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RESUMEN:

Introduccion: El Uroandlisis es una de las pruebas menos estandarizada, por lo que sus resultados carecen de
confiabilidad y transferibilidad entre los laboratorios clinicos. Con el fin de incrementar el nivel de calidad del
Uroanalisis, se propuso estandarizar el andlisis de los elementos formes del sedimento urinario del Uroanalisis
realizado en el laboratorio clinico de rutina. Objetivo: Estandarizar el analisis de los elementos formes del sedimento
urinario de acuerdo con los requisitos de la ISO, CLSI y ECLM. Metodologia: Investigacién descriptiva experimental
realizada en el Laboratorio de Investigaciones Basicas y Aplicadas de la U.C.V. La muestra estuvo representada por
240 muestras de orina parcial. Resultados y discusion: Estandarizaciéon y documentacion en instrucciones de trabajo
de la metodologia para la obtencidn y evaluaciéon de los elementos formes del sedimento urinario de acuerdo con
los requisitos de la ISO, CLSI y ECLM. El método estandarizado mostro una elevada reproductibilidad, mientras
que el método convencional registra resultados variables, generalmente incrementados, en relaciéon al método
estandarizado. Esta variabilidad con tendencia al incremento es mayor cuando los elementos formes se encuentran
en cantidades anormales en relacién al rango de referencia. Los cilindros, son los tinicos elementos con una variaciéon
hacia la disminuciéon en el método convencional en relacién al estandarizado. Conclusiones: El andlisis de los
elementos formes del sedimento urinario, es una prueba estandarizable. El método estandarizado es reproducible
y recomendable para el andlisis de los elementos formes del sedimento urinario del Uroanalisis realizado en el
laboratorio clinico de rutina.

Palabras Clave: uroanalisis, sedimento urinario, estandarizacion, calidad.

STANDARDIZATION OF THE FORMED ELEMENTS FROM THE URINARY SEDIMENT OF
THE URINALYSIS PERFORMED IN THE ROUTINE CLINICAL LABORATORY.

SUMMARY

Introduction: The Urinalysis is one of the least standardized tests in the clinical laboratory, the results lack of reliability
and transferability between one clinical laboratory and other. In order to increase the level of quality of the Urinalysis,
we proposed to standardize the analysis of formed elements in the urine sediment of the urinalysis. Aim: To standardize
the analysis of the urinary sediment formed elements in accordance with the requirements of ISO, CLSI and ECLM.
Methods: experimental descriptive research conducted in the Laboratory of Basic and Applied Research of the UCV. We
analyzed 240 partial urine samples. Results and discussion: Standardization and work instructions documentation
of the methodology for the collection and evaluation of urinary sediment formed elements in accordance with the
requirements of ISO, CLSI and ECLM. The standard method showed a high reproducibility, while the results from
the conventional method are not accurate and presented variable results compare to the standardized method. This
trend of increasing variability is greater when the amount of the formed elements found is abnormal than when
the formed elements are in the reference range. The cylinders are the only elements that tend to decrease in the
conventional method compare to the standardized method. Conclusions: The analysis of the formed elements of the
urinary sediment is a standardizable test. The standardized method is reproducible and suitable for the analysis of
the formed elements of the urinary sediment of Urinalysis done in the routine clinical laboratory.

Key words: urinalysis, urinary sediment, standardization, quality.

Introduccion propios de este liquido bioldgico, con la finalidad

El Uroanadlisis realizado en el laboratorio clinico, es de proporcionar informacién clinica acerca del
elandlisisdelaorinaque medianteunprocedimiento funcionalismo renal y genitourinario, asi como de
detallado abarca la evaluacién secuencial de los  Otro orden metabdlico (1,2). Tradicionalmente, en
caracteres fisicos, quimicos y elementos formes ¢l Uroanilisis, el andlisis de los elementos formes

se realiza mediante la obtencién y evaluacion

Solicitar copia a: Celsy Hernandez (e-mail: celsyhernandez@gmail.com )

Acta Cientifica de la Sociedad Venezolana
2 de Bioanalistas Especialistas. 2013; Vol 16(2): 62-69




Herndndez y col.

microscopica del sedimento wurinario (3-9) e
incluye la cuantificacién o semicuantificacion de
las células hematopoyéticas y de revestimiento
del tracto renal y genitourinario asi como de
las bacterias, elementos fungicos, elementos
parasitarios, cilindros, cristales y mucina presente
en las muestras de orina (1,10,11).

