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INTRODUCCION
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“EVALUACION DEL CONTROL DE CALIDAD EN EL EXAMEN GENERAL
DE ORINA EN EL LABORATORIO CLINICO”

RESUMEN

Introduccién: El Examen General de Orina (EGO) es un examen rutinario y
sencillo, su existencia data desde la antigiiedad con grandes avances hasta la
actualidad. Para el procesamiento del EGO se realizan diferentes fases como
son preanalitica, analitica y postanalitica. En la fase preanalitica se identifica el
mayor porcentaje de errores por la relacion personal de salud-paciente. El control
de calidad en sus tres fases mencionadas exige una estricta vigilancia,
asegurando confiabilidad en el resultado. Materiales y métodos: Se realizé un
método descriptivo, documental, no experimental mediante una revision
bibliografica de diferentes articulos cientificos y estudios relacionados al tema
desde el afio 2010 al 2020. Resultados: Segun diversas fuentes bibliograficas
se detallan cada uno de los errores cometidos por el personal de salud y el
paciente en las diferentes fases en el procesamiento del EGO. Discusion: Una
muestra de orina es adecuada para el procesamiento de las fases cuando
cumple los parametros de calidad. En los diferentes paises de Latinoamérica no
existe el implemento de un programa de control de calidad a nivel del EGO
debido al alto costo de los materiales y controles. Conclusiones vy
recomendaciones: En el procesamiento del EGO se detecta la falta de un
control de calidad debido a que es considerada un area poco explorada y
presenta un sin numero de falencias en las fases, recomendandose implementar
un sistema de control de calidad con el fin de emitir un resultado confiable y de

importancia en el diagndstico de las enfermedades renales.

PALABRAS CLAVES: EXAMEN GENERAL DE ORINA, FASES
PREANALITICAS, ANALITICA, POSTANALITICA, CONTROL DE CALIDAD.



“EVALUACION DEL CONTROL DE CALIDAD EN EL EXAMEN GENERAL
DE ORINA EN EL LABORATORIO CLIiNICO”

ABSTRACT

Introduction: The General Examination of Urine (GEU) is a routine and simple
examination, its existence dates from antiquity with great advances to the
present. For the processing of the GEU, different phases are carried out, such as
preanalytical, analytical and postanalytical. In the preanalytical phase, the highest
percentage of errors is identified by the personal health-patient relationship.
Quality control in its three phases requires strict vigilance, ensuring reliability in
the result. Materials and methods: A descriptive, documentary, non-
experimental method was carried out through a bibliographic review of different
scientific articles and studies related to the theme from 2010 to 2020. Results:
According to various bibliographic sources, each of the errors made by health
personnel and patients in the different phases of GEU processing is detailed.
Discussion: Urine sample is suitable for the processing of the phases when it
meets the quality parameters, in the different countries of Latin America there is
no implementation of a quality control program at the GEU level due to the high
cost of materials and controls. Conclusions and recommendations: In the
processing of the GEU, the lack of quality control is detected because it is
considered a little explored area and presents a number of shortcomings in the
phases, recommending the implementation of a quality control system in order to

issue a reliable and important result in the diagnosis of kidney diseases.

KEYWORDS: GENERAL URINE EXAMINATION, PREANALYTICAL PHASES,
ANALYTICAL, POSTANALYTICAL, QUALITY CONTROL.



INTRODUCCION

El Examen General de Orina es la prueba de laboratorio mas antigua, rapida,
facil y solicitada en el laboratorio clinico. EI EGO comprende una serie de
pruebas fisicas, quimicas y microscopicas del sedimento urinario; es una
herramienta relevante para los profesionales de la salud porque proporciona
informacion fundamental para la deteccion y seguimiento de diferentes

trastornos renales y de vias urinarias (6).

