse e incorporarlo en sus laboratorios. Otro flanco que se debe de considerar
es la plaza, ya que este tipo de sistemas y los servicios que involucran por
pertenecer al area de la salud, requiere de una logistica muy bien organizada para
que opere adecuadamente y que los diagndsticos siempre estén disponibles para los
pacientes y no se interrumpa el servicio por falta de productos o problemas de

servicio técnico.
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Mercado Meta

El mercado meta propuesto de acuerdo con las conclusiones del estudio, son los
laboratorios publico o privados que realizan actualmente analisis de diagndstico
molecular, con un consumo de volumen medio o bajo (menor a 10.000 pruebas al
afo), y que realicen o tengan interés en realizar analisis de diversos tipos

bacterianos o virales.

También se recomienda hacer un plan de penetracion del mercado segmentando los
paises de acuerdo con el tamafio del mercado y las facilidades operativas de la
empresa. El primer grupo son los paises con mayor mercado que serian Costa Rica
y Guatemala. Un segundo segmento son los paises donde estd presente la
compafiia con operaciones directas (Panama y El Salvador) y un tercer segmento
para los paises de menor mercado y en los cuales no hay una operacion local de la
empresa (Nicaragua y Honduras). Esta segmentacion brinda una mayor posibilidad
de penetracion de mercado en los paises con mayor oportunidad, y eventualmente

gue sirvan de experiencia para mercados de menor consumo.

Asi mismo, el mercado privado puede ser el mas conveniente para ofrecer pruebas
de contagio de poblaciones como pruebas de trasmision sexual, pruebas de virus
respiratorios 0 pruebas de deteccion de patdgenos gastrointestinales. Asi mismo,
este mercado puede generar el volumen con pruebas de varios tipos y adaptar un
cambio tecnoldgico en un tiempo mucho menor que el mercado publico. Lo anterior
debido ademas a la facilidad de los procesos de compra en comparacién con el
cliente publico. Por ellos el mercado privado es un segmento que debe de ser
prioritario.

En cuanto a los laboratorios de hospitales publicos, son nicho de mercado para
pruebas de resistencia a antibiéticos, pruebas de seguimiento de presencia de virus
en pacientes trasplantados, deteccion de bacterias y virus en meningitis o infecciones

de pacientes hospitalizados graves. Los procesos de compra son lentos y pueden
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tardar alrededor de un afo, por lo tanto se debe de hacer un trabajo de promocién

importante pero con metas de ventas futuras en la mayoria de los casos.

6.1. Objetivos

6.1.1. Objetivo General

El objetivo general es que la empresa Capris S.A. logre la puesta en marcha de al
menos 5 sistemas de andlisis de diagndstico clinico molecular, en la region

centroamericana durante el afo fiscal 2016-2017.

6.1.2 Estrategia General

Comercializar el sistema como una solucion con el mas amplio menu de pruebas,
completamente automatizado y para laboratorios de volumen medio o bajo que

requieran procesar de modo simultaneo diferentes tipos de andlisis.

La estrategia general es comercializar los nuevos sistemas de diagndstico molecular
en laboratorios que actualmente tengan un consumo medio a bajo, junto con pruebas

para deteccion bacterias y virus de contagio general y en sistemas en comodato.

Estas estrategias dejan por fuera la competencia de empresas con magquinas
grandes enfocadas en clientes de carga viral y VPH con un alto consumo. Por otro
lado, también deja por fuera a los competidores con maquinas mas pequefias pero
con un menu limitado de pruebas y también a los sistemas que no son de diagndstico

in vitro 0 que no son soluciones completas para el cliente.
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6.1.3. Objetivos Especificos y Estrategias

La tabla nimero 3 muestra los objetivos especificos con sus estrategias y tacticas

mA&s importantes para trabajar en el periodo fiscal 2016-2017.