En la actualidad, a pesar de los grandes
avances en el conocimiento de la calidad en
el laboratorio clinico, el Uroandlisis continta
tradicionalmente rezagado en ésta materia, siendo
una de las principales pruebas clinicas menos
estandarizadas, por lo que sus resultados no sélo
carecen de confiabilidad, en término de veracidad
y precisidn, sino también de transferibilidad entre
los laboratorios clinicos (6,12). Es por ello que se
propuso estandarizar el analisis de los elementos
formes del sedimento urinario del Uroanalisis
realizado en el laboratorio clinico de rutina, de
acuerdo con los requisitos de la ISO, Organizacién
Internacional de Estandarizacién (En inglés,
International Organization for Standardization),
el Instituto de Estandarizaciéon Clinica y del
Laboratorio, CLSI (del inglés, Clinical and
Laboratory Standards Institute) y la Confederacion
Europea de Laboratorios Médicos, ECLM (del
inglés, European Confederation of Laboratory of
Medicine) (5-7,13,14).

Materiales y Métodos
a. Muestra

Estuvo representada por un total de 240 muestras
de orina parcial.

b. Métodos y procedimientos
1. Método convencional y estandarizado

El analisis de los elementos formes de las
muestras de orina, fue realizado mediante la
obtencion y evaluacién del sedimento urinario
por el método estandarizado y el método
convencional. En el método convencional, se
procedié a centrifugar una alicuota de volumen
variable de aproximadamente 5 a7 ml de muestra
contenida en tubo de vidrio 12x75 mm, en una
centrifuga por 10 min a 5.000 r.p.m. Luego, se
retird mediante inversién del tubo, un volumen
variable de sobrenadante y se resuspendid el
sedimento en el volumen restante, mediante
golpes firmes del tubo contra el mesén de
trabajo. Seguidamente, por inversién del tubo,
se dispensé una gota de volumen variable de
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sedimento en la lamina portaobjeto y se cubrid
con una lamina cubreobjeto. El analisis se
realizé con objetivo de alto aumento (400X),
a fin de identificar y cuantificar los elementos
formes. En el método estandarizado, el analisis
de los elementos formes del sedimento urinario
fue realizado siguiendo una metodologia
estandarizada y documentada en instrucciones
de trabajo, de acuerdo con requisitos de la ISO,
CLSI y ECLM (Ver Figura Ne 1).

2. Reproductibilidad del método estandarizado

Se procesaron por triplicado 48 muestras
escogidas al azar, de las 240 incluidas en el
estudio. Los resultados obtenidos por el método
estandarizado, fueron comparados entre si, y
conjuntamente con los resultados obtenidos
por el método convencional.

3. Influencia de la estandarizacion en el andlisis
de los elementos formes

Se compararon los resultados del analisis de los
elementos formes observados por el método
convencional versus el método estandarizado
en las 240 muestras de orina parcial incluidas
en el estudio.

c. Analisis estadistico

Se emplearon frecuencias y porcentajes, para
analizar los datos y evaluar la reproductividad del
método estandarizado asi como la influencia de la
estandarizacién en el resultado del andlisis de los
elementos formes.

Resultados

1. Andlisis de los elementos formes del sedimento
urinario por el método estandarizado

El analisis de los elementos formes a través del
método estandarizado, fue realizado siguiendo las
instrucciones de trabajo disefiadas y elaboradas
para la obtencién y evaluacién microscdpica del
sedimento urinario, seguin las recomendaciones
de la ISO (apartados 5.5.1 y 5.5.3 de la norma
FONDONORMA-ISO  15189:2007  (15) vy
apartados 3.1 y 4.6 de lanorma COVENIN-ISO TR
10013:2002 “Directrices para la documentacion de
los sistemas de gestion de la calidad” (16), CLSI
(apartados 2.1.2,2.1.3,3.2,5.2.1-5.2.7y5.3.1 dela
guia “Urinalysis and Collection, Transportation,
and Preservation of Urine Specimens, 2009”) (17)
y el ECLM (apartados 4.2.2, 6.2.3,10.1.3 y 12.1.2
de la guia “European Urinalysis Guidelines, 2000”)
(18) (Ver Figura N° 1).
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LABORATORIO CODIGO:
CLINICO OBTENCION Y EVALUACION MICROSCOPICA FECHA:
DE RUTINA DEL SEDIMENTO URINARIO REVISION:
PAGINAS: 1/3

INSTRUCCIONES DE TRABAJO

ELABORACION, REVISION Y APROBACION

Elaborado por:

Nombre y Apellido Cargo Fecha Firma

Revisado por:

Nombre y Apellido Cargo Fecha Firma
Aprobado por:
Nombre y Apellido Cargo Fecha Firma
LABORATORIO CODIGO:
CLINICO OBTENCION Y EVALUACION MICROSCOPICA FECHA:
DE RUTINA DEL SEDIMENTO URINARIO REVISION:
PAGINAS: 2/6

INSTRUCCIONES DE TRABAJO

HOJA DE CONTROL DE CAMBIOS

Descripcion Fecha Revisado por: Fecha Aprobado por:
de cambios Revision Aprobacién

Figura 1. Instrucciones de trabajo para la obtencién y evaluacién de los elementos formes del sedimento
urinario del Uroanalisis realizado en el laboratorio clinico de rutina.

Fuente: Elaboracién propia
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LABORATORIO CODIGO:
CLINICO OBTENCION Y EVALUACION MICROSCOPICA FECHA:
DE RUTINA DEL SEDIMENTO URINARIO REVISION:

PAGINAS: 3/3

INSTRUCCIONES DE TRABAJO
a. PROPOSITO
Definir los pasos a seguir para la obtencion, evaluacion y registro de los elementos formes del sedimento urinario de la fase
analitica del Uroanalisis (PDU-SGC-XXX).
b. ALCANCE
Aplica desde la homogenizacion hasta el registro de los elementos formes evaluados en el sedimento urinario de todas las
muestras de orina parcial durante la fase analitica del Uroanalisis (PDU-SGC-XXX).
¢. OBJETIVOS
1. Homogenizacién de la muestra de orina
2. Alicuotado de la muestra de orina
3. Obtencién del sedimento urinario
4. Evaluacion microscépica del sedimento urinario
5. Registro de Resultados
d. RESPONSABILIDAD
Dueiio del proceso de obtencion del sedimento urinario y del proceso de evaluacion y registro de los elementos formes del
sedimento urinario durante el proceso de Uroanalisis (PDU-SGC-XXX)
d. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES
1. Homogenizacién de la muestra de orina
1.1. Coloque el envase recolector de orina sobre el meson de trabajo en una superficie firme y despejada.
1.2. Asegure el cierre hermético de la tapa del envase recolector
1.3. Tome el recolector por la tapa y deslicelo sobre la superficie mediante movimientos circulares finos y lentos durante
1 minuto.
2. Alicuotado de las muestras
2.1. Compare los datos contenidos en el envase de la muestra con el registro de pacientes del laboratorio y cercidrese de
que existe correspondencia.
2.2. Etiquete el tubo de falcon que va a utilizar con los datos de la muestra.
2.3. Sirva 12 ml de una alicuota homogenizada de la muestra de orina en el tubo de falcon correspondiente.
2.4. Cierre herméticamente el tubo de falcon mediante el enrosque de la tapa.
3. Obtencién del sedimento urinario
3.1 Centrifugado de la muestra de orina
3.1.1. Verifique el cierre hermético del tubo de falcon contentivo de la muestra.
3.1.2. Traslddese a la centrifuga con la gradilla de tubos.
3.1.3. Coloque el tubo de falcon en el rotor y calibre la centrifuga.
3.1.4. Centrifugue la muestra a 1500 r.p.m. durante 5 min.
3.1.5 Retire el tubo y coldquelo en la gradilla evitando movimientos bruscos.
3.2 Homogenizacion del sedimento urinario
3.2.1. Destape el tubo de falcon.
3.2.2. Retire el volumen correspondiente a 11.4 ml del sobrenadante de la alicuota haciendo uso de una pipeta de
transferencia.
3.2.3. Homogenice el sedimento en el volumen restante de 0.6 ml mediante movimientos pendulares suaves y firmes
del tubo de falcon.
3.3 Preparacion del sedimento urinario
3.3.1. Identifique una lamina portaobjetos con los datos de la muestra a evaluar. Evite tocar la superficie de la lamina,
tomela por los bordes preferiblemente.
3.3.2. Dispense 30 pl del sedimento resuspendido en el centro de la lamina portaobjetos, haciendo uso de una pipeta
automatica.
3.3.3. Cubra el sedimento en la lamina portaobjetos con una laminilla cubreobjetos de forma suave y delicada, evi-
tando tocar la superficie de la laminilla y la formacién de burbujas.

