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RESUMEN:

Introduccion: Enlaactualidad, a pesar de los grandes avances en el conocimiento de la calidad en el laboratorio clinico
y que las normas de la ISO, del Instituto de Estandarizacién Clinica y del Laboratorio (CLSI) y de la Confederacién
Europea de Laboratorios Médicos (ECLM); establecen los requisitos para la estandarizacién y el aseguramiento de
la calidad del examen simple de orina, el uroanalisis y su informe de resultados contintian rezagados en materia de
calidad, con respecto al resto de las areas clinicas de los servicios de laboratorio clinico. Es por ello, que en el presente
trabajo se propuso determinar los errores presentes en el informe de resultados del uroanalisis de los laboratorios
clinicos del Distrito Metropolitano de Caracas, de acuerdo con los requisitos de la “Norma FONDONORMA-ISO
15189. Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para la calidad y la competencia”, y las recomendaciones
internacionales “Urinalysis and Collection, Transportation, and Preservation of Urine Specimens” de la CLSI y
“European Urinalysis Guidelines” de la ECLM. Objetivo: Determinar los errores presentes en el informe de resultados
del uroanadlisis de los laboratorios clinicos del Distrito Metropolitano de Caracas, de acuerdo con los requisitos y
recomendaciones internacionales de la ISO, CLSI y ECLM. Materiales y métodos: La investigacion estuvo limitada
a una muestra probabilistica y representativa correspondiente al 25% de los laboratorios clinicos registrados en
el Distrito Metropolitano de Caracas. La muestra correspondi6 a 40 laboratorios clinicos del sector publico (17%)
y privado (83%), quienes suministraron 10 informes de resultados del uroandlisis con valores anormales para
cada uno de los parametros evaluados en el examen simple de orina. En cada informe suministrado se evalud el
correcto reporte de 27 datos e informaciones del preanalisis, 30 del analisis y 8 del postanalisis de acuerdo con los
requisitos de la ISO, CLSI y ECLM. Resultados y discusion: De los 40 laboratorios clinicos participantes el 100% no
reportan las células epiteliales renales, 95% no reportan los elementos fingicos ni parasitarios, 90% no reportan
las células epiteliales transicionales, 80% no reportan el olor, 53% no reportan la esterasa leucocitaria, cristales ni
cilindros, 13% no reportan el pH ni mucina, 10% no reportan el urobilin6geno, 5% no reportan la bilirrubina y 3%
no reportan los nitritos ni las bacterias. En cuanto a los parametros reportados, el 75% de los participantes reportan
incorrectamente el pH, el urobilinégeno, las células epiteliales escamosas y los hematies, 68% la hemoglobina, 65%
la glucosaylosleucocitos, 63% las proteinas y los cuerpos ceténicos, 60% la bilirrubina, 58% el color, 35% la mucina,
32% la esterasa leucocitaria, 30% los cristales, 25% los cilindros, 20% el olor, 15% el aspecto y los nitritos, 10% las
células epiteliales transicionales y las bacterias, 5% los elementos flingicos y parasitarios y 3% la densidad. E1 100%
de los participantes no indican el método de analisis fisico-quimico y forme de las muestras parciales de orina,
mientras que entre un 75% y 95% de los casos no reportan valores de referencias para los parametros quimicos
y formes, respectivamente. Conclusiones: Existe una elevada frecuencia de errores en los informes de resultados
del uroanalisis de los laboratorios clinicos del Distrito Metropolitano de Caracas, de acuerdo con los requisitos de
la ISO, CLSI y ECLM. Esta elevada frecuencia probablemente esté relacionada a la naturaleza del modelo de ensayo
empleado para llevar a cabo el estudio, al area especifica del laboratorio clinico que fue evaluada y a la técnica de
muestreo incorporada parar seleccionar los laboratorios clinicos participantes de la investigacion.
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FREQUENT ERRORS IN THE URINALYSIS REPORT FROM CLINICAL
LABORATORIES OF THE METROPOLITAN DISTRICT OF CARACAS

