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RESUMEN

La prevalencia de trastornos neuroldgicos, especialmente Alzheimer, aumenta cada afio, y con
ello, el costo tanto de su deteccion como su tratamiento. Ocasionando no solo pérdidas
monetarias a los paises y al propio individuo, sino pérdidas de vidas humanas. Es preocupante
que la segunda causa de muertes en el mundo supere sus cifras de mortalidad cada afio. Es
necesario el desarrollo de técnicas nuevas de diagnostico para deteccion rapida y tratamiento
de esta enfermedad. El startup “TestCare” llega para cubrir dicha necesidad en el mercado de
pruebas rapidas para la deteccion de demencias, especificamente Alzheimer a través de su
primer producto “Rapidus — AD”. El producto en cuestion basara su tecnologia en mecanismos
colorimétricos tipo ELISA detectando la proteina P-Tau217. El dispositivo de deteccion rapida
permitira controlar la salud neuroldgica de los pacientes a un coste econdémico y accesible. Al
ofertar un producto innovador en el pais y a nivel mundial, se prevé la nula existencia de
competidores directos, y ventaja, en cuanto al precio, con sus competidores indirectos. La
creacion de TestCare se presenta como un negocio rentable y con un alto potencial escalable.
Tanto sus precios como su grado de innovacion son incomparables con el mercado actual. La
empresa emergente se posiciona no tan solo como una gran idea, sino que se refuerza con un
gran plan financiero y operativo para llevarla a cabo. Su aplicabilidad en la industria es
innegable, asi como las multiples investigaciones y productos que derivaran de la misma.;
teniendo en cuenta que la biomolécula neurologica “Tau”, se encuentra asociada, mediante su
concentracion en el organismo, con distintos tipos de demencias. El lograr relacionar la
concentracion de la proteina Tau con otras demencias, permitira un amplio abanico de

deteccidn y diagndstico rapido para un gran espectro de enfermedades neuroldgicas.

Palabras clave: Alzheimer, demencia, prueba rapida, TestCare, Rapidus — AD, startup,

trastornos neurolégicos, proteina Tau, ELISA.



ABSTRACT

The prevalence of neurological disorders, especially Alzheimer's, increases each year, and thus
the cost of both detection and treatment, causing not only monetary losses to countries but to
each person, and consequently the loss of human life. It is worrisome that the second cause of
death in the world exceeds its mortality figures every year. There is a need to develop new
medical techniques to diagnose and treat the disease. The startup "TestCare" comes to meet the
need in the market for rapid tests for detecting dementias, Alzheimer specifically through its
first product "Rapidus - AD". The product will base its technology on ELISA-type colorimetric
mechanisms detecting the P-Tau217 protein. The rapid detection device will allow monitoring
the neurological health of patients at an affordable and accessible cost. By offering an
innovative product not only in Ecuador, but worldwide, the null existence of direct competitors
and the advantage in terms of price with its indirect competitors is expected. TestCare presents
itself as a profitable business and with a scalable high potential. Both its prices and innovation
are unmatched by the current market. The emerging company is positioned not only as a great
idea, but it is reinforced by a major financial and operational plan to carry it out. Its applicability
in the industry is undeniable, as well as the multiple investigations and products that will derive
from it, considering that the neurological biomolecule "Tau" is associated, through its
concentration in the body, with different types of dementias. Being able to relate the
concentration of the Tau protein with other dementias would allow a wide range of detection

and rapid diagnosis for a large spectrum of neurological diseases.

Keywords: Alzheimer's, dementia, rapid test, TestCare, Rapidus - AD, startup, neurological

disorders, Tau protein, ELISA.
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INTRODUCCION

Los trastornos neuroldégicos son un tema de relevancia no solo para el Ecuador, sino el mundo.
Son la segunda causa principal de mortalidad en el planeta con 9 millones de muertes
reportadas tan solo en el afio 2016. Este nUmero no hace mas que aumentar teniendo en cuenta
que ha existido un crecimiento del 39% desde 1990. A medida que la poblacién mundial crece,
la prevalencia de estos trastornos, principalmente Alzheimer, también lo hacen; presentandose
como una prioridad para los gobiernos cumplir con su tratamiento, rehabilitacion, y servicios
de apoyo. Es de gran importancia su deteccion rapida y temprana, en especial en aquellos que
poseen un historial familiar de esta clase de trastornos, posibilitando salvar vidas mediante el

suministro inmediato de su tratamiento (Palmqvis et al., 2019).

En vista de la gran problematica presentada por los trastornos neurologicos, el startup
“TestCare” propone especializarse en la deteccion de enfermedades neuroldgicas. Siendo
nuestro primer producto la prueba “Rapidus — AD”, la cual permite la deteccion rapida y
temprana de Alzheimer. Este producto fue elegido para comenzar con la empresa emergente

debido a su relevancia.

En el mundo, 1 de cada 10 personas con una edad mayor de 65 afios posee Alzheimer; mientras
que 1 de cada 3 muere por esta u otras demencias, ocasionando mas muertes que el cancer de
préstata y mama combinados. Tomando en cuenta los afios 2000 a 2018 las muertes por esta
clase de demencia han aumentado en un 146%. Proyecciones han indicado que para el afio
2050 la cantidad de adultos mayores con Alzheimer llegara a una cifra de 13,8 millones, a
menos que avances médicos sean desarrollados para ralentizar, prevenir o curar la enfermedad

(Alzheimer's Association, 2020).
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No todos poseen la oportunidad de trabajar en grandes empresas, en especial cuando se toma
en cuenta que las oportunidades de empleo para quienes acaban de obtener estudios de tercer
nivel son cada vez mas escasas. Resulta dificil integrarse a una empresa cuando apenas se posee
experiencia laboral. Segun datos presentados por el Instituto Nacional de Estadistica y Censos
(INEC), cada afio existe una reduccion en la adquisicion de empleos para personas entre 15 a
24 anos (OIT, 2018). La creacién de startups se torna en una solucion frente al desempleo,
buscando innovar y desarrollar tecnologias que simplifiquen procesos y mejoren experiencias

(Llamas & Fernandez, 2018).

La decision de realizar este startup es clara, tan solo en el Ecuador, en 2016, se estimé que
80.000 individuos sufren de Alzheimer, duplicando su porcentaje de pacientes cada 5 afios
(Hernandez & Hidalgo, 2016). Los productos y precios de TestCare no solo seran competitivos
en el mercado y presentaran un evidente lucro; sino que mejoraran la calidad de vida de las

personas y sus familiares, lo cual no tiene precio alguno.
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MISION

TestCare es una empresa emergente que se dedica a la investigacion, innovacion y trasferencia
de tecnologia dentro del area de diagndstico neurologico. Especificamente enfocada en el
desarrollo de técnicas de diagndstico rapido de enfermedades neurodegenerativas. Siendo un

apoyo para las instituciones de diagndstico clinico especifico de dichas enfermedades.

El equipo de TestCare busca encontrarse a la vanguardia de la deteccion rapida innovando en
el desarrollo de nuevas técnicas que permitan identificar distintos trastornos neurologicos;
especificamente en la poblacion de mediana y avanzada edad a nivel nacional y mundial. Esto
con el principal objetivo de aumentar la esperanza y calidad de vida de la poblacion que puede
llegar a desarrollar este tipo de enfermedades. ElI enfoque optado por TestCare es el de
minimizar la cantidad de subdiagnosticos en la poblacién senil; asegurando que estos reciban
tratamiento oportuno y anticipado para reducir los efectos negativos a largo plazo consecuencia

de enfermedades neurodegenerativas.

TestCare, al ser una empresa innovadora y pionera en incursionar en este mercado objetivo,
busca posicionarse en el campo médico mediante la inclusion de nuestro kit de deteccion rapida
para Alzheimer, Rapidus-AD, en controles rutinarios en la poblacion senil. La empresa anhela
que sus productos se puedan utilizar como herramientas médicas a nivel mundial para la

deteccidn y, posterior tratamiento temprano de demencias.

Finalmente, TestCare, busca constituirse como una empresa que, a nivel local, regional y
mundial, sea la que marque el camino en cuanto diagnosticos rapidos de enfermedades

neurodegenerativas dentro de las instituciones especializadas de neurologia.
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TECNOLOGIA

Descripcion de tecnologia

La tecnologia a usar se basa en el mecanismo ELISA (enzyme-linked inmunosorbent assay)
para la deteccion de proteinas asociadas con la enfermedad de Alzheimer, por medio de un
mecanismo colorimétrico y el disefio personalizado de anticuerpos recombinantes de deteccion
de proteinas especificas. Rapidus — AD basa su tecnologia en este tipo de mecanismos
colorimétricos detectando la proteina P-Tau217, la cual, se ha descrito a partir de varios
estudios epidemiol6gicos de cohorte transeccionales, su incidencia y conexién directa con la

enfermedad de Alzheimer (Palmgvit, 2020).

Al momento no existen pruebas con este tipo de tecnologia, sin embargo, como ya fue
mencionado, se ha logrado asociar P-Tau217, mediante su concentracion en el organismo, con
Alzheimer, ayudando a discernirla de otras demencias (Li et al., 2020). Mediante la tecnologia
de disefio de anticuerpos personalizados, nuestro kit contard con un test basado en una
inmunocromatografia en papel la cual poseerd anticuerpos inmovilizados anti P-Tau217 para
la deteccidn de dicha proteina en plasma sanguineo. Ademas, incluiran las instrucciones de uso

e interpretacion de los resultados.

Investigacion y desarrollo

Los anticuerpos anti P-Tau2l7, seran disefiados en el extranjero por proveedores
especializados; ya que en el medio local no existen empresas dedicadas al disefio de anticuerpos
personalizados. Se han identificado 3 posibles proveedores: Signalway Antibody,
Thermofisher, y Proteogenix. Todos poseen los mismos estandares internacionales para
anticuerpos disefiados. En cuanto a su pureza (mayor del 95%), sensibilidad (mayor al 95%
para anticuerpos monoclonales o policlonales recombinantes obtenidos de conejos o ratones)

y especificidad (90%, asegurandonos un maximo del 10% de falsos negativos en las pruebas).
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Finalmente, se garantiza una larga duracion de almacenamiento (de 9 a 10 meses a 4°C)

(Proteogenix, 2020; Signalway Antibody, 2020; Thermofisher, 2020).

Se llevo a cabo una revision de protocolos para la inmovilizacion de anticuerpos en papel de
inmunocromatografia, determinando asi el mejor en funcién de rendimiento y precio para
anticuerpos de similares caracteristicas a los planteados. Se decidié realizar la inmovilizacion
con dos tipos distintos de papel de celulosa tipo filtro, No.1 y No. 113. Estos se someteran a
un tratamiento con grupos funcionales amina por medio de una técnica de acoplamiento con
silano. Los anticuerpos se los diluird en una solucién salina para llegar a la concentracion de
0,1mg/ml y, se usaran 2ul en una mezcla con periodato de sodio y buffers de estabilizacion
para comenzar con el proceso de inmovilizacion covalente por medio de técnicas de oxidacién
y de asociacion de glutaraldehido (Peng et al., 2016; Peraile et al., 2018). Dado nuestra meta
mensual de fabricacion de Kkits (Tabla 3) seria necesaria la compra de minimo 7 batchs de 100ul

cada uno, de anticuerpos anti P-Tau217, para cubrir nuestras operaciones mensuales.

Finalmente, en cuanto a innovacién y desarrollo de nuestro producto, en base a la tecnologia
descrita, se puede seguir desarrollando la misma técnica, pero enfocada a la deteccion de otro
tipo de enfermedades neurodegenerativas, asociadas con la presencia de distintas variedades
de la proteina Tau o con la presencia de otros biomarcadores detallados en bibliografia
cientifica. Se planifica reinvertir parte de la utilidad neta anual de la empresa en personal
especializado y facilidades de infraestructura para el desarrollo de nuevos productos y técnicas

de deteccidn rapida.

Propiedad Intelectual
Patente de invencion.

La propiedad intelectual (P1) es aquella proteccion que se otorga a invenciones, marcas, disefios

industriales, esléganes, signos distintivos y demas elementos relacionados con la industria, el
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mercado y el comercio. Rapidus-AD, tras realizar una busqueda en distintas bases de datos de
patentes se confirmo que cumple con cabalidad los requisitos para ser candidato a poseer una
patente de invencidn. En primer lugar, no consta en el estado del arte, su aplicacion es altamente
atil y aprovechable en el sector médico e investigativo. Por ultimo, su invencién no es una

derivacion obvia de las técnicas actuales de diagndstico (Asamblea Nacional, 2016).

TestCare apostara por el uso de patentes que permitan proteger de manera exclusiva el disefio
de anticuerpos anti-Tau y su inmovilizacion en el equipo de deteccion rapida. La patente
otorgara una exclusividad de tecnologia por 20 afios, otorgandonos una ventaja competitiva
frente a otras empresas. El proceso para la inscripcion de la patente se describe en el Anexo A,
no obstante, al ser un producto perteneciente al area de salud, la patente también quedara
inscrita en la Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (Arcsa), anexada al

Ministerio de Salud, junto a su respectivo registro sanitario (Arcsa, 2020).

Marca registrada de la empresa y producto.

La marca registrada puede ser la mezcla de simbolos, nombres o disefios que ayuden a
identificar a una empresa, startup o producto (USTPO, 2019). Este tipo de Pl ayudara a destacar
a TestCare en el mercado por medio de su logotipo y eslogan (Anexo B). También se protegera
el nombre Rapidus-AD, el mismo que sera plasmado en forma de logotipo para ser usado en el
producto (Anexo C). El registro de ambas marcas nos permitira resaltar nuestra singularidad
tanto como empresa y producto, asi como evitar el plagio ante una potencial futura competencia
(Akers, 2018). En ambos casos se registrara la marca de la empresa junto con su eslogan y el
nombre del producto en el Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual (IEPI); siguiendo
asi lo dictaminado en el codigo de ingenios (IEPI, 2020). El proceso para el registro de marca

y eslogan se describe en el Anexo D.
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ESTRUCTURA Y ORGANIZACION

TestCare contard con dos departamentos principales: administracion y operacion. El startup
utilizard un modelo horizontal para manejar y coordinar el funcionamiento adecuado de la
empresa. Esto bajo el comando de las dos cabezas de cada area, quienes son los socios
fundadores de TestCare. Se requiere en un inicio de 8 de empleados, incluidos los jefes

departamentales mencionados. Dicha organizacion se puede observar en la Figural.

Gestor departamento administrativo

Responsable de la representacion legal del startup, ademas debe: planificar, organizar, dirigir,
coordinar y controlar las actividades operativas y administrativas. Liderara el equipo de esta
area; controlando el desempefio de la empresa dentro de los marcos legales de los
procedimientos administrativos y de los procesos de los demas departamentos. Asimismo, es

el responsable de cumplir con las diligencias legales pertinentes como patentes, permisos, etc.

En el area de recursos humanos se encontrara un empleado encargado de reclutar la mano de
obra necesaria en funcién de las necesidades. Gestionaré el talento humano para formacion de
empleados y elaborara estrategias para superar dificultades con el personal y catastrofes dentro
de las instalaciones. Administrara el personal y tramitard contratos, néminas, liquidaciones y

sueldos (Donelly et al., 1997).

Gestor departamento operativo

Encargado de definir, organizar, controlar y ejecutar las diferentes operaciones dentro del area
de manufactura de los kits. Apoyard en la administracion de recursos para el buen
funcionamiento de la produccion de TestCare. Planificard, implementara y supervisara el
optimo desarrollo de los procedimientos productivos y canales de distribucion de los Kits.

Ademas, supervisara el mantenimiento y buen funcionamiento de los equipos al igual que del
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personal responsable de las operaciones (2 personas responsables). Finalmente, se encargara
de la parte logistica del startup, siendo responsable de la direccion de produccién, mediante la
supervision de la adquisicion, recepcion y distribucion de materia prima para optimizar el

proceso (Donelly et al., 1997).

Gestor departamento de ventas

Socio responsable de recolectar la informacion necesaria respecto al mercado, como
competencia, producto, necesidad del cliente, nuevos usos, etc. Deberd conocer al cliente y
saber donde encontrarlo para realizar el negocio. Debe establecer planes para cubrir las ventas
minimas y mantener el funcionamiento de la empresa y, posteriormente maximizar las
ganancias consiguiendo nuevas y mejores oportunidades de comercializacion. Deberé iniciar y
mantener relaciones con actuales y potenciales clientes para promocionar e incrementar el
status de la marca; asi como dar seguimiento a estos atendiendo sus reclamos. Finalmente,
debera realizar informes con propuestas orientadas a las recomendaciones del cliente, las
innovaciones del mercado, encargarse del area contable y de las rutas de distribucion. Este
departamento contara con un empleado, quien se encargara de las reparticiones y de brindar

apoyo al jefe de ventas (Molinari et al., 2018).

Gestor departamento de marketing

Socio responsable de planificar, dirigir y coordinar las actividades de publicidad, marketing y
relaciones publicas de la empresa. Su objetivo es lograr una mayor y mejor posicién en el
mercado de los kits, mediante la propuesta y ejecucion de planes de marketing y ventas, a traves
de estudios de mercado. Trabajard en conjunto con el area de ventas velando por el
cumplimiento minimo de unidades vendidas dentro de los plazos establecidos. Ademas,
planificara planes de promociones, descuentos y bonificaciones en funcion del mercado

(Molinari et al., 2018).
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ANALISIS DE MERCADO

Disponibilidad de mercado

En el mundo cada dia son diagnosticados con demencia 65 adultos mayores. En Estados Unidos
se estima el gasto de aproximadamente $305 mil millones tan solo en el presente afio, y para
2050 hasta $1.1 billones en el tratamiento de demencias, siendo la mas comun Alzheimer. Se
conoce que aquellas personas de origen hispano poseen una mayor probabilidad de desarrollar
algin tipo de demencia; en comparacién con personas de origen caucasico (Alzheimer's
Association, 2020). En Ecuador no existen cifras actuales sobre esta problematica, sin
embargo, en 2016 se estimo que 80.000 individuos sufren de esta enfermedad, duplicando su

porcentaje de pacientes cada 5 afios (Hernandez & Hidalgo, 2016).

TestCare, con su producto Rapidus — AD, se presenta como la solucion a la carencia de
diagnosticos rapidos de una de las enfermedades neurodegenerativas mas comunes en el pais,
laregion y el mundo. Al no existir una prueba que forme parte de los exdmenes rutinarios para
detectar de manera temprana la enfermedad de Alzheimer en adultos mayores, existe una gran
cantidad de subdiagnosticos en el pais. Al hacer uso de nuestro producto, el cual puede ser
realizado de manera paralela a un examen de sangre rutinario, se puede obtener un indicio de
esta enfermedad. Esto permitira realizar un diagndstico diferencial temprano el cual ayudara a

brindar tratamientos que controlen su desarrollo progresivo.

Competidores

En la actualidad nadie brinda este servicio ya que no existe la tecnologia, direccionada al
diagnostico de demencias, como para ofertarlo. Se debe tomar en cuenta que no se posee una
prueba de diagndstico definitiva Unica para determinar si una persona padece de Alzheimer. Se
necesita de una gran variedad de especialistas (medicos neurdlogos, neuropsicélogos,

psiquiatras geriatricos) utilizando distintas herramientas y enfoques para realizar el diagnostico
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debido. La suma de examenes fisicos, neuroldgicos, evaluaciones del estado mental como son
Mini Mental State Exam (MMSE), genéticos, imagenes del cerebro, etc., pueden resultar en
cifras monetarias extremadamente impeditivas para la mayoria de la poblacién; incluso si se
hace uso de un seguro, el cual muchas veces no cubre varios de los exdamenes (Alzheimer's
Association, 2018). Tan solo uno de los examenes mencionados con anterioridad como podria
ser una tomografia beta-amiloide cerebral, estaria costando alrededor de $3000 (BrightFocus

Foundation, 2016).

Otra prueba comun que se suele realizar es un andlisis del liquido cefalorraquideo (LCR), el
cual consta de una serie de pruebas para conocer el estado del cerebro, asi como de la columna.
La recoleccidn de la muestra requiere de un médico especializado y con experiencia, ya que se
realiza una puncion lumbar dolorosa que necesitara de analgésicos (Medifee, 2020). El precio
de estas pruebas se encuentra alrededor de $30, sin embargo, no es especifica para Alzheimer;
ademas debera ser combinada con otras para dar un diagndéstico certero (Laboratorio Médico

Polanco, 2020).

Diferenciadores

Nuestro producto llega a ser competente en el mercado debido a que no existen proveedores
de pruebas rapidas no invasivas para la deteccion temprana de Alzheimer. Al no existir esta
clase de producto en el mercado, no se tendria competidores directos, sin embargo, si existirian
competidores indirectos, como lo es el anélisis del liquido cefalorraquideo (Medifee, 2020).
Sin embargo, nuestro objetivo es evadir este tipo de analisis invasivos y costosos, evitando que
el paciente que obtenga una respuesta negativa deba pasar por el doloroso proceso, y
asegurando su bienestar neuroldgico. Aquellos que posean un examen positivo, se sugerira la

utilizacion de examenes confirmatorios para su debido tratamiento.
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Forma de venta y compradores

Rapidus — AD planea venderse en un pequefio kit facil de manipular, usar y transportar. Dentro
de la caja se encontrara el dispositivo que posee la inmunocromatografia en papel, ademas de
las instrucciones de uso e interpretacion de resultados. Su venta se realizara al por mayor a
instituciones interesadas tales como universidades e institutos de investigacion, asi como a
hospitales, clinicas, ministerios de salud publica, asilos de ancianos y farmacias. Todas las

entregas seran realizadas bajo pedido previo.

Precio del producto

Basandonos en el costo de pruebas rapidas existentes ya en el mercado como pueden ser las de
COVID-19, cuyo precio ronda los $10,50, y segun los estimados explicados a profundidad en
la seccidn de Finanzas, el coste por unidad de nuestro producto seria de $9,99 con una utilidad

neta de $2,91 por unidad.

Tomando en cuenta que el salario minimo mensual para un ecuatoriano en el afio 2020 es de
$400 (Isch, 2020), el precio planteado nos parece accesible. Esto cumple con el objetivo del
startup, aliviar de gastos a aquellas personas que posiblemente sufran de una enfermedad
relacionada con demencia, especificamente Alzheimer; promoviendo asi la deteccion temprana

de la enfermedad.
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ALIANZAS ESTRATEGICAS

Instituto de Neurociencias USFQ

Se buscaria un acuerdo formal a largo plazo con el Instituto de Neurociencias USFQ, el cual
se dedica al area educativa y de investigacion en el campo neuroldgico, asi como a la
comunicacion de hallazgos investigativos al publico en general. Esto nos permitira contar con
apoyo en cuanto a la validacién y respaldo cientifico del producto, asi como la obtencion de
una patente. Los beneficios son: la visualizacidn de sus proyectos de investigacion debido a la
repercusién meédica y mediatica de la tecnologia. Ademas del uso inmediato de los Kits, sea

para testeos epidemioldgicos, seguimientos o estudios experimentales.

NeuroMedicenter

La alianza NeuroMedicenter, por medio de un acuerdo formal con el centro especializado en
neurologia, nos permitira entrar al mercado de manera directa. Este centro trabaja con un alto
flujo de pacientes con problemas neurodegenerativos, por lo cual, se buscaria un acuerdo de
exclusividad anticipado de ventas. De esta manera, el centro se beneficiara por tener prioridad
en pedidos con descuentos renovables anuales, ademas de contar con un producto que permita
un diagnostico rapido no invasivo. Esto elevaria la cantidad de casos detectados de manera
temprana, y permitiéndoles brindar un mejor seguimiento y tratamiento a pacientes, evitando

el deterioro violento de sus capacidades cognitivas.

El beneficio principal que tendria TestCare es el flujo fijo y recurrente de pedidos, ademas de
aumentar el posicionamiento tanto de la marca como el producto a nivel nacional e
internacional. Gracias a las relaciones que posee el centro con clinicas especializadas en
neurocienciay neurologia en el mundo, el startup serd conocido por su eficacia y éxito. Ademas
de aumentar su red de contactos, y logrando la implementacion fija progresiva del kit en

hospitales y centros de salud.
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PLAN OPERATIVO

Modelo Operativo

El modelo escogido, presentado en la Figura 1, es basado en una estructura organizativa
horizontal o plana jerarquica. Una estructura de este estilo se adapta perfectamente a nuestro
startup debido a que es claro, pequefio, simple, y existen pocos niveles entre los empleados a
nivel de personal y la alta gerencia. Es un modelo Util en un inicio para brindar una mayor
participacion a los empleados quienes serian los mismos encargados de un area. Esto brinda
mas responsabilidad, una comunicacion mas abierta y directa, asi como facilitando la
coordinacion y agilizando la implementacion de nuevas ideas. Las desventajas se encontrarian
en que podria existir confusion entre los empleados al no tener un supervisor claro, generar
empleados con habilidades y conocimientos generalizados, y el modelo seria dificil de

mantener tras el crecimiento de la empresa (Williams, 2020).

Establecimiento

La mejor ubicacion para iniciar la empresa startup es en Chillogallo, Sur de Quito, en un terreno
con un éarea de 1.800 m2. Este lugar no posee condiciones climaticas radicales que vayan a
alterar el producto final, ademas que se encuentra en una zona econdémica de Quito. No
obstante, en un futuro esta previsto el establecer solo la parte industrial y de produccion en esta
zona y ubicar el area de distribucion en el centro de la ciudad, permitiendo una mayor

accesibilidad de nuestro producto a los distintos comerciantes.

Manufactura

En primera instancia, como es representado en la Figura 2, se obtendria la materia prima para
la produccion del kit. Estas son las cajas donde serd almacenado, reactivos (buffer), el
dispositivo que posee la almohadilla para colocar la muestra de sangre o suero, el

inmunoensayo cromatografico lateral (inmunocromatografia) en papel, y los anticuerpos anti-
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Tau217. Cabe mencionar que varios de estos productos deberan ser importados debido a su no
existencia en el pais. Una vez obtenida la materia prima, se procede a elaborar, ensamblar y
empaquetar los kits dentro de las instalaciones de la empresa startup. Tras obtener los kits
completos, revisados y sellados, se procede a almacenarlos y tenerlos preparados para ser
entregados. Finalmente, una vez confirmado los pedidos, los Kits seran organizados dentro del
camion de transporte, donde el encargado de reparticion sera el responsable de hacerlos llegar
a su destino; como hospitales, laboratorios independientes, universidades, asilos, clinicas, etc.
Acabada la distribucidn, seran estos institutos los encargados de hacer uso del producto en sus

pacientes, quienes serian nuestros usuarios finales, mas no los directos.

Valor de la tecnologia

Nuestro producto planea colocar a Ecuador en la vanguardia de la tecnologia de deteccion
rapida. Al no existir en el Latinoamérica ni en el mundo producto alguno que sea similar,
nuestra empresa pretende innovar y ser pioneros en este campo. Demostrando que Ecuador
posee gente brillante que no debe ser subestimada, ya que en el pais si se puede realizar ciencia
de alto nivel. Sin embargo, el valor mas grande que se obtendra con nuestro producto es el
mejorar la calidad de vida de las personas que padezcan de Alzheimer, asi como la de su
familia; al prevenir su desarrollo progresivo y proporcionar un tratamiento temprano, llegando

inclusive a salvar sus vidas.

Costo de operaciones mensuales

Se necesita de una venta de por lo menos 1.557 unidades al mes para mantener el punto de
equilibrio de operaciones mensuales, teniendo en cuenta el costo del disefio de anticuerpos, la

compra e importacion de materia prima, asi como los 3 sueldos para el personal de operaciones.
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PLAN FINANCIERO

Inversion inicial

El inicio de operaciones en TestCare, teniendo en cuenta tanto su funcionamiento como la
distribucion del producto, necesitara de la compra de un terreno de 1.800 m?, un automovil
(Zotye Z100) adaptado para el transporte de los Kits y los gastos en muebles, oficinas y equipos
necesarios, junto con sus correspondientes instalaciones (5% de los equipos). Se designé un
capital del 5% de los valores anteriores para cualquier imprevisto que pueda surgir dentro del
primer afio operativo. Se incluye de igual manera los capitales de constitucion y de operaciones
(de 2 meses minimo). El capital de constitucion de la empresa en este pais representa el costo
que toma el entrar a la camara de comercio y la inscripcion en el SRI para ser constituidos
como empresa legal (sociedad limitada). En cuanto al capital de operacion, representa cuanto
debe de ser destinado como minimo para mantener una produccion constante durante el
establecimiento. Por lo que, el valor total de inversion inicial ronda los $168.628 los cuales
seran solventados en su mayoria por venta de acciones, y lo restante por préstamos. Cabe
recalcar que, en términos contables, el afio 1 no serd tomado en cuenta para la proyeccion de
la empresa por la irregularidad del mismo, por lo que sera el afio 2 el que represente el primero

en cuanto a funcién de operacion y produccion. Los valores se ven detallados en la Tabla 1.

Capital de operacion mensual

Se tomo en cuenta la disponibilidad en el mercado del disefio y produccién de anticuerpos
especificos de alta sensibilidad, y demas implementos necesarios para el ensamblaje de Kits;
tal como se encuentra descrito en la seccién de Tecnologia. Dentro de este rubro, se cuentan
valores de importacion e impuestos, ademas de la depreciacion de la inversion durante los 2
primeros afos de operaciones, los imprevistos y mantenimiento de equipos, los cuales suman

un 10% del total mensual operativo. Los valores se ven detallados en la Tabla 2.
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Camparias de marketing y publicidad

Tomando en cuenta las alianzas estratégicas mencionadas, las cuales cooperaran con la
promocion y comunicacion del producto, los gastos mensuales para promocion se concentraran
en medios de comunicacion “tradicionales”, ya que, la poblacion objetiva es de mediana y
avanzada edad. Se empleara, en menor manera, el uso de redes sociales como medio de

difusion, teniendo en cuenta que estas representan un costo menor.

Estado de pérdidas y ganancias

Considerando los gastos generales detallados en la Tabla 3y, el analisis de mercado, donde se
establecio la cantidad ofrecida mensual (150 unidades), asi como el precio del producto
($9,99), el estado refleja la utilidad definitiva mensual que tendra el startup ($6.832,54)
contando que se descuenta el 15% para los trabajadores y el pago del RISE (6% de la utilidad
anual de la empresa) (CCQ, 2019). Los datos proporcionados toman en cuenta una venta
minima de 10 unidades por dia, a por lo menos 15 instituciones con alto flujo de pacientes

geriatricos, identificadas Unicamente en Quito, como se observa en la Figura 3.

Flujo del proyecto

La proyeccidn del startup toma como base el afio 1 de produccion (afio contable), en el cual las
areas operativas son estables y se pueda asumir flujos mas constantes de ingresos y egresos.
Ademas, se considera una utilidad neta anual invariable por los primeros 5 afios de vida del
proyecto ($81.990,53). Con lo cual, se estima que el startup tenga un flujo de caja positivo a
partir del afio contable 3; lo cual significa que el estado contable, deudas adquiridas con socios,
accionistas y entidades bancarias, comenzara a liberarse. Esto permitira reinvertir en la empresa
para la innovacion e investigacion de mas productos de deteccion en el area neurologica.

Dichas proyecciones se ven detallas en la Tabla 4.
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CONCLUSIONES

Son millones las personas en el planeta que sufren de Alzheimer, sin los millones que sufren
otras demencias (BrightFocus Foundation, 2016). El objetivo de TestCare es crear tecnologia
innovadora por medio del uso del mecanismo ELISA, adaptandolo a distintas demencias;
siendo el primer representante de esto el producto Rapidus — AD. La biomolécula “Tau” es el
eje central para la vinculacion de un gran espectro genético de trastornos neurodegenerativos,
como la demencia frontotemporal (Dujardin et al., 2020). A parte del gran impacto a la salud,
el startup abrird un mosaico de investigaciones relacionadas en el ambito del diagndstico rapido
de otras demencias. Tras un anélisis tanto de mercado como financiero se prevé que la empresa
triunfard en el mercado ecuatoriano e internacional gracias a sus bajos precios, su facil
interpretacion y su movilidad, lo cual permitira una deteccion réapida en el punto de atencion.
Como biotecno6logos ecuatorianos, es nuestra responsabilidad el innovar y buscar soluciones a
problemas que afecten tanto al pais como a su pueblo. TestCare permitira conocer méas acerca
de las enfermedades neuroldgicas, como son las demencias, en busqueda de poder detectarlas
de manera temprana, diagnosticarlas y tratarlas con tiempo; previniendo asi complicaciones y
disminuyendo la tasa de mortalidad de estas, no solo en Ecuador, sino en el mundo. El
dispositivo creado aumentard la esperanza de vida de personas con historial genético de
demencia, asi como mejorara su calidad de vida gracias a los tratamientos que podran ser
suministrados a tiempo. Siendo estas enfermedades la segunda causa de muerte en el mundo,
se busca resolver un problema de salud pablica grave. Finalmente, el conocimiento que poseen
los fundadores de TestCare, en cuanto a administracién de empresas, finanzas y leyes, es
superficial, por lo cual se encontro dificultad en el desarrollo de algunas secciones en el
presente trabajo, sin embargo, de llevarse a cabo el proyecto, se contara con socios que posean

un amplio conocimiento en cada una de estas areas complementando las aptitudes faltantes.



TABLAS

Tabla #1: Inversiones iniciales

Terreno 45.000 DOLARES
Construcciones 20.000 DOLARES
Equipos 50.000 DOLARES
Carro (entregas) 12.000 DOLARES
Instalaciones (5% del equipo) 2500 DOLARES
Muebles, oficinas 5.000 DOLARES
Sub total 1 (Terreno+Construccion+Mobilario) 134500 DOLARES
Imprevistos (Terreno+Construccion+Mobilario) (5% 6.725 DOLARES
subtotal) )

SUBTOTAL 2 141.225 DOLARES
Capital de constitucion (EC) 400 DOLARES
Capital de operacion (2 meses) 27.003,63 DOLARES
TOTAL 168.628,6 DOLARES
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Tabla #2: Capital de operacién mensual

Materia prima (Disefio de anticuerpos, 4800 DOL/MES
reactivos, papel de inmunocromatografia)

Importacion materia prima 90 DOL/MES
Cajas/envases/etiquetas/papel de 2.500 DOL/MES

inmovilizacion

Depreciacién de Inversion (2 afios) 5.884,38 DOL/MES

Subtotal 12.274,38 DOL/MES
Imprevistos (5% subtotal) 319 DOL/MES
Mantenimiento (5% subtotal) 319 DOL/MES
Total 13.501,81 DOL/MES

Tabla #3: Estado de pérdidas y ganancias

Produccion mensual 3.000 UNIDADES/MES
Ingresos por ventas 29.970 DOL/MES
Costo de fabricacion 13.501,81 DOL/MES

Gastos ventas/Marketing 420 DOL/MES
Gastos financieros 0 DOL/MES
Gastos generales/Administracién/Operacion 7.496,82 DOL/MES

8.551,37 DOL/MES
1.282,7 DOL/MES

Utilidad
15% trabajadores



Utilidad
RISE
Utilidad Definitiva

Tabla #4: Flujo del proyecto en 5 afios

FLUJO DE
PROYECTO/ANO
INGRESOS POR VENTAS

Costo de
fabricacion/operaciones
Gasto en Ventas/Marketing

Gastos financieros

Gastos
generales/Administracién/
Operacion

UTILIDAD

15% TRABAJADORES
UTILIDAD

RISE

INVERSIONES

UTILIDAD DEFINITIVA
ANUAL
FLUJO DE CAJA

0

168.628,6
0

-168.629

1

359.640
162.021,8

5.040
0
89.961,81

102.616,4
15.392,47
87.223,97
5.233,44
0
81.990,53

-86.638,1

7.268,66 DOL/MES
436,712 DOL/MES
6.832,54 DOL/MES

2

359.640
162.021,8

5.040
0
89.961,81

102.616,4
15.392,47
87.223,97
5.233,44
0
81.990,53

-4.647,56

3

359.640
162.021,8

5.040
0
89.961,81

102.616,4
15.392,47
87.223,97
5.233,44
0
81.990,53

77.342,97

4

359.640
162.021,8

5.040
0
89.961,81

102.616,4
15.392,47
87.223,97
5.233,44
0
81.990,53

159.333,5
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5

359.640
162.021,8

5.040
0
89.961,81

102.616,4
15.392,47
87.223,97
5.233,44
0
81.990,53

241.324
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ANEXO A: PROCEDIMIENTO REGISTRAR UNA PATENTE EN ECUADOR

Presentarse a la
Direccion Nacional
de Propiedad
Industrial
(Republica E7-197 y

Diego de Almagro)
con los siguientes
documentos:

Objetivo

y
L finalidad K|
del kit
rapido.

Comprobante
de pago de

tasa ($208).

Esperar
aproximadamente 18
meses mientras se
realiza el examen y

publicacién de la
solicitud, asi como la
concesion de la
patente.

Identificacion
del o los
solicitantes
(datos
generales).

Esquema
del kit
rapido.

Nombre de
la
invencion.

Nombre de la
invencion,
presentando una

‘ memoria

descriptiva que
explique de qué
trata la
invencion.

Pagar
anualidades
de la patente.

Declaracion
expresa de la
no existencia
de una solicitud
previa.

Archivar una
a solicitud que

contenga lo
siguiente:




ANEXO B: LOGOTIPO Y SLOGAN DEL STARTUP

TestCare

Tu memoria es nuestro tesoro

ANEXO C: LOGOTIPO DEL PRODUCTO

-
O

Rapidus-AD

s P

TestCare
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ANEXO D: PROCEDIMIENTO REGISTRAR MARCA 'Y SLOGAN EN ECUADOR

Busqueda fonética
de marca, nombre 0
slogan comercial

Adjuntar 6 artes a
color en 5cm x5 cm
en papel adhesivo

Entregar
documentacion en
oficinas del 1EPI

Para el registro:

Nombramiento del
Representante Legal
de TestCare

El tramite puede
durar 6 meses

Deposito de 208% en
la cuenta del IEPI

Completar Solicitud
de Resgistro de
Signos Distintivos