Figura 1. Instrucciones de trabajo para la obtencién y evaluaciéon de los elementos formes del sedimento
urinario del Uroanalisis realizado en el laboratorio clinico de rutina. (Continuacion)

Fuente: Elaboracién propia
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LABORATORIO CODIGO:
CLINICO OBTENCION Y EVALUACION MICROSCOPICA FECHA:
DE RUTINA DEL SEDIMENTO URINARIO REVISION:

PAGINAS: 3/3

INSTRUCCIONES DE TRABAJO

4. Evaluacion microscopica de los elementos formes
4.1. Examine la preparacion con objetivo de bajo aumento (100X) recorriendo los bordes y luego el cuerpo de la laminilla
en forma de zig- zag.
4.2. Cambie el objetivo al de mayor aumento (400X) y repita el procedimiento.
4.3. Identifique y cuantifique los elementos formes en toda el drea de la limina cubreobjeto.

5. Registro de Resultados
5.1. Registre el resultado de cada elemento forme evaluado en el sedimento urinario de la muestra en el formulario de
registro de resultados del Uroanalisis (FRU-SGC-XXX), en las casillas correspondientes de acuerdo al cddigo de la
muestra.
5.2. Para registrar los elementos formes identificados en el sedimento urinario seguir los criterios, a continuacion:

Elementos formes Categoria de resultados Elementos formes ~ Categoria de resultados
Células Epiteliales Identificacion Cilindros Identificacion
Escamosas Hialino
Transicionales Céreo
Tubular Renales Granuloso
Cuantificacion Celular
Intervalo promedio 6 abundantes més de 100 Pigmentario
Intervalo con diferencia de dos (2) elementos Microorganismo
Campo de observacion (400X) Cristalino
Cuantificacion
Intervalo promedio ¢ abundantes mas de 100
Leucocitos Cuantificacion Intervalo con diferencia de dos (2) elementos
Intervalo promedio 6 abundantes més de 100 Campo de observacién (100X)
Intervalo con diferencia de dos (2) elementos
Campo de observacion (400X) Elementos
parasitarios Identificacion
Hematies Cuantificacion Protozoarios/Helmintos
Intervalo promedio 6 abundantes més de 100 Semicuantificaciéon
Intervalo con diferencia de dos (2) elementos Escasos
Campo de observacion (400X) Moderados
Abundantes
Bacterias Semicuantificacion
Escasas Elementos
Moderadas fungicos Identificacion
Abundantes Blastoconidias
Pseudomicelios
Mucina Semicuantificacion Semicuantificacion
Escasa Escasos
Moderada Moderados
Abundante Abundantes
Cristales Identificacion
Acidos/Alcalinos
Semicuantificacion
Escasos
Moderados
Abundantes

e.DOCUMENTOS DE REFERENCIAS
1. PDU-SGC-XXX Procedimiento documentado Fase Analitica del Uroandlisis
2. FRU-SGC-XXX Formulario registro Resultados del Uroanalisis
f. ANEXOS
No aplica

Figura 1. Instrucciones de trabajo para la obtencion y evaluacion de los elementos formes del sedimento
urinario del Uroanalisis realizado en el laboratorio clinico de rutina. (Continuacion)

Fuente: Elaboracion propia
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2. Reproductibilidad del método estandarizado

Para las células epiteliales escamosas, leucocitos,
hematies y cilindros, se obtuvieron resultados
reproducibles entre 88% y 98% de las muestras
analizadas por triplicado. Las muestras con
resultados reproducibles para células epiteliales
escamosas, leucocitos, hematies y cilindros,
estuvieron representadas entre 15% y 48%, por
muestras anormales para dichos elementos en
relacion a los valores de referencia del método
estandarizado, lo que indica wuna elevada
reproductibilidad del método estandarizado
tanto para el andlisis de muestras normales
como patolégicas. En relacién al método
convencional para estos mismos elementos
se obtuvo una variacién entre 22% y 73%, en
muestras con resultados 100% reproducibles por
el método estandarizado. Esto denota una baja
reproductibilidad del método convencional con
respecto al método estandarizado. Por su parte,
para las células epiteliales transicionales, células
renales tubulares, bacterias, mucina, cristales,
elementos fungicos y parasitarios, obtuvieron
un 100% de reproductibilidad por el método
estandarizado. Adicionalmente, se obtuvo que
las muestras con resultados reproducibles para
las células epiteliales transicionales, bacterias,
mucina y cristales, estuvieron representadas entre
8% y 35%, por muestras con valores anormales
para dichos elementos en relacidn a los valores de
referencia, lo que indica igualmente una elevada
reproductibilidad del método estandarizado
tanto para el andlisis de muestras normales como
patoldgicas para dichos elementos. En relacidn al
método convencional para estos elementos, los
resultados varian entre 33% y 74%, en muestras
con resultados 100% reproducibles por el método
estandarizado.

Los resultados obtenidos denotan una elevada
reproductibilidad del método estandarizado (88%-
98%) tanto para el analisis de muestras normales
como patolégicas, conjuntamente con una elevada
variabilidad del método convencional (22-74%).
Histéricamente diversos autores han reportado
elevada variabilidad para el método convencional
(3,5,6,19-24). Esta elevada variabilidad ha
sido atribuida a diversos pasos metodologicos
poco controladas, entre los que se incluyen al
volumen de muestra a analizar, el dispositivo
contenedor de la muestra a centrifugar,
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volumen de muestra a centrifugar, el tiempo y
velocidad de centrifugacién, la homogenizacién
y preparacion del sedimento, asi como el método
para la identificacién y cuantificacién de los
elementos formes, que son fuentes de subjetividad
y error, y por ende de inexactitud e imprecision
(4,6,12,21,22,25-28). De acuerdo con la CLSI, el
ECLM vy diversos autores, la estandarizaciéon del
analisis de los elementos formes es esencial para
reducir y eliminar posibles causas de variacién y
por ende, incrementar la veracidad y precision del
analisis clinico (3,4,6,14,17,18,27-32).

3. Influencia de la estandarizacion en el analisis de
los elementos formes

Nueve (9) de los once (11) elementos formes
evaluados (82%), presentaron variacion de los
resultados obtenidos por el método convencional
en relacion al estandarizado. Las cifras de
variacion obtenidas para las células epiteliales
escamosas (63%), leucocitos (61%), bacterias
(46%), hematies (45%), mucina (45%), cristales
(31%), cilindros (24%), células epiteliales
transicionales (15%) y elementos fungicos (2%) se
relacionan de forma directa y proporcional con la
cifra de muestras patolégicas analizadas para los
respectivos elementos formes. Esto indica que la
variabilidad entre los resultados obtenidos por
método convencional en relacion al estandarizado
se hace mas pronunciada cuando se analizan
muestras anormales, igual que lo reportado por
Jiménez y colaboradores (29).

Ocho (8) de los nueve (9) elementos formes que
obtuvieron variacién de los resultados (89%),
presentaron tendencia al incremento, siendo
los elementos fuangicos (100%), cristales (96%),
bacterias (95%) y mucina (87%), los que obtienen
el mayor porcentaje de incremento. Al igual
que lo sostenido por Jiménez y colaboradores,
es posible afirmar que estos incrementos
sean debidos a la decantacién arbitraria del
sobrenadante y a la evaluacién microscopica de
un volumen variablemente mayor de sedimento
urinario analizado por el método convencional
en relacién al método estandarizado, lo cual se
asocia a la obtencién de resultados imprecisos
y sobreestimados, falsamente asociados a
condiciones patologicas (29).

Los cilindros son los dnicos elementos formes
que variaron hacia la disminucién (97% de los
casos). Al igual que lo referido por otros autores,
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es posible pensar que la disminucién en el
contaje de estos elementos, es debida a que gran
parte de ellos sufren desintegracién durante la
obtencién y preparacién del sedimento urinario
por el método convencional, esto debido a que
poseen elevada sensibilidad a la lisis por cambios
de pH, osmolaridad, contacto al vidrio, tiempo
prolongado de centrifugacién asi como a la elevada
fuerza centrifuga y de resuspension. Asi mismo,
es posible que un numero reducido de cilindros
haya sido pasado por alto durante la evaluacién
microscdpica realizada inicamente en objetivo de
alto aumento (400X) en campos aleatorios durante
su analisis por el método convencional (18,33-
36). Es importante destacar, que de acuerdo
con la opinién de organismos internacionales
expertos en la materia, debido al elevado nivel
de incertidumbre de sus resultados asi como
a la reducida sensibilidad para la deteccidon de
particulas esenciales como los cilindros, el método
convencional no es recomendable para realizar el
analisis de los elementos formes (18).

Conclusiones

El analisis de los elementos formes del sedimento
urinario del Uroanalisis realizado en el laboratorio
clinico de rutina, es un analisis estandarizable.
Esta estandarizacién implica disefiar y documentar
metodologias en instrucciones de trabajo, de
acuerdo con los requisitos de la ISO, CLSI y ECLM.
El método estandarizado mas no el convencional
es reproducible. El método convencional registra
resultados variables, generalmente incrementados,
en relacion al método estandarizado. Al igual
que los organismos internacionales expertos,
recomendamos el método estandarizado y no el
convencional, para llevar a cabo el analisis de los
elementos formes del sedimento urinario en el
laboratorio clinico de rutina.
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