SUMMARY

Introduction: Despite the great advances in the knowledge of quality in the clinical laboratory and recomendations
of the ISO norms, the Clinical Laboratory Standardization Institute (CLSI) and the European Confederation of
Laboratory Medicine (ECLM); that establish the requirements for the standardization and quality assurance of
the urinalysis and its report. The urin test report continues to lag of quality in relation to the rest of the clinical
areas of clinical laboratory services. Due to this, this study has the aim to determine the errors present in the
urinalysis report of the clinical laboratories in the Metropolitan District of Caracas, in the scope of the requirements
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Errores frecuentes en los informes de resultados del uroandlisis de los

laboratorios clinicos del Distrito Metropolitano de Caracas

of the ISO 15189 “Medical laboratories-Requirements for Quality and Competence” and the International
Recommendations “Urinalysis and Collection, Transportation and Preservation of Urine Specimens” from the CLSI
and the European Urinalysis Guidelines of the ECLM. Aim: To determine the errors present in the urinalysis report
from clinical laboratories of the Metropolitan District of Caracas, in the scope of the international requirements and
recommendations of the ISO, CLSI and ECLM. Materials and methods: The research was limited to a probabilistic
and representative sample corresponding to 25% of the clinical laboratories registered in the Metropolitan District
of Caracas. The sample consisted of 40 clinical laboratories in the public area (17%) and private area (83%). These
laboratories provided 10 reports of urinalysis with abnormal values for each of the parameters evaluated in the
urine test. In each report provided, the correct reporting of 27 parameters and the information from the pre-
analytical phase were evaluated, as well as 30 parameters from the analytical phase and 8 from the post-analytical
phase, according to the requirements of the ISO, CLSI and ECLM. Results and discussion: Of the 40 participating
clinical laboratories, 100% do not report renal epithelial cells, 95% do not report fungal or parasitic elements, 90%
do not report transitional epithelial cells, 80% do not report odor, 53% do not report leukocyte esterase, crystals
or casts, 13% do not report pH or mucin, 10% do not report urobilinogen, 5% do not report bilirubin and 3% do
not report nitrites or bacteria. Regarding to the parameters reported, 75% of the participants incorrectly reported
pH, urobilinogen, squamous epithelial cells and red blood cells, 68% hemoglobin, 65% glucose and leukocytes, 63%
proteins and ketone bodies, 60% bilirubin, 58% color, 35% mucin, 32% leukocyte esterase, 30% crystals, 25% casts,
20% odor, 15% appearance and nitrites, 10% transitional epithelial cells and bacterial, 5% fungal and parasitic
elements and 3% density. 100% of the participants do not indicate the method of physico-chemical and particle
analysis for the urine samples test, while between 75% and 95% of the cases do not report reference values for
chemical parameters and urine particles, respectively. Conclusions: There is a high frequency of errors in the reports
of the urinalysis from clinical laboratories in the Metropolitan District of Caracas, according to the requirements
of ISO, CLSI and ECLM. This high frequency is likely to be related to the nature of the model used to conduct the
study, the specific area of the clinical laboratory that was evaluated and the way the sample was selected for the
investigation.

Key words: Errors, report, urinalysis, clinical laboratories.

Introduccion

El uroanalisis o examen simple de orina, es el analisis
que mediante un procedimiento detallado abarca
la evaluacion de los aspectos caracteristicos de este
liquido bioldgico, con la finalidad de proporcionar
informaciéon acerca de las alteraciones en el
funcionalismo renal y genitourinario, asi como de
otro orden metabdlico de forma rapida, temprana,
costo efectiva y con escasa invasividad en el
paciente (1,2). Al igual que cualquier otra prueba
de laboratorio clinico, el uroanalisis debe llevarse a
cabo de forma segura y bien controlada (3,4), bajo
un sistema con procedimientos estandarizados y
controlados que permitan prevenir errores sistémicos
y minimizar las variaciones aleatorias, que afectan la
confiabilidad de los resultados (5-8), y que pueden
ocurrir desde que se ordena la prueba hasta que el
informe de resultados es interpretado por el médico
solicitante (9-11).

En la actualidad, a pesar de los grandes avances
en el conocimiento de la calidad en el laboratorio
clinico y que las normas y recomendaciones
internacionales delaISO, Organizacidn Internacional
de Estandarizaciéon (del inglés,  International
Organization for Standardization), el Instituto de

Estandarizacién 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), establecen los requisitos
para la estandarizacion y el aseguramiento de la
calidad en el analisis simple de orina, el uroanalisis y
su informe de resultados contintan tradicionalmente
rezagados en materia de calidad, careciendo de
confiabilidad en términos de veracidad y precision,
asi como también de transferibilidad entre los
laboratorios clinicos (12-31). Es por ello, que en el
presente estudio se propuso determinar los errores
presentes en el informe de resultados del uroandlisis
deloslaboratorios clinicos del Distrito Metropolitano
de Caracas, de acuerdo con los requisitos de la
Norma ISO 15.189 “Laboratorios Clinicos. Requisitos
particulares para la Calidad y la Competencia” (32),
y las recomendaciones internacionales “Urinalysis
and Collection, Transportation, and Preservation
of Urine Specimens” (33), del CLSI y “European
Urinalysis Guidelines” (34), de la ECLM, con el
objetivo de promover la estandarizacion y alcanzar la
transferibilidad de los resultados del uroanalisis entre
los laboratorios clinicos en el Distrito Metropolitano
de Caracas y nuestro pais.
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Materiales y Métodos
Tipo y nivel de la investigacion