El EGO es el primer examen que desde la antigiiedad es muy importante dentro
de los examenes de laboratorio, su existencia data desde la antigua Grecia y
Roma, fue descrito en Babilonia aproximadamente hace 6000 afios atras, en el
siglo V a.C. Hipdcrates desarroll6 un método conocido como uroscopia que fue
de mucha utilidad y consistia en la observacion macroscopica de la muestra de
orina infiriendo que la espuma tenia importancia clinica en un trastorno grave,
siendo en la actualidad conocido como proteinuria grave (6,7). En ese periodo
de tiempo se diagnosticaban diferentes enfermedades como la diabetes. Segun
se acostumbraba, el paciente debia orinar en el suelo y al transcurrir minutos
aparecian hormigas en gran cantidad (7). El PAPIRO de Edwin Smith se refiere
a informacion recolectada en el antiguo Egipto, este tratado médico contiene
diversos casos y hechos especificos basados en la ciencia en la que se puede
apreciar que en la antigiiedad examinaban el sabor y emitian un diagnostico por
el color, turbidez, volumen y olor de la muestra. En el siglo X, Isaac Judaeus se
basd en las teorias del humor de Galeno para desarrollar la uromancia u
uroscopia (8,9). En esta teoria se pueden distinguir mas de 20 colores de orina
(cristalino, tono pelo de camello, blanco, rojo mora, verde palido, negro). En el
siglo XVII tuvo un gran avance el Uroanalisis porque se logré observar el
centrifugado de la muestra de orina gracias a la invencion del microscopio (7).
En 1850, Jules Maumené el padre de las tiras reactivas, empled una tira de lana
de oveja merino con protocloruro de estafio, su método consistia en aplicar una
gota de la muestra de orina en la tira reactiva para luego calentarla con una vela
y si esta se tornaba de color negro se relacionaba con la presencia de azucar en
la orina (7,8,9). En 1904, la empresa Helfenberg AG empez6 a comercializar

papeles reactivos implementando un método de quimica humeda utilizando
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bencidina para detectar la presencia de sangre en las muestras de orina. Frit
Feigl en 1920, publica la técnica de analisis inmediato lo que da origen afos
después a las tirillas reactivas (7,8). La Compafiia Boehringer Mannheim en
1950 por primera vez fabricé las tirillas reactivas. Roche Diagnostic en 1964

lanzé sus primeras tiras reactivas llamadas Combur (7,8,9).

La orina es descrita como un liquido acuoso, presenta una coloracion
transparente y amarillenta con un olor caracteristico, es secretada por los rifiones
y es eliminada al exterior aproximadamente 1,4 litros de orina al dia por el
aparato urinario. Contiene 96% de agua y 4% de sdlidos en solucion,
aproximadamente la mitad de los sélidos es la urea siendo el principal producto
de la descomposicion de las proteinas en el higado. El resto de sélidos son
nitrégeno, cloruros, cetosteroides, fosforo, amonio, creatinina y acido uarico
(10,18,20).

La fase preanalitica es muy importante porque en ella se originan un porcentaje
de errores por la falta de informacién que posee el paciente. Al tener una muestra
de orina de calidad se obtienen resultados confiables, por ello es necesario que
el médico y el paciente conozcan los factores que pueden afectar la muestra
(5,6,7). El paciente debe recolectar la muestra en un recipiente adecuado y
estéril, debe tener una correcta preparacion especialmente al momento de
suspender o aplazar el tratamiento que esté recibiendo porque algunos
medicamentos alteran la muestra (12,19). En esta fase también influye la
responsabilidad del personal del laboratorio al identificar la muestra con los datos
del paciente correctamente, en el manejo, tiempo del transporte y conservacion
de la misma (12,13,17).

En la fase analitica el procesamiento, la validacion e interpretacion de la muestra
de orina debe ser realizada minuciosamente con un personal de laboratorio
clinico que se encuentre correctamente capacitado, dentro de esta fase se deben
destacar tres aspectos fundamentales como son el analisis fisico, quimico y

microscoépico (13,17,19).

En el andlisis fisico se debe evaluar el aspecto, color, volumen y olor que

presenta la muestra. En el andlisis quimico se utilizan tirillas de orina que son
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capaces de medir diferentes parametros entre ellos la gravedad especifica, pH
proteinas, glucosa, cuerpos cetonicos, bilirrubina, urobilinégeno, nitritos,
leucocitos y eritrocitos (22); por ultimo el andlisis microscépico es una parte
esencial en la identificacion de diferentes constituyentes del sedimento urinario
como cilindros, células, cristales, bacterias, eritrocitos, leucocitos entre otros,
tomando muy en cuenta que debe haber una correlacion entre los tres analisis
realizados dentro de esta fase (6,7,13,20,21).

La fase postanalitica es la ultima fase que se realiza en el EGO, sobre ella
influyen las fases anteriores porque una muestra de orina procesada
cuidadosamente arroja resultados de utilidad y calidad. Dentro de esta fase se
incluye el reporte del resultado relacionado con los intervalos de referencia que
proporcione cada laboratorio clinico, la puntualidad de la entrega de los

resultados y lo mas importante la confidencialidad de los mismos (4,13,19).

El presente trabajo tuvo como objetivos evaluar el cumplimiento del control de
calidad del EGO durante las fases del procesamiento de la muestra de orina y
determinar los factores que intervienen durante la fase preanalitica, analitica y
postanalitica. Este trabajo esta dirigido a los profesionales de la salud y para la
poblacién porque brinda informacion muy importante en relacibn con una
muestra adecuada, ya que un procesamiento que cumpla con todos los

parametros de calidad es proporcional a un resultado confiable.

MATERIALES Y METODOS
Se realizé un estudio descriptivo, documental y no experimental.

Esta investigacion es de tipo descriptivo, involucra un estudio no experimental
ya que realizara una recoleccion de informacién y datos existentes mediante el

analisis documental en diferentes fuentes bibliograficas.

La metodologia del presente trabajo se fundamenta en la realizacion de una
revision bibliogréfica, basandose en la evidencia encontrada sobre la existencia
de factores que alteran el Examen General de Orina, provocando un resultado

de poca confiabilidad y calidad. De esta manera, se han analizado diversos
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articulos cientificos, guias de recomendacién de control de calidad del EGC
manuales y estudios relacionados con el tema, anteriores al 2022, también se

revis6 conceptos previos e informacion actualizada.

A lo largo del estudio se realizaron diversas busquedas en diferentes bases de
datos como Google Académico, Pubmed, publicaciones provenientes de Scopus
y de diferentes revistas cientificas del area de la Salud entre ellas Scielo,
Ciencias Médicas, Urologia Colombiana, Latinoamericana de Patologia, entre

otras.

También se baso6 en cada una de las fases que presenta el EGO y los factores

que alteran cada una de ellas.

La seleccion de los articulos cientificos se llevo a cabo mediante la lectura del
titulo y el resumen de todos los articulos encontrados. Al realizarse una lectura
completa de los mismos, se excluyé a los que no cumplian los criterios,
imposibilidad de lectura y al no disponer del articulo en su totalidad, asi como,
los que no brindaron informacioén confiable y no permitian cumplir con los
objetivos de esta investigacion. Se revisaron un total de 50 articulos cientificos
de los cuales fueron excluidos 20 de ellos. Una vez seleccionado los 30 articulos
finales se realiz6 una lectura minuciosa y un estudio de cada uno de ellos. La
busqueda en la base de datos se realiz6 en idioma inglés y espafiol, fueron

publicados entre los afios 2010 y 2022.

RESULTADOS

Informacion recogida de los diferentes articulos cientificos y estudios
relacionados con el tema de la investigacion, se utilizd articulos en inglés y
espafiol entre el afio 2010 y 2020, en las diferentes fuentes bibliogréficas se
puede apreciar informacién especifica que detalla un sin nimero de errores que

se realizan en las diferentes fases del procesamiento del EGO.



TABLA 1.- ERRORES EN LA REALIZACION DEL EGO, SUS FASE!

PREANALITICA, ANALITICA
BIBLIOGRAFICA 2010-2020

Y

POSTANALITICA. REVISION

FASES

ERRORES

PREANALITICA

No concordancia de la informacion

con la solicitud del paciente

Incorrecto método de recoleccion de

muestra

Recoleccién en contenedor incorrecto

de la muestra

Volumen insuficiente de la muestra

Contaminacién de la muestra (heces,
secrecion, semen, vellos pubicos,

etc.)

Ausencia de informacién al paciente
en caso de suspender o aplazar

tratamientos

Conservacion inadecuada de la

muestra

Tiempo excesivo de transporte

Procesamiento de la muestra menos
de 48 horas

Identificacion incorrecta de la muestra

Ausencia de verificacion de datos del

paciente




Volumen insuficiente de la muestra

ANALITICA

Déficit de personal de laboratorio
clinico capacitado

Volumen inadecuado de la muestra en

los tubos de ensayo

Ausencia de la validacion de la

muestra

Tiempo inadecuado al sumergir la

tirilla reactiva en la muestra

Tiempo prolongado en la lectura de la

tirilla reactiva de orina

Tiempo y revoluciones insuficientes

en la centrifuga

Microscopio insuficientemente limpio

Incorrecto enfoque con objetivo de

40X en el microscopio

Inadecuada interpretacion del

sedimento urinario

POSTANALITICA

Ausencia de revision sistematica de

los resultados

Reporte inadecuado de resultados

Inobservancia de intervalos de

referencia

Formato inadecuado para el reporte




Falla en validacién e interpretacion

clinica

Impuntualidad en la entrega de

resultados

Falta de confidencialidad

Dificultad en la emision del reporte de

resultados al paciente

En el area de Uroandlisis tenemos un déficit en relacién al control de calidad de
la muestra de orina. Al igual que las otras pruebas existentes dentro del
laboratorio clinico, el EGO debe realizarse de forma segura y bien controlada,
regido a un sistema de control de calidad permitiendo prevenir y minimizar los
diferentes errores que existen en las fases del procesamiento de la muestra. Se
observa claramente que al hablar de control de calidad en Uroanalisis hay muy
poca informacién y no cumple con un sistema de control de calidad en

comparacion con las otras areas clinicas del laboratorio.

Segun Candela C., Barrenechea L. y cols., mencionan que la fase preanalitica
es una fase crucial para el procesamiento de la muestra de orina, representa del
46% al 68% de los errores de laboratorio en las muestras rutinarias, en esta fase
intervienen un gran nimero de profesionales de las diferentes disciplinas que
involucran desde el médico que elabora el pedido y el personal de laboratorio
gue recibe la muestra; también esta relacionada la falta de informacion que
posee el paciente, la preparacion del mismo y la recoleccion adecuada de la
muestra (2,5). Esto se debe que al obtener una muestra de calidad que cumpla
todos los parametros establecidos se emite un resultado de calidad, porque al
no tener una muestra contaminada, en un recipiente adecuado y el paciente
recibe las indicaciones correspondientes del profesional de la salud, la muestra
de orina sera de calidad, también tiene una gran importancia que el personal del
laboratorio clinico sea cuidadoso al recibir el pedido, identificar la muestra con
los datos completos del paciente (hombre, apellido, edad, cédula de identidad,
10



entre otros), conservacion, transporte y tiempo adecuado en el que debe se

procesada la muestra de orina (5,6,12,23).

Segun Campuzano G. y Arbeldez M. mencionan que el médico debe dar las
primeras instrucciones al paciente, de acuerdo con la “Guia Europea para el
Uroanalisis” la muestra de orina debe ser la primera de la mafana, el paciente
debe recolectarla después de una noche de cama, al levantarse, antes de
desayunar, con previo aseo de las manos y las zonas genitales, debe ser de
preferencia del chorro medio y se recomienda que la muestra debe ser recogida
en la casa (7,8). Estas medidas que se utilizan para la toma de la muestra de
orina deben ser explicadas por el médico o por el personal de laboratorio ya que
al existir poca informacion el paciente toma la muestra de orina de una manera
incorrecta provocando contaminacién y una muestra que debe ser rechazada por

el personal que la recibe.

Segun Campuzano G .y Arbeldez M., mencionan que la conservacion de la
muestra de orina debe realizarse dentro de las dos primeras horas después de
haber sido recogida la muestra o en el caso de no ser procesada en el tiempo
establecido, debe ser conservada en la nevera a 4°C, pero al existir una gran
demanda de muestra de orina en los laboratorios clinicos este parametro
establecido va a ser incumplido, lo que provoca una destruccion de leucocitos,
eritrocitos, proliferacion bacteriana, aumento de pH provocando resultados falsos

positivos o falsos negativos (7).

Segun Arispe M., Callizaya M., Laura A., y cols. mencionan que en la fase
analitica se requiere de una muestra de calidad para que el analista capacitado
realice el andlisis e interpretacion de la misma (6). En esta fase los errores que
se pueden identificar son adjudicados directamente al observador porque debe
existir un volumen adecuado para sumergir la tirilla reactiva y de la misma
manera verificar su afio de expedicion, el tiempo correcto para leer dicha tirilla,
centrifugacion con revoluciones y tiempo establecido, asi como la identificacion
y diferenciacién de las estructuras que se pueden observar en el sedimento

urinario (9).
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Segun Maria V., y Campos O. se establece que el control de calidad en ¢
Uroanalisis debe incluir la vigilancia continua en las tres fases del procesamiento
de la muestra, en la fase preanalitica la muestra debe cumplir con estandares de
calidad en donde involucran directamente al paciente, preguntando como obtuvo
la muestra, la hora, verificando la concordancia de la informacion de la solicitud
y la muestra recibida, ausencia de contaminantes, adecuado volumen, entre
otros (23). En la fase analitica depende de la capacitacion del analista, la
seleccién de las muestras que contengan un volumen suficiente para ser
procesada llevando un cuidadoso registro de la identidad del paciente y los
resultados obtenidos (6). Estos parametros establecidos no son cumplidos en su
totalidad por la falta de un sistema de control de calidad dentro de la mayoria de
los laboratorio clinicos, al no cumplir una muestra de orina todos los parametros
establecidos en las diferentes fases deberia ser rechazada, no procesaday debe
ser recogida una nueva muestra de orina cumpliendo cada una de las
instrucciones mencionadas con anterioridad, pero en los laboratorios clinicos sin
ser una muestra de calidad es procesada, lo cual no asegura un resultado de
calidad y no minimiza los errores que se aprecian en las tres fases a pesar que
es un examen de gran importancia para identificar diferentes enfermedades
reales (1,2,16,20).

DISCUSION

En el Ecuador existe muy poca informacién y estudios realizados en el area de
Uroanalisis en especial en el sistema de control de calidad como menciona Mora
L. que en algunos laboratorios clinicos se ha detectado que aun no disponen ni
han implementado un programa de control de calidad, esta preocupacion
también se ha presentado en diferentes paises de Latinoamérica, entre estos
paises es Venezuela (15); como menciona Hernandez C., Garcés F. y cols. que
los laboratorios clinicos no cumplen con los requisitos de control de calidad en el
area de Uroandlisis mientras que el porcentaje minimo que intenta implementar
un control de calidad, cumple con muy pocos requisitos previstos por las normas

y recomendaciones ISO, CLSI y ECLM. Esto logra evidenciar la falta de interés,
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organizacion y competencia técnica para el control de calidad lo que no garantiz
un resultado de calidad y veracidad. Pero esta problematica es debida al alto
costo y la escasa disponibilidad de los materiales, controles y programas para la

evaluacion de calidad en esta area (11).

Campuzano G. Y Arbelaez M. nos manifiestan que de acuerdo a la Guia Europea
para el Uroanalisis el paciente tiene que recoger una muestra de orina de calidad
cumpliendo todos los parametros; el mas importante es que la muestra de orina
debe ser recogida a la primera hora de la mafiana y fuera de contaminantes (7);
pero Maria V. y Campos O. nos manifiestan que también es muy importante la
hora que se obtuvo la muestra y tipo de recipiente con el fin de prevenir derrames
para que la muestra cumpla los estandares de calidad (23).

Diferentes autores concuerdan que el control de calidad en el EGO implica una
vigilancia estricta en los procesamientos analiticos del paciente, del médico y en
el personal de laboratorio; pero también nos mencionan Fernandez D., Chiazza
S. y cols. que al regirnos a guias o entidades encargadas del control de calidad
en el andlisis de orina como los requisitos preestablecidos por el National
Committee of Clinical Laboratory Standars en el afio 1995 y recomendada por el
Comité Nacional para la estandarizacion de Laboratorios clinicos permiten una

mejora continua y confiabilidad en los procedimientos analiticos (1,3,18).

La mayoria de investigadores que brindaron su aporte estan en total acuerdo y
mencionan que en la fase preanalitica se comete mayor porcentaje de errores
con la participacion de algunos profesionales de la salud y del mismo paciente;
también Arispe M., Callizaya M, y cols. mencionan que al realizarse la fase
analitica hay la existencia de errores en especial por el personal que procesa la
muestra (6); pero Fernandez D., Chiazza S. y cols. brindan una gran importancia
a las tres fases preanalitica, analitica y postanalitica porque un proceso analitico
integral debe proporcionar resultados que tengan un alto nivel de exactitud y

precision (1).

CONCLUSIONES
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A través de la revision realizada se determinaron las principales falencias qu:

existen a nivel del procesamiento del EGO, especial en la falta de control de
calidad en este examen. Esta investigacion esta destinada a lograr mejoria en la
calidad del proceso del Examen General de Orina en el area de Uroanalisis, ya
gue es esencial una muestra de calidad para evitar el rechazo de la misma y
para que no se cometan los diferentes errores preanaliticos, analiticos y

postanaliticos.

A la vista de los resultados obtenidos, se podria concluir que, al realizar la
investigacion bibliografica, el EGO a pesar que es considerado un examen
rutinario muy sencillo, tiene que ser cuidadosamente procesado, desde las
indicaciones de la toma de muestra, emision de la hoja de pedido, procesamiento
de la muestra, reporte y emisiéon de los resultados. Lo ideal seria implementar
un control de calidad en el area de Uroanalisis a nivel de los laboratorios clinicos
de nuestro pais, porque es un area no es explorada, que no cumple con un
sistema de control de calidad que se base en una estandarizacion o criterios de
rechazo y aceptacién de muestras de orina, en procesamientos analiticos con
riguroso control y resultados que aseguren confiabilidad al paciente eliminando
los diferentes errores ya mencionados con anterioridad y permitiendo que este

resultado sea de gran importancia en el diagndstico de diferentes enfermedades.

RECOMENDACIONES

De lo expuesto en la presente investigacion se podria recomendar que el médico
solicitante y el personal de laboratorio, proporcionen informacion suficiente y
correcta respecto a la fase preanalitica, porque es la fase en la cual se cometen
el mayor porcentaje de errores, con el fin que el paciente pueda recoger una
muestra de calidad logrando evitar el sin nimero de errores y recomendando asi
mismo que cada laboratorio clinico implemente un sistema de control de calidad
y permita asegurar que el EGO sea procesado de una manera segura y

controlada bajo diferentes criterios que son ya establecidos.
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