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Resumen

Objetivos: Determinar las diferencias en los procedimientos y resultados del examen de orina en tres grandes hospitales de Lima.
Disefio: Estudio descriptivo con muestreo no probabilistico. Instituciones: Instituto Nacional de Salud del Nifio, Hospital Docente
Madre Nifio San Bartolomé e Instituto Materno Perinatal. Materiales: Muestras de orina de pacientes pediatricos. Intervenciones: Las
muestras de 208 analisis de orina fueron alicuotadas y distribuidas en los tres hospitales en estudio. Se recolecto los resultados en
las que cada hospital realizé su propio protocolo; ademas, se efectud una encuesta para evaluar los procedimientos utilizados. Se
uso el analisis kappa para analizar la concordancia entre cada parametro de resultado obtenido. Principales medidas de resultados:
Diferencias en los procedimientos y resultados del examen de orina. Resultados: La encuesta revelo diferencias en el empleo de
tubos de vidrio, tiempos de reaccion para tiras reactivas, velocidad de centrifugacion, aumentos y cantidad de campos microscopicos
utilizados para contar elementos. Las concordancias obtenidas de los parametros del andlisis macroscopico de orina, para el color y
aspecto, fueron de tipo aceptable (k=0,30) y leve (k=0,19), respectivamente; del analisis quimico, las concordancias del pH (k=0,26),
leucoesterasa (k=0,33) y sangre (k=0,38) fueron de tipo aceptables. Finalmente, del andlisis microscdpico, las concordancias para
leucocitos (k=0,63), hematies (k=0,70) y oxalato de calcio (k=0,66) fueron de tipo considerable, y para bacterias (k=0,08) y acido urico
(k=0,34), de tipo leve y aceptable, respectivamente. Conclusiones: Existieron diferencias en los procedimientos para el examen de
orina entre el personal de los tres hospitales evaluados, siendo una de las causas en obtener bajas concordancias.
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Abstract

Objectives: To determine laboratory differences in procedures and results of urinalysis and microscopy in three Lima, Peru large
hospitals. Design: Descriptive study, with non-probability sampling. Settings: Instituto Nacional de Salud del Nifio, Hospital Docente
Madre Nifo San Bartolome, and Instituto Materno Perinatal, Lima, Peru. Materials: Pediatric patients’ urine samples. Interventions:
Two hundred and eight urine samples were aliquoted and distributed to the three hospitals studied that used their own laboratory
protocol. Urine tests results were collected and a survey on test procedures was performed. Results in each hospital were compared
using kappa analysis test. Main outcome measures: Laboratory differences in procedures and results of urinalysis. Results: Survey
revealed differences in the use of glass tubes, reaction times for urine test strips, speed centrifugation, power range and number of
microscopic fields used to count elements. Agreement obtained for macroscopic analysis parameters for color and appearance were
respectively fair (k=0.30) and slight (k=0.19); pH (k=0.26), leucoesterase (k=0.33) and blood (k=0.38) agreement in chemical analysis
were fair. Finally, in microscopic analysis, agreement for leukocytes (k=0.63), erythrocytes (k=0.70) and calcium oxalate (k=0.66) were
substantial; and for bacteria (k=0.08) and uric acid (k=0.34) were respectively slight and fair. Conclusions: Differences in procedures
used for urine test processing among personnel of the three hospitals evaluated caused low agreement in results.
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INTRODUCCION

El examen de orina es una de las prue-
bas de rutina mas solicitadas en el la-
boratorio, de facil realizacién y gran
utilidad como apoyo al diagnéstico y
seguimiento de enfermedades renales,
de vias urinarias y en algunas patologfas
autoinmunes 9. Pese al tiempo que se
realiza, ain no se ha logrado estanda-
rizarlo. Diversas sociedades cientificas
de nivel mundial, como Clinical and

Laboratory Standards Institute (CLSI),
Asociacién Castellano-Manchega de
Anilisis Clinicos (LABCAM), Euro-
pean Urinalysis Group, se han esforzado
por crear manuales estandarizados para
el examen de orina que no han tenido
mucho impacto en los laboratorios de
pafses en desarrollo, generando que
muchos de ellos no cumplan con las
normas de calidad internacionales vi-
gentes ©?. En el Perd, la mayorfa de la-
boratorios de anélisis tampoco emplea

los manuales estandarizados para esta
prueba, debido al bajo interés brindado
a la orina en el laboratorio, situacién
reflejada por los escasos estudios na-
cionales . En el presente estudio se
evalda los diferentes procedimientos y
terminologias empleadas por el perso-
nal tecnélogo médico de tres hospitales
en el examen de orina, asi como la con-
cordancia de cada pardmetro evaluado
de la prueba entre dicho personal.
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METODOS

Estudio de caricter observacional, des-
criptivo y de tipo transversal, realiza-
do entre marzo y abril de 2011, en los
Servicios de Bioquimica del Instituto
Nacional de Salud del Nifio (INSN),
del Hospital Nacional Docente Madre
Nifio San Bartolomé (HONADOMA-
NISB) y en el Laboratorio de Emergen-
cias del Instituto Nacional Materno
Perinatal (INMP). Se obtuvo un tama-
fio muestral a partir de una poblacién
de pacientes pediatricos (1 a 10 afios
de edad) que acuden mensualmente a
realizarse examen completo de orina al
Servicio de Bioquimica del INSN, apli-
cando la férmula de poblacién finita e
incluyendo las muestras de forma pro-
babilistica aleatoria sin reemplazamien-
to 19, Las muestras fueron recepciona-
das a primera hora, previa explicacién
detallada de la toma de muestra al fa-
miliar, excluyéndose aquellas de reco-
leccién inadecuada, escaso volumen,
contaminadas y mayor a dos horas de
recoleccién. Se separé tres alicuotas
de cada muestra, dejandose una en el
INSN vy transportadas las otras dos,
bajo refrigeracion a 4°C y en tubos de
vidrio de 13x100 mm, al HONADO-
MANISB vy al INMP para su procesa-
miento. Previo al procesamiento, se
aplicé una encuesta al personal tecné-
logo médico participante, sobre los pro-
cedimientos de trabajo que utilizaban
para el examen de orina en el hospital
donde laboraban. Los resultados fueron
ingresados a una hoja de calculo Mi-
crosoft Excel 2003, siendo analizados
luego en el programa SPSS 19.0, dis-
tribuyéndose en tablas de frecuencia.
Para medir el grado de concordancia
entre resultados de cada pardmetro del
examen de orina, se utilizé el anélisis
Kappa en el programa EPIDAT 3.1,
empledndose categorias de clasificacién
para cada pardmetro y estableciéndose
nivel significativo de p<0.05 con inter-
valo de confianza 95%. Se usé la escala
de Landis y Koch " para medir la con-
cordancia.

RESULTADOS

Se encuest6 preliminarmente a 20 tec-
nélogos médicos de los Servicios de
Bioquimica del INSN, del HONADO-
MANISB vy del Laboratorio de Emer-
gencia del INMP que regularmente
procesan exdmenes de orina. Las res-
puestas mostraron que 85% de encues-
tados usaba tubos de vidrio 13x100 mm
y 15% tubos de vidrio 12x75 mm. En las
respuestas sobre el tiempo de reaccién
dado para la lectura de las tiras reac-
tivas de orina, el 75% de encuestados
empleaba 60” como tiempo de reaccién

para todos los pardmetros, incluyen-
do leucoesterasa, y 25% empleaba 60”
para todos los pardmetros, excepto para
leucoesterasa, al que daban 120” como
tiempo de reaccién.

En cuanto a las velocidades de cen-
trifugacion, en las respuestas se mos-
tr6 que 50% de encuestados empleaba
2 500 rpm, 40% 3 500 rpm y solo 10%
4 000 rpm, todos en un tiempo de 5’.
Los encuestados de un mismo hospital
(INMP y HONADOMANISB) utili-
zaban dos tipos de velocidades en un
mismo equipo.

Tabla 1. Caracteristicas de la orina encontrados en los tres hospitales.

Caracteristicas INSN INMP HONADOMANISB
n % n % n %
Color de orina
Amarillo 177 85,1 159 76,4 188 90,4
Amarillo oscuro 3 1.4 5 2,4 0 0,0
Anaranjado 1 0,5 1 0,5 0 0,0
Incoloro 0 0.0 1 0.5 0 0.0
Amarillo claro 27 13,0 41 19,7 19 9.1
Medicamentoso 0 0,0 1 0.5 1 0,5
Aspecto de orina
Transparente 174 83,6 78 37,5 131 63,0
Ligeramente turbio 32 15,4 104 50,0 56 26,9
Turbio 2 1,0 26 12,5 21 10,1
pH
5.00 75 36,1 143 68,8 89 42,8
6.00 80 384 59 28,4 92 44,2
7.00 46 22,2 6 2,8 23 1M1
8.00 7 3.3 0 0,0 4 1.9
Leucoesterasa
Negativo 186 89,4 195 93,7 191 91,8
1+ 9 4,3 10 4.8 12 5.8
2+ 9 4,3 2 1,0 4 1.9
3+ 4 1.9 1 0.5 1 0.5
Sangre
Negativo 176 84,6 184 88,5 192 92,3
Trazas 8 3.8 8 3.8 1 05
1+ 7 3.4 5 24 6 2.9
2+ 8 3.8 4 1.9 3 14
3+ 9 4,3 7 3.4 6 2.9
Total 208 100,0 208 100,0 208 100,0
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Tabla 2. Valor de kappa para cada parametro evaluado en el examen de orina. orina fue aceptable, con kappa de 0,30
(IC95% 0,18 2 0,42) y la concordancia

del aspecto fue leve, con kappa de 0,19

Examen de orina Parametros Estadistico Z

IC (95,0%)

Andlisis Color 0,30 0,18-0,42 7,49 0,00 (IC 95% 0,09 a 0,28).
macroscopico Aspecto 0,19 0,09-0,28 47 0,00 )
Las concordancias halladas para
pH 0,26 0,19-0,33 8,61 0,00 P 21s
Andlisis cada pardmetro evaluado en el an4lisis
quimico Leucoesterasa 0,33 0,31-0,56 14,46 0,00 quimico, se obtuvo a partir de sub-con-
Sangre 0,38 0,34-0,58 17,94 0,00 cordancias realizadas entre cada cate-
Leucocitos 0.63 0,48-0,78 15,77 0,00 goria de clasificaciéon de un mismo pa-
Hematies 0,70 0,56-0,84 1750 0,00 rametro. De esta manera, el kappa para
o . o
Andlsis Gérmenes 008 -0,02:018 2,00 004  clpHdeorinafue 0,26 (IC95% 0,19 a
mICroscopico _ 0,33), para leucoesterasa 0,33 (IC 95%
Oxalato de calcio 0.66 0,46-0,85 16,43 0,00 .
. 0,31 a 0,56) y para la presencia de san-
Acido Urico 0,34 0,03-0,65 8,50 0,00

En las respuestas sobre los procedi-
mientos de obtencién del sedimento
de orina para su anélisis microscépico,
el 100% de encuestados decantaba el
sobrenadante invirtiendo el tubo, re-
suspendia el sedimento con el sobrena-
dante restante y dejaba caer, también
por inversién del tubo, de una a dos
gotas del sedimento en un portaobjeto.
El personal de los tres hospitales en es-
tudio usaba cubreobjetos de 22x22 mm
para examinar sedimento.

En la observacién microscépica de
elementos, el 35% de encuestados res-
pondi6 usar aumento microscépico de
100x para visién panordmica y aumen-
to microscépico de 400x para cuan-
tificar elementos, mientras que 65%
respondi6 usar solo aumento microscé-
pico de 400x para cuantificar elemen-
tos. Finalmente, el 50% de encuestados
respondié usar 20 campos microscopi-
cos como representativo del sedimento
analizado y el otro 50%, solo 10 campos
microscOpicos.

Se procesé las alicuotas de 208
muestras de orina de pacientes pedi4-
tricos. El 45,8% de las muestras fue del
sexo femenino y 54,2% del sexo mascu-
lino; la edad promedio fue 5,61 afios.
Las terminologfas empleadas para el
reporte del color de orina mostraron
similitudes asi como diferencias en su
empleo por parte de los 3 hospitales
evaluados (tabla 1).

En la terminologfa empleada para el
reporte del aspecto de orina, llamo la
atencioén el hecho de emplear una mis-
ma categorfa de términos por parte de
los tres hospitales participantes (tabla

1).

En el anilisis quimico, se evalué
pardmetros como pH, leucoesterasa y
sangre (tabla 1), observandose similitu-
des en las terminologias usadas en cada
hospital por el empleo de una escala
cromatica de valores uniforme incluida
dentro de las tiras reactivas.

En el anélisis microscépico, los tres
hospitales expresaron los resultados
del recuento de elementos celulares
(leucocitos y hematfes) en rangos por
campo microscépico. Para el reporte de
gérmenes, cristales de oxalato de calcio
y cristales de 4cido drico, el INSN uti-
liz6 un tipo de escala de medicién para
expresar la cantidad, usando términos
como ‘no se observa’, ‘escasos’, ‘regular
cantidad’ y ‘abundantes’, mientras que
en los otros hospitales emplearon cru-
ces (‘07 ‘147, 247, 347).

Los valores de kappa obtenidos para
cada parametro evaluado del examen de
orina tuvieron diferencias significativas
(p<0,05) y son mostrados en la tabla 2.
En el andlisis macroscopico, para me-
dir la concordancia del color y aspecto
de orina, los términos usados para sus
informes fueron agrupados en normal y
anormal. La concordancia del color de

gre 0,38 (IC 95% 0,34 a 0,58), encon-
trandose los 3 pardmetros dentro de la
concordancia de tipo aceptable.

Finalmente, para hallar la concor-
dancia de los elementos celulares en-
contrados por microscopia (leucocitos
y hematies) se les agrupé empleando
rangos referenciales para leucocituria
(>5 leucocitos/campo) y microhema-
turia (>3 hematies/campo), respecti-
vamente. Se obtuvo un kappa de 0,63
(IC 95% 0,48 a 0,78) para leucocitos
y de 0,70 (IC 95% 0,56 a 0,84) para
hematies, estando ambos dentro de
la concordancia considerable. Para la
concordancia de gérmenes y cristales,
se los agrup6 en base a su presencia o
ausencia. Asi, se obtuvo que las con-
cordancias para gérmenes fue leve, con
kappa de 0,08 (IC 95% -0,02 a 0,18),
para cristales de oxalato de calcio fue
considerable, con kappa de 0,66 (IC
95% 0,46 a 0,85), y para cristales de
4cido trico fue aceptable, siendo su ka-
ppa 0,34 (IC 95% 0,03 a 0,65).

DISCUSION

La encuesta realizada revel diferencias
en los procedimientos utilizados para el
analisis de orina entre el personal en-
cuestado de los tres hospitales, esto
debido a la falta de una adecuada es-
tandarizacién de dichos procedimien-
tos en nuestro medio. Segin el Clini-
cal and Laboratory Standards Institute
(CLSI) los laboratorios deben contar
con protocolos estandarizados, a fin
de mostrar ‘calidad en sus resultados’
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y estar acorde a los estdndares interna-
cionales, promoviendo la armonizacién
entre laboratorios y la precisién en sus
112, Escasos lugares cuentan
con procedimientos estandarizados. En
el estudio de Giovanni y col. (1998)
se encontrd que solo un tercio de uni-
dades renales de los servicios de salud
ptblica de Italia tenfa método estanda-
rizado para el examen de orina (¥,

resultados ¢

El personal encuestado usé mayor-
mente tubos de vidrio para el procesa-
miento. Actualmente, no se utiliza di-
cho material de laboratorio, pues aporta
bajo rendimiento en la recuperacién de
elementos, como los cilindros, que por
su constitucién proteica se adhieren al
vidrio @14,

El manejo de un tiempo adecuado
de reaccién en las tiras reactivas es
muy importante. Generalmente, los
fabricantes recomiendan un tiempo de
reaccién de 60” para todos los pardme-
tros, excepto leucoesterasa, al cual debe
darse 120” para obtener un adecuado
y 6ptimo resultado, evitando los falsos
negativos ¥. La mayorfa del personal
encuestado desconoci6 tal tiempo, in-
cluyendo a Ia leucoesterasa dentro del
tiempo dado al resto de pardmetros

(607).

Los encuestados emplearon distintas
velocidades de centrifugacién. La Euro-
pean Urinalysis Guidelines del afio 2000
sefiala que la velocidad de centrifuga-
cién se obtiene a partir del radio ma-
yor medido desde el centro de giro del
rotor ©. Esto no fue puesto en practica
en hospitales donde el personal encues-
tado usé mas de una velocidad para
un mismo equipo. Emplear diferentes
velocidades varfa la recuperacién de
elementos celulares importantes, como
leucocitos y hematfes, tal como fue de-

mostrado por Gadeholt (1964) 19,

A pesar que la encuesta brindé in-
formacién semejante sobre los proce-
dimientos de obtencién del sedimento
de orina (decantacién, resuspension,
entre otros), estos a su vez eran inade-
cuados, por generar pérdida y descono-
cimiento del volumen de sedimento a

analizar, ocasionando precisién baja y
poca confiabilidad en los resultados.
Un procedimiento idéneo lo propone la
European Urinalysis Guidelines del afio
2000 (67,1216

En el examen del sedimento, todo
el personal usé la misma medida de cu-
breobjeto, aunque no sabiendo si era la
adecuada, por desconocer el volumen
del sedimento analizado. Para la elec-
cién de una buena medida debe tenerse
en cuenta dicho volumen; asi, los ele-
mentos formes pueden distribuirse uni-
formemente en el area de observacién

microscdpica ©19),

La mayoria de encuestados usé au-
mento de 400x para la revisién y ex-
presién microscépica de elementos
presentes en el sedimento. Emplear
un aumento ocasiona cuantificacién
inadecuada de elementos escasos, re-
comendéandose utilizar aumentos de
100x para cuantificar elementos esca-
sos y 400x para cuantificar leucocitos,
hematies, requiriéndose 10 campos
microscopicos como representativo del

sedimento ©7,

En el anélisis de las muestras de ori-
nas, la terminologia usada para el infor-
me de resultados fue variada, sobretodo
en la parte macroscépica y microsc-
pica, mas no en el anélisis quimico, el
cual cuenta con escala cromética uni-
forme que expresa resultados de mane-
ra cualitativa y/o semicuantitativa con
valores establecidos. En la parte micros-
cépica, los elementos celulares fueron
comunicados usando rangos de valores
por campo microscopico, expresidon que
no aporta una cantidad exacta del ele-
mento observado. Actualmente, se esta
informando el nimero promedio del
elemento observado en 10 campos mi-
croscépicos y, més atin, se esta tendien-
do a expresarlo por unidad de volumen.
Asf mismo, las diferentes escalas usadas
para el informe de gérmenes y cristales
no permiten un adecuado intercambio
de informacién entre médicos tratan-
tes, que podrfan variar la interpreta-
cién clinica, como para el caso de los

cristales 67,

No hubo buenas concordancias de
los pardmetros analizados en el an4lisis
macroscopico de orina (color y aspec-
to) entre el personal participante. La
percepcién visual individual de cada
analista influy6 en la obtencién de des-
acuerdos. Si bien en nuestro medio atn
son informados, laboratorios de otros
lugares no los incluyen debido a que
brindan escasa informacién, aunque en
ciertas ocasiones no deben ser subesti-
mados 17,

Los tres pardmetros analizados en
el andlisis quimico evidenciaron con-
cordancia baja. En cada hospital se us6
tiras reactivas con diferentes sensibili-
dades y especificidades para estudiar
una misma muestra que, sumado a su
lectura inadecuada, produjo tales des-
acuerdos. Asi mismo, no se descarta
que interferencias como la contamina-
cién por bacterias, hematies crenados
y una homogenizacién incorrecta de la
muestra hayan influido en tales resul-
tados, sobretodo en los pardmetros de
pH y sangre ‘"3, El pardmetro de leu-
coesterasa también tuvo baja concor-
dancia, por el uso de distintos tiempos
de reaccién (60” y 120”) en los 3 hos-
pitales. Es conveniente darle el tiempo
destinado, pues su reaccién es lenta y
presenta mayor sensibilidad en tiempos
mayores a 60", evitando generar falsos
negativos al ser empleado con tiempos

inadecuados (819,

Se obtuvo concordancias altas para
elementos celulares hallados por mi-
croscopia, pese a la utilizacién de pro-
cedimientos incorrectos para obtener
el sedimento y de la variabilidad inter-
observador del personal en el recuento
microscopico. El nivel de experiencia
no influy6 en los resultados, pues solo
se correlacioné para el recuento de ele-
mentos de presencia escasa ). Las
concordancias obtenidas fueron pareci-
das a lo hallado por Kerr y cols (1994)
para leucocitos (k=0,48), hematies
(k=0,73) y gérmenes (k=0,12), que
fueron evaluados por dos grupos distin-
tos de observadores de sedimento que
usaron un mismo esquema de procedi-
mientos para obtenerlo ??. Las buenas



concordancias obtenidas para leuco-
citos y hematies, deben ser manejadas
con cuidado, pues no reflejarfan una
concordancia verdadera, ya que la uti-
lizacién de diferentes procedimientos
manuales genera poca precisién entre
los resultados de las alicuotas de una
muestra y por consiguiente concordan-
cias bajas. Algo que si habria influido
en la obtencién de dichos resultados
es el uso de rangos referenciales para
leucocituria y microhematuria. Utilizar
este tipo de rangos no permite mostrar
el grado o nivel de intensidad de la en-
fermedad. En el caso de otros elemen-
tos, como los cristales, sus concordan-
cias pueden ser variables, pues factores
como el tiempo y el pH influyen en su
presencia o ausencia, modificando las
concordancias, con excepcién del oxa-
lato de calcio, el cual no se correlaciona
con el pH de orina y su presencia suele
estar en la mayoria de veces (.

Podemos concluir que existen di-
ferencias en los procedimientos y ter-
minologfas utilizadas para el examen
de orina entre el personal de los tres
hospitales evaluados. Las diferencias
encontradas en los procedimientos fue
una de las causas importantes para ob-
tener concordancias bajas.
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