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Resumen

El uso de sistemas biologicos interactivos, biocompatibles, biodegradables y no téxicos se
extiende a gran cantidad de areas industriales. Estos se denominan comunmente con el
término biomaterial y son considerados una solucion frente a materiales perjudiciales con
el medio ambiente. Teniendo en cuenta la gran cantidad de materiales que existen en la
actualidad y para poder llevar a cabo una comparacioén objetiva entre diferentes materiales
y asi poder seleccionar aquellos éptimos para el desarrollo de productos y su consecuente
comercializacion, en este trabajo se ha llevado a cabo un estudio sobre el modelo de
negocio de una nueva empresa centrada en la caracterizacion de las propiedades fisico-
quimicas y propiedades bioldgicas realizando un inciso en la biocompatibilidad y

bioactividad de estos materiales.

Las actividades de dicho modelo de negocio se centran en determinar la toxicidad y
biocompatibilidad de los materiales compuestos mediante el uso de modelos in vitro (linea
celular HaCaT) e in vivo (Caenorhabditis elegans), las propiedades antivirales analizadas
mediante ensayos antivirales frente al bacteriéfago phi 6 como modelo bioseguro del
SARS-CoV-2 y las propiedades antibacterianas estudiadas frente al patégeno
Staphylococcus aureus resistente a la meticilina. Ademas, las propiedades fisicoquimicas
se centran en la determinacién de la viscoelasticidad por reologia y un analisis quimico

elemental.

Los resultados mostraron que al realizar una comparacion objetiva entre todas las
empresas espafolas que poseen la misma actividad que la desarrollada en este modelo
de negocio, se logra afirmar la necesidad de una inversion inicial elevada, que junto con
la consolidacién de la competencia en el mercado perjudican notablemente la viabilidad
de la empresa. Asi mismo, se propone la accién de la fusion como medida preventiva para

lograr concentrar el sector y cimentar empresas de mayor tamafio con menor riesgo.

Por lo tanto, este trabajo presenta un diagnéstico completo de la situacion actual y las
necesidades de la industria segun las tendencias del mercado de biomateriales utilizado
para crear la estrategia competitiva, de marquetin y de recursos humanos de la empresa,

una vez obtenidos los datos de viabilidad econdmica del plan de negocio.

Palabras clave

Bioeconomia, biomateriales, innovacion abierta, plan de negocio, transicion, viabilidad
economica.



Abstract

The use of bio-interactive, biocompatible, biodegradable and non-toxic biological systems
is spreading to many industrial areas. These are commonly referred to as biomaterials and
are considered a solution to environmentally harmful materials. Taking into account the
large number of materials that currently exist and in order to carry out an objective
comparison between different materials and thus be able to select the optimal ones for the
development of products and their consequent commercialization, this work has carried out
a study on the business model of a new company focused on the characterization of the
physicochemical properties and biological properties, focusing on the biocompatibility and

bioactivity of these materials.

The activities of this business model focus on determining the toxicity and biocompatibility
of the composite materials using in vitro (HaCaT cell line) and in vivo (Caenorhabditis
elegans) models, the antiviral properties analyzed by antiviral assays against
bacteriophage phi 6 as a biosecure model of SARS-CoV-2 and the antibacterial properties
studied against the pathogen methicillin-resistant Staphylococcus aureus. In addition, the
physicochemical properties focus on the determination of viscoelasticity by rheology and

an elemental chemical analysis.

The results showed that when making an objective comparison among all the Spanish
companies that have the same activity as the one developed in this business model, it is
possible to affirm the need for a high initial investment, which, together with the
consolidation of the competition in the market, significantly impairs the viability of the
company. Likewise, mergers are proposed as a preventive measure to concentrate the

sector and create larger companies with lower risk.

Therefore, this work presents a complete diagnosis of the current situation and the needs
of the industry according to the biomaterials market trends used to create the competitive,
marketing and human resources strategy of the company, once the economic viability data

of the business plan has been obtained.

Key words

Bioeconomy, biomaterials, open innovation, business plan, transition, economic viability.
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Introduccion

1. Antecedentes y clasificacién de los biomateriales

La biotecnologia se define como “el ambito tecnoldgico que combina disciplinas como la
bioquimica, la genética, la microbiologia y la ingenieria para explorar técnicas e investigar
en materiales biolégicos y procesos biolégicos para la produccion de conocimientos,

bienes y servicios” (Stryjewst et al., 2013).

Si se indaga en los primeros avances clasificados como biotecnoldgicos se obtiene
informacion referente a su desarrollo en las grandes universidades norteamericanas y
europeas anterior a 1980 (Prevezer, 2001). Si se realiza un estudio retrospectivo del area
de los materiales biotecnolégicos en cuestion se evidencia cémo el uso de los
biomateriales en biomedicina data de la época Azteca y Romana donde se usaba el oro
en odontologia, hace mas de 2000 afios. Este fue el inicio de una gran trayectoria que ha
posicionado a la ciencia de los materiales como una de las mas prometedoras del futuro.
De 1937 hasta 1960 se destaca el uso del polimetiimetacrilato (PMMA) tanto en
odontologia, implantologia de cérnea y cirugia cardiovascular para la fabricacion de

prétesis médicas (Crowley et al., 2010; Park, 2012).

Asi pues, aunque la ciencia de los biomateriales ha estado presente durante mucho
tiempo, es dificil precisar los origenes del término “biomaterial”’. En la actualidad se define
como cualquier sustancia que ha sido disefiada para interactuar con sistemas biolégicos,
aumentando o reemplazando cualquier tejido, érgano o funcion del cuerpo, ya sea de

procedencia natural o sintética (Williams, 1987).

El papel de los biomateriales se ha visto influenciado por los avances en notables areas
de la ciencia y en especifico la biotecnologia, destacandose su uso en enfermedades
degenerativas. Esto se debe a la capacidad renovada y mejorada en cirugia e
instrumentalizacion, la cual ha hecho posible que los materiales se utilicen de manera

que antes no era 6ptima (Banerjee, 2020).

Asi pues, cuando se centra el uso de los biomateriales en biomedicina se debe hacer
énfasis en la interaccion del material con el cuerpo humano y el efecto del entorno con el

material (Williams & Isaacson, 2014).

Los biomateriales y su papel en la biomedicina se pueden clasificar de muchas maneras
basandose en sus origenes, usos y configuraciones estructurales (Tabla 1) (Banerjee,
2020; Wong & Bronzino, 2019).
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En primer lugar y en cuanto a su origen, se pueden clasificar en sintéticos, los cuales no
se encuentran en la naturaleza y precisan de mecanismos para elaborarse; y naturales,
los cuales se encuentran en su mayoria en forma de enzimas, virus, proteinas y

minerales.

En segundo lugar, se pueden clasificar en cuanto a su uso, centrandose en el area

problema el cual puede ser a nivel 6rgano, tejido o sistema.

Por ultimo, los biomateriales se pueden diferenciar en cuanto a su configuracion

estructural, dividiéndose en polimeros, metales, ceramicas y materiales compuestos.

Tabla 1. Clasificacion de los biomateriales segun su configuracion estructural y sus ventajas e inconvenientes (Wong &
Bronzino, 2019).

Materiales Ventajas Inconvenientes Ejemplos
Resiliencia Deformable con el tiempo SLES
Polimeros -
Facil fabricacion Es probable que se degrade MasosSanguineos
Resistente Denso Reemplazos de articulaciones
Metales
Dactil Fragil Placas para huesos
L Muy biocompatible Fragil Implantes ortopédicos
Ceramicas
Resistente a la compresion Dificil de elaborar Recubrimientos dentales
i Fuerte Implantes articulares
Mate"alis Dificil de elaborar
compuestos Hecho a medida Valvulas cardiacas

En primer lugar y como uno de los biomateriales mas utilizados en Europa (2.810 millones
de euros) se encuentras los polimeros. Estos son ligeros, deformables, resistentes a la
corrosion y aislantes eléctricos. Estructuralmente los polimeros pueden ser lineales y en
red. Estos primeros estan formados por cadenas largas lineales de miles de moléculas

mientras que los polimeros de red son estructuras reticulares tridimensionales.

Los materiales metalicos son sustancias inorganicas formadas por uno o mas elementos
metalicos, cuya estructuracion general es cristalina, con atomos dispuestos de manera
ordenada. Estos presentan alta resistencia mecanica, elevada rigidez, buena
conductividad térmica y eléctrica y resistencia al impacto. La manera mas comun de la
utilizacion de materiales metalicos es a través de las aleaciones, principalmente las
elaboradas de manera sintética, que destacan en implantes y materiales compuestos
para ingenieria biomédica cuyo volumen de mercado europeo ronda los 105 millones de
euros (Taka et al., 2018).

Por otro lado, las propiedades de los materiales ceramicos son consecuencia del tipo de

enlace quimico con el que se encuentran unidos sus atomos. De manera general este
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tipo de materiales tienen baja conductividad, fragiles, duros, muy biocompatibles y con
una elevada resistencia a la compresién. Estos se pueden clasificar en compuestos con
estructuras cristalinas relativamente sencillas y estructurales de silicatos. Su volumen de

mercado ronda los 736 millones de euros.

Finalmente, y en cuanto a los materiales compuestos y nanomateriales hibridos
(definidos como mezclas de diferentes materiales) se constituyen como una red
inorganica de nanoparticulas enmarafada en una matriz organica, denominada hidrogel.
Los hidrogeles son estructuras poliméricas reticuladas tridimensionales las cuales
pueden absorber gran cantidad de agua, debido a los grupos hidrofilicos de su esqueleto
polimérico. Ademas, tienen una alta resistencia, alta flexibilidad y son insolubles en agua
(Ahmed, 2015). Pueden aumentar sus caracteristicas una vez se entrecruzan con
diferentes biomateriales. Dentro de los hidrogeles mas usados se pueden destacar
aquellos biomaterialesprincipalmente disefiados a base de proteinas y polisacaridos
como el colageno, el quitosano y el alginato (Banerjee, 2020). Este tipo de materiales

ocupa un volumen de mercado europeo de 920 millones de euros.

El uso de sistemas biolégicos interactivos, biocompatibles, biodegradables y no téxicos

se extiende a gran cantidad de areas industriales (Alonso-Goulart et al., 2021).

2. Materiales en Industria y su impacto econémico

Particularmente, se espera que la utilizacién de materiales poliméricos y su produccion
mundial supere las 500 millones de toneladas para 2050 (Sardon & Dove, 2018). La
cantidad y velocidad a la que se acumulan dichos materiales los posiciona como fuente
de contaminacion principal de aguas subterraneas y generacién de emisiones de gas

peligrosas para la salud (Duan et al., 2019; Khatoon et al., 2019).

Es por ello, de suma importancia, la seleccion de materiales innovadores apropiados que
puedan convertirse en elemento basico de la produccién cumpliendo los principios de la

economia circular (Dziuba et al., 2021).

Las politicas europeas estan abogando por una transicion hacia la "bioeconomia”, una
economia que tiene como objetivo reducir la dependencia de los recursos basados en
combustibles fésiles, limitar las emisiones de gases de efecto invernadero e impactos
ambientales, salvaguardar la seguridad alimentaria y garantizar un crecimiento
econdmico sostenible. Ademas, las politicas de economia circular buscan cerrar el ciclo
de los recursos tanto como sea posible. Asi pues, la aplicacion de los principios de
economia circular a la bioeconomia podria representar una valiosa contribucion a la

optimizacion del rendimiento de la bioeconomia (Corrado & Sala, 2018) .

10
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La bioeconomia es un nuevo modelo econdmico que intenta sincronizar la economia con
el medioambiente y los objetivos sociales. Los grandes desafios para la bioeconomia van
desde la fabricacion eficiente de productos quimicos, materiales, alimentos, polimeros y
saborizantes hasta la produccién de nuevos biomateriales y bioenergia de manera
sostenible y econdmica para satisfacer las necesidades de la poblacién mundial en

continuo crecimiento (Aguilar et al., 2019).

En el contexto europeo, la bioeconomia se considera un area importante de investigacion
que muestra un aumento notable del 7% en la facturacion entre 2008 y 2014. En la
actualidad, la produccién de biomateriales y bioenergia corresponde al 36% de la

biomasa europea.

Los biomateriales estan reemplazando cada vez mas a los materiales poliméricos

tradicionales beneficiando a su uso en aplicaciones especificas.

Con una facturacién estimada de 2 billones de euros y dando empleo a mas de 22
millones de personas, aproximadamente el 9% de la mano de obra total de UE, la

bioeconomia tiene una importancia econémica considerable.

La bioeconomia también ofrece la posibilidad de promover la creacion de nuevos
productos, desarrollar nuevas actividades econémicas, aumentar la competitividad de las
empresas y generar nuevos empleos (Comisién Europea, 2012). Por esta razoén, al
analizar la situacién de la bioeconomia espafiola y descubrir posibles acciones que
puedan ayudar a promoverla, se presenta como motor de crecimiento econdmico a la

bioindustria y principalmente su influencia en los textiles (Ferreira et al., 2023).

Concretamente la produccién de biomateriales se identifica como producto clave o
estratégico para promover la economia espafiola considerando tanto la variable

ambiental como el aspecto econdmico.

En la linea con la economia circular, cada vez mas se intenta reducir sustancialmente la
produccion de materiales utilizados en diversas industrias, que son a su vez fuente de

residuos dificiles de reprocesar.

3. Materiales industriales en el sector médico y textil

La industria médica y textil, son las industrias donde mas materiales poliméricos se
utilizan, generando una gran cantidad de residuos sdlidos y liquidos que precisan de una
gestion adecuada. Se ha acrecentado la exigencia en materia de desarrollo sostenible y
de tratamiento de los residuos generados en la industria de manera que las empresas

han tenido que adaptar sus métodos de planificaciéon y produccion garantizando un alto

11
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nivel de proteccion ambiental.

El objetivo principal de la Estrategia Europea para los Plasticos en una Economia Circular
se basa en el reciclaje de materiales plasticos y enfatiza la importancia de prevenir la

liberacion de microplasticos (fuente principal de contaminaciéon marina).

Se esta haciendo hincapié en la investigacion de polimeros biodegradables como
alternativa a los materiales utilizados actualmente en gran cantidad de industrias. Estos
pueden ayudar a reducir los costes asociados a la disposicion o almacenamiento de
residuos y, al mismo tiempo, constituir una respuesta a las tendencias mundiales en una

variacion en la produccion centrada en productos desechables.

La sustitucion de los plasticos tradicionales por biomateriales y biopolimeros
biodegradables es una buena respuesta a la Directiva (UE) 2019/904 del Parlamento
Europeo y del Consejo de la Union Europea, de 5 de junio de 2019, la cual hace referencia

a la reduccién del impacto ambiental de determinados productos plasticos.

En los ultimos afos muchas empresas han optado por invertir en investigacién de
materiales de base bioldgica, en busca de formas de integrar la economia circular en sus

procesos de fabricacion.

El principal supuesto de la economia circular es el de seguir cierta jerarquia como
prioridad para evitar la generacion de residuos en la etapa de disefio de producto,
minimizar el consumo de materiales y energia en la produccién y, por ultimo, evitar el uso
de sustancias potencialmente dafiinas para el consumidor y el medio ambiente. Todo ello

concluyendo en un producto y unos residuos capaces de ser reutilizados y/o reciclados.

En base a los requisitos para los dispositivos médicos en especifico, se puede suponer
que no todos los materiales recuperados se pueden reutilizar para la produccién de mas
equipo médico, por lo que esta investigacion e innovacion en biomateriales tiene alta

cabida e importancia en el sector médico.

Segun las proyecciones de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmico (OCDE), se espera que la biotecnologia industrial y vegetal superen a la
biotecnologia médica para el afio 2030, representando aproximadamente el 75% del
valor afiadido bruto total en el sector biotecnologico. Ademas, se estima que en materia
bioecondémica, con la destacada contribucion de la biotecnologia, represente mas del
2,7% del Producto Interior Bruto (PIB) global.

Actualmente, el mayor uso de biomateriales se centra en el sector médico, constituyendo

12
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el mayor segmento de mercado, especificamente como apdsitos especializados vy
destinados para tratamiento de heridas crénicas y no cicatrizantes. Los hidrogeles son

los materiales mas utilizados para estos fines.

Los hidrogeles tienen una gran cantidad de aplicaciones industriales y biomédicas, tales
como tratamiento de aguas, ingenieria de tejidos para regeneracion Osea y
administracion de farmacos (Zheng et al., 2018). Asi mismo, cuando los hidrogeles se
tratan con diferentes biomateriales adquieren propiedad antibacteriana, como es el caso
de aquellos con celulosa, consiguiendo eliminar Staphylococcus epidermis resistente a
antibioticos (MRSE), la cual es considerada uno de los patégenos mas perjudiciales en
hospitales (Ronco et al., 2021; Werner & Covenas, 2015).

Para realizar un testeo de la capacidad antibacteriana se debe analizar el
comportamiento del biomaterial frente a diferentes bacterias ya que el uso de estos en
biomedicina se centra principalmente en paliar infecciones microbianas. Las infecciones
suponen un riesgo aun mayor debido a que los microorganismos son capaces de mutar
para desarrollar mecanismos de resistencia a los antibidticos, los cuales son una
herramienta esencial en la medicina moderna. La Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) ha anunciado el primer lanzamiento de vigilancia de datos sobre resistencia
antimicrobiana (AR) y ha revelado altos niveles de resistencia a un numero de infecciones
bacterianas graves en paises de ingresos altos y bajos confirmando la grave situacion de
resistencia a los antibiéticos a nivel mundial. Por lo tanto, se necesita con urgencia el
desarrollo de nuevas estrategias antimicrobianas para usos médicos y diarios (Marti et
al., 2019; Werner & Covenas, 2015).

Reiterando la importancia de la no toxicidad y la biodegradabilidad de los biopolimeros
que conforman los dispositivos médicos, se justifica la necesidad y el requerimiento de
nuevos biomateriales con especiales propiedades funcionales que posean una alta

biocompatibilidad.

El estudio e identificacion de esta ultima se basa en una versatilidad de ensayos que
engloben pruebas de toxicidad in vivo e in vitro para comprobar su probabilidad de uso

en un organismo humano, resaltando su biocompatibilidad especifica.

Por otra parte, la Norma Europea EN ISO 10993-18:2020, que a su vez adopta la Norma
Internacional ISO 10993-18:2020, establece que los ensayos fisico-quimicos que deben
realizarse en los materiales utilizados en industria médica son la determinacién de las
propiedades fisicas y mecanicas del material (caracterizacion de la viscoelasticidad por
reologia) y analisis quimico elemental.
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Asi pues, se estima que el desarrollo de nuevas soluciones basadas en biomateriales y
biopolimeros dominara en un futuro préximo debido a los beneficios ambientales en el

campo del desarrollo sostenible.

Teniendo en cuenta la gran cantidad de materiales que existen en la actualidad y para
poder llevar a cabo una comparacion objetiva entre diferentes materiales y asi poder
seleccionar aquellos mas 6ptimos para el desarrollo de productos y su consecuente
comercializacidon, es necesaria una previa caracterizacién de sus propiedades fisico-
quimicas y sus propiedades bioldgicas realizando un inciso en la biocompatibilidad y

bioactividad (capacidad antibacteriana y antiviral) de estos.

La propuesta de negocio basada en llevar a cabo el analisis y caracterizacion de los
biomateriales para las empresas que lo precisen del sector médico y textil, posiciona a la
empresa como socio estratégico de sus clientes. Esto favorece a la traslacion de
conocimiento generando un buen desarrollo estratégico de adaptacion de la empresa y

clientes a los cambios del entorno.

La actual busqueda de nuevos materiales que puedan ser Utiles para enfrentar futuras
infecciones, y al mismo tiempo sean sostenibles, ponen de manifiesto la necesidad de
que se realicen los ensayos adecuados para la caracterizacion de estos, eliminando la
obligacion de que las empresas dedicadas a la industria textil y médico-sanitaria tengan
departamentos de investigacion y desarrollo donde precisen de especialistas en ensayos

de biomateriales.

Esto reduce los gastos de estas empresas haciendo posible que incremente la rapidez y
diversidad de biomateriales que se investigan al subcontratar este servicio a un negocio

externo.

En este contexto y en este trabajo de fin de master:

- La palabra biomaterial es utilizada en un sentido muy amplio. Esta hace referencia
a cualquier material que vaya a precisar de estudios de bioactividad y
compatibilidad ya sea por su incorporacion en el ser humano o por una finalidad
que asi lo precise.

- Respecto al inciso realizado con los hidrogeles como materiales compuestos a lo
largo de todo este trabajo se utiliza unicamente con fines ilustrativos.

- La aceptacion de la empresa descrita como perteneciente a la biotecnologia
industrial lleva a clasificar como sectores objetivo al médico y el textil. Estos ultimos
conceptos se utilizan en un sentido global.
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Objetivos
Generales:

Realizar un plan de negocio para una empresa de analisis y caracterizacién de

biomateriales.

Especificos:

Elaboracion de un plan de negocio de una nueva empresa de analisis y caracterizacion de
biomateriales que englobe ensayos de bioactividad, biocompatibilidad, toxicidad y fisico-

quimicos.
Para llegar al objetivo especifico propuesto se ha tenido que realizar:

- Diagnéstico de la situacion actual y las perspectivas de futuro mediante un analisis

de mercado a nivel global y europeo.

- Estudio de las necesidades y oportunidades junto al crecimiento de la industria que
permitan conocer tendencias del mercado espafiol y las empresas que realizan la

misma actividad que la desarrollada en este plan de negocios.

- Disefo de la estrategia competitiva de la empresa en funcion de los diagndsticos

previos.

- Creacion de la estrategia de marquetin de la empresa mediante el desarrollo del plan

de promocién y los canales de distribucion.

- Establecimiento del plan de operaciones de la empresa indicando las etapas del

procesamiento y la infraestructura necesaria para ello.

- Disefio de la estrategia de recursos humanos a través de la elaboracion de la

organizacion de la empresa.

- Establecimiento de la viabilidad econdmica de la empresa mediante la planificacion

financiera observando la factibilidad econdémica y conveniencia del plan de negocio.
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Analisis de mercado

1. Marco global para la biotecnologia y antecedentes del sector

La biotecnologia, como se ha mencionado anteriormente, ha sido definida como “el ambito
tecnolégico que combina disciplinas como la bioquimica, la genética, la microbiologia y la
ingenieria para explorar técnicas e investigar en materiales biolégicos y procesos

bioldgicos para la produccion de conocimientos, bienes y servicios” (Stryjewst et al., 2013).

Los primeros avances clasificados como biotecnoldgicos se desarrollaron en las grandes
universidades norteamericanas y europeas (Prevezer, 2001). La modificacion en la Ley de
Patentes de Estados Unidos (Acta Bayh-Doyle) de 1982 constituyd un impulso para la
investigacion y el desarrollo en las nuevas tecnologias elaboradas por parte de las
Universidades y los institutos publicos, al facilitar la patentabilidad de los productos y la

autoria de los conocimientos obtenidos.

Siguiendo con los avances generados en materia biotecnoldgica y especificamente en el
mundo empresarial, cabe destacar la empresa Genentech, reconocida como la pionera en
el campo de la biotecnologia, que celebrd su trigésimo aniversario desde su lanzamiento
en abril de 2006. Su fundacion fue resultado de la uniéon comercial de un bioquimico y un
emprendedor con intereses en el ambito de la biotecnologia médica (Lockett et al., 2011;
Su & Hung, 2009).

De esta manera, la implantacién y el aumento de la biotecnologia en el seno empresarial

precisd de una segmentacion del area en campos.

Tradicionalmente, la biotecnologia abarca una gran cantidad de campos incluyendo la
salud, agricultura, procesamiento de alimentos y bebidas, recursos naturales, medio
ambiente, la industria manufacturera y bioinformatica. Cada uno de estos campos y
dependiendo del sector en el que se aplica la biotecnologia, poseen una clasificacion
colorimétrica concreta atendiendo a la “Rainbow methodology” descrita por Kafarski en
2012.

Dentro de este gran abanico poseen mayor valor econdmico los campos de la
biotecnologia médica (referida a aplicaciones en el sector de la salud y clasificada con el
color rojo), la biotecnologia vegetal (referida a aplicaciones en la agricultura y clasificada
con el color verde) y la biotecnologia industrial (referida a aplicaciones en procesos
industriales tales como manufactura y procesos quimicos, y clasificada con el color
blanco). A pesar de que el mayor interés en generacion de empresas se sitlue en estas

areas, su valorizacion econémica difiere fuertemente.
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Especificamente, la biotecnologia industrial no ha recibido el mismo nivel de interés que
se llega a acumular en la biotecnologia médica y la biotecnologia vegetal. Reiterando lo
citado anteriormente, la finalidad principal de la biotecnologia industrial actual ha sido
reducir o reemplazar el uso de energia fésil y materiales basados en hidrocarburos con
recursos renovables de origen vegetal y microorganismos naturales para producir
materiales mas rentables y respetuosos con el medio ambiente para textiles, combustibles
y productos quimicos (Knockaert et al., 2015). Esta limitacion en la valorizacion econémica
de los procesos biotecnoldgicos industriales, se debe principalmente a que las rutas de
produccion alternativas que se estan manejando actualmente, con productos mucho mas
sostenibles y respetuosas con el medio ambiente, no son competitivos en el mercado

actual debido a su alto coste de produccion (Knockaert et al., 2015).

Asi mismo, otro factor critico en este campo biotecnolégico es que aun carece de modelos
sélidos de empresas y emprendedores que hayan comercializado con gran éxito
desarrollos tecnolégicos. Ademas, los conocimientos tecnoldgicos se utilizan a menudo en
las primeras etapas del proceso de produccion y apenas son reconocibles en el producto
final, provocando que el valor agregado de los productos biotecnoldgicos industriales en
comparacion con los productos de otros campos biotecnoldgicos sea menos claro para el
cliente, lo que requiere un mecanismo de impulso del mercado (Beuzekom & Arundel,
2009).

A pesar de estas necesidades afadidas que surgen en el campo de la biotecnologia
industrial, la biotecnologia es el primer sector industrial en intensidad de inversion en
Investigacion y Desarrollo (I+D) segun el informe de Asebio 2021. A parte, las
estimaciones de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE)
sefalan que para el ano 2030, la biotecnologia vegetal y la biotecnologia industrial
(excluyendo el impacto econdmico de los biocombustibles) superaran a la biotecnologia
médica y constituirdn aproximadamente el 75% del valor afiadido bruto total en el sector
de la biotecnologia. Asimismo, se proyecta que la bioeconomia contribuira como minimo
con un 2,7% al Producto Interior Bruto (PIB) mundial, teniendo en cuenta la contribucién
de la biotecnologia en los campos de la salud, la agricultura, la industria y el medio
ambiente. (Van Beuzekom & Arundel, 2009).

Esta tendencia del aumento rapido del tamafio de las empresas biotecnoldgicas es causa
tanto del crecimiento interno potenciado por el requerimiento de nuevas técnicas y
productos, como por la necesidad de un cambio organizacional que les permita tanto
seguir creciendo, mejorando su posicion competitiva, como hacer frente a momentos

complicados.
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Entre estos cambios se destacan principalmente, las fusiones, adquisiciones y alianzas

las cuales siguen siendo indispensables desde los afios 90.

Asi pues, el crecimiento enddgeno y las politicas de fusiones y adquisiciones, sumado a
las alianzas en el plano de la investigacion y desarrollo (I+D), parecen ser la matriz comun

para los emprendimientos mas dinamicos.

El nacimiento del proceso de reorganizacion tiene como origen a una serie de empresas
consolidadas en sectores como el farmacéutico, quimico u otros con actividades
semejantes, las cuales, remodelan sus actividades esenciales para profundizar en nuevos

activos biotecnologicos.

Particularmente y desde sus inicios, la inversion en |1+D en las empresas biotecnologicas

ha potenciado el crecimiento exponencial del sector.

Para el ano 2006 ya se contabilizaron 4263 empresas de biotecnologia, de las cuales 673
pertenecian a entidades publicas, con un nivel aproximado de facturacion global de 72.478
millones de délares (Tabla 2), cifra lo suficientemente significativa como para marcar el

dinamismo de lo que era un sector novedoso en clara expansion.

Tabla 2. Crecimiento de la biotecnologia mundial en los afios 2006-2005 en cuanto a ingresos, gastos en investigacion y
desarrollo (1+D), numero de empleados y diferencia entre empresas publicas y privadas. En la seqgunda y tercera columna
aparecen los datos referentes a las cantidades en millones de ddlares estadounidenses. En la ultima columna se observa
la variacion entre ambos afios estudiados, en forma de porcentaje (%) (Ernst & Young., 2007).

2006 2005 Variaciéon
Ingresos 72478 64213 14
Gastos en I+D 27782 20934 33
Numero de empleados 190500 146010 30
Cantidad de empresas
publicas 710 673 5
Cantidad de empresas 4975 4263 0

publicas y privadas

Estos niveles de facturacion alcanzados en 2006 con un crecimiento significativo de un
14% en relacion a los logrados en 2005, se cree sustentado por una fuerte apuesta a las

actividades de 1+D, las cuales llegaron a aumentar en un 33%.

El rapido crecimiento del sector biotecnolégico mundial de 2005 a 2006 es una muestra
clara de una actividad centrada en la generacién de conocimiento aplicado a desarrollos

comerciales.

Cuando se analiza el crecimiento del sector en diferentes areas geograficas (Tabla 3) se
destaca como los ingresos generados en el mercado estadounidense superaron a los

generados en cualquier otro mercado, con un valor de 55.458 millones de dodlares.
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Tabla 3. Panorama general de las empresas biotecnoldgicas en el mundo en el afio 2006 en cuanto a ingresos, gastos en
investigacion y desarrollo (1+D), numero de empleados y diferencia entre empresas publicas y privadas. Estos valores se
muestran en diferentes zonas del mundo (columna 3-6). Los ingresos y los gastos se encuentran expresados en millones
de ddlares estadounidenses. El nimero de empleados y de empresas publicas y privadas se expresa en cantidades (Ernst
& Young., 2007).

Estados - Asia-
Mundo Unidos Europa Canada Pacifico

Datos de empresas publicas

Ingresos 72478 55458 11489 3242 3289
Gastos en I+D 27782 22865 3631 885 401
Numero de empleados 190500 130600 39740 7190 12970

Numero de empresas

Empresas publicas 710 336 156 82 136
Empresas publicas y privadas 4275 1452 1621 465 737

Los niveles de inversiones en |+D también resultan llamativos ya que representaron en
algunos casos el 41% del valor de facturacion total, como es el caso de Estados Unidos y

el 32% para Europa. Esta conducta parece ser generalizada en el resto de paises.

Por otro lado, cabe destacar el nUmero de empresas biotecnoldgicas en cada una de las
areas que se comparan. De las 4275 empresas biotecnolégicas presentes en el 2006 a
nivel global, 1452 empresas fueron fundadas en Estados Unidos, 1621 empresas en
Europa, 465 en Canaday 737 en territorio Asia-Pacifico. De esta manera se observa como
la cantidad mayor de empresas emergentes biotecnoldgicas se situé en Europa. Asi
mismo, el mayor porcentaje de empresas publicas en relacién a las empresas totales se

situdé en Estados Unidos.

Finalmente, se aprecia como las empresas biotecnoldgicas se dedican a una actividad en
la que la generaciéon de empleo no es significativa en comparacion con sus niveles de
facturacion (se estimé por debajo de 200 mil el numero de empleados en esta actividad).
Los rasgos de la actividad biotecnolégica parecen ofrecer pocos empleos, pero de alta

remuneracion, capacidad y dificultad.

Una vez conocida la valorizacion econdmica de la biotecnologia desde sus inicios, se
incidira en esta industria en la actualidad, la cual se ha consolidado de manera notable en

la ultima década.

Actualmente se contabilizan alrededor de 9.000 empresas de biotecnologia, con un nivel
de facturacion, para el afio 2020, de alrededor de 859.940 millones de ddlares. Se espera

que alcance un valor de 1.683.520 millones de délares en 2030, con un notable crecimiento
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del 8,7% entre 2023 y 2030. Se extrae de estos datos como mayor representante de

ingresos en 2022 el mercado norteamericano con un valor del 37,76%.

A lo largo de su historia, la biotecnologia ha sido, como ya se ha explicado, una industria
impulsada por la I+D, con importantes cantidades de capital invertidas para desarrollar la

préxima generacion de terapias y diagndsticos.
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Grdfica 1. Prioridad de inversion en Investigacion y Desarrollo (I+D) en empresas biotecnoldgicas a nivel global. Se analiza
el dinero devuelto a los accionistas (azul), los gastos en I+D (naranja) y los gastos en fusiones y adquisiciones (gris) de
manera anual de 2015 a 2021. Los valores estudiados hacen referencia al volumen total en miles de millones de euros
(€MRD) (Ernst & Young., 2021).

La grafica 1 muestra la prioridad de inversién de las empresas biotecnolégicas a nivel
global desde el 2015 hasta el 2021.

Los niveles de inversiones en I+D siguen resultando llamativos. En 2021, cuando la
actividad de fusiones y adquisiciones (11.000 millones de dodlares) alcanzé su nivel mas
bajo en varios afos, los lideres comerciales de la biotecnologia optaron por invertir en 1+D
(43.000 millones de ddlares), al tiempo que devolvian 23.000 millones de délares a los

accionistas (en forma de recompra de acciones y dividendos).

Asi pues, se observa (Grafica 1) una tendencia exponencial de los gastos en I+D desde
2015 hasta 2021, resultando para este ultimo de 43 mil millones de délares, la mayor

cantidad invertida en 1+D registrada hasta la fecha.

Una vez definidas las tipologias de las empresas de biotecnologia y resumido el
crecimiento exponencial de las empresas biotecnoldgicas a nivel global, queda describir
el sector en el que se encontrara nuestra empresa. Se empezara por describir este sector
en Europa, para después exponer la situacion en Espafa y, finalmente, se analizara de
manera mas concreta, el nicho de empresas con actividades similares a las que se

plantean en este modelo de negocio.
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Cabe sefalar que, en los ambitos geograficos indicados, tanto a nivel global, europeo y

espanol, la innovacion es una de las caracteristicas principales del sector biotecnoldgico.

La mayoria de las empresas biotecnholdgicas se originan a partir de investigaciones, siendo

muchas de ellas spin-off de universidades o surgiendo a raiz de patentes de inventores.
2. El sector biotecnolégico en Europa

En contraste con una perspectiva puramente empresarial, en este apéndice se pretende
examinar la industria biotecnolégica en categorias macroeconémicas tales como la
integracion de la industria en las cadenas de valor y su importancia para la economia
europea. De este modo, la atencion se centrara en los bienes que producen las empresas,
tanto PYMES como grandes empresas, evaluando el impacto de la biotecnologia en la

sociedad desde un punto de vista econémico.

Tradicionalmente, el valor de una economia se mide evaluando la contribucion de las
empresas o sectores industriales al producto interior bruto (PIB) nacional o regional, el cual
se define como el valor monetario total de los bienes y servicios finales producidos en un
pais y en un tiempo determinado (Ntantanis & Pohlman, 2020). Concretamente, en este
analisis del mercado europeo sobre la industria biotecnoldgica, y atendiendo al analisis
previo realizado por la Asociacion Europea de Bioindustrias sobre la huella econémica de
la industria biotecnoldgica en el afio 2020, se utilizara, a diferencia del PIB, el valor anadido

bruto (VAB) para medir las contribuciones econémicas de dicha industria.

Como bien describe la Asociacién Europea de Bioindustrias (EuropaBio), debido a su
fuerte vinculo con el PIB, el VAB permite a las empresas e industrias informar de sus
resultados de forma que se garantice la comparabilidad con otros agentes econémicos,
asi como los objetivos politicos. Esto ultimo toma sentido cuando se explica como muchos
objetivos politicos se definen en términos de PIB o valor afiadido. Un ejemplo de ello es el

objetivo de Europa 2020 de gastar el 3% del PIB en investigacién y desarrollo.

A continuacion, se presentan los principales resultados del impacto econdmico de la
industria biotecnoldgica europea en la economia de la UE28 (en referencia a los 28
estados miembros europeos). En este analisis se hara referencia a indicadores clave como

el valor afnadido bruto y el impacto de la 1+D en el crecimiento econémico europeo.

La biotecnologia, tal y como la definimos anteriormente, es una industria intersectorial
donde se destacan la biotecnologia sanitaria, industrial y vegetal. Cuando se establece un
recuento a largo plazo de la contribucion al crecimiento de la industria biotecnoldgica
general en Europa mediante la agregacion de los tres sectores mas consolidados de esta,

se observa (Grafica 2) un crecimiento constante desde 2008, donde el VAB de la
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biotecnologia general alcanzaba un valor de 23.000 millones de euros, hasta 2018 con un
valor de 34.500 millones de euros. El uUnico decrecimiento se muestra en el afio 2009

debido al impacto de la crisis financiera.
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Grdfica 2. Efecto directo del VAB causado en los diferentes sectores biotecnoldgicos a nivel europeo de los afios 2008 a
2018. El tono rojo corresponde a la biotecnologia médica, el gris a la industrial y el verde a la vegetal, atendiendo a la
“Rainbow methodology” descrita por Kafarski en 2012. Se analiza la contribucion directa al valor bruto afiadido de cada
uno de los sectores biotecnoldgicos. Esta contribucion se mide en volumen el cual hace referencia a miles de millones de
euros (EMRD) (Eurostat., 2018). Datos obtenidos de Prodcom WIOD database; con posterior andlisis WifOR.

En la grafica 2, se muestra como la contribucion directa al valor bruto afadido crece de
manera continua, siendo el sector de la biotecnologia sanitaria el que tiene un mayor
aporte directo. Por otro lado, el sector de la biotecnologia industrial crece de manera lenta
pero continuada, siendo el Unico sector con cambios no significativos, el de la

biotecnologia vegetal.

Como se describe en el informe de EuropaBio, con una tasa media de crecimiento anual
del 4,1%, la industria biotecnoldgica crece mas del doble de rapido que el conjunto de la
economia de la UE (1,9%), lo que la convierte en una de las industrias innovadoras de
mas rapido crecimiento en Europa. Esto implica que la biotecnologia esta superando en

tasa de crecimiento a otros sectores que impactan en la economia general europea.

Asi pues, de los tres sectores biotecnoldgicos, el de la biotecnologia médica no soélo tiene
la mayor contribucion absoluta al PIB (29.900 millones de euros), sino también la mayor

tasa de crecimiento (4,3%).
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Por otro lado, e incidiendo en las inversiones en investigacion, desarrollo e innovacion
(1+D+i) que se llevan a cabo en el sector biotecnolégico, el crecimiento econémico europeo
por I+D también se observara en referencia a su contribucion directa al PIB. De esta
manera se logra medir el nivel de potencial en investigacion y desarrollo de un pais, el cual
sera superior al intentar aumentar su inversion en investigacion, desarrollo e innovacion
mediante el uso de subvenciones, préstamos con intereses reducidos y beneficios fiscales.
El nivel de inversion realizado tiene un impacto directo en la competitividad de la estructura
productiva y empresarial del pais, generando un efecto social que se traduce en una
mejora de la calidad de vida de sus habitantes.
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Grdfica 3. Efecto directo del VAB causado en los diferentes sectores biotecnoldgicos a nivel europeo de las actividades de
Investigacion y Desarrollo (I+D) de los afios 2008 a 2018. El tono rojo corresponde a la biotecnologia médica y el gris a la
biotecnologia industrial, atendiendo a la “Rainbow methodology” descrita por Kafarski en 2012. Se analiza la contribucion
directa al valor bruto afiadido de las actividades 1+D de cada uno de los sectores biotecnoldgicos sefialados. Esta
contribucion se mide en volumen el cual hace referencia a miles de millones de euros (€EMRD) (Eurostat., 2018). Datos
obtenidos de Prodcom WIOD database; con posterior andlisis WifOR.

Cuando se analiza la contribucion directa al PIB de la industria biotecnolégica a través de
sus actividades de investigacion interna desde el 2008 hasta el 2018 se observa un
crecimiento que fluctia y que depende de manera directa de la situacion financiera anual

que se hace frente de manera global.

Especificamente, la investigacién y desarrollo (I1+D) del sector biotecnolégico europeo
ascendié a unos 2.700 millones de euros en 2018 (Grafica 3). Esto representa un aumento
absoluto de alrededor de 900 millones de euros desde 2008 y corresponde a una tasa

media de crecimiento anual del 4,5%.

Asi pues, la actividad en [+D estd creciendo mas rapidamente que la industria
biotecnoldgica en su conjunto la cual tiene un valor del 4.1% en referencia a su crecimiento
anual. Si se diferencia entre los sectores que mas invierten en actividad 1+D en la industria

biotecnoldgica, se observa como en 2018, la biotecnologia médica aportdé 2.500 millones
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de euros mientras que la biotecnologia industrial solo aport6 alrededor de 200 millones de
euros. El aporte en inversién 1+D de la biotecnologia vegetal no se muestra en la grafica

ya que no es significativo para el crecimiento econdémico europeo e industrial.

A pesar de que la aportacion de dicho capital en I+D para el sector de la bioindustria no
supere al del sector biomédico se esperan unos beneficios anuales futuros superiores a
los 700.000 millones de euros, fruto de la biotecnologia industrial y beneficiados por la
implantacién de la Estrategia Europea de la Bioeconomia y el resto de politicas

bioecondmicas apoyadas por la Union Europea.

Por otro lado, el informe de Biocom AG muestra una expansion del sector biotecnolégico
europeo reflejada en el aumento de dichas empresas en bolsa (Figura 1). En 2014 el
numero de empresas cotizadas en bolsa crecieron un 15% respecto al afio anterior. El
volumen de negocio total de este sector durante ese periodo fue de unos 20.000 millones

de euros y emplean a mas de 58.770 millones de personas.

1H15 | —— 1 €2.62bn &3
Q@ €49m

| +140%
1H14 |— c1.09bn
@ €16m

Figura 1. Diferencia entre el estado de las empresas biotecnoldgicas en bolsa para 2014 y 2015 en Europa. El informe de
Biocom AG muestra como el sector continta su tendencia de crecimiento y expansion. Durante el afio 2015 (1H15) las
empresas consiguieron una inversion total de 2,62 mil millones de € (bn), dato que equivale a 53 empresas con una
inversion individual de 49 millones de euros. Este incremento asciende al 140% en referencia al valor de inversion del
2014 (1H14), el cual fue de 1,09 mil millones de euros (equivale a 66 empresas con inversion individual de 16 millones de
euros). Datos obtenidos del andlisis de Biocom AG.

Para el afno 2015 la cantidad de empresas que cotizan en bolsa sigui6 aumentando de
manera constante (Figura 1). Durante este periodo las empresas consiguieron una
inversion total de 2.620 millones de euros, mas del doble que el afo anterior el cual solo
consiguid 1.000 millones de euros. Ademas, en 2015 cuatro empresas europeas
consiguieron entradas de mas de 50 millones de euros. También aumenté el total de

empresas en salir a bolsa, 11 nuevas respecto a 7 en el 2014.

Una vez estudiadas las empresas biotecnoldgicas que cotizan en bolsa (Figura 1), el sector
que lider6 tanto en numero de empresas como en inversion recibida fue el biomédico con

un total de 129 empresas que abarcan un 80.1% del total. Por otro lado, la biotecnologia
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industrial se declaré como el segundo sector mayoritario presente en bolsa con un 10.6%

del total.

m Biotecnologia médica Biotecnologia industrial

Biotecnologia vegetal = Otras

Grdfica 4. Cantidad de empresas biotecnoldgicas europeas que cotizan en bolsa. Cada color (rojo-médica, gris-industrial,
verde-vegetal) corresponde a un sector biotecnoldgico distinto, atendiendo a la “Rainbow methodology” descrita por
Kafarski en 2012. La cantidad de empresas se muestra en porcentaje (%). Datos obtenidos del andlisis de Biocom AG.

Actualmente, La economia basada en la biotecnologia sigue experimentando un
crecimiento significativo en Europa, tanto en términos de generacion de ingresos como de
creacion de empleo. Este crecimiento en el sector de la biotecnologia industrial se atribuye
en gran medida a la existencia de un entorno normativo y financiero favorable en las

principales capitales financieras europeas.

38 35 17 15 10 10 10 8 F 4 4 4 2 1
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Figura 2. Cantidad de empresas biotecnoldgica que cotizan en bolsa en cada una de las mayores dreas demogrdficas
europeas para el afio 2015. El numero total de empresas que cotizan en bolsa son 161, de las cuales la mayor cantidad
(38) se localizan en Paris. El resto de dreas se ordenan de mayor a menor niumero de empresas que cotizan en bolsa.
Madrid se situa el nimero 11 con 4 empresas. Datos obtenidos del andlisis de Biocom AG.

Ademas, para el 2015 ya se observd un crecimiento del numero de empresas
biotecnoldgicas en bolsa de las principales capitales financieras del continente (Figura 2).

En la figura 2 se observa como Paris supera a Londres en numero de empresas
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biotecnoldgicas en bolsa, con los paises nérdicos y Bélgica creciendo también de forma

importante. Madrid se situa el numero 11 por delante de Milan y Helsinki.

No obstante, en la actualidad la mayoria de empresas europeas eligen salir a bolsa en
Estados Unidos ya que consiguen un 56% de inversion, dato el cual es muy superior a la
media conseguida en Europa. Todos estos datos ponen de manifiesto la importancia de la
biotecnologia industrial en la economia europea y, por ende, la necesidad de un aumento
en la inversion de las empresas en sus fases mas tempranas para lograr generar mayores
beneficios econémicos y sociales. Cabe destacar como actualmente se esta haciendo
frente a esta necesidad mediante programas como Horizon 2020 de mano de la Comision

Europea.
3. El sector biotecnolégico en Espana

El marco empresarial en Espafia, al igual que en todo el mundo, es muy amplio y
heterogéneo. Este esta constituido y clasificado en empresas de servicios y empresas
dedicadas a desarrollo de productos. Concretamente se pretende analizar el sector
biotecnoldgico espafiol donde se va a posicionar la empresa desarrollada en el modelo de

negocios que aqui se presenta.

El Informe Anual ASEBIO 2021 de la Asociacion Espafiola de Bioempresas (ASEBIO)
presenta los datos mas recientes sobre el sector biotecnoldgico en Espana. Uno de los
aspectos destacados es el incremento en la cifra de negocios del sector, alcanzando los
10.336 millones de euros segun los datos del médulo de biotecnologia de la Encuesta
sobre Innovacién Tecnoldgica en las empresas 2020 del Instituto Nacional de Estadistica,
recopilados en el Informe ASEBIO 2021. En comparacion con el afio anterior, las empresas
involucradas en actividades relacionadas con la biotecnologia experimentaron un

crecimiento del 9% en su cifra de negocio durante el 2020.

En cuanto al producto interior bruto (PIB) nacional, la actividad de las empresas
biotecnoldgicas supone un 0.9% y una facturacion de mas de 12.000 millones de euros en
el afio 2020.

En cuanto al empleo, las empresas biotecnolégicas contribuyeron un 0,7% del empleo
nacional, es decir, unos 12.755 empleos en 2020. También la inversion privada ascendio
superando los 183 millones de euros en 41 operaciones en 2021, siendo de un 20% mas
que el afo anterior. La inversiéon en I+D es un 6% de la inversion total nacional, puesto
gue se invierten casi 900 millones de euros en 2020, mostrando asi un pequefio descenso

este ultimo afo provocado por la irrupcion de la emergencia sanitaria.

26



Andrea Martinez Agut

Espafa se considera la octava potencia mundial en la produccion cientifica, siendo las
empresas de ‘biotech’ unas de las grandes fuentes de empleabilidad del sector contando
con un porcentaje de investigadores del 13,23% y con alta presencia de mujeres en su

personal en 1+D, con un 59%.

En cuanto a los articulos cientificos publicados por empresas espafiolas en diversas
revistas de impacto, en 2020, 681 documentos fueron publicados en revistas de impacto
del primer cuartil (Q1), de los 1068 documentos producidos en Espafia. Ademas, las
publicaciones de biotecnologia espafiola se citan un 30% mas que la media mundial en el

area.

En 2021 se han publicado un 45% mas de publicaciones cientificas que en 2020.
Especificamente y por distribucién en campos de aplicacion, las empresas biotecnolégicas
en el ambito de la salud humana y las del ambito alimentario juntas representan

practicamente un 90% del total.

En relacion al numero de productos lanzados en 2022, se contabilizaron un aumento del

20% en el lanzamiento de nuevos productos y servicios en relacion al afio anterior.

En cuanto a distribucion territorial, hoy en dia en Espafa existen 862 compafiias
estrictamente biotecnoldgicas, siendo Cataluia la comunidad que lidera esta lista seguida
de Madrid y Andalucia.

Hasta ahora, se ha observado una amplia diversidad de empresas biotecnoldgicas. En
general, uno de los desafios mas importantes que enfrentan estas empresas en la
economia espanola es la limitada disponibilidad de financiacion. Sin embargo, en Espafia,

cabe destacar un punto favorable, la alta colaboracion entre los clientes y los proveedores.

Un modo de hacer frente a estos problemas y, en el que se cimenta la idea de este modelo
de negocio, es la aplicacion de la innovacion abierta. Este enfoque propone la idea de
transformar el modelo de negocio de las empresas, ya sean de industria o servicios, al
impulsar una mentalidad en la que se considera que cualquier empresa debe tener una
perspectiva de servicio a un cliente. De esta manera se combina el conocimiento interno
y externo para impulsar proyectos de estrategia y de investigacion, desarrollo e innovacion
(I+D+i). Gracias a este enfoque de colaboracion, las pequefias y medianas empresas
tienen la oportunidad de acceder a estrategias de 1+D+i con presupuestos que se ajustan

a sus posibilidades econdmicas.
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La fuente de datos utilizada para obtener informacion sobre las empresas biotecnolégicas
en Espana es SABI (Sistema de Analisis Ibéricos). Esta base de datos proporciona una
herramienta valiosa para extraer y analizar datos financieros y juridicos de las empresas,
basandose en los informes anuales elaborados por INFORMA en colaboracion con Bureau
Van Dijk (Einforma, 2017).

A su vez, SABI ofrece la posibilidad de visualizar la planificacion de la estrategia
corporativa y llevar a cabo un analisis del entorno, estudio de mercado y evaluacién de

posibles competidores de una empresa.

Para realizar la busqueda de empresas y evaluar el mercado al cual se va a enfrentar la
empresa desarrollada en este modelo de negocio se han establecido los siguientes

criterios de busqueda:

- Actividad segun CNAE (Clasificacion Nacional de Actividades Econdmicas)
- Estado “Activo” de la empresa

- Acreditacion disponible

En primer lugar, se ha acotado a empresas con CNAE 7211 el cual hace referencia a
“Investigacion y desarrollo experimental en biotecnologia en Espafia”. Con este criterio se
ha obtenido de la base una poblacion de 918 empresas espafnolas. Es importante resaltar
que las empresas pueden poseer mas de un CNAE, por ello se va a acotar la biusqueda

mediante diferentes codigos que identifican la actividad de las empresas.

Para reducir aun mas dicho numero se ha afnadido el parametro del estado de la empresa
exclusivamente en “activo”, cuya busqueda ha resultado en 576 empresas activas en

Espania.

A continuacién, se acoté por empresas con CNAE 7219, 7120, 7490 y 8299 ya que se
pretendia encontrar empresas dedicadas a investigacion y desarrollo de materiales textiles

y de uso meédico, de los cuales se obtuvieron 11 empresas activas en total.

El significado de cada uno de los CNAE anteriormente descritos se explican a

continuacion:

- CNAE 7219: “Ofra investigacion y desarrollo experimental en ciencias naturales y
técnicas”.

- CNAE 7120: “Ensayos y analisis técnicos”.

- CNAE 7490: “Otras actividades profesionales, cientificas y técnicas n.c.o.p (no

comprendidos en otras partes)”.
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- CNAE 8299: “Otras actividades de apoyo a las empresas n.c.o.p”.

De estas 11 empresas, solo 5 poseen laboratorios acreditados para realizar ensayos de
equipo médico segun describe la Entidad Nacional de Acreditacién. De esta manera se
certifica que el trabajo en el laboratorio se desarrolle atendiendo a las directrices de un
sistema de calidad basado en la normativa UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”, lo cual se asegura

mediante una gestion competente y con la capacidad técnica de sus instalaciones.

A partir de esta poblacion, se ha elaborado una lista con los datos econémico-financieros

principales, correspondientes a los ejercicios 2013 y 2021, asi como datos referentes a la

forma juridica de cada una de las cinco empresas analizadas.

Asi pues, la finalidad de este estudio radica en encontrar la manera mas o6ptima de

clasificar la empresa que se esta elaborando atendiendo a los objetivos de la misma.

1. Forma juridica:

El primer analisis de las 5 empresas mencionadas anteriormente se llevd a cabo en base
a la forma juridica de cada una de ellas, para distinguir entre entidades con animo de lucro

0 asociaciones.

De las cinco empresas que se analizan, AITEX (Centro de Investigacion e Innovacion Textil
Y Cosmética) e INESCOP (Centro de Innovacién y Tecnologia del calzado) son centros
tecnolégicos textiles (clasificados como asociaciones) mientras que el resto (AMSLAB
(Laboratorio de control de calidad), LABOQUIM (Laboratorio quimico y microbioldgico) y
LEITAT (Leading Advanced Technologies SL) son sociedades limitadas. Este ultimo
término hace referencia a lo aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2010 y regulado en
la Ley de Sociedades de Capital, donde se explica como la responsabilidad de este tipo
de sociedad mercantil queda limitada al capital aportado sin implicar el patrimonio personal
de los socios. Asi mismo, la finalidad de dichas empresas es la obtencién de rendimiento

para sus accionistas e inversores.

Concretamente, se pretende que la empresa objeto del plan de negocio tenga animo de
lucro, por lo tanto, se descartara la opcion de que sea una organizacion SFL (sin animo de

lucro).

2. Datos econdmico-financieros:

Mediante el uso de Excel, se ha realizado el analisis de las empresas seleccionadas
dividiendo este mismo en tres secciones: El tamafo de las empresas biotecnoldgicas, las

fuentes de financiacion de las empresas y el analisis de la cuenta de resultados. El estudio
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de estas tres secciones engloba un analisis de los datos econémico-financieros de las

empresas elegidas.

2.1. Tamafio de las empresas biotecnoldgicas

El criterio utilizado por la Unién Europea, en el articulo 2 del anexo de la Recomendacion
2003/361/CE sobre la definicion para clasificar por tamafio las empresas atiende al

volumen de ventas, el activo total y la cantidad de los empleados segun la Tabla 4.

Tabla 4. Criterio de recomendacion para clasificar las empresas. Datos obtenidos del articulo 2 de Recomendacion
2003/361/CE en Constitucion Espafiola.

Tipo de empresa Volumen de ventas (€) Activo total (€) Empleados
Microempresa <2.000.000 <2.000.000 < 10 personas
Pequefias <10.000.000 <10.000.000 < 50 personas
Medianas <50.000.000 <43.000.000 < 250 personas
Grandes > 50.000.000 >43.000.000 > 250 personas

Atendiendo a la Recomendacién citada anteriormente, se clasifica cada una de las
empresas cumpliendo con el criterio siguiente: El numero de empleados es criterio
indispensable para la clasificacion, siempre y cuando se cumpla también al menos uno de
los dos criterios adyacentes. De esta manera, se destaca una importancia superior en el

numero de empleados que en los otros criterios.

Tabla 5. Clasificacion del tipo de empresas segun el volumen de ventas (expresado en euros), el activo total (expresado
en euros) y los empleados (cantidad numérica). Los datos de las cinco empresas analizadas se obtienen de sus andlisis
del 2021. Excepcionalmente, los datos observados para INESCOP datan del 2017, ya que no se han podido extraer datos
posteriores. Datos obtenidos del SISTEMA de ANALISIS IBERICOS (SABI).

Empresa Volumen de ventas (€) Activo total (€) Empleados Tipo de empresa
AITEX 30.357.000 79.307.000 309 Grande
INESCOP 2.348.000 11.831.000 113 Mediana
AMSLAB 2.461.000 2.421.000 38 Pequena
LABOQUIM 465.000 381.000 5 Microempresa
LEITAT 360.000 7.158.000 4 Microempresa
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Como se puede observar (Tabla 5), en las 5 empresas que ofrecen los mismos servicios
que el modelo de negocio que se explica en este trabajo, se diferencian un centro de
investigacion grande (AITEX), un centro mediano (INESCOP), una empresa pequefia
(AMSLAB) y dos clasificadas como microempresas (LABOQUIM y LEITAT).

Si se tiene en cuenta la forma juridica de cada una de estas, las empresas con mayor
tamano se clasifican como asociaciones. Aparte de esto, se debe puntualizar el hecho de
que tanto la empresa AMSLAB como LEITAT, pertenecen a grupos empresariales de

mayor tamafio, una grande y una mediana respectivamente.
2.2. Las fuentes de financiacion de las empresas biotecnoldgicas

2.2.1. Patrimonio neto

El patrimonio neto es una magnitud altamente utilizada tanto en analisis de empresas
como en contabilidad ya que aporta informacion detallada sobre la salud financiera de la
empresa que se analiza. Para saber si una empresa funciona de manera correcta se debe
analizar esta magnitud, la cual es resultado de la diferencia entre el activo y el pasivo de

una empresa.

De esta manera, cuando el patrimonio neto es menor que cero o cero, se observa como
todo lo que posee la empresa ha sido comprado con deuda o debe mas de lo que tiene,
esto implica que no hay suficientes activos para cubrir los pasivos, denominado deficiencia

en activos. Este hecho situa a la empresa en un estado de quiebra técnica.

Este estado es muy comun en startups (empresas de reciente formacion) las cuales
solicitan alta deuda para financiar un negocio, pero tienen muchas posibilidades de tener

un crecimiento exponencial en pocos afios.

Se ha elaborado un analisis con los datos correspondientes al patrimonio neto de las
empresas seleccionadas, de los ejercicios correspondientes de 2013 y 2021, con el

objetivo de observar la evolucion de dichas empresas del sector.

Se debe constatar que de INESCOP no existen datos publicados de estos ejercicios.
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Grdfica 5. Comparativa entre el patrimonio neto de las empresas seleccionadas en miles de euros (m.€) en 2021 (azul) y
2013 (naranja). INESCOP no posee los datos referentes a los ejercicios de dichos afios. Datos obtenidos del SISTEMA de
ANALISIS IBERICOS (SABI) y posterior analisis comparativo de elaboracion propia.

En el primer analisis realizado de las fuentes de financiacién sobre el patrimonio neto de
las empresas se observa (Grafica 5) para AITEX una diferencia significativa entre su
patrimonio neto del afio 2021 y 2013 donde se aprecia un incremento del 69%. Para
AMSLAB también se observa una diferencia significativa del patrimonio neto entre ambos
afnos, pero con un decremento del 58%. Tanto LABOQUIM como LEITAT, ambas
clasificadas como microempresas, no presentan una diferencia significativa en la

comparacion del patrimonio neto de dichos ejercicios.

El resultado obtenido fue el esperado para el centro tecnolégico grande AITEX y para las
microempresas mencionadas anteriormente, pero no para la empresa pequefia AMSLAB,

cuyo resultado evidencia una disminucion en su activo o un incremento en su pasivo.

Todo esto pone de manifiesto que segun el patrimonio neto y al observar que ningun valor
da negativo (lo que supone un patrimonio neto negativo debido al aumento de lo que se
debe y le es exigible), no se requiere un aumento de los fondos propios, ampliando el

capital social o con una aportacion de socios para sanear pérdidas.

2.2.2. Ratio de endeudamiento

La ratio de endeudamiento se centra en la estructura financiera de la empresa indicando
que porcentaje de financiacion ajena posee la empresa respecto al total de recursos

financieros. Este se calcula como el total de deudas (pasivo) dividido patrimonio neto.
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Se ha elaborado un analisis con los datos correspondientes al endeudamiento de las
empresas seleccionadas, de los ejercicios correspondientes de 2013 y 2021, con el

objetivo de observar la deuda de dichas empresas del sector.

Se debe constatar que de INESCOP no existen datos publicados de estos ejercicios.
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Grdfica 6. Comparativa entre la ratio de endeudamiento de las empresas seleccionadas en porcentaje (%) para los afios
2021 (azul) y 2013 (naranja). INESCOP no posee los datos referentes a los ejercicios de dichos afios. Datos obtenidos del
SISTEMA de ANALISIS IBERICOS (SABI) y posterior andlisis comparativo de elaboracién propia.

En el analisis realizado de las fuentes de financiacion ajena sobre la ratio de
endeudamiento de las empresas en 2021 se observa (Grafica 6) para AITEX y LABOQUIM
que la ratio de endeudamiento es inferior al 40%, concretamente 31% y 39%
respectivamente; dicho valor indica que los recursos son improductivos. Para AMSLAB se
observa un valor de endeudamiento mayor del 60% (especificamente 69%) lo que denota
un elevado valor de deuda. La unica empresa que mantiene un endeudamiento
equilibrado, entre el 40% y 60% es LEITAT, con una ratio de un 50%.

En la gréafica 6 se refleja la diferencia entre la ratio de endeudamiento de las empresas
para el ano 2021 y 2013. En la uUnica empresa en la que se observan diferencias
significativas entre ambos afios es AMSLAB donde se da un aumento del endeudamiento
para el 2021. Para el resto de empresas, la comparacion entre la ratio de endeudamiento

de ambos afios no muestra un valor significativo.

El resultado obtenido refleja que la mayoria de las empresas no muestra un desequilibrio

desmesurado, haciendo que la media de endeudamiento se situe en un 47% (2021).
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2.2.3. Ratio de liquidez

Otra de las principales ratios para analizar la salud financiera de las empresas es la ratio
de liquidez, la cual muestra la capacidad que posee una empresa de hacer frente a los
gastos adquiridos. Este se produce como resultado de la division entre el activo corriente

(efectivo disponible) y el pasivo corriente.

Se ha elaborado un analisis con los datos correspondientes a la liquidez de las empresas
seleccionadas, de los ejercicios de 2013 y 2021, con el objetivo de observar si algun
colectivo de las empresas del sector seleccionadas tiene problemas de liquidez que

puedan llegar a mimetizarse en la descrita en este plan de negocio.
Se debe constatar que de INESCOP no existen datos publicados de estos ejercicios.

Para el 2021 y como se observa en la grafica 7, el centro tecnoldgico grande AITEX y la
empresa mediana AMSLAB poseen un valor de liquidez entre 1,5 y 2, especificamente
1,84 y 1,93 respectivamente. Que este valor se situe en dicho intervalo certifica que las
empresas no tienen problemas de liquidez. Por otro lado, para la empresa LABOQUIM se
muestra una ratio de 2,62, valor que al ser superior a 2 determina que la empresa no tiene
problemas de liquidez pero que probablemente se esté perdiendo rentabilidad.
Contrariamente a lo mencionado anteriormente, la empresa LEITAT tiene una ratio de
liquidez de 1,15 el cual puede deberse a que la empresa tiene o ha tenido problemas para
hacer frente a sus pagos a corto plazo. Una de las opciones mas comunes para solucionar
los problemas de liquidez es el de reconvertir la deuda a corto plazo pasandola a largo

plazo.

En la grafica 7 también se refleja la diferencia entre la ratio de liquidez de las empresas
para el afio 2021 y 2013. En la Unica en la que se observan diferencias significativas
decrecientes entre ambos afios es AITEX donde se da una ratio de liquidez para el 2021
menor que para el 2013. Ademas, la Unica empresa que muestra un aumento significativo
de liquidez en el 2021 respecto al 2013 es LEITAT, con un crecimiento del 90%. Para el
resto de empresas, la comparacion entre la ratio de liquidez de ambos anos no muestra

un valor significativo.
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El resultado obtenido refleja que para las cuatro empresas activas analizadas existe una

gran variabilidad en la ratio de liquidez independiente del tamafio de estas.
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Grdfica 7. Comparativa entre la ratio de liquidez de las empresas seleccionadas en porcentaje (%) para los afios 2021
(azul) y 2013 (naranja). Se destaca que esta ratio posee cominmente un valor entre 1,5-2 para empresas sin problemas
de liquidez. El aumento o disminucion del valor de esta ratio indica problemas en la empresa. INESCOP no posee los datos
referentes a los ejercicios de dichos afios. Datos obtenidos del SISTEMA de ANALISIS IBERICOS (SABI) y posterior andlisis
comparativo de elaboracion propia.

2.3. Analisis de la cuenta de resultados

2.3.1. Resultados del ejercicio

Las empresas precisan de un analisis de la cuenta de resultados al ser una de las partes
indispensables de las cuentas anuales. En esta ultima se recogen la informacion contable,

financiera y relativa de una empresa.

El resultado del ejercicio nos indica el funcionamiento de la empresa durante un periodo
determinado detallando los beneficios o las pérdidas obtenidas por la entidad. Este
resultado se obtendra descontando a las ventas netas tanto los gastos de fabricacion y
comercializacién como las amortizaciones, gastos e ingresos financieros y los impuestos.
El resultado, ya sea positivo 0 negativo, se reflejara en el patrimonio de la empresa en el

balance.

Con el objetivo de analizar la situacion econémica de las empresas seleccionadas, se ha
realizado un estudio comparativo utilizando los datos del resultado del ejercicio
correspondientes a los afios 2013 y 2021. Este analisis permite comprender el

funcionamiento de la empresa a través de las variaciones en el beneficio neto.

35



Andrea Martinez Agut

Se debe constatar que de INESCOP no existen datos publicados de estos ejercicios.

Resultados(m.€)

ATEX AMSLAB LABOQUIM LETAT Media
Empresas
m 2021 ® 2013

Grdfica 8. Comparativa entre los resultados de los ejercicios de las empresas seleccionadas en miles de euros (m.€) en
2021 (azul) y 2013 (nararjja). INESCOP no posee los datos referentes a los ejercicios de dichos afios. Datos obtenidos del
SISTEMA de ANALISIS IBERICOS (SABI) y posterior andlisis comparativo de elaboracion propia.

En el analisis realizado del resultado del ejercicio de las empresas en 2021 se observa
(Gréfica 8) para AITEX un resultado positivo elevado, con un incremento de los beneficios
netos muy superior a los del afno 2013. Dicho valor (7.226.000€) indica unos resultados
significativos a pesar de ser una asociacion sin animo de lucro. Para AMSLAB se observa
un valor negativo de beneficios que refleja que sus gastos son superiores a los ingresos
generados. El resto de empresas (LABOQUIM y LEITAT) mantienen un resultado positivo

con unos beneficios cuyo nivel de significancia es media.

En la grafica 8 se refleja la diferencia entre el resultado del ejercicio de las empresas para
el afio 2021 y 2013. Para AITEX y LEITAT, se observa un incremento positivo de los
beneficios lo que conlleva un resultado del ejercicio favorable y significativo en el ano 2021
con respecto al 2013 cuyos beneficios eran menores. Concretamente LEITAT poseia en
2013 un resultado negativo reflejando como sus gastos eran superiores a sus ingresos.
Dicho suceso parece indicar como la empresa se encontraba en sus primeros estadios del
ciclo de vida. Por otro lado, AMSLAB es el caso contrario. Su resultado para el 2021 es
negativo en comparacion con el afio 2013. Esto indica que sus gastos son superiores a
los beneficios generados por la empresa. LABOQUIM es la unica empresa en la que no

se observan diferencias significativas entre ambos afos.

El resultado obtenido refleja que la mayoria de las empresas tienen resultados positivos

menos AMSLAB la cual ha disminuido sus beneficios en un 85% del afio 2013 al 2021.
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2.3.2. Ratio de la Rentabilidad econémica (ROA)

La ratio de la rentabilidad econdmica se utiliza para conocer las ganancias que ha obtenido
una empresa en un periodo de tiempo determinado, es decir, se enfoca en la eficiencia de
dicha empresa en el uso de sus activos para generar beneficios. Este valor se considera
un indicador de la gestion administrativa de cualquier organizacion y se calcula como el
cociente entre el beneficio generado antes de impuestos o intereses, y el valor total de la

inversion multiplicado por 100.

Se ha elaborado un analisis con los datos correspondientes de la ratio de rentabilidad
econdmica de las empresas seleccionadas, de los afios 2013 y 2021, con el objetivo de
observar su situacion econdémica y para la capacidad de una empresa por generar

ganancias.

Se debe constatar que de INESCOP no existen datos publicados de estos ejercicios.

AITEX AMSLAB LABOQUIM LEITAT Media
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Grdfica 9. Comparativa entre la rentabilidad econémica (ROA) de las empresas seleccionadas en porcentaje (%) para los
afios 2021 (azul) y 2013 (naranja). INESCOP no posee los datos referentes a los ejercicios de dichos afios. Datos obtenidos
del SISTEMA de ANALISIS IBERICOS (SABI) y posterior andlisis comparativo de elaboracion propia.

En el analisis realizado de la ratio de la rentabilidad econdmica de las empresas en 2021
se observa (Grafica 9) para AITEX y LABOQUIM unos resultados positivos superiores al
5% (AITEX con un ROA de 13% y LABOQUIM un ROA de 6%) valorandose asi estas
empresas como rentables. Para AMSLAB se observa un valor negativo en cuanto a la ratio
de la rentabilidad econdmica lo que refleja una necesidad en el cambio de estrategia para
hacer frente a dicha crisis. La empresa que destaca es LEITAT la cual tiene una
rentabilidad econdémica de 1% (por lo tanto, es inferior a 5%) pero sigue siendo una

rentabilidad positiva.
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En la grafica 9 se refleja la diferencia entre la ratio de rentabilidad econdmica de las
empresas para el ano 2021 y 2013. Para AITEX y LABOQUIM, se observa un incremento
positivo de la ratio de rentabilidad econdmica lo que conlleva un resultado del ejercicio
favorable y significativo en el afo 2021 con respecto al 2013 cuyos beneficios eran
menores. Por otro lado, AMSLAB es el caso contrario. Su resultado para el 2021 es
negativo en comparacion con el afio 2013. Esto indica que se precisan medidas urgentes
que ayuden a mejorar la gerencia de la empresa. Finalmente, LEITAT es la Unica empresa
en la se observan cambios significativos con respecto a la rentabilidad econémica de 2013
a 2021. La ratio de este primer ano, el 2013, era negativa, con un valor de 7,6% mientras

que para el afo 2021, esta rentabilidad se ha vuelto positiva logrando superar el 1%.

El resultado obtenido refleja que la mayoria de las empresas tienen resultados positivos
en cuanto a la ratio de rentabilidad econdmica a diferencia de AMSLAB la cual ha

disminuido su rentabilidad mas de un 25%.

Una vez concluido el estudio de mercado se ha podido dar respuesta a si las empresas
que actualmente se situan en territorio espafiol y cuyas actividades se asemejan a las
descritas en este plan de negocio poseen unos resultados favorables. Este analisis se ha
realizado con la finalidad de englobar y sintetizar las caracteristicas del mercado y del

sector donde nuestra empresa llevara a cabo su actividad.

De todos los datos analizados se puede observar como AITEX tiene una gestion eficiente,
con un incremento tanto del patrimonio neto como de resultados y una mejora en la
liquidez. A pesar de esto tiene una ratio de endeudamiento bajo que denota una posible
mejora en la utilizacion de sus recursos.

En cuanto a la empresa AMSLAB a pesar de tener un patrimonio elevado y alta liquidez,
arrastra una problematica en la obtenciéon de resultados positivos lo cual repercute
negativamente en su patrimonio. Esta sociedad pertenece a un importante grupo
empresarial, lo que le permite un mayor abanico de tiempo de actuacion.

Finalmente, para las empresas LABOQUIM y LEITAT, ambas clasificadas como
microempresas mantienen unas ratios correctas, nada alarmantes, pero con bajos

resultados.
Desde un punto de vista objetivo del analisis global de estas empresas, se denota que

aquellas de mayor tamafio poseen unos resultados mas elevados, con lo que una posible

opcion para una empresa de nueva creacion, seria su fusion con otras empresas.
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Desde ASEBIO ya se contempla este proceso de fusién de empresas biotecnolégicas
espanolas desde el 2012. Se refleja como la cantidad de empresas biotecnoldgicas
espanolas sigue en aumento, pero la mayoria son de pequefnas dimensiones y una de las
formas de afrontar este fracaso que generaliza al sector biotecnolégico donde no hay
situacion intermedia de la empresa (o tiene éxito o fracasa), son las fusiones. Esta se
traduce como una solucion para concentrar el sector y crear empresas con menos riesgo,

mas diversificadas y mas visibles para el capital internacional.
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Actividades de la empresa

Dentro de los servicios que la empresa ofrecera se encuentran:

1. Generalidades

Una vez lleguen las muestras al laboratorio es necesario cumplir unas normas generales

de manipulacion y esterilidad.

En cuanto a la esterilizacion, sera necesario que todo material antes de su uso sea
irradiado con luz UV durante dos horas o autoclavado el tiempo que se especifique en

los protocolos concretos.

Ademas, al trabajar con cultivos celulares, resulta de vital importancia llevar un registro
detallado de las caracteristicas visibles del cultivo al observarlo al microscopio. Esto
permite detectar de manera temprana cualquier tipo de contaminacién (bacterias,

hongos, levaduras) o cambios inesperados en el fenotipo de los cultivos.

2. Analisis realizados a las muestras

2.1.  Caracterizacion de las propiedades fisico-quimicas del biomaterial
2.1.1. Caracterizacion de la viscoelasticidad por Reologia

La reologia estudia como los materiales fluyen y se deforman cuando estan sujetos a
fuerzas externas, es decir, condiciones de carga y ambientales. Se destaca
principalmente en el estudio de biomateriales con aplicaciones médicas y biotecnolégicas

para analizar sus propiedades mecanicas (Widyatmoko, 2016).

Para justificar su uso y eleccién ante otras técnicas del mercado, esta herramienta se
presenta como importante en el disefio y desarrollo de dispositivos médicos, ya que
permite caracterizar las propiedades mecanicas de los materiales utilizados en estos
dispositivos y optimizar su desempefio en la interaccién con los tejidos bioldgicos. A pesar
de existir otras técnicas en el mercado mucho mas actuales, y a modo de ejemplificacion,
su uso se incluye en la evaluacién de la resistencia al desgarro de suturas, la medicion
de la viscosidad de materiales utilizados en implantes y la evaluacion de la capacidad de
los hidrogeles para absorber y retener liquidos mas usadas en la actualidad. Se valida

asi su uso para este tipo de investigaciones.

Asi mismo, los estudios que utilizan dicha metodologia presentan datos sobre la

capacidad de adherencia y sedimentacion de un material, su velocidad de gelificacion, la
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fragilidad y finalmente la capacidad de fluir.

Para llevar a cabo este tipo de caracterizacién se puede emplear un reémetro (modelo
HD-R811-1), equipo que permite someter a un material a diferentes tipos de
deformaciones controladas (strain) y asi lograr medir los esfuerzos del material. Este
instrumento permite realizar ensayos de corte, traccidon y compresién, medicién de

viscoelasticidad y la plasticidad del material.

Especificamente, las pruebas realizadas para obtener informacién sobre las propiedades

viscoelasticas de los materiales se miden mediante ensayos oscilatorios.
Los ensayos oscilatorios se realizan en 2 etapas (Barman et al., 2016):

En la etapa inicial, se realiza un barrido de strain o deformacién a una frecuencia
constante para garantizar que el siguiente barrido de frecuencias se realice dentro de la
region de viscoelasticidad lineal. Esta region se caracteriza por la capacidad del material
para recuperarse de la deformacion o esfuerzo aplicado, y por una relacion lineal entre la

deformacion o esfuerzo impuesto y la deformacion o esfuerzo resultante.

En la segunda etapa, se realiza un barrido de frecuencias a un nivel fijo de esfuerzo o
deformacion, que se encuentra dentro del rango de viscoelasticidad lineal. A partir de
este barrido, se pueden obtener una serie de parametros o funciones viscoelasticas
dinamicas, que permiten determinar la proporcion entre los componentes elastico y

viscoso de un material, asi como cuantificar su comportamiento como sdélido o liquido.

Asi pues, la diferencia principal entre ambas etapas es que la primera de estas, el barrido
de strain, implica la aplicacién de una deformacion oscilatoria de amplitud variable en un
material, mientras se mantiene la frecuencia de deformaciéon en un rango especifico,
mientras que, en la segunda, el barrido de frecuencia, varia la frecuencia y mantiene

constante la deformacion.

En estos ensayos, se va a medir la respuesta del material en cuanto a su modulo de
almacenamiento o modulo elastico G’ y su modulo de pérdida o médulo viscoso G”.
Ademas, también se debe tener en cuenta la tangente del angulo de fase (), respecto a
las variables de tiempo, frecuencia, temperatura y deformacion del material, el cual aporta

informacion sobre el amortiguamiento de un material (Petrini et al., 2020).

Especificamente, el médulo elastico (G’) nos da informacidn sobre la componente elastica
de los materiales y nos muestra que tan propenso es un material para recuperar su forma

original bajo tensiones.
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El modulo viscoso (G”) nos indica la capacidad que posee un material para disipar la
energia. Estas pérdidas de energia se observan como calor por la vibracién de las

moléculas.

La relacion entre estos parametros viene medida por la férmula:

Ecuacion 1. Relacion entre el mdédulo eldstico (G’) y el moédulo viscoso (G”). Ecuacion obtenida de Chhabra & Richardson,
2018.

tan(8) = G"/G’

Si el angulo de fase es 0 tendremos una respuesta puramente elastica, si es de 90°
tendremos una respuesta de un material puramente viscoso y si el angulo de fase se
encuentra entre 0 0 < § < 900 , tendremos un material con respuesta viscoelastica
(Chhabra & Richardson., 2008).

En general, la eleccion de la técnica adecuada dependera del tipo de material y de las
propiedades mecanicas que se deseen medir. Es importante tener en cuenta que la
reologia es una disciplina compleja y que se requiere una formacion especializada para

realizar ensayos y analisis adecuados.

2.1.2. Caso concreto de hidrogeles

En particular y en su mayoria se espera que gran cantidad de los analisis fisico-quimicos
se realicen en hidrogeles ya que son uno de los materiales suaves mas ampliamente
utilizados en dispositivos biomédicos, plataformas de deteccién, andamios de tejidos
artificiales y transportadores de medicamentos. Estos, como ya se ha mencionado
anteriormente, son polimeros que tienen estructuras de red tridimensionales, pueden
absorber y retener grandes cantidades de agua y tienen caracteristicas destacables,
como una buena biocompatibilidad y una transicién de volumen mediante un pequefo
cambio de variables ambientales (pH, temperatura, fuerza iénica, etc.) (Wittmar et al.,
2012).

La funcionalidad 6ptima de los hidrogeles depende fuertemente de sus propiedades
mecanicas y reoldgicas, especialmente el moddulo elastico, la resistencia y el
amortiguamiento. Estas propiedades estan determinadas principalmente por la
composicion de la red polimérica y su entorno circundante. Ademas, debido a su
naturaleza viscoelastica, las propiedades mecanicas de los materiales suaves pueden
ser fuertemente dependientes de la deformacién, la velocidad de esta, y la escala de

longitud de la deformacion aplicada.

Segun criterios reologicos, un gel debe mostrar un espectro mecanico plano en un
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experimento de corte oscilatorio y debe mostrar un médulo de almacenamiento de corte
(G "), que exhibe una meseta pronunciada que se extiende a tiempos del orden de
segundos, y un modulo de pérdida (G ") que es considerablemente menor que el médulo

de almacenamiento en esta region (Cassagnau, 2013).

Dado que los materiales suaves viscoelasticos poseen multiples tiempos de relajacion,
es esencial medir la respuesta mecanica dependiente de la frecuencia de estos
materiales en un amplio rango de frecuencias. Por lo tanto, para una mejor comprensién
de las propiedades mecanicas relevantes, es necesario desarrollar nuevas metodologias
que puedan medir la viscoelasticidad a nivel nanométrico y también en varias frecuencias
(Chandran et al., 2014).

2.2.  Analisis Quimico Elemental (AQE)

El analisis elemental es una técnica de caracterizacion, en la cual se analiza el contenido
total de atomos que forman un compuesto organico de forma rapida y simultanea. Entre
los mas comunes que podemos encontrar en esta técnica tenemos al carbono, hidrégeno,
oxigeno, nitrégeno, azufre, halégenos (cloro, bromo, yodo, fluor) y el fésforo. Gracias a
esta técnica de caracterizaciéon se puede determinar la composicidon quimica y confirmar
la formula empirica de un compuesto organico. A través del analisis elemental podemos
evaluar la pureza y la composicion quimica de los compuestos y puede usarse en
muestras de tipo sdlidas, liquidas, volatiles y viscosas. Es ampliamente usada tanto en

investigacion, como en control de calidad quimico en la industria (Moran Cabezas, 2022).

Brevemente, este método de analisis consiste en la combustién de las muestras con
oxigeno puro a una temperatura de 1000 °C. Los diferentes productos de combustién,
H.O, N2 y CO,, se miden mediante cromatografia de gases. Por ultimo, los gases
atraviesan de manera individual un sensor de conductividad térmica que genera una
sefal en relacién a la concentracion de cada componente individual presente en la

mezcla (Penaranda et al., 2009).

Para este analisis se utilizara el analizador: Ecs 8020 Chns O Dual Furnace Chns-O

Analyzer Organic Elemental.

2.3.  Anadlisis de la biocompatibilidad y propiedades bioactivas del biomaterial

La biocompatibilidad de los materiales compuestos depende principalmente de sus
propiedades fisico-quimicas intrinsecas. Es por ello que su fabricacion juega un papel

muy importante a la hora de poder analizar y comparar diferentes materiales (Pinto et al.,
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2013). Sera necesaria una comparaciéon lo mas equitativa posible usando diferentes

cantidades del material para observar como se comporta este de manera individual.

Cuando se pretendan comparar mas de un material para analizar cual es el mas
adecuado para un objetivo concreto, se deben mantener constantes la mayor cantidad
de valores (a la hora de realizar los ensayos) para lograr que se eliminen las diferencias

significativas entre estos, haciendo la comparacion lo mas equitativa posible.

Como se describe, para el estudio de la biocompatibilidad es necesaria una versatilidad
de ensayos que engloben pruebas de toxicidad in vivo e in vitro para comprobar su

probabilidad de uso en un organismo humano.

Los estudios in vitro se pueden realizar mediante el uso de la linea celular HaCaT
(queratinocitos humanos inmortalizados), la cual se ha utilizado en gran medida para
ensayos de crecimiento, diferenciacion celular y para detectar la actividad antitumoral de
extractos. La linea celular elegida va a depender de la finalidad u objetivo que tendra el

material.

Las propiedades biologicas por lo tanto pueden ser testadas con el método colorimétrico
MTT (bromuro de metiltiazolildifenilo tetrazolio) para evaluar la actividad metabdlica

celular e identificar si el material es o no téxico (Cano-Vicent et al., 2022).

Por otro lado, se destacan los estudios in vivo mediante el uso de Caenorhabditis
elegans. Las caracteristicas del organismo modelo C. elegans abogan por este nematodo
de 1 mm de largo como un sistema vivo ideal para el analisis de su supervivencia frente
a la exposicion de materiales o particulas concretas. Se ha demostrado que la
clasificacion de toxicidad en C. elegans es tan predictiva como la LD50 en rata o la LD50
de raton (Gonzalez-Moragas et al., 2015). Ademas, en muchos casos se han encontrado
mecanismos toxicos de accidén conservados entre C.elegans y mamiferos, aparte de que
posee genes para la mayoria de los componentes moleculares del cerebro de los
vertebrados. Estas correlaciones consistentes, hacen posible la inclusién de ensayos
utilizando el modelo C.elegans para testeos tempranos de seguridad y como estrategia
de pruebas de toxicidad integradas o escalonadas permitiendo afadir una etapa

intermedia entre estudios in vivo y ensayos clinicos (Huntet al., 2018).

Por lo tanto, la supervivencia de este organismo, su reproduccion y longitud se
encuentran ligadas de manera directa a la toxicidad del biomaterial, siendo un buen
mecanismo de testeo in vivo para su caracterizacion biolégica y uso en humanos (Hunt,
2017).
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La bioactividad de un material, por otro lado, se define como la mejora de las condiciones y
propiedades bioldgicas del material una vez se ha tratado con diferentes compuestos. Es
por ello necesario el estudio de diferentes propiedades bioldgicas de estos antes y
después de su tratamiento con otro compuesto, realizando asi una comparacion directa
entre, materiales compuestos tratados o sin tratar, a diferentes concentraciones (Bai et
al., 2018). Se conseguira de esta manera atribuir a los tratamientos como bioactivos si

asi se determina.

Las propiedades que deben ser testadas para conseguir llevar a cabo esta comparacién
son principalmente la capacidad antibacteriana y antiviral de los materiales elaborados.
Para realizar un testeo de la capacidad antibacteriana se debe analizar el
comportamiento del biomaterial frente a diferentes bacterias ya que el uso de estos en

biomedicina se centra principalmente en paliar infecciones microbianas.

Como se ha expuesto anteriormente Staphylococcus aureus y Staphylococcus
epidermidis son actualmente patéogenos Gram-positivos que estan causando graves
problemas de salud a nivel mundial en las infecciones nosocomiales. Estas dos especies
de bacterias se consideran dos de los contaminantes mas importantes de instrumentos
médicos, catéteres y otros implantes médicos (Werner & Covenas, 2015). Por lo tanto,
los ensayos antibacterianos usando bacterias resistentes a antibidticos se caracterizan

como testeos avanzados y de importancia significativa.

Por otra parte, también es necesario el andlisis de la capacidad antiviral de los
biomateriales para el estudio de la supervivencia en medio ambiente y su patogenicidad,
principalmente mediante el uso del bacteriéfago phi 6, como analogo al coronavirus 2
(SARS-CoV-2) debido a la prevalencia y mortalidad actual de este virus y como modelo

para virus cuyo material genético sea RNA (Cano-Vicent et al., 2022).

Actualmente se sigue haciendo frente a la pandemia producida por el SARS-CoV-2, la
cual ha supuesto un gran riesgo en la salud y la economia mundial (Adil et al., 2021).
Dicha emergencia sanitaria ha generado la necesidad de identificar tratamientos
efectivos contra el virus tales como vacunas o medicamentos los cuales se centran en la
inhibicion de la entrada del virus o en la fase de replicacion (Coutard et al., 2020). Es por
ello, que el testeo de dichos biomateriales con este fago es muy conveniente y apto para

paliar los problemas médicos actuales.

De este modo, se llevara a cabo una investigacion detallada de sus propiedades bioldgicas
bioactivas y su biocompatibilidad con el cuerpo humano. Para lograr realizar, como
objetivo principal del experimento, un estudio comparativo entre las propiedades
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bioldgicas de los diferentes materiales acufiando como mas éptimos aquellos que se adecuen

mejor a las necesidades del cliente.
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Propuesta de Valor

Este plan de negocio establece como propuesta de valor, ofrecer a los futuros clientes
un servicio técnico especializado en analisis y caracterizacion de biomateriales
innovadores que permitan promover la bioeconomia espanola aplicando los principios
de la economia circular. Esta ventaja esta relacionada directamente con el cumplimiento
de los ODS, objetivos de desarrollo sostenible de la agenda 2030, y el Pacto Verde
Europeo presentado el 11 de diciembre de 2019 por la Comisién Europea, donde se

destaca la movilizacion de la industria en pro de una economia limpia y sostenible.

La caracterizacion de los biomateriales demandados por los clientes, constituiran un
conjunto de ensayos generales, sobre la biocompatibilidad con el cuerpo humano, y
ensayos especificos como analisis de propiedades bioactivas y fisico-quimicas,

personalizados segun la finalidad y exigencias de la industria.

Mision: Acelerar la implantacion de materiales biodegradables innovadores en industria,
favoreciendo la transicion hacia un modelo bioeconémico y garantizando un crecimiento

econodmico sostenible.

Vision: Ser aliado técnico de las empresas de tecnologia médica y textil, logrando

obtener reconocimiento nacional por la actividad en I+D+i.
Valores:

Innovacion: Implica la busqueda de soluciones creativas y el fomento de un entorno
propicio para la generacion de ideas, el desarrollo de tecnologias disruptivas y la

adaptacion al cambio.

Colaboracién: La colaboracion en la empresa implica el trabajo en equipo y la
cooperacion entre los miembros de la organizacion, los proveedores y los clientes, para

alcanzar objetivos comunes.

Sostenibilidad: La sostenibilidad en la empresa implica el equilibrio entre el crecimiento

economico, la proteccion del medio ambiente y el bienestar social.

Igualdad: La igualdad en la empresa se refiere a la promocion de la equidad y la no
discriminaciéon en todas las areas, incluyendo el empleo, la remuneracién, las

oportunidades de desarrollo y la toma de decisiones.
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Estrategia competitiva

Como se ha mencionado anteriormente, la empresa comenzara ofreciendo sus servicios
en Espana tanto para las instituciones publicas como privadas cumpliendo con los

requisitos de cada institucion.

Teniendo en cuenta que el servicio de la empresa implica el analisis de las muestras de
biomateriales de instituciones externas, se realizara un previo consultorio sobre los

analisis biologicos vy fisico-quimicos que desea el contratante.

Dado que al iniciar las operaciones la empresa no tendra experiencia en el mercado, se
considera que la mejor estrategia sera enfocarse en el marquetin de la empresa a través
de los comerciales para lograr atraer una buena cartera de clientes. Asi mismo, se
ofreceran los servicios basicos de analisis, los cuales se han explicado anteriormente
en el apartado de servicios ofrecidos. Mas adelante se diversificaran y ampliaran los
ensayos realizados para caracterizar los biomateriales logrando llegar a un nimero mas

amplio de clientes para aumentar la demanda.

Para lograr posicionar a la empresa como imprescindible se planteara laidea en PYMES
(empresas pequefias y medianas) de la innovacion abierta, en la cual se describe lo
favorable de este nuevo modelo donde se subcontratan los servicios de |1+D+i sobre, en
este caso particular, biomateriales a la empresa que se esta describiendo en este plan

de negocio.

A la hora de enfatizar en el término de innovacion abierta y para generar un mayor

interés, se deben explicar los beneficios que conseguiran las empresas contratantes.

Dentro de estas ventajas cabe destacar la reduccion de costes a la que se sometera la
empresa que contrata este servicio, dado que mantener una estructura interna de
investigacion, desarrollo e innovacion (I+D+i) resulta mas costoso que aprovechar
recursos externos, como centros tecnolégicos de investigacion. Ademas, colaborar con
nuestra empresa les brinda la oportunidad de obtener resultados a un costo menor. Este
enfoque colaborativo permite a las pequefias y medianas empresas acceder a
estrategias de 1+D+i con presupuestos que pueden asumir., logrando un impulso que

puede ser favorecedor para el crecimiento rapido de las empresas.

Con este modelo, las fuentes de informaciéon se multiplican de manera que al todos
poder aportar ideas y mejoras en término de investigacion y desarrollo se logre impulsar
la innovacion. Por todo esto las empresas que aplican la innovacién abierta y son
capaces de colaborar, mejoran las capacidades internas, introduciendo cambios

dinamicos de gestién y logrando dar respuesta a nuevas ideas.
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Asi pues y en términos generales se pretende competir en el mercado con un precio de
6.000€/muestra. El cual es mas econdmico que el gasto de mantenimiento de un
departamento de analisis y caracterizacion de materiales en la propia empresa. La
empresa tendra ademas la acreditacion necesaria realizar ensayos de equipo meédico
segun describe la Entidad Nacional de Acreditacion. De esta manera se certifica que el
trabajo en el laboratorio se desarrolle atendiendo a las directrices de un sistema de
calidad basado en la normativa UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”, lo cual se asegura mediante

una gestion competente y con la capacidad técnica de sus instalaciones.

Con ello se espera ser fuertemente competitivo tanto en el mercado de las instituciones

publicas como privadas.

Promocién y canales de distribuciéon

Se utilizaran los siguientes canales para promocionar y distribuir los servicios ofrecidos

por la empresa:

- La empresa contara con comerciales que visitaran a los clientes de instituciones
privadas y publicas para ofrecer y dar a conocer los servicios y las tecnologias
utilizadas en la empresa.

- Portal web. La empresa contara con un portal online donde se explicaran las
caracteristicas de la empresa y los servicios ofrecidos haciendo énfasis en la
propuesta de valor. Este sitio virtual proporcionara, ademas, la informacion de
contactos necesaria para que potenciales clientes contacten a la empresa.

- Presencia de la empresa en ferias y congresos para promocionar los servicios. Esto
permitira llegar a un publico objetivo que requiere de analisis y caracterizacion de
biomateriales. En estos congresos se resaltara los beneficios de instaurar la
innovacion abierta en las empresas.

- La empresa se encargara ademas de construir una relacion con el cliente, a modo
de atender sus preocupaciones y necesidades, para posibilitar esa personalizacion

y especializacion de los servicios ofrecidos a lo que el cliente demande.
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Plan de operaciones

1.

Etapas del procesamiento

Para llevar a cabo el analisis y caracterizacion de las muestras materiales se contempla

que se realicen en varias etapas (Fuentealba Bahamondes, 2018). Cabe sefialar que la

empresa recurrira a un servicio técnico disponible las 24 horas, para resolver cualquier

necesidad de reparacion de los aparatos utilizados. Las etapas consideradas en este

proyecto son las siguientes:

A

Proceso de ofrecimiento y venta del servicio: Esta etapa sera llevada a cabo por
la fuerza de venta de la empresa con formacion especifica y conocimiento del
sector. Al ser la primera etapa del proceso, se encargara de la promocién y venta
tanto a las instituciones privadas como en las publicas.

Adquisicién del servicio tanto de manera presencial por medio de los comerciales
o por el portal web de la empresa. Esta adquisicion hace referencia al analisis
por muestra material.

Recepcion de contratacion: Si el cliente adquiere el servicio, se firmara un
contrato por la prestacion de los servicios y se generara una orden de compra.
Ademas, se pondran a punto las necesidades del cliente para su producto
mediante un cuestionario donde el cliente especificara el tipo de ensayos que
precisa.

Realizacién de los ensayos: En la sucursal de la empresa se llevaran a cabo los
ensayos adquiridos y demandados por el cliente para su producto. El orden en
los analisis una vez obtenidas las muestras materiales sera el indicado en las
figuras.

En un primer momento se realizara un analisis fisico-quimico completo para las
muestras. A continuacion, una evaluacion de la toxicidad de las muestras en el
cuerpo humano mediante pruebas in vitro e in vivo. Si estas resultan no ser
toxicas, se evaluara sus propiedades bioactivas.

Procesamiento de los resultados finales: Una vez obtenidos los resultados de los
ensayos se concluira el servicio ofrecido mediante el procesamiento de estos.
Entrega de los resultados: Una vez los resultados hayan sido procesados se
entregaran dichas conclusiones a la empresa contratante acompafado de ideas

que puedan ayudar a mejorar el producto.
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2. Infraestructura necesaria

La sucursal de la empresa donde se llevara a cabo el analisis y caracterizacion de los
biomateriales sera de aproximadamente 50 metros cuadrados. En los cuales habra una
zona especializada para la realizacion de ensayos de cultivos celulares de 10 metros

cuadrados. Un ejemplo del plano de las instalaciones se muestra en la Figura 3 (no a

escala).
7
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& -1 13
3
| 4 |[ 5 | 2] [5
1 Ammario 8 Sala general
2 Fregaderos 9 Resto de elementos de inmovilizado
3 Salida de aire 10 Estufa
4 Autoclave 11 Bancada
§ Almacenaje 12 Nevera y congelador
6 Frigorifico 13 Cabina
7 Toma de aire 14 Sala de cultivo

Figura 3. Plano de las instalaciones del laboratorio con cada uno de los elementos necesarios. No se ha elaborado a
escala.

Es imprescindible resaltar una serie de medidas necesarias a la hora de elaborar un

laboratorio con una sala de cultivos:

- Las esquinas de las paredes deben ser redondeadas y el tipo de suelo y de pared
debe ser idéntico para que esto no perjudique a la recirculacién del aire.

- Se debe preservar la asepsia y la bioseguridad en la sala de cultivos. Para lograr
esto ultimo, se deben usar medidas de seguridad en cuanto a vestuario.

- La cabina del laboratorio sera de clase Il para proteger el producto, el personal y el
medio ambiente. Esta contendra un panel frontal y filtracion de aire HEPA
(Recogedor de particulas de alta eficiencia). Especificamente sera de tipo A, lo que

implica un 70% de recirculacion de aire y un 30% de aire eliminado en cada ciclo.
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Organizacion y recursos humanos

El director ejecutivo sera el encargado del personal de la empresa, manejara las
finanzas, se preocupara de las capacitaciones de los trabajadores, sera el responsable
de obtener las acreditaciones necesarias para la empresa y se hara cargo de todas las

actividades de la empresa hasta antes que se comience a contratar personal.

Los dos comerciales, cuya formacién especifica en el sector sera exigida, seran los
encargados de visitar en terreno a los potenciales clientes de instituciones privadas y
publicas con la intencion de ofrecer los servicios de la empresa. Se contactara con los
potenciales clientes una vez los detecte. Ademas, asistira a los congresos para
promocionar la empresa. Es importante mencionar que su sueldo considerara una
comision por venta. Dado que se considera que el comercial es un trabajador clave para
el éxito de la empresa, se privilegiara por lo tanto al contratar a dos personas con

experiencia como comerciales en este tipo de industria.

Los dos doctores especialistas en biomateriales y con las habilidades necesarias para
encargarse de los analisis especificos seran los responsables de llevar a cabo los

ensayos que precisen los contratantes.

Los dos técnicos de laboratorio serviran de apoyo a los doctorados en la realizacién de
los andlisis. Estos deben tener las competencias necesarias para poder servir de ayuda

en la elaboracién de los ensayos.

El director de marquetin sera el encargado junto con los comerciales de dar a conocer
la empresa y los servicios que esta ofrece. Asi mismo, se contratara a un profesional,
con formacion en administracion de empresas y especializacion en marquetin, capaz de
elaborar y manejar un portal online donde se explicaran las caracteristicas de la
empresa y los servicios ofrecidos haciendo énfasis en la propuesta de valor. Este sitio
virtual proporcionara, ademas, la informacion de contacto de este trabajador que
potenciales clientes contacten a la empresa. En caso de contactar con el director de

marquetin via online se remitira a los comerciales el contacto de los posibles clientes.

( Director ejecutivo ]

|

[
Ventas Marquetin
|

2 comerciales [ 2 doctores ] [ 2 técnicos ] 1 director

Figura 4. Organigrama de la empresa.
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Planificacion econémico-financiera

A continuacion, se presentara la planificacion econdmico-financiera de la empresa. La

proyeccion se realizara a 5 anos vista.

En la evaluacion se utilizara informacion proporcionada por SABI de otras empresas con

la misma actividad. De esta manera se lograra una prevision mas realista.

1. Estimacion de Costos
1.1. Inversion inicial y puesta en marcha

Para iniciar operaciones con la empresa se consideran necesarios los costes de

inversion de inmovilizado descritos en la tabla 6.

Tabla 6. Estimacion de los costes de los elementos de inmovilizado y recuento de su inversion inicial. Se observan los
distintos elementos necesarios con el tipo de financiacion de cada uno, resaltado en cantidad de euros (€). Datos
estimados en un plazo de 5 afios. Propuesta de financiacion obtenida mediante una simulacion del Banco Santander.

Financiacion (€)
Elemento de inmovilizado | , |
Compraa Préstamo Leasing ntereses
contado totales
Analizador elemental
49000,00 6606,38
Redmetro 5000,00 674,12
Autoclave 2000,00 269,65
Incubador 5000,00 674,12
Otros 9500,00 1011,18
Material Informatico 1050,00 6000,00 936,60
Mobiliario 5000,00
INVERSION TOTAL 6050,00 6000,00 70500,00 10172,05

Dependiendo del elemento de inmovilizado necesario se ha estimado un tipo de
financiacion especifico. Para la maquinaria de laboratorio (reémetro, analizador...) se
pretende financiar por leasing, el cual hace referencia al arrendamiento financiero. Este
consiste en un pago de cuotas y un valor “residual” acordado en el contrato que es la
opcion de compra. En cuanto al material informatico se financiara con un préstamo,
definido como un tipo de financiacioén en la cual una entidad facilita a la empresa dinero
para adquirir el bien. Estos tipos de financiaciéon se han estimado a un plazo de 5 afios
con una tasa de interés del 5% para el leasing y 5,86% para el préstamo segun una
propuesta realizada en el Banco de Santander. Por otro lado, el mobiliario se realizara

por compra al contado.

Una vez analizado cada uno de los bienes y su tipo de financiacion se declara como

necesaria una inversion inicial para el inmovilizado de 92.722,05 € de la cual el primer
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afno se debe pagar la cantidad de 23.384,41 €. De esta ultima cantidad, 6.050 €
corresponde a la compra al contado, 15.300 € corresponden a la devolucién de capital

del leasing y préstamo y finalmente, 2.034,31 € de interés.
1.2. Necesidad de liquidez

Para conocer las necesidades de liquidez durante los 5 primeros afios de vida de la

empresa se realiza una tabla donde se estima el total de pagos e ingresos.

Como se puede observar en la tabla 7, la liquidez necesaria para poder mantener en
funcionamiento la empresa se determina segun el acumulado, cuyo valor mas alto
aparece en el ano 3, y se estima de 351.002,93 €. Este monto indica la cantidad minima

necesaria de liquidez de la empresa.

Tabla 7. Estimacion de la liquidez necesaria segun el acumulado. Se observan los valores de los cobros y pagos
previstos en los 5 primeros afios de vida de la empresa. En la cuarta fila se observa la diferencia entre los cobros y
pagos para poder obtener los datos de acumulados. Los resultados se expresan en cantidad de euros (€). Datos
estimados en un plazo de 5 afios. Propuesta de financiacion obtenida mediante una simulacion del Banco Santander.

SALDO (€) Afo 1 Ao 2 Ao 3 Afo 4 Afo 5
COBROS 150000,00 | 210000,00 [ 270000,00 [ 330000,00 | 360000,00
PAGOS 329034,31 | 324984,31 | 326984,31 | 328984,31 | 329984,31
COBROS-PAGOS -179034,31 | -114984,31 | -56984,31 1015,69 30015,69
ACUMULADO -179034,31 | -294018,62 | -351002,93 | -349987,24 | -319971,55

Una vez observados los datos reflejados en la tabla 7, la necesidad de liquidez estimada
anteriormente se pretende obtener mediante dos tipos de financiacion diferente. El

primer tipo es un préstamo a 10 afios por un importe minimo de 260.000 €.
Ademas, se aportaran 120.000 € por parte de socios de la empresa.

En caso de no lograr dicho préstamo se acudira al PCUMH (Parque Cientifico de la
Universidad Miguel Hernandez) para obtener informacion sobre posibles ayudas que

apoyen el proyecto.
2. Punto de equilibrio

Se determinara el punto de equilibrio de la empresa el cual se define como el momento

en que los ingresos de dicha empresa cubran los gastos fijos y variables.

Concretamente este analisis nos indicara las muestras minimas necesarias que se

deben caracterizar en un afo para alcanzar beneficios.
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Tabla 8. Estimacion del punto de equilibrio de la empresa. Se observan los costos variables por unidad en euros, de las
materias primas y el ingreso por unidad vendida. El margen de contribucion por unidad de muestra analizada (*) se
estima mediante la diferencia entre el costo variable y el ingreso por unidad. El punto de equilibrio de la empresa (**,
en unidades vendidas) se obtiene mediante el cociente entre los costes fijos de la empresa y el margen de contribucion
por unidad. Propuesta de financiacion obtenida mediante una simulacion del Banco Santander.

Costos variables por unidad (€) Materias Primas 200,00
Ingreso por unidad vendida (€) 6000,00
Margen contribucién por 5800,00 *
unidad (€)
Publicidad y promocidn 10000,00
Servicios y otros gastos 1000,00
Costos fijos empresa (€) Gastos generales 30150,00
Amortizacion 15300,00
Gastos de personal 259500,00
Total Costes fijos (€) 315950,00
PUNTO DE EQUILIBRIO 54 Unidades vendidas**

En la Tabla 8 se deduce que el punto de equilibrio, obtenido mediante la divisién entre
los costes fijos de la empresa y la diferencia entre ingresos por muestra caracterizada y
costos variables por muestra, es de 54 muestras analizadas. Esto indica que para que
la empresa tenga beneficios es necesario que analice anualmente mas de 54 muestras.
Teniendo en cuenta la prevision anual realizada en la Tabla 7 este punto de equilibrio

se da en el cuarto afio de la empresa.

Cabe destacar que el punto de equilibrio analizado no implica que los beneficios
acumulados por la empresa sean positivos, ya que las pérdidas acumuladas durante los

primeros afios de actividad superan a los ingresos obtenidos en los primeros 5 afios.

En base a todas las variables econémico-financieras analizadas, se deduce que la
empresa necesita una inversion inicial elevada comun en todas las empresas
biotecnoldgicas. Ademas, teniendo en cuenta que la competencia esta consolidada en
el mercado, la obtencion de clientes sera lenta. Una vez obtenidos todos los resultados

del analisis se predice que la viabilidad de la empresa sera limitada.

Como se expuso con anterioridad, una de las soluciones a dicho problema seria la fusion

de esta empresa con otras mas consolidadas en el sector.
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Conclusiones

Las conclusiones que se pueden obtener del proyecto son las siguientes:

1.

El diagnostico de la situacion actual del mercado a nivel global, europeo
y espanol ha determinado el aumento de las necesidades y oportunidades
de la industria de los biomateriales, reflejado en un crecimiento anual en

Espana de mas del doble del europeo; es decir, un 9% frente a un 4,1%.

El analisis de la situacién de cinco organizaciones ha permitido la
elaboraciéon de un estudio a nivel empresarial donde destaca la

importancia del tamafio para tener una rentabilidad econémica mayor.

Se ha propuesto, en lineas generales, un plan de negocio modelo para la
creacion de una empresa de analisis de biomateriales, donde se ha
elaborado, en funcidn de los diagnésticos previos, la estrategia

competitiva, de marquetin y de recursos humanos de la empresa.

El analisis y caracterizacion de las muestras materiales precisa de una
organizacion en etapas de procesamiento y una infraestructura éptima la

cual se ha esbozado atendiendo a la normativa vigente.

La viabilidad econdmica se ha establecido mediante un estudio de la
planificacion econdmica-financiera incidiendo en los primeros cinco afos
de vida de la empresa donde destaca tanto la necesidad de liquidez
minima de 351.000€ como el analisis de al menos 54 muestras anuales

para obtener beneficios.

Cabe destacar como conclusion final, que, al realizar una comparacion
objetiva entre todas las empresas espafiolas que poseen la misma
actividad que la desarrollada en este modelo de negocio, se logra afirmar
la necesidad de una inversion inicial elevada, que junto con la
consolidacion de la competencia en el mercado perjudican notablemente
la viabilidad de la empresa. Asi mismo, se propone la acciéon de la fusion
como medida preventiva para lograr concentrar el sector y cimentar

empresas con menor riesgo impulsando la bioeconomia.
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