El estudio incorporé una investigaciéon de tipo
descriptiva con un disefio de campo no experimental,
que permitié identificar los errores presentes en
los informe de resultados del examen simple de
orina, de acuerdo a las normas y recomendaciones
internacionales de la ISO, el CLSI y el ECLM, mediante
el andlisis e interpretacion de datos recolectados
directamente en los servicios de laboratorio clinico del
Distrito Metropolitano de Caracas sin manipulacién
intencional de las variables. El proyecto de investigacion
se adscribié al Laboratorio de Investigaciones Basicas y
Aplicadas de la Escuela de Bioanalisis de la Universidad
Central de Venezuela (U.C.V.), fue avalado por el Comité
de Bioética de la Escuela de Bioandlisis de la U.C.V. y
financiado a través del programa de financiamiento para
la investigacion del Consejo de Desarrollo Cientifico y
Humanistico (CDCH), de la U.C.V.

Muestra

Se envi6 la documentaciéon para la invitacion a la
participacion voluntaria en el estudio a una muestra
probabilistica que incorporé el 25% de los laboratorios
clinicos registrados en el Distrito Metropolitano de
Caracas, considerando una distribucion estratificada de
afijacion proporcional entre los estratos de laboratorios
clinicos del sector publico (17%) y privado (83%),
pertenecientes tanto a servicios de atenciéon de salud
publica ambulatoria y hospitalaria, asi como laboratorios
privados particulares y ubicados en centros de atenciéon
clinica; con la intensiéon de asegurar que todos los
estratos de interés se encontraran representados
aleatoria y proporcionalmente a la cantidad respectiva
existente entre los distintos municipios que conforman
el Distrito Metropolitano de Caracas. Para crear el marco
de muestreo a efecto de la seleccién de 60 laboratorios
clinicos, correspondiente al 25% de los registrados en el
Distrito Metropolitano de Caracas, se tomo en cuenta
la lista de laboratorios clinicos registrados en el Colegio
de Bioanalistas del Distrito Federal y el Estado Miranda
(CBDFEM), asi como las listas de laboratorios clinicos
ambulatorios, de clinicas populares y hospitalarios del
Ministerio del Poder Popular para la Salud (MPPPS) y
el Instituto Venezolano de los Seguros Sociales (IVSS),
ubicados en el Distrito Metropolitano de Caracas.

De los 60 laboratorios clinicos seleccionados, 10 no
pudieron ser efectivamente invitados a participar en
el estudio, debido a que no existen o se encuentran
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inoperantes al momento de entregar la documentacién
para la invitacion, y otros 10 efectivamente invitados, se
negaron a participar voluntariamente en la investigacion.
Por ello, el estudio contd con 40 laboratorios clinicos que
dieron su consentimiento informado para participar
voluntariamente, de los cuales, 17% correspondieron
al sector publico y 83% al sector privado, siendo 47%
privados particulares, 35% privados en clinicas privadas,
10% publicos en hospitales, 5% publicos en clinicas
populares y 3% publicos ambulatorios. Asi mismo,
64% se ubican en el municipio Libertador, 23% en el
municipio Sucre, 10% en el municipio Baruta y 3% en el
municipio Chacao.

Métodos e instrumentos de recoleccion, procesamiento y
andlisis de datos e informacion

Seprocedi6 aevaluar para cada uno delos 40 laboratorios
clinicos participantes, un total de 10 informes de
resultados del uroanalisis que en su conjunto contuvieron
al menos un valor anormal para aspecto, color, olor,
densidad, pH, proteinas, glucosa, hemoglobina,
bilirrubina, urobilinégeno, nitritos, células epiteliales
escamosas, células epiteliales transicionales, leucocitos,
hematies, bacterias, mucina, cilindros y cristales de
las muestras parciales de orina. En cada informe
suministrado se evalud el correcto reporte de 27 datos
e informaciones del preanalisis, 30 del analisis y 8 del
postanalisis, de acuerdo a los requisitos para el informe
de resultados de la “Norma ISO 15189. Laboratorios
Clinicos. Requisititos particulares para la calidad y la
competencia” (32), y las recomendaciones “Urinalysis
and Collection, Transportation and Preservation de Urine
Specimens” (33), y “Europea Urinalysis Guidelines” (34).
Los datos recolectados a partir de la evaluacién del
informe de resultados del uroanélisis de los participantes
fueron procesados y analizados empleando el programa
Microsoft Excel y métodos de estadistica descriptiva de
frecuencia porcentual.

Resultados
Datos de preandlisis

En relacién a los datos e informaciones de preanalisis
relativos al laboratorio clinico, solicitante, paciente
y muestra, encontramos que 5% de los participantes
no incluye el nombre del laboratorio clinico, 8 %
no incluye la fecha de recepcién de la muestra por
el laboratorio clinico, 13 % no incluye el cédigo de
identificacion asignado al paciente, 18 % no incluye la
edad del paciente, 30% no incluye la direccion fisical
ni namero telefénico del laboratorio clinico, 33 % no
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incluye el sexo del paciente, 40% no incluye el nimero
de Registro de Informacion Fiscal (RIF) ni el logo del
laboratorio clinico, 40% no incluye la hora de recepcién
de la muestra por el laboratorio clinico, 48% no incluye
el nombre del solicitante, 53% no incluye el numero
de cédula de identidad del paciente, 65% no incluye la
direccion fisical ni el nimero de teléfono del paciente,
93% no incluye el nimero de FAX ni direccién de correo
electrénico del laboratorio clinico, 98% no incluye la
direcciéon de correo electréonico del paciente y 100%
no incluye la direccién o ubicacion del solicitante, el
numero de teléfono del solicitante, los requerimientos
especificos del solicitante, la categoria de la solicitud (en
relacion a si es una prueba de rutina o de emergencia);
la fecha de nacimiento del paciente, la fecha de
recoleccion de la muestra, la hora de recolecciéon de la
muestra, el tipo de muestra (si es primera miccién de
la mafiana o miccion aleatoria); ni la técnica empleada
para la recoleccion de la muestra (si fue una recoleccion
espontanea empleando técnica de chorro medio o una
recoleccion asistida por cateterizacion de la uretra o
puncion suprapubica).

De lo anterior se desprende en primer lugar, que en
contraposicion con lo indicado en los requisitos 5.4.1,
5.4.11, 5.8.3, 5.8.7 y 5.8.11 de la “Norma ISO 15.189.
Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares para la
calidad y la competencia” (32), y el apartado 2 de las
recomendaciones internaciones “European Urinalysis
Guidelines” (34), observamos como un 30% de los
laboratorios clinicos no son ubicables fisica, telefonica ni
electronicamente mediante el informe de resultados por
los pacientes nisolicitantes. Deigual manera, observamos
como entre 65% y 100% de los laboratorios clinicos no
incluyen en el informe de resultados los datos necesarios
para ubicar fisica, telefénica y electronicamente a los
pacientes y solicitantes del uroanalisis, respectivamente;
asi como tampoco se especifican en el 100% de los casos,
las necesidades médicas requeridas ni la categoria del
analisis realizado, lo que trae como consecuencia un
fallo en el canal de comunicacién indispensable entre el
laboratorio clinico, el paciente y el solicitante para una
adecuada indicacidn, correcta realizacion, oportuna
entrega y fidedigna interpretacion de los resultados del
analisis de las muestras parciales de orina. En segundo
lugar, se denota que a diferencia de lo referido en los
requisitos 5.4.1, 5.8.3, 5.8.5, de la “Norma ISO 15189.
Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares para la
calidad y la competencia” (32), 8.2, 8.4.1, 8.4.2, 84.6 y
8.4.7 de las recomendaciones “Urinalysis and Collection,
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Transportation and Preservation of Urine Specimens”
(33) vy 3.1, 3.2, 3.3 y 4.1 de la guia “European Urinalysis
Guidelines” (34), un 18% de los laboratorios clinicos no
incluyelaedad, 33% el sexoy 100% la fecha de nacimiento
de los pacientes. De igual manera se denota que el 100%
de los laboratorios clinicos no indican el tipo de muestra
ni la técnica empleada para su recoleccion, lo que afecta
la interpretacion de los resultados y las acciones a tomar
por parte de los analistas y solicitantes, en vista que la
interpretacion clinica de algunos parametros informados
en el uroanalisis como el pH, densidad, volumen, células
epiteliales escamosas, células epitaliales transicionales,
glébulos rojos, espermatozoides, etc; puede variar
dependiendo del tipo de muestra recolectada (primera
miccién de la mafiana o miccion aleatoria), técnica de
recoleccion empleada (recoleccion espontanea con
o sin técnica de chorro medio o recoleccién asistida),
la edad (nifios o adultos) y sexo (mujeres u hombres).
Por ultimo, resalta que a diferencia de lo previsto en los
requisitos 5.4.1,5.4.6,5.4.7,5.4.8,5.4.10,5.8.3,5.8.5dela
“Norma ISO 15189. Laboratorios Clinicos. Requisititos
particulares para la calidad y la competencia” (32), 8.6.4,
8.6.7 y 8.7.1 de las recomendaciones “Urinalysis and
Collection, Transportation and Preservation de Urine
Specimens” (33) y 4.3 de la guia “European Urinalysis
Guidelines” (34), el 100% de los participantes no incluye
la fecha y hora de recoleccion de la muestra, asi como
40% no incluye la hora de su recepcion por parte del
laboratorio clinico, lo que impide trazar la viabilidad
de las muestras, y a su vez, permite la aceptacion,
procesamiento y reporte inadvertido de muestras no
aptas para su andlisis, lo que afecta adversamente la
interpretacion clinica y compromete las decisiones
médicas. De acuerdo con las recomendaciones
internacionales del CLSI y ECLM, en la practica diaria
para el analisis fisico-quimico del uroanalisis, las
muestras de orina deben trasladarse inmediatamente al
laboratorio o de lo contrario refrigerarse y protegerse de
laluz hasta un maximo de 24 horas. En el caso del anlisis
de los elementos formes, la muestra debe ser refrigerada
si no puede ser examinada antes de 2 horas luego de su
recoleccion, para evitar la apariciéon de cambios en la
cantidad, calidad y morfologia de los elementos formes
urinarios (33,34).

Datos de andlisis
1. Analisis fisico

Con respecto al reporte de los pardmetros fisicos del
uroanalisis se encontrd que el 15% de los participantes
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reporta incorrectamente el aspecto, empleando
expresiones subjetivas o desambiguas como “claro’,
muy turbio, etc”. El 58% de los participantes reporta
incorrectamente el color, empleando expresiones
subjetivas o desambiguas como “amarillo claro, amarillo
fuerte, amarillo paja, etc”. E1 80% de los participantes
no reporta el olor de las muestras de orina mientras
que el 20% restante, lo reporta empleando expresiones
desambiguas como “sui generis, S/G, etc”. El 3% de
los participantes reporta incorrectamente la densidad,
empleando expresiones como “1020” en vez de “1.020%,
etc. E1 100% de los participantes no indica el método de
analisis empleado para la evaluacion de los parametros
fisicos mientras que el 95% no incluye valores de
referencia para ninguno de ellos.

2. Analisis quimico

El 13% de los participantes no reporta el pH, mientras
que el 75%, lo reporta dentro del apartado de los
parametros fisicos. El 63% de los participantes reporta
incorrectamente las proteinas urinarias, empleando
expresiones desambiguas como “neg, -, positivo
(1+), positivo +++, positivo (++), P+++, P2+, 1+,
(++++), etc” El 65% de los participantes reporta
incorrectamente la glucosa, empleando expresiones
desambiguas como “Normal, neg, -, positivo (3+),
positivo +, positivo (+++), P+, P1+, 3+++, +++, etc’”
El 63% de los participantes reporta incorrectamente los
cuerpos ceténicos, empleando expresiones desambiguas
como “neg, -, positivo (1+), positivo +, positivo (+++),
P++, P24+, 3+++, (+), etc”. E1 68% de los participantes
reporta incorrectamente la hemoglobina, empleando
expresiones desambiguas como “neg, -, positivo (2+),
positivo +++, positivo (++), P+, P2++, 3+++, (++), etc””
El 10% de los participantes no reporta el urobilinégeno
mientras que 75% lo reporta incorrectamente
empleando expresiones desambiguas como “Normal,
neg, -, Aumentado, 1.0 mg/dl, positivo (3+), positivo +,
positivo (+++), P+, P14, 3+++, +++, etc”. E1 5% de los
participantes no reporta la bilirrubina mientras que el
60% la reporta incorrectamente empleando expresiones
desambiguas como “neg, -, positivo (3+), positivo +,
positivo (+++), P+, P1+, 3+++, +++, etc>. E1 53% de los
participantes no reportala esterasa leucocitaria mientras
que el 32%, la reporta incorrectamente, empleando
expresiones desambiguas como “leucocitos negativo,
neg, -, positivo (3+), positivo +, positivo (+++), P+,
P1+, 3+++, +++, etc”. El 3% de los participantes no
reporta los nitritos urinarios mientras que el 15% lo
reporta empleando expresiones como“neg, -, trazas, +,
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(+), positivo +, etc”. Adicionalmente, El cien100% de los
participantes no indican el método de analisis empleado
para la evaluacidn de los parametros quimicos mientras
que el 75% no incluye valores de referencia para ninguno
de ellos.

3. Anélisis de elementos formes

El 75% de los participantes reporta incorrectamente las
células epiteliales escamosas, empleando expresiones
incorrectas o desambiguas como “células epiteliales
planas:negativo’, “célulasplanas:ausentes’, “células planas:
moderadas”, “células epiteliales planas: 2-107 “células
planas: 5-15, etc. E1 90% de los participantes no reporta
las células epiteliales transicionales mientras que el 10%,
las reportan incorrectamente empleando expresiones
como “células epiteliales redondas: negativo’, “células
epiteliales redondas: -”, “células epiteliales redondas:
moderadas”, “células epiteliales transicionales: 5-107
etc. El1 100% de los participantes no reporta las células
epiteliales renales. El 65% de los participantes reporta
incorrectamente los leucocitos, empleando expresiones
desambiguas como “leucocitos: 3-15, “leucocitos:
5-10 xcp” “leucocitos: abundantes”, “leucocitos: mas
de 20 xcpo’, etc. El 70% de los participantes reporta
incorrectamente los hematies, empleando expresiones
como “hematies: no se observaron”, “hematies: no
se observd, “hematies: -7 “hematies: abundantes’,
“hematies: 4-9 xcpo’, “hematies: > de 100 xcp’, etc. El
3% de los participantes no reporta las bacterias mientras
que el 10% las reporta incorrectamente empleando
expresiones como “bacterias: ausentes’, “bacterias: no
se observaron’, “bacterias: presentes”, etc. El 13% de los
participantes no reporta la mucina mientras que el 35%,
lo reporta incorrectamente empleando expresiones
como “filamentos de mucina: no se observaron’,
“mucina: moderadas’, “Mucina: negativo’, “mucina:
ausente”, “mucina: presente’, “mucina: -7, etc. El 53%
de los participantes no reporta los cristales mientras
que el 30%, los reporta incorrectamente empleando
expresiones como ‘cristales: -7, “cristales: ausentes’,
“cristales: Ox. Ca++”, etc. El 53% de los participantes
no reporta los cilindros mientras que el 25%, los
reporta incorrectamente empleando expresiones como

> <

“cilindros: -7, “cilindros: ausentes”, “cilindros: 1 hialinos
xcp, “cilindros: hialinos 2-6 xcp”, “cilindros: hialinos
(0-1) xcp’, “cilindros: mixtos: 0-2 xcp’, etc. El 95% de
los participantes no reporta los elementos flingicos
mientras que el 5% restante los reporta incorrectamente
empleando expresiones como “blastoconidias: ausentes”,

“blastoconidias:  presentes”, “elementos fungicos:
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moderados”, “blastosporas escasas’, etc. El 95% de los
participantes no reporta los elementos parasitarios
mientras que el 5% restante los reporta incorrectamente
empleando expresiones como “Trichomonas: presentes’,
etc. Adicionalmente, el 100% de los participantes no
indica el método de andlisis empleado para la evaluacion
de los elementos formes mientras que el 95% no incluye
valores de referencia para ninguno de ellos.

De lo anterior se desprende que el 100% de los
laboratorios clinicos no reporta las células epiteliales
renales, 95% no reporta los elementos fiingicos ni
parasitarios, 90% no reporta las células epiteliales
transicionales, 80% no reporta el olor, 53% no
reporta la esterasa leucocitaria, cristales ni cilindros;
13% no reporta el pH ni mucina, 10% no reporta el
urobilindgeno, 5% no reporta la bilirrubina y 3% no
reporta los nitritos ni las bacterias, como se refleja en el
grafico N 1 respectivamente.

De igual manera como se denota en los graficos N° 2,
3 y 4 respectivamente, 75% de los laboratorios clinicos
reporta incorrectamente el pH, el urobilindgeno, las
células epiteliales escamosas y los hematies, 68% la
hemoglobina, 65% la glucosa y los leucocitos, 63% las
proteinas y los cuerpos ceténicos, 60% la bilirrubina,
58% el color, 35% la mucina, 32% la esterasa leucocitaria,
30% los cristales, 25% los cilindros, 20% el olor, 15%
el aspecto y los nitritos, 10% las células epiteliales
transicionales y las bacterias, 5% los elementos
fungicos y parasitarios y 3% la densidad. Asi mismo,
se evidencia que el 100% de los laboratorios clinicos
no indica el método para llevar a cabo el andlisis fisico-
quimico y forme de las muestras de orina mientras que
entre un 75% y 95% de los casos no reportan valores

Células epiteliales renales

Elementos fingicos y parasitarios
Células epiteliales transicionales
Esterasa leucocitaria, cristales y cilindros

pH y mucina

Errores frecuentes en los informes de resultados del uroandlisis de los
laboratorios clinicos del Distrito Metropolitano de Caracas

de referencias para los parametros quimicos y formes,
respectivamente.

De acuerdo con los requisitos 5.8.3 y 5.8.4 de la
“Norma ISO 15189. Laboratorios Clinicos. Requisitos
particulares para la calidad y la competencia” (32),
y 10.1.1 y 10.1.3 de la guia “European Urinalysis
Guidelines” (34), el informe de resultados debe incluir
los métodos e instrumentos de analisis empleados asi
como los resultados obtenidos e intervalos de referencia,
expresados de forma detallada y actualizada con un
vocabulario, nomenclatura y sintaxis recomendada. Es
incorrecto emplear tachaduras, abreviaciones asi como
expresiones desambiguas u obsoletas para expresar
los resultados del uroanalisis que puedan afectar
adversamente su interpretacion por parte del clinico
(32,34). Asimismo, de acuerdo con las recomendaciones
de los apartados 5.2.6 y 5.2.7 de la guia “Urinalysis and
Collection, Transportation, and Preservation of Urine
Specimens” (33) y 10.1.3 de la guia “European Urinalysis
Guidelines” (34), el resultado del analisis del aspecto
debe ser expresado como “Limpido, Ligeramente
Turbio o Turbio”. El color debe reportarse de acuerdo
a una escala preestablecida que incluye colores como
el “Incoloro, Amarillo, Ambar, Anaranjado, Rojo,
Marrén, Verde y Negro”. El olor debe ser reportado
como Normal o Anormal. En el andlisis quimico los
parametros determinados cualitativamente se reportan
como “Positivo o Negativo” (Nitritos Urinarios), los
determinados semicuantitativamente se reportan como
“Negativo, Trazas o Positivo 1+, Positivo 2+, Positivo
3+ o Positivo 4+” (proteinas, glucosa, hemoglobina,
cuerpos cetoéncos, urobilinégeno, bilirrubina y esterasa
leucocitaria); y los determinados cuantitativamente se

Bilirrubina 5%
Nitritos y bacterias 3%

0% 50% 100% 150%

GRAFICO 1. Porcentajes de laboratorios clinicos participantes que no reportan
parametros fisicos, quimicos y formes del uroanalisis en el informe de resultados.
Fuente: Los investigadores
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GRAFICO 2. Porcentajes de laboratorios clinicos participantes que reportan incorrectamente
los parametros fisicos en el informe de resultados del uroanalisis.
Fuente: Los investigadores

pH y urobilinégeno
Hemoglobina

Glucosa

Proteinas y cuerpos ceténicos
Bilirrubina

Esterasaleucocitaria

Nitritos
B Reporte...

0% 20% 40% 60% 80%

GRAFICO 3. Porcentajes de laboratorios clinicos participantes que reportan incorrectamente
los parametros quimicos en el informe de resultados del uroanalisis.
Fuente: Los investigadores

Células epiteliales escamosas y hematies

Leucocitos
Mucina

W Reporte )
incorrecto Cristales
Cilindros

Células epiteliales transicionales

Elementos flingicos y parasitarios 5

0% 20% 40% 60% 80%

GRAFICO 4. Porcentajes de laboratorios clinicos participantes que reportan incorrectamente
los elementos formes en el informe de resultados del uroanalisis.
Fuente: Los investigadores
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reportan en numeros enteros con decimales (Densidad
y pH). En el analisis de los elementos formes mediante
la evaluacion microscdpica tradicional del sedimento
urinario se reportan como “Escasos, Moderados o
Abundantes”, aquellos elementos que se semicuantifican
(Mucina, Bacterias, Cristales, Elementos fingicos y
Parasitarios), mientras que los elementos cuantificados
(Células Epiteliales Escamosas, Células Epiteliales
Transicionales, Células Epiteliales Renales, Leucocitos,
Eritrocitos y Cilindros), se reportan como un promedio
delos elementos visualizados por campo de observacion.
Este promedio debe ser expresado mediante un
intervalo de numeros enteros que posean una diferencia
no mayor a 2 elementos. El promedio numérico debe ir
acompanado de la frase “Observados por campo” y el
objetivo de aumento al cual se realizo la cuantificacion,
es decir, 100X (bajo aumento) para los Cilindros y 400X
(alto aumento) para las Células Epiteliales, Leucocitos
y Eritrocitos. Todos los parametros evaluados durante
el uroandlisis deben reportarse en el informe de
resultados. En el caso de que alguno sea detectado como
negativo o no sea observado durante la evaluacion
microscépica, el laboratorio clinico debe informarlo
como “negativo” (proteinas, glucosa, hemoglobina,
cuerpos cetonicos, urobilindgeno, bilirrubina, nitritos
y esterasa leucocitaria) 6 con sus minimos respectivos
valores de referencia (0-2 por campo de observacion
de alto (400X) o bajo aumento (100X) para las células
de revestimiento epitelial, leucocitos y hematies) o “No
se observaron” (para la mucina, cristales, cilindros y
microorganismos) (33,34).

Datos de postandlisis

En relacion a los datos de postanalisis se encontrd
que un 3% de los laboratorios clinicos no incluye el
nombre, la firma, nimero sanitario ni de colegiatura
del Licenciado en Bioandlisis validador del informe de
resultado, 13% no incluye el cédigo de identificacion
asignado al paciente, 68% no incluye la fecha ni hora
de entrega/envio del informe de resultados, 83% no
incluye ningtn item para sentar observaciones referidas
al preandlisis y andlisis de las muestras asi como
comentarios o recomendaciones del postanalisis; 98%
no incluye el nombre del responsable de la entrega/
envio del informe de resultados y el 100% no especifica
el formato de entrega/envio del informe de resultados
(fisico o electronico), lo que compromete seriamente la
trazabilidad, veracidad y oportunidad de los resultados,
asi como su interpretacion y decisiones por parte del
clinico.

Errores frecuentes en los informes de resultados del uroandlisis de los
laboratorios clinicos del Distrito Metropolitano de Caracas

De acuerdo con los requisitos 5.4.1, 5.4.5, 5.4.12, 5.8.1,
5.8.2, 5.8.3, 5.8.5, 5.8.11, 5.8.13 de la “Norma ISO
15189. Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares
para la calidad y la competencia” (32), es imprescindible
que el informe de resultados contenga informacion
suficiente para identificar al paciente y dar garantia de
la trazabilidad de las muestras y sus alicuotas al paciente
identificado a través de un cddigo unico, el cual debe
ser incluido en el formulario de solicitud e informe de
resultados. De igual manera, es imprescindible que el
informe de resultados contenga un apartado para incluir
observaciones o comentarios relativos a si la calidad o
adecuacién de la muestra pudiera haber comprometido
el resultado asi como para adicionar interpretaciones del
resultado o recomendaciones pertinentes. Asi mismo,
el informe de resultados debe contener especificacion
acerca del formato (papel o electrénico), y forma de
entrega/envio a los usuarios, la fecha y hora de entrega/
envio asi como la identificacion del responsable de su
validacion y emision (32).

Conclusiones

En el presente estudio se evidencié una elevada
frecuencia de errores en los informes de resultados
del uroanalisis de los laboratorios clinicos del Distrito
Metropolotano de Caracas, de acuerdo con las
normas y recomendaciones de la ISO, CLSI y ECLM.
Se considera que ésta elevada frecuencia de errores,
probablemente esté relacionada a la naturaleza del
modelo de ensayo empleado para llevar a cabo el
estudio, al area especifica del laboratorio clinico que
fue evaluada y a la técnica de muestreo incorporada
parar seleccionar los laboratorios clinicos participantes
de la investigacion. En relacién a lo primero, en este
estudio se determind el cumplimiento de 65 requisitos
de acuerdo a las normas y recomendaciones de la ISO,
CLSI'y ECLM, lo que representd una evaluaciéon amplia
con alto nivel de exigencia, que permitié evidenciar un
elevado porcentaje de errores presentes en el informe
de resultados del uroandlisis de los participantes. Con
respecto a lo segundo, se considera que en la actualidad
el uroanalisis se mantiene rezagado en materia de
calidad en relacion al resto de las areas del laboratorio
clinico, por lo que se piensa es razonable haber obtenido
una elevada frecuencia de errores en el informe de
resultados del uroandlisis de los participantes. Y por
ultimo, en cuanto a la técnica de muestreo empleada,
en este estudio se selecciond una muestra probabilistica
y representativa, considerando wuna distribucion
estratificada de afijaciéon proporcional entre los estratos
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de laboratorios clinicos del sector publico y privado,
y los distintos municipios que conforman el Distrito
Metropolitano de Caracas, lo que permitié evidenciar
un elevado porcentaje de errores presentes en el informe
de resultados del uroanalisis de los participantes, que
podrian extrapolarse al informe de resultados de toda
la poblacién de laboratorios clinicos ubicados en el
Distrito Metropolitano de Caracas, con un nivel éptimo
de validez.
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