Tabla 3

Objetivos especificos, estrategias y tacticas para la introduccion del nuevo sistema

de analisis clinico molecular periodo 2015-2016

linea de productos
sea conocida en los
a7 laboratorios
mapeados que
realicen pruebas de
Biologia Molecular,
antes del tercer
trimestre del afo
fiscal 2016-2017.

promocién son:

Campaiia de
promocion del
producto para afio
fiscal 2016-2017
Foco en clientes
gue requieran
multiples tipos de
andlisis con
volumen bajo o
moderado, y en
laboratorios que
requieran pruebas

de patégenos

Basar la
promocion en las

caracteristicas

Objetivos Estrategias Téacticas
Especificos
1. Que la nueva | Estrategias de productoy e Contratacion de al menos

un nuevo vendedor
exclusivo de la linea
Identificar la totalidad de
laboratorios de diagndéstico
molecular en la region
Realizar un listado de
laboratorios que no utilicen
pruebas de BM pero que
tengan potencial para
hacerlo

Hacer una segmentacion de
los potenciales clientes por
areas de interés

Agendar entrenamientos de
ventas para los
colaboradores de cada pais

Realizar un plan de visitas a
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diferenciadoras

del sistema

los laboratorios lideres de
opinién

Hacer demostraciones del
sistema

Publicaciones en revistas
del area médica

Realizar un evento de
lanzamiento en los paises
de mayor mercado (Costa

Rica y Guatemala)

2. Realizar la
instalacion en
comodato o la
venta de al menos
2 sistemas en los
paises fuera de
Costa Rica, en el
periodo fiscal 2016-
2017.

Estrategias de plazay

distribucién son:

Establecer el
mejor mecanismo
logistico y de
distribucién para
cada pais durante
el primer semestre
de 2017

Estudiar la
posibilidad de abrir
un canal directo
de distribucién en
los sitios donde no

opere la empresa

Definir con cada
colaborador: Compaiiia
indicada para envio de
material quimico
congelado, tiempos de
desalmacenaje por pais,
disponibilidad de
almacenamiento en
bodegas para el tipo de
producto, logistica interna
para entrega de reactivos
en el menor tiempo,
logistica de instalacion de
equipos, entre otros.

Buscar los requerimientos
de registro en cada pafs.
Realizar el registro en
todos los paises

Crear los canales para

despacho directo desde

fabrica a cada pais
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Creacidén de prondstico de
ventas

Definir un sistema de venta
con facilidad de pagos para
promover la colocacion de
equipo por medio de
colaboradores en los paises
de venta no directa
Analizar el costo beneficio
de abrir operaciones
directas en los paises

donde no esta la empresa

3. Instalar al menos
4 sistemas por
consumo en toda la
region durante el
periodo 2016-2017.

La principal estrategia de

precio es:

e Ofrecer los sistemas
por consumo de

pruebas al cliente final

a un precio
competitivo del
mercado.

Establecer el minimo de
consumo con el cual los
sistemas pueden ser
colocados en los sitios de
venta directa

Para los paises donde no
existe venta directa, crear
un acuerdo de compra en
comodato para

Afinar el estudio de precios
de cada pais para definir el

mejor precio para competir

4.ldentificar al
menos dos
oportunidades
reales de negocio
por pais, para el
periodo fiscal 2017-
2018

Estrategia general de

mercado

e Implementar un
sistema de andlisis de
mercado durante el

segundo trimestre de

Mantener actualizado el
conocimiento  del para
poner mejorar las
estrategias acordes con las
fluctuaciones del mercado

Establecer un periodo de
estudio de mercado

constante y periédico
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2017 e Incorporar preguntas de
gustos y preferencias de los
clientes

e Realizar encuestas de
satisfaccion al cliente

e Hacer un estudio de
necesidades del mercado

e Elaborar un estudio para
conocer las incidencias y
enfermedades importantes
por pais que puedan
requerir de pruebas
moleculares, para elaborar

estrategias posteriores

6. 2. Presupuesto de mercadeo

A continuacion, en la tabla 4 se muestra el presupuesto estimado para poder realizar

el plan propuesto de mercadeo del nuevo sistema durante el periodo propuesto.
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Tabla 4

Presupuesto de plan de mercadeo del nuevo sistema para el periodo 2015-2016

Presupuesto Cantidad Co§to_
Unitario

Contratacion anual de nuevo personal 1 persona, 12 meses | $30.000.00
E,ntr(.anamlento en fabrica, ventas y servicio 5 $3,000.00
técnico
Al _menos dos visitas a cgda uno de los 10 visitas $15.000.00
paises por el encargado de linea
Evento de lanzamiento 2 $6.000.00

. 10 registros por pais
Costo de registros (60 en total) $6.000.00
Entrenamiento de ventas para colaboradores | 1 $1,000.00
Demostraciones del sistema 2 $5,000.00
Total $66.000.00

6.3 Proyeccidén de ventas

La proyeccién de ventas estimada para esta nueva linea de productos para el

presente afio fiscal seria de aproximadamente seiscientos mil dolares.

representaria un incremento del 22% con respecto de las ventas del departamento

de Biologia Molecular del afio fiscal anterior

anuales se muestran en la siguiente tabla:
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Tabla 5

Ventas afio fiscal 2015-2016 y proyeccion de incremento para afio fiscal siguiente,

con la nueva linea de productos.

Afno Fiscal | Venta Total
2015-2016 | $2,800,000.00
2016-2017 | $3,400.000.00

6.4. Proyeccién de ventas versus inversion

La proyeccion de la venta en relacion a la inversion se puede ver en el siguiente
cuadro. Significaria una inversion del 11% de las ventas en el plan de mercadeo para
esta linea de producto en particular. Estos datos son para el afio 2016-2017. Se
estima que para los afios posteriores, la inversion seria menor y las ventas serian
menores. Esto porque se podria disminuir la inversion en mercadeo debido a que ya
no se requeriria entrenamientos de fabrica, ni eventos de lanzamiento, ni costos en
registros o entrenamiento a los colaboradores. También se esperaria para afios
posteriores poder tener un incremento en el nimero de cuentas y en el consumo, por

lo tanto se podria recuperar cantidades mayores de ganancia.

Tabla 6

Ventas afio fiscal 2015-2016 y proyeccion de incremento para afio fiscal siguiente,

con la nueva linea de productos.

Presupuesto Monto estimado
Presupuesto de Mercadeo propuesto | $66.000.00
Proyeccién de ventas $600.000.00
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6.5. Cronograma de actividades

FECHA

ACTIVIDADES PROGRAMADA |RESPONSABLE
Contratacion de un nuevo vendedor exclusivo de la linea Q1 Gerente General

Coordinador departamento BM,
Identificar la totalidad de laboratorios de diagndstico junto con los colaboradores de
molecular en la region Q2 pais

Coordinador departamento BM,
Realizar un listado de laboratorios que no utilicen pruebas junto con los colaboradores de
de BM pero que tengan potencial para hacerlo Q2 pais
Hacer una segmentacion de los potenciales clientes por Coordinador de departamento BM
areas de interés Q2 y nueva persona de ventas

Coordinador de departamento BM
Agendar entrenamientos de ventas para los colaboradores y especialista de Aplicaciones a
de cada pais Q3 cargo de la linea
Realizar un plan de visitas a los laboratorios lideres de Coordinador de departamento BM
opinién Q3 y nueva persona de ventas

Persona de ventas responsable y
Hacer demostraciones del sistema Q2yQ3 especialista de Aplicaciones

Persona de ventas responsable de
Publicaciones en revistas del drea médica Q4 lalinea
Realizar un evento de lanzamiento en los paises de mayor Persona de ventas responsable de
mercado QlyQ2 la linea

Coordinador departamento BM,

junto con los colaboradores de
Definir con cada colaborador plan de logistica Q1 pais

Persona a cargo de Registros de la
Buscar los requerimientos de registro en cada pais. Ql empresa y coordinador de BM
Realizar el registro en todos los paises QlalQ3 Persona a cargo de registros

Coordinador departamento BM,
Crear los canales para despacho directo desde fabrica a junto con los colaboradores de
cada pais Q2 pais

Coordinador departamento BM,

junto con los colaboradores de
Creacidn de forecast de ventas Q4 pais

Coordinador de BMy Gerencia
Analizar el costo beneficio de abrir operaciones directas Q4 General

Coordinador de BM y Gerencia
Establecer el minimo de consumo de venta directa Q2 General

Coordinador de BM y Gerencia
Definir un sistema de venta con facilidad de pagos Q2 General
Establecer un periodo de estudio de mercado constante y Persona de ventas responsable de
periodico Q1 la linea
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Departamento de servicio al

Realizar encuestas de satisfaccidn al cliente Q3 cliente y Coordinaciéon BM

Departamento de servicio al
Hacer un estudio de necesidades del mercado Q3 cliente y Coordinaciéon BM
Elaborar un estudio para conocer las incidencias y Persona de ventas responsable de
enfermedades importantes por pais Q4 la linea
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