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RESUMEN

Para evaluar la confiabilidad de las distintas técnicas para la deteccion de proteinas y la
obtencion del sedimento urinario, se analizaron un total de 100 muestras provenientes de
pacientes de ambos sexos, sin limite de edades, sanos o con antecedentes de enfermedad
glomerular que asistieron al laboratorio del hospital “Dr. Julio Rodriguez” de la ciudad
de Cumand, durante los meses de junio y julio de 2021. Las muestras de orina
recolectadas fueron sometidas a un uroandlisis que incluyé un examen macroscopico
donde se tomo en cuenta el color y aspecto de las mismas.; un andlisis quimico, con tiras
reactivas URS 10T para la deteccion de proteinas asi como otros parametros de utilidad
clinica (densidad, pH, nitritos, glucosa, cuerpos cetonicos, bilirrubina, urobilindgeno,
sangre/hemoglobina y leucocitos) y, por Gltimo, un analisis microscopico del sedimento
para detectar la presencia de elementos formes a través de distintas técnicas, como la
técnica manual convencional por decantado y la técnica estandarizada por volumen
conocido de muestra. Ademas, se incluyé una segunda técnica para deteccion de
proteinas con el acido sulfosalicilico al 3,00%, obteniendo asi que el 21,00% de las
muestras resultaron positivas para proteinuria al utilizar el método de la tira reactiva en
comparacion con el método del acido sulfosalicilico que obtuvo 1,00%, se estimd
también una sensibilidad de 100%, especificidad de 79,80%, VPP de 4,76% y VPN
100% vy al determinar el grado de concordancia entre los métodos, se encontr6 un indice
Kappa de 0,22 lo que equivale a un grado de acuerdo discreto. Por otro lado, para la
deteccion de los elementos formes en el sedimento urinario, se obtuvo un mayor
porcentaje en el contaje de leucocitos por el método estandarizado (36,00%) que por el
método de decantado (33,00%), reflejandose una sensibilidad de 91,67%, especificidad
de 100%, VPP de 100% y VPN 95,52%, también se demostrd que el grado de acuerdo
de ambos métodos es excelente. Con respecto al contaje de hematies, la técnica
estandarizada obtuvo un porcentaje de 40,00%, el cual fue mayor que la técnica del
decantado (36,00%), con una sensibilidad de 90,00%, especificidad de 100%, VPP de
100% y VPN de 99,75%, por su parte, ambos métodos tienen un indice de acuerdo
excelente. Por ultimo, en el contaje de cilindros, se determind que ambos métodos son
confiables, ya que, presentaron el mismo porcentaje (4,00%) y el método estandarizado
fue totalmente sensible (100%), especifico (100%), con un VPP de 100% y un VPN de
100%, ademas, el grado de concordancia entre ambos métodos fue perfecto. De acuerdo
a estos resultados se establecid que el método de las tiras reactivas no es suficiente para
diagndstico de proteinuria y debe corroborarse por medio de otro método ya que tiene la
desventaja de generar falsos positivos, asi mismo, el método estandarizado por volumen
conocido de muestra utilizando la camara de Neubauer demostrd ser la técnica mas
adecuada, dado que arrojo resultados mas sensibles y especificos, indicando asi que los
pacientes verdaderamente enfermos y totalmente sanos obtuvieron resultados veraces
que contribuyeron con un mejor diagndstico clinico.

VIl



INTRODUCCION

El laboratorio clinico se conoce como el lugar en el cual profesionales especializados
realizan andlisis de diferentes muestras biologicas como la sangre, la orina, entre otras,
mediante el uso de equipos, herramientas y técnicas que permiten emitir resultados
precisos para la prevencion, diagnéstico, tratamiento, control y seguimiento del estado

de salud y enfermedad de las personas (Rodriguez et al., 2019).

La orina es la muestra més antigua analizada en los laboratorios clinicos y, sin embargo,
su analisis sigue siendo uno de los mas solicitados tras el hemograma y la bioquimica
bésica, para detectar diferentes procesos patoldgicos (Salinas, 2008). Se trata de una
disolucién acuosa de color amarillo secretado por los rifiones como consecuencia de la
depuracion y el filtrado de la sangre; la orina se acumula en la vejiga y se expulsa por la
uretra (Guyton y Hall, 1997).

Constituye el medio acuoso de una gran variedad de solutos como creatinina, acido
arico, urea, calcio, entre otros; los cuales son excretados cada 24 horas (Vander, 2000).
Ademas, contiene elementos no solubles en suspensién, que son denominados elementos
formes, constituidos por las células resultantes del recambio de los epitelios del aparato
urinario y las células hematopoyeéticas (leucocitos y eritrocitos o hematies) (Fogazzi y
Garigali, 2003).

El examen de orina, también denominado uroanalisis, fue la primera prueba de
laboratorio realizada en medicina, siendo utilizada durante mas de 6000 afios por
distintas civilizaciones; e incluso en la actualidad con la explosion en el conocimiento de
la enfermedad renal y la sofisticacion de las técnicas para el estudio de estos procesos,
sigue constituyendo un instrumento muy Util para el diagnostico y el monitoreo de gran
cantidad de enfermedades tanto renales como del tracto urinario, metabdlicas y

sistémicas (Gomez y Pellegrini, 2013).

De acuerdo con su origen, el uroanalisis data desde tiempos muy antiguos Y, debido a

diferentes investigaciones se han logrado conocer algunos de los aspectos mas relevantes



en la historia de esta prueba, que, en resumen, inicia en el siglo V antes de Cristo con
Hipdcrates, que diagnosticaba la diabetes cuando un paciente orinaba sobre el suelo y al
poco tiempo abundaban las hormigas, también, asocié la presencia de burbujas en la

superficie de la orina con la enfermedad renal (Fajardo y Solarte, 2016).

De igual forma, Galeno en el siglo Il relacionaba la diabetes mellitus con el aumento de
la cantidad de orina excretada por una persona y Rufus de Efesus describio la hematuria
y la relaciono con la enfermedad renal y la filtracion, sin embargo, pasaron muchos afios
para que los médicos se dieran cuenta que este andlisis era inadecuado e incompleto,
entonces personajes como Paracelso, comenzaron a incluir técnicas de destilacion y
técnicas quimicas hasta que, finalmente, en el siglo XVII, con la invencion del
microscopio, el uroanalisis adquirié gran importancia, ya que, hasta la actualidad ha
permitido realizar el andlisis del sedimento urinario, de esta manera se realiza un
examen completo de la orina, tanto macroscopico como microscépico (Campuzano y
Arbeléez, 2007).

Este examen completo se compone de tres procedimientos fundamentales (fisico,
quimico y microscopico), los cuales fueron establecidos por el National Committee of
Clinical Laboratory Standards en el afio 1995. Gracias a esto, constituyen una valiosa
herramienta que proporciona informacién clinica datil, oportuna, econémica y no

invasiva para el paciente (Sultana et al., 2011; Fernandez et al., 2014).

El examen fisico de la orina incluye la determinacion del color, aspecto y olor de la
misma. El médico &rabe Isaac Judaeus, en el siglo X, se baso en las teorias del humor de
Galeno para plantear 20 matices de color de la orina desde el cristalino, el “tono pelo de
camello”, el blanco, el “rojo mora”, el verde palido y el negro para extraer las
conclusiones correspondientes acerca de la enfermedad del paciente (Simerville et al.,
2005). Estos datos proporcionan informacion preliminar acerca de posibles trastornos
renales, enfermedad hepatica e infecciones urinarias y, ademas, pueden utilizarse para
confirmar o explicar datos de los aspectos quimicos o microscépicos (Campuzano y
Arbeléez, 2007; Strasinger y Di Lorenzo, 2010).



Por su parte, el analisis quimico de la orina se realiza con tiras reactivas, las cuales
generan resultados que se obtienen en segundos; con alto grado de sensibilidad y
especificidad siendo de gran importancia desde el punto de vista médico (Campuzano y
Arbeléez, 2006). Jules Maumené, es considerado el padre de las tiras reactivas dado que
en el afio 1850 utiliz6 una tira de lana de oveja merino con cloruro de estafio la cual al
aplicar una gota de orina y calentdndola, esta se tornaba inmediatamente negra si la orina
contenia azucar. Estos “analisis rapidos” fueron evolucionando cada vez mas hasta que
en 1964, la empresa Roche Diagnostics fabrico las primeras tirillas de combur, que
sirvieron como base para las que se usan en la actualidad (Hohenberger y Kimling,
2008).

Las tiras reactivas son basicamente una banda angosta de plastico que cuenta con
pequefias almohadillas adheridas, las cuales estdn impregnadas de sustancias quimicas
que reaccionan con los compuestos que estan presentes en la orina. Dichas tiras aportan
grandes ventajas a los laboratorios clinicos, pues ademas de ser muy baratas son faciles
de usar, sin embargo, muchas veces pueden arrojar resultados falsos positivos y por esto
se considera que sirven basicamente para hacer un diagnéstico de sospecha que debera
confirmarse posteriormente (Vanegas y Arbelaez, 2007).

Estas tiras reactivas al entrar en contacto con las sustancias que estan presentes en la
orina, producen reacciones quimicas que son reflejadas en cambios de color
proporcionales a la concentracién de dichas sustancias y expresadas en resultados
cualitativos y semicuantitativos. Dependiendo de la casa comercial que las fabrique,
evallan los siguientes pardmetros: pH, glucosa, cuerpos cetonicos, urobilindgeno,

bilirrubina, nitritos, leucocitos, eritrocitos y proteinas (Simerville et al., 2005).

A pesar que dicha tira reactiva permite la determinacion rapida de diferentes analitos, en
ocasiones se requiere cuantificar la presencia por separado de cada uno de ellos, por lo
gue se utilizan otros métodos y sustancias como por ejemplo el acido sulfosalicilico

(SSA), el cual es un reactivo quimico capaz de producir la precipitacion de las proteinas



a traves de la acidificacion de la orina, produciendo de esta manera la turbidez de la
muestra en forma proporcional a la concentracién proteica (Velasquez et al., 2011).

La presencia de proteinas en la orina es conocida como proteinuria. La prevalencia de
esta alteracion en el uroanalisis puede alcanzar un 17,00% entre individuos
asintomaticos pero solo el 1,50% de ellos presentaran una enfermedad renal o del tracto
urinario luego de realizar la evaluacion completa del paciente (Vanegas y Arbeléez,
2007), por lo que este pardmetro es considerado un marcador de lesion renal, dado que
permite diagnosticar insuficiencias, pronosticar evoluciones y evaluar los efectos del

tratamiento en pacientes que la presentan (Escalante et al., 2007).

Por otro lado, debido a los avances en los campos de la fisiologia, la fisiopatologia y la
medicina interna se conoce que la proteinuria también esta presente en patologias muy
comunes como la hipertension arterial y la Diabetes Mellitus, ya que, dichas patologias
frecuentemente presentan afecciones renales con presencia de proteinas en la orina,

convirtiéndose asi en un marcador de enfermedades sistémicas (Praga, 2002).

Cabe mencionar que, la presencia de proteinas en la orina constituye una sefial de alerta
en la valoracion del paciente por lo cual, a lo largo de los afios se ha estudiado
detalladamente este parametro, encontrandose que no todas las proteinurias son iguales,
pues existen las proteinurias aisladas que no tienen que ver con ninguna patologia y
aparecen comunmente en las muestras de orina de pacientes que han presentado fiebre,
realizan ejercicio excesivo, presentan estrés emocional e inclusive en un embarazo
normal, resolviéndose espontaneamente en pocos dias. Por otro lado, también existen
proteinurias asociadas, producto de alguna disfuncion renal o sistémica, como lo es un

sindrome nefrético (Escalante et al., 2007).

Debido a lo planteado anteriormente, es de gran importancia saber que un resultado
positivo para proteinas amerita la evaluacion microscépica del sedimento urinario, ya
que, este examen ayuda a determinar la causa de la proteinuria (De Lucas e lzquierdo,
2014).



El examen microscopico es una parte indispensable del uroanalisis, que permite la
observacion e identificacion de elementos formes y particulas microscopicas como
cilindros (hematicos, grasos, leucocitarios), cuerpos ovales grasos, hematies y leucocitos
que, por lo general, indican la presencia de trastornos renales y del tracto urinario
(Vanegas y Arbeléez, 2007).

Segun el Dr. Cifuentes, quien es una de las figuras mas importantes de la urologia
espafola del siglo XX, el sedimento es la biopsia del aparato urinario (Salinas, 2008) ya
que ha resultado ser fundamental en el estudio de las patologias renales, las cuales
representan un importante problema de salud publica. Por lo tanto, en la actualidad,
muchos especialistas médicos, como nefrologos, pediatras, entre otros, consideran que el
analisis del sedimento es esencial en el diagndstico temprano de una enfermedad renal,
condicion que si no es tratada adecuadamente, afecta la calidad de vida del paciente,
Ilegando en los casos més severos a incapacidad y/o muerte (Bafios et al., 2010).

Actualmente, en los laboratorios clinicos, existen diversos métodos para analizar el
sedimento urinario, los cuales se clasifican en: tradicionales o manuales y estandarizados
(Althof y Kindler, 2003). EI método tradicional es relativamente facil de realizar,
semicuantitativo o cuantitativo, econémico y, por tal razon, es el mas utilizado
diariamente en los laboratorios. Este método consiste en la obtencion del sedimento por
medio de la técnica de decantacion, en la cual la muestra de orina es centrifugada para
posteriormente descartar el sobrenadante a través de la inversion del tubo y utilizar dicho
sedimento para ser analizado microscopicamente (Graff, 1983).

El método estandarizado es una variacion del método tradicional, con el cual se busca
mejorar tanto la preparacion del sedimento como la cuantificacion de los elementos,
utilizando para ello una variedad de instrumentos como tubos de centrifuga calibrados y
tapados, pipetas para controlar el volumen del sedimento a analizar, cAmaras para el
recuento, entre otros (Ferndndez et al., 2012). EI método estandarizado en los

laboratorios clinicos permite la adecuada realizacion de los distintos procedimientos



analiticos con el fin de que se obtengan resultados que presenten un alto nivel de
exactitud y precision, y a su vez sean reproducibles, confiables y clinicamente Utiles
(Ben-Ezra et al., 1998; Fernandez et al., 2014).

Es importante mencionar que, para realizar correctamente el anlisis del sedimento se
requiere de una amplia experiencia por parte del analista, ya que, si no se utiliza una
metodologia adecuada al momento de analizar la muestra, se pueden cometer tanto
errores humanos como técnicos (Gomez et al., 2008; Kurup y Leich, 2012). Los errores
humanos son propios del analista y pueden deberse al incorrecto manejo de las muestras,
de la visualizacion microscopica e interpretacion de los resultados. Por su parte, los
errores técnicos incluyen las fallas en la obtencién del sedimento, la cantidad de
sedimento examinado, el uso de tiras reactivas vencidas, mal proceso de centrifugado,

entre otros (Ichiena et al., 2007).

Dichos errores pueden llevar a que la prueba pierda ciertos parametros de confiabilidad
como lo son: sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo
negativo. La sensibilidad indica la probabilidad que tienen los individuos enfermos de
obtener un resultado positivo en una prueba diagnostica. La especificidad indica la
probabilidad de que un paciente sano obtenga un resultado negativo en la prueba. El
valor predictivo positivo es la probabilidad de obtener verdaderos positivos en el grupo
de resultados positivos de la prueba. El valor predictivo negativo es la probabilidad de
una prueba de tener verdaderos negativos en el conjunto de resultados negativos de la
prueba. Todos ellos permiten determinar la validez de los resultados y por lo tanto la

mejora en el diagnostico (Barzola y Moscoso, 2021).

Debido a que la orina es un liquido biolégico complejo y muy inestable, que sufre
alteraciones desde el mismo momento en que es emitida si no es conservada, procesada
a tiempo y de la manera correcta, puede perder su calidad y por lo tanto su analisis no
aportaria la informacién clinica adecuada para el diagnostico y monitoreo de las diversas

patologias de indole renal, ademés que con la sobrecarga de trabajo en los laboratorio



clinicos, los profesionales en Bioanalisis han olvidado un poco sobre la importancia del
procesamiento de este tipo de muestra, de manera que en la actualidad se le dedica
menor tiempo y sobre la que no se realiza garantia de calidad con frecuencia, dado que

es un procedimiento que puede ser engorroso.

Es por ello que, se plante0 este trabajo de investigacion en la ciudad de Cumana, pues,
en Venezuela y especificamente en esta ciudad, no existen muchos estudios en el cual se
evalle la importancia del adecuado analisis de la orina, asi como de las técnicas
utilizadas para el procesamiento de la misma y, que ademas, se comparen dichos
métodos para determinar cuél aporta mayor sensibilidad y especificidad, con el objetivo
de mejorar el uroanalisis disminuyendo los errores y mejorando asi la calidad de los

resultados.



METODOLOGIA

Poblacion de estudio
Se analizaron muestras de orina de sujetos de ambos sexos, sin limite de edades, sanos o

con antecedentes de enfermedad glomerular que asistieron al laboratorio del hospital
“Dr. Julio Rodriguez” de Cumana, municipio Sucre, estado Sucre, durante los meses de
junio y julio de 2021. La muestra estuvo conformada por 100 personas quienes dieron su

consentimiento por escrito para participar en el estudio (Anexo 1).

Recoleccion de datos
A todos los pacientes que asistieron al laboratorio del hospital “Dr. Julio Rodriguez”

durante los meses de junio y julio de 2021 y que traian en sus Ordenes médicas
“uroandlisis” se les informo acerca de los objetivos de la investigacion que se llevaria a
cabo con la finalidad de motivarlos a la participacion, siguiendo los criterios de ética
establecidos por la OMS para trabajos de investigacion en humanos y la declaracion del
Helsinki. Una vez obtenido el consentimiento por escrito que deseaban participar en el
estudio (Anexo 1), a cada persona se le realizé una encuesta para la recoleccion de datos

clinicos y antecedentes de alguna enfermedad renal (Apéndice 1).

Recoleccion de muestra
Las muestras de orina se obtuvieron en la primera hora de la mafiana, recogidas en

recipientes adecuados, empleando la técnica del chorro del medio, previa antisepsia de
los genitales con agua y jabdn. Las muestras se procesaron antes de las dos horas de
terminada la recoleccion o en su defecto refrigeradas hasta ser procesadas, ya que
después de 2 horas la muestra se deteriora pudiéndose perder elementos formes en orinas

alcalinas y de baja densidad (Fernandez et al., 2014).



Procesamiento de las muestras:
A cada una de estas muestras, se le realiz6 el examen general de orina que incluyo:

andlisis macroscopico tomando en cuenta el color y aspecto de las muestras. Andlisis
quimico: utilizando tiras reactivas URS 10T que incluyeron 10 parametros de utilidad
clinica: densidad, pH, nitritos, glucosa, proteinas, cuerpos cetonicos, bilirrubina,
urobilin6geno, sangre/hemoglobina y leucocitos. Anélisis microscopico del sedimento
urinario para detectar la presencia de elementos formes y particulas microscopicas en las
muestras. Se excluyeron de esta investigacion aquellas personas que traian muestras
insuficientes, asi mismo, fueron rechazadas muestras de orina de mujeres en periodo

menstrual.

Deteccidn de proteinas urinarias a traves de tiras reactivas
Se llevo a cabo a través de las tiras reactivas URS 10T, las cuales permitieron

determinar 10 parametros importantes, entre las que destacaron las proteinas urinarias.
Para la realizacion de este método se procedi6 a recolectar 10 ml de orina, previamente
homogenizada, en un tubo Falcon identificado, se sumergid la tira reactiva en la muestra
durante 1 s, se retir0 y escurrié rozando levemente en el borde del tubo para eliminar el
exceso de liquido. Transcurridos 60 s, se compard la reaccidn de color de cada zona de
test, con la escala correspondiente de la etiqueta, prestando debida atencidén a los
pardmetros: proteinas, seguido de densidad y sangre/hemoglobina dado que también
resultaron de utilidad clinica y de orientacion al analista para el analisis microscopico.
Los colores formados solo en los bordes o aquellos que aparecen luego de 2 min

carecieron de relevancia clinica (Hohenberger y Kimling, 2008).

Determinacién de proteinas urinarias a través acido sulfosalicilico al 3,00 %
Las proteinas son precipitadas por el Acido sulfosalicilico y el grado de turbidez

producido se puede medir por espectrofotometria. EI grado de turbidez es directamente
proporcional a la concentracion de proteinas en orina. Para la realizacién de este método,
se tomd 1 ml de Acido sulfosalicilico al 3,00% y se le afiadio 20 uL de muestra (orina),

se mezclo y se observo si se evidenciaba turbidez. Posteriormente, se cuantifico la



10

proteinuria en un espectrofotometro a una longitud de onda de 600 nm frente a un blanco
del reactivo y utilizando un estdndar de solucion de albdmina 100 mg/dl (1,00 g/l).
Finalmente, el valor obtenido fue la concentracion de proteinas en la orina.

El valor normal de proteina para orina ocasional: 10 a 25 mg/L (Flores et al., 2007).

Anélisis microscépico del sedimento urinario
Técnica manual convencional por decantado

Se realiz6 de acuerdo a las instrucciones de trabajo proporcionadas por el laboratorio.
Primero, se mezcld la muestra de orina de forma cuidadosa y se llen6 un tubo de ensayo
hasta las % partes del mismo con la muestra. Se centrifugdé durante 3 minutos a 1800
rpm. Se descart6 el liquido sobrenadante por inversion rapida del tubo y se mezclé el
sedimento con la pequefia cantidad de orina que gqueda, dando golpecitos suaves en la
parte inferior del mismo. Luego con una pipeta Pasteur, se transfirio una gota a un
portaobjetos y se cubrié con una laminilla. Se examino toda la superficie de vidrio del
cubre objetos con el microscopio iluminado con poca luz en los objetivos de 10X y 40X
(Graff, 1983).

Técnica estandarizada por volumen conocido de muestra

Se homogenizo6 la muestra y se procedié a tomar alicuotas de 10 ml de la primera orina
de la mafana en tubos cdnicos tipo Falcon debidamente identificados y se centrifugaron
a 2000 rpm durante 5 min. Se descartaron 9 ml de sobrenadante, preservando
aproximadamente 1 ml y se mezcl6 para resuspender el sedimento. Se tomaron 15 ul de
la resuspensidn con ayuda de una pipeta automatica y, posteriormente, se coloc6 en una
lamina portaobjetos y se cubrid con un cubreobjetos. La preparacion se dejo reposar por
30 segundos sobre el carro de observacion microscopica, para por ultimo, examinar
completamente la preparacion al microscopio con objetivo de 40X y ocular de 10X,
identificando y cuantificando los elementos formes de acuerdo a su presencia y cantidad
dentro de la preparacion microscopica, manteniendo contraste luminoso adecuado

durante la examinacion, mediante regulacion del condensador, diafragma, fuente
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luminosa y tornillo micrométrico. El examen microscopico de sedimento urinario se
realiz6 fundamentalmente para detectar y cuantificar la presencia de elementos formes y
particulas microscopicas: leucocitos, hematies, cilindros, cristales y células epiteliales

del tracto urinario (Fernandez et al., 2012).

Cuantificacion de hematies, leucocitos y cilindros en camara de Neubauer
Para efectuar el recuento con esta metodologia, se colocd una gota de sedimento entre la

camara y la laminilla de cuarzo, posteriormente, se ejecuto el recuento similar al de
sangre periférica. Para dar el resultado numérico se empled la formula universal de la
camara (FUC) (Guerra, 2010).

_ N°xFD
" Pxarea

FUC

Donde:

N°: numero de células contadas
FD: factor de dilucion

P: profundidad de la camara
Area: Cuadrados grandes

Valores de referencia:
0-10 000 eritrocitos/mm3
0-10 000 leucocitos/mm?3

0-2 500 cilindros/mm?

Anélisis de datos
Los resultados del siguiente estudio se analizaron a través de estadistica descriptiva y

tablas de frecuencia expresados en porcentaje (%). ElI almacenamiento de los datos se
realizd en el programa Excel, se determiné la sensibilidad (S), especificidad (E), valor
predictivo positivo (VPP) y valor predictivo negativo (VPN) de las técnicas de
obtencion del sedimento urinario y cuantificacion de proteinas empleadas, aplicando las

formulas descritas por Wayne (1999), especificadas a continuacion:
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S = (VP + FN)x100
E = (VN + FP)x100
VPP = (VP + FP)x100
VPN = (VN + FN)x100
Donde:
VP: verdaderos positivos.
FP: falsos positivos.
FN: falsos negativos.

VN: verdaderos negativos.

Se aplicd ademas el indice Kappa (K), a fin de establecer la concordancia entre los
métodos de obtencion del sedimento urinario empleados, los céalculos se realizaron

utilizando la siguiente ecuacion (Gordis, 2004):

Co — Ce
Kappa (k) = 1" Ce
c _VP+VN
°TTN

(VP + FP)x(VP + FN)  (FN + VN)x(FP + VN)
€= NZ + NZ

Donde:
Co: concordancia observada.
Ce: concordancia esperada por azar.

N: poblacion total.

La interpretacién del indice kappa se realiz6 mediante la siguiente escala: (Wayne,
2002).

<0 Sin Acuerdo
0-0,20 Pobre
0,21-0,40 Discreto



13

0,41-0,75 Bueno
> 0,75 Excelente
1,00 Perfecto

Co: Concordancia observada (ocasiones en que los métodos coincidieron en resultados)
Ce: Concordancia esperada por azar (ocasiones en que los resultados de las pruebas

fueron debidas al azar).
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RESULTADOS Y DISCUSION

Se analizaron un total de 100 muestras de orina, durante los meses de junio y julio de
2021, provenientes de personas de ambos sexos, con edades comprendidas entre los 3
meses y 98 afios, que se encontraban sanos o que presentaban alguna enfermedad
glomerular, del laboratorio del hospital “Dr. Julio Rodriguez” de la ciudad de Cumana,
con el fin de evaluar las técnicas para obtencion de proteinas y del sedimento urinario de

cada una de ellas.

Del total de pacientes que participaron en el estudio, 96,00% estaban aparentemente
sanos Yy 4,00% tenian patologia renal. Los datos obtenidos reflejaron la baja prevalencia
de esta afeccion en la poblacién que asistié al laboratorio del hospital “Dr Julio
Rodriguez”, la cual se selecciond de manera aleatoria, sin limite de edad, ni sexo,
ademas que al elegir los pacientes mediante la encuesta solo fueron excluidas personas
provenientes con muestras insuficientes asi como muestras de mujeres con periodos
menstruales con la finalidad de obtener resultados de proteinuria patoldgica, aisladas y
falsas para de esta manera verificar el comportamiento de los métodos empleados para

su determinacion.

En la tabla 1, se muestra que al evaluar las técnicas para la determinacidn de proteinas
en orina, considerando a la técnica del acido sulfosalicilico al 3,00 % como prueba
estandar de oro o de valoracion clinica verdadera, se obtuvo que el mayor porcentaje de
muestras con proteinuria correspondié a la determinacion con tiras reactivas (21,00%),
no obstante, este hallazgo puede ser considerado como falsos positivos si se le compara
con el valor obtenido mediante la técnica manual del acido sulfosalicilico, aplicado al

mismo grupo de muestras, en el cual solo se obtuvo un 1,00%.

Tabla 1. Distribucion de la proteinuria de acuerdo al método de obtencion utilizado.
Cumana, estado Sucre, durante los meses de junio y julio de 2021.

Parametro Tira reactiva Acido sulfosalicilico
N° % N° %
Proteinas 21 21,00 1 1,00

N&: nimero de muestras. %:porcentaje.
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Normalmente, las proteinas en orina son 30,00% albdmina, 30,00% globulinas séricas y
40,00% proteinas tisulares. La excrecion de la albumina es la causa mas comudn de
proteinuria en pacientes que presentan un dafio en el glomérulo lo cual causa un
aumento en la permeabilidad de los capilares glomerulares. Cuando este paso anormal

de proteinas ocurre es posible detectarlo en el uroanalisis (Adler, 2005).

El 4,00% de los pacientes incluidos en este estudio que presentaron enfermedad
glomerular padecian de diabetes mellitus, de los cuales 1,00% se ubicd entre el rango de
edad de adultos (30-59 afios) y 3,00% en edad de adulto mayor (60 o méas afios). La
excrecion urinaria de cantidades patoldgicas de proteinas, especificamente albdmina,
resulta ser mas frecuente en los pacientes ancianos que en el resto de poblacion de
menor de edad. Este hallazgo es previsible si se tiene en cuenta que tanto la prevalencia
de diabetes mellitus, como de hipertensién arterial es progresivamente creciente a
medida que avanza la edad por lo que la presencia de proteinuria es ain mayor en los
pacientes diabéticos (35%) que en otros que presenten otra patologia (Robles et al.,
2011).

Cabe destacar que en esta investigacion solo el 1,00% de los pacientes con enfermedad
glomerular fue detectado tanto por la tira reactiva como por el acido sulfosalicilico al
evaluar las técnicas para la determinacion de proteinuria, mientras que el 3,00% no fue
detectado por este Gltimo e incluido solo dentro 21,00% de positivos para proteinuria
que detectd la tira reactiva. Esto puede deberse a que ambos métodos resultan muy
distintos entre si por lo que la concentracion de proteinuria debe ser mayor de 3 g/l para

que ambos coincidan en su determinacion.

Desde la aparicion de las tiras reactivas, el anlisis de orina se ha convertido en un
procedimiento mas rapido y sensible, ademas de econémico, dado que en la actualidad
se pueden analizar facilmente hasta diez pruebas diferentes en menos de 120 segundos,

por lo que este método resulta ser el de principal uso en los centros de salud. Sin
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embargo, pruebas de concordancia y la experiencia clinica han demostrado que de
acuerdo a la tira reactiva empleada pueden observarse variaciones en los resultados, las
cuales podrian tener repercusiones clinicas y terapéuticas importantes (Ribeiro et al.,
2019)

Una investigacion realizada en México por Medina et al. (2005) en el cual compararon
las lecturas de la tiras de orina de dos de las marcas mas utilizadas en el campo clinico
(Comburl0Test® M y Multistix® 10 SG), usando como poblacion a 98 sujetos
seleccionados de manera aleatoria reveld que las tiras de ComburlOTest® M fueron
positivas para proteinas en 12,20% y las Multistix® 10 SG en 18,40%, las cuales

resultaron por debajo de la proteinuria obtenida en este estudio.

Alegre et al. (2013), dieron a conocer que el uso de las tiras reactivas en el estudio de
proteinuria puede presentar algunas limitaciones como los resultados falsos negativos
debido a orinas que se encuentran muy diluidas o que presentan otras proteinas
diferentes a la albumina, y los falsos positivos por presencia de hematuria, cristales o

componentes coloreados como la bilirrubina y algunos farmacos.

Aungue no se cuestiona la utilidad del andlisis de orina mediante tiras reactivas, hay que
considerar que tienen el inconveniente de dar un gran numero de falsos positivos
(alrededor de un 20,00%), por lo que sirven basicamente para hacer un diagnostico de
sospecha de proteinuria, que deberd confirmarse posteriormente mediante otro método,

ademas de visualizar el sedimento urinario (Monge et al., 2005).

Al evaluar los resultados obtenidos de proteinuria en correlacion con la hematuria en
este estudio, utilizando la tira reactiva, se observo que del 21,00% de las muestras con
proteinuria el 4,00% de las mismas contaban con la presencia de hematies distribuidos
en 4,00%, 0%, 0% y 0% para trazas, positivo (+), positivo (++) y positivo (+++),
respectivamente (Figura 1). Cabe destacar que, entre los pacientes, se encontraban

algunos que eran sintomaticos de infeccion urinaria y de calculos renales
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Figura 1. Proteinuria y hematuria de acuerdo al método de tiras reactivas. Cuman,
estado Sucre, durante los meses de junio y julio de 2021.

Las causas mas frecuentes de la hematuria, en mas de la mitad de los casos (56,00%),
son: infeccién urinaria, traumatismos, irritacion del meato y la nefrolitiasis, por lo que se
debe asegurar siempre el diagndstico, ya que existen situaciones que pueden confundirlo

con proteinuria patolégica (Girona, 2013).

Cabe resaltar que, la presencia de un resultado positivo de hematuria en conjunto con
proteinas en la tira reactiva debe confirmarse también con el examen microscopico del
sedimento que permitira el diagnostico con certeza de una proteinuria patologica
verdadera (presencia de cilindros) o una hematuria (presencia de hematies), dado que
ésta ultima también se suele acompafar de proteinuria en grado variable, ya sea por
encima de 500 mg/dia o de una minima cantidad de proteinuria como consecuencia de
los dimorfismos (anulares, polidiverticulares, vacios, espiculares y mixtos) o
isomorfismos (estrella, gigantes, fantasma y septados) de los eritrocitos, generando asi
falsos positivos en el parametro de proteinuria (Kitamoto et al., 1993; Dalet, 1999; Cara
y Pefia, 2009; Iceta y De Cea, 2014).
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Al evaluar los resultados obtenidos de proteinuria en correlacion con la densidad
urinaria en este estudio, utilizando la tira reactiva, se observo que del 21,00% de las
muestras con proteinuria el 12,00%, 2,00%, 2,00%, 3,00% y 2,00% tenian una densidad
de 1 030, 1 025, 1 020, 1 015 y 1 010, respectivamente (Figura 2), lo que significa, que

la mayoria de las muestras presentaban la densidad mas alta de 1 030.

12% ~

10% ~

8% -

®1.030
=1.025
6% 1.020
®1.015
4% - ®1.010

2% -

- n
0% T T T T f
Trazas Positivo (+)  Positivo (++) Positivo Positivo
(+++) (+++4)

Figura 2. Proteinuria y densidad urinaria de acuerdo al método de tiras reactivas.
Cumana, estado Sucre, durante los meses de junio y julio de 2021.

La densidad urinaria se define como la correlacién entre el peso de un volumen dado de
orina la cual depende del nimero de particulas de la misma y de su peso (Costa et al.,
2010).

La mayoria de las muestras con proteinuria en este estudio presentaron la mayor
densidad establecida por la tira reactiva, la cual es de 1 030, lo que significa que las
orinas estaban muy concentradas y, segin Vanegas y Arbelaez (2007), al estar colmada
de muchos elementos como leucocitos, cristales, proteinas presentes diferentes a la
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albumina (presencia de moco, secreciones vaginales o espermatozoides) o cuando el
paciente estad consumiendo tolbutamida, sulfonamidas o penicilina, puede producir un

falso positivo de proteinuria.

Los resultados muestran la utilidad de las tiras reactivas, sin embargo, el hecho de
observar una correlacion discreta en cuanto a las proteinas, con el método de acido
sulfosalicilico, es de particular importancia ya que la proteinuria es un marcador
temprano de enfermedad renal grave en hipertensos, diabéticos y se ha asociado con
incremento en el riesgo de enfermedad cardiovascular (Medina et al., 2005; Ribeiro et
al., 2019).

En la tabla 2, se muestra la sensibilidad y especificidad del método de determinacion de
proteinas (tiras reactivas) utilizando la técnica del &cido sulfosalicilico al 3,00 % como
prueba estandar de oro o de valoracion clinica verdadera, observandose una sensibilidad
de 100%, especificidad de 79,80%, VPP de 4,76% y VPN 100%. Al determinar el grado
de concordancia entre los métodos, se encontr6 un indice Kappa de 0,22 lo que equivale

a un grado de acuerdo discreto para la prueba

Tabla 2. Sensibilidad y especificidad de los métodos de cuantificacion de proteinas
urinarias. Cumand, estado Sucre, durante los meses de junio y julio de 2021.

Parametro Proteinuria
Sensibilidad 100%
Especificidad 79,80%
VPP 4,76%
VPN 100%
Kappa 0,22

VPP: valor predictivo positivo. VPN: valor predictivo negativo. Indice Kappa: 0,21-0,40: discreto.

La sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo negativo son
parametros de confiabilidad que permiten determinar la validez o confiabilidad de una
prueba o técnica, ademas de, deducir la capacidad de dicha prueba para discriminar entre
personas que padecen la enfermedad y las que no (Quiroz, 2019). Por su parte, el indice

kappa es una medida estadistica que a traves de la comparacion de pruebas permite
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estimar hasta que punto dos técnicas coinciden en su medicion, todo esto con el objetivo

mejorar la validez de los resultados (Cerda y Villarroel, 2008).

Los datos obtenidos para sensibilidad y valor predictivo negativo en este estudio fueron
de 100% y 100%, respectivamente, y los de especificidad y valor predictivo positivo
fueron de 79,80% Yy 4,76% respectivamente, que resultaron por debajo a los obtenidos en
otras investigaciones similares llevadas a cabo en otros paises, como la realizada por
Zamanzad (2009) en Irén, el cual obtuvo valores de sensibilidad, especificidad, valor
predictivo positivo y valor predictivo negativo para la deteccidn de proteinuria en tiras
reactivas de 80,00%, 95,00%, 22,2% y 99,60%, respectivamente.

En Perd, Robles (2016), en su investigacion en la que determind la efectividad del test
de acido sulfosalicilico en relacién a la tira reactiva para la deteccion de proteinuria en
gestantes con pre eclampsia, comprobd que guardan una relacion significativa y
directamente proporcional, sin embargo, existe una pequefia diferencia, ya que el
método de &cido sulfosalicilico obtuvo un 100% de sensibilidad, una especificidad de
44,23%, un valor predictivo positivo de 59,72% y un valor predictivo negativo de 100%,
mientras que para la tira reactiva obtuvo una sensibilidad de 86,05%, una especificidad
de 42,31%, un valor predictivo positivo de 55,22% y un valor predictivo negativo de
78,57%. Por lo tanto, la tira reactiva puede ser utilizada como preliminar para
diagnostico de proteinuria, ya que se comprobd que la prueba de &cido sulfosalicilico,

detecta resultados de proteinuria patoldgica, en mayor porcentaje.

Cifras reportadas por un estudio mas reciente en la Universidad de Kagoshima, Japén
por lkeda et al. (2021), quienes usaron tiras reactivas y métodos biogquimicos para
evaluar la proteinuria en personal universitario, obtuvieron una sensibilidad,
especificidad y valor predictivo positivo de 55,60%, 92,40% y 10,40%, respectivamente.
Estos valores de sensibilidad resultaron bajos y los de especificidad y valor predictivo
positivo resultaron altos en comparacion con los obtenidos en este estudio. Por lo tanto

se considera que, para la deteccion temprana y confiable de la enfermedad renal crénica,
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ademas del uso de las tiras reactivas se debe considerar el uso de otro tipo de pruebas

cuantitativas para la confirmacion de proteinuria.

Los resultados obtenidos en cuanto al indice kappa para estimar la concordancia de los
métodos utilizados para la deteccion de proteinuria fue de k=0,22 (0,21-0,40: discreto).
Este resultado indica que ambas técnicas son distintas en cuanto a su metodologia por lo
que resultan no comparables dado a su poca o ninguna concordancia entre ellas, dado
que el &cido sulfosalicilico determina la concentracion de proteinuria por
espectrofotometria mientras que las tiras reactivas por reaccién quimica colorimétrica

semicuantitativa.

Tal es el caso del estudio llevado a cabo en Nicaragua por Montenegro et al. (2018), los
cuales compararon los resultados del examen general de orina obtenidos por el método
automatizado versus el método convencional, arrojando para proteinuria un k=0,079 (0-
0,20: Pobre), donde se evidencia muy poca o ninguna concordancia de los métodos. Esto
significa que el grado de discordancia entre ambos métodos es mayor y que los
resultados obtenidos de coincidencia fueron debidamente al azar.

La proteinuria ha demostrado ser un marcador sensible e inmediato del sufrimiento renal
de diversas enfermedades, por lo que garantizar la calidad de la determinacién de
proteinuria resulta fundamental (Robles et al., 2011). Para ello, es necesario emplear
técnicas cuya metodologia sea comparable entre si como por ejemplo el acido
sulfosalicilico que mediante la acidificacion del medio produce un grado de turbidez que
puede ser leido por espectrofotometria versus el método colorimétrico cuantitativo
ddnde las proteinas presentes en orina reaccionan en medio acido con el complejo rojo
de pirogalol-molibdato originando un nuevo complejo coloreado que puede ser
cuantificado espetrofotométricamente (Schwedt et al., 2012).

En la tabla 3, se muestra que al evaluar las técnicas de obtencion del sedimento urinario,
para la determinacion de leucocitos, considerando a la técnica del decantado como

prueba estandar de oro o de valoracién clinica verdadera, se obtuvo que el mayor
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porcentaje de muestras con leucocitos correspondié a la técnica estandarizada (36,00%),
en comparacion con la técnica de decantado (33,00%), lo que indica que es la técnica

mas adecuada.

Tabla 3. Distribucién de los leucocitos de acuerdo al método de obtencion del sedimento
urinario utilizado. Cumand, estado Sucre, durante los meses de junio y julio de 2021.

Parametro Sedimento decantado Técnica estandarizada
N° % N° %
Leucocitos 33 33,00 36 36,00

N2 nimero de muestras. %: porcentaje.

La presencia de leucocitos en la orina es el marcador mas sencillo para detectar la
inflamacion del parénquima urinario como el resultado de la agresion microbiana. De
igual forma, su aparicién también puede deberse a calculos, tumores, enfermedades
sistémicas, malformaciones, medicamentos y trastornos irritativos abdominales
adyacentes. La observacion de leucocitos en el sedimento urinario es una practica
habitual y ha sido recomendada como complemento para la interpretacion de los

urocultivos (Lopardo y Pinheiro, 2008).

Los datos obtenidos reflejan un porcentaje de distribucién de leucocitos muy similar
tanto en la técnica de decantado como en la técnica estandarizada por volumen conocido
de muestra, sin embargo, esta Ultima arrojé un porcentaje mayor (36,00%), coincidiendo
de esta forma con un estudio realizado por Ramirez (2019), cuyos resultados para la
determinacion de leucocitos por la técnica de decantado y la estandarizada fueron de
33,80% y 75,00%, respectivamente, lo cual comprueba que la estandarizacion del
sedimento urinario, haciendo uso de la cAmara de Neubauer, resulta ser la técnica mas

adecuada para el contaje leucocitario.

Montenegro et al. (2018), obtuvieron un porcentaje de distribucion del leucocitos en el
sedimento urinario de 13,00% y 48,00% haciendo uso de un equipo automatizado y una
técnica convencional, respectivamente. Estas diferencias porcentuales se deben a un
error de observacion por parte del equipo automatizado, ya que este no tiene la
capacidad de identificar leucocitos atipicos y, es por ello que, el analista debe verificar
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lo reportado por éste, por lo que la visualizacion microscépica es imprescindible. Este
estudio afirma que “el microscopio automatico clasifica los leucocitos rotos como

artefactos”.

En la tabla 4, se muestra la sensibilidad y especificidad de las técnicas de obtencién del
sedimento urinario, para la determinacién de leucocitos, considerando a la técnica del
decantado como prueba estdndar de oro o de valoracién clinica verdadera. Se observa
una sensibilidad de 91,67%, especificidad de 100%, VPP de 100% y VPN 95,52%. Al
determinar el grado de concordancia entre los métodos, se encontrd un indice Kappa de

0,93 lo que equivale a un grado de acuerdo excelente para la técnica.

Tabla 4. Sensibilidad y especificidad de los métodos de obtencion del sedimento urinario
en el hallazgo de leucocitos. Cumana, estado Sucre, durante los meses de junio y julio de
2021.

Parametro Sedimento estandarizado
Sensibilidad 91,67%
Especificidad 100%

VPP 100%

VPN 95,52%

Kappa 0,93

VPP: valor predictivo positivo. VPN: valor predictivo negativo. indice Kappa: >0,75: excelente.

La sensibilidad obtenida en la determinacién de leucocitos utilizando la técnica
estandarizada por el método de volumen conocido de muestra y contaje en camara de
Neubauer fue de 91,67%, mostrando de igual manera una especificidad de 100%, un
VPP de 100% y un VPN de 95,52%, indicando asi que los pacientes verdaderamente
enfermos y sanos que formaron parte de este estudio, obtuvieron resultados confiables.

Un estudio similar realizado por Ramirez (2019), en el cual se compara el recuento de
leucocitos por el método de sedimentacion y el método de la camara de Neubauer emitio
una sensibilidad para éste ultimo método de 100%, una especificidad de 32,60%, un
VPP de 46,30% y un VPN de 100%, sin embargo, aungque obtuvieron un alto porcentaje
de pacientes enfermos con resultados positivos y de pacientes sanos con resultados
negativos, probablemente existio una alta probabilidad de resultados falsamente

positivos.
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Por el contrario, en un estudio realizado por Lopardo y Pinheiro (2008) en donde se
compararon los mismo métodos para el contaje de leucocitos con el fin de verificar su
capacidad de prediccion en la obtencién de urocultivos positivos, obtuvieron una
sensibilidad de 46,50%, una especificidad de 91,40%, un VPP de 68,90% Yy finalmente
un VPN de 85,70%, entonces, se observa que existe una baja sensibilidad pero una alta
especificidad, que indica que el andlisis de orina realizado en la camara de Neubauer
permite detectar correctamente los casos negativos en individuos sanos, pero no todos

los casos positivos.

Los resultados obtenidos en cuanto al indice kappa para la distribucion de leucocitos en
este estudio (0,93: excelente) resultdé muy similar a uno realizado por Fernandez et al.
(2014) quienes emplearon métodos de estandarizacion y control de calidad al analisis de
orina, utilizando las mismas técnicas de sedimento por decantado y volumen conocido
de muestra, para mejorar aumentar el grado de correlacion entre observadores,
obteniendo el valor 0,832, lo que equivale a un grado de acuerdo excelente,
evidenciando, en su estudio, una notable mejoria en la concordancia entre los analistas

para el recuento de leucocitos.

En la tabla 5, se muestra que al evaluar las técnicas de obtencion del sedimento urinario,
para la determinacion de hematies, considerando a la técnica del decantado como prueba
estandar de oro o de valoracion clinica verdadera, se obtuvo que el mayor porcentaje de
muestras con hematies correspondié a la técnica estandarizada (40,00%), en
comparacion con la técnica de decantado (36,00%), lo que indica que es la técnica mas

adecuada.

Tabla 5. Distribucion de los hematies de acuerdo al método de obtencion del sedimento
urinario utilizado. Cumana4, estado Sucre, durante los meses de junio y julio de 2021.

Parametro Sedimento decantado Técnica estandarizada
N° % N° %
Hematies 36 36,00 40 40,00

N2 nimero de muestras. %: porcentaje.
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La presencia anormal de hematies en la orina, ya sean visibles a simple vista (hematuria
macroscopica) o con microscopio (hematuria microscopica) resultan ser un signo
frecuente y alarmante que dirige la atencion del médico hacia el aparato urinario, ya que,
la mayoria de la veces indican enfermedad, lesion o malformacion del mismo. Por lo
tanto, debido a su importancia en el estudio de diferentes patologias, la deteccién de
hematies en la orina debe realizarse a través de métodos que permitan la obtencién de

resultados confiables para realizar un buen diagnéstico (Hidalgo y De Cea, 2014).

En un estudio similar realizado por Cwiklinska et al. (2020) en Polonia, donde hicieron
una evaluacion externa de la calidad del conteo de leucocitos y hematies en orina,
obtuvieron un 55,00% en el contaje de hematies en muestras de orina utilizando el
método de lamina y cubreobjetos por decantacion del sobrenadante después de la
centrifugacion, mientras que al utilizar la cAmara de Neubauer con orina no centrifugada
obtuvieron un 70,00%, comprobando asi que el método estandarizado es la mejor opcion

para el contaje de hematies en el sedimento urinario.

Existen equipos automatizados que estan configurados para identificar y cuantificar
celulas con el fin de minimizar el error del analista, sin embargo, estudios demuestran
que la microscopia automatica tiende a dar recuentos eritrocitarios mas bajos en caso de
eritrocitos dismorficos y células fantasma y, falsos positivos al clasificar levaduras como
eritrocitos, tal es el caso de la investigacion realizada por Montenegro et al. (2018),
quienes obtuvieron porcentajes de hematies mediante los métodos automaticos y
convencionales de 7,00% y 48,00%, respectivamente, por lo que el rol del analista en la

visualizacion microscopica no ha podido ser eliminada completamente.

En la tabla 6, se muestra la sensibilidad y especificidad de las técnicas de obtencién del
sedimento urinario, para la determinacién de hematies, considerando a la técnica del
decantado como prueba estandar de oro o de valoracion clinica verdadera. Se observa
una sensibilidad de 90,00%, especificidad de 100%, VPP de 100% y VPN 93,75%. Al
determinar el grado de concordancia entre los métodos, se encontrd un indice Kappa de

0,92 lo que equivale a un grado de acuerdo excelente para la técnica.



26

Tabla 6. Sensibilidad y especificidad de los métodos de obtencion del sedimento urinario
en el hallazgo de hematies. Cuman@, estado Sucre, durante los meses de junio y julio de
2021,

Parametro Sedimento estandarizado
Sensibilidad 90,00%
Especificidad 100%

VPP 100%

VPN 93,75%

Kappa 0,92

VPP: valor predictivo positivo. VPN: valor predictivo negativo. Indice Kappa: >0,75: excelente.

La sensibilidad, especificidad, VPP y VPN para el contaje de hematies haciendo uso de
la técnica estandarizada fue de 90,00%, 100%, 100%, 93,75%, respectivamente, siendo
indicativo de que dicha técnica permitié la correcta identificacion de pacientes tanto

sanos como enfermos, lo que contribuy6 a un mejor diagnostico.

De acuerdo con un estudio realizado por Ince et al. (2016), en el cual se compararon los
métodos utilizados para el analisis de la orina tanto manuales como automatizados,
observaron que este Gltimo reflejé una sensibilidad de 72.70%, especificidad de 94.90%,
VPP de 72.70% y VPN de 94.90%, cifras que estuvieron por debajo a las obtenidas en

este estudio.

El método automatizado a pesar de permitir la reduccion de tiempo de visualizacion al
microscopio, mano de obra y costo de andlisis presenta limitaciones en el
reconocimiento de los elementos formes de la orina, especialmente en muestras
altamente patoldgicas, por ello, el estudio de la misma a través del microscopio sigue

siendo considerado como el método "estandar de oro" (Akin et al., 2009).

Morales y Barron (2012) en una investigacion para determinar las diferencias en los
procedimientos y resultados del examen de orina en tres grandes hospitales de Lima,
Per( obtuvieron un indice kappa para la deteccion de hematies de 0,70 lo que equivale a
un grado de acuerdo bueno, similar al obtenido en este estudio que fue de 0,92

(excelente). Estos autores confirman que la implementacion de protocolos
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estandarizados, promueven la armonizacion entre laboratorios y la precision en los

resultados a fin de mostrar calidad en sus analisis.

En la tabla 7, se muestra que al evaluar las técnicas de obtencion del sedimento urinario,
para la determinacion de cilindros, considerando a la técnica del decantado como prueba
estandar de oro o de valoracion clinica verdadera, se observo igual porcentaje de
muestras con cilindros con ambas técnicas (4,00%), lo que indica que ambas técnicas

son adecuadas para la deteccion de estas estructuras.

Tabla 7. Distribucion de los cilindros de acuerdo al método de obtencién del sedimento
urinario utilizado. Cumand, estado Sucre, durante los meses de junio y julio de 2021.

Pardmetro Sedimento decantado Técnica estandarizada
N° % N° %
Cilindros 4 4,00 4 4,00

N2 nimero de muestras. %: porcentaje.

Los cilindros son coagulos de proteinas filtradas en el glomérulo, producidos en los
tibulos renales, los cuales se clasifican segun las sustancias que junto con las proteinas
forman las estructuras compactadas en: hialino, granuloso, celulares, céreos y grasos.
La importancia clinica de la visualizacidn de estas estructuras radica en el hecho de que
permiten diagnostico de deshidratacion y confirmacion de patologias nefroldgicas
(Vidal, 2019).

Sanchez (2021) realiz6 un estudio para comparar los resultados del examen completo de
orina obtenidos por el método manual y automatizado, donde obtuvo que la presencia de
cilindros mediante ambos métodos fue 99,10%. De esta manera, demostrd que no existe
diferencia entre los métodos utilizados y, por tal razén, la presencia de cilindros en la
orina puede ser evaluada a partir de cualquier técnica y los resultados seran confiables

siempre y cuando no se cometan errores por parte del analista.

Por el contrario, en otro estudio en el que se utilizé equipos tanto automatizados como
manuales para la identificacién de cilindros, llevado a cabo por Montenegro et al.

(2018), estos obtuvieron un 6,00% para cilindros donde el 1,00% fue de tipo hialino y el
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otro 5,00% no reflejo el tipo de cilindro al que pertenecia versus al porcentaje obtenido
por el método manual el cual fue de 13,00%; 12,00% fueron de tipo hialino y 1,00% de
tipo granuloso. EI 5,00% obtenido de forma automatizada que no pudo ser identificado
se debe a que el equipo detectd la presencia de cilindros pero no tenia la capacidad de
clasificarlos, por lo tanto la validacion manual por parte del analista resulta
indispensable.

En la tabla 8, se muestra la sensibilidad y especificidad de las técnicas de obtencion del
sedimento urinario, para la determinacion de cilindros, considerando a la técnica del
decantado como prueba estandar de oro o de valoracion clinica verdadera. Se observa
una sensibilidad de 100%, especificidad de 100%, VPP de 100% y VPN 100%. Al
determinar el grado de concordancia entre los métodos, se encontré un indice Kappa de
1,00 lo que equivale a un grado de acuerdo perfecto para la técnica.

Tabla 8. Sensibilidad y especificidad de los métodos de obtencion del sedimento urinario
en el hallazgo de cilindros .Cumana, estado Sucre, durante los meses de junio y julio de
2021.

Parametro Sedimento estandarizado
Sensibilidad 100%
Especificidad 100%
VPP 100%
VPN 100%
Kappa 1,00

VPP: valor predictivo positivo. VPN: valor predictivo negativo. indice Kappa: 1,00 perfecto.

La deteccidn de cilindros urinarios realizada en este estudio a través de la utilizacién del
método estandarizado mostrd una sensibilidad de 100%, una especificidad de 100%, un
VPP de 100% y un VPN de 100%, por lo que dicho método es totalmente adecuado para

el estudio de estos elementos.

No existen muchas investigaciones que hayan determinado variables de confiabilidad,
especialmente, para el contaje de cilindros en el sedimento urinario, pero Barzola y
Moscoso (2021) afirman que este contaje llevandose a cabo por métodos manuales o

automatizados siempre van a requerir la comprobacion manual del analista, por lo que la
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sensibilidad y especificidad para el método que se emplee no resulta relevante. En estos
casos es de gran importancia decidir cual es de mayor utilidad al momento de realizar un
estudio y de esta manera se obtendran resultados que concuerden con la situacién del

paciente, ya sea que presenten alguna enfermedad o estén totalmente sanos.

Ince et al. (2016) planteé que para el contaje de cilindros es mas recomendable el uso
del método microscépico, ya que hasta ahora, ningln sistema automatizado ha podido
reemplazar la intervencion del analista, pues, dichos sistemas pueden detectar los

cilindros pero son incapaces de distinguir entre los diferentes tipos del mismo.

Un estudio realizado en Per( por Sanchez (2021), en el cual evalud técnicas para el
analisis de orina en equipos automaticos y manuales obtuvo un indice kappa para la
determinacion de cilindros de 1,00 que corresponde a un grado de acuerdo perfecto al
igual que en este estudio. Por el contrario, existen otros investigadores que han obtenido
indices kappa mas bajos como 0,13 (Ince et al., 2016) y 0,51 (Ribeiro, 2019) y esto es
debido a que estas estructuras se observan poco dependiendo de la poblacion que se
estudie o que los equipos automatizados no tienen la capacidad de identificarlos o los
clasifica como otras estructuras, por lo que el analista siempre debe hacer la verificacion

visual.

En el caso de este estudio la presencia de falsos positivos en la determinaciéon de
proteinuria haciendo uso de las tiras reactivas, quizds se deba a que para esta
investigacion la poblacion se seleccion6 de manera aleatoria, sin limite de edad ni sexo y
al realizar la encuesta no se aplicd ningln criterio de inclusion y exclusion por lo que
fueron aceptadas muestras de personas que presentaban infecciones urinarias, de mujeres
embarazadas y de deportistas que realizaban ejercicio, sin embargo, de las pocas
personas que afirmaron padecer enfermedad renal solo una fue confirmada al realizar la
determinacion con el acido sulfosalicilico, el cual es considerado como método estandar
de oro o de valoracion clinica verdadera. Ademas, se pudo comprobar que realizar una
metodologia estandarizada para el recuento de elementos formes como leucocitos,

hematies y cilindros resultd ser la mas adecuada para el analisis del sedimento urinario
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dado que aportd gran sensibilidad y especificidad por lo que las personas

verdaderamente enfermas y verdaderamente sanas obtuvieron resultados confiables.
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CONCLUSIONES

Al evaluar la proteinuria con las tiras reactivas se obtuvo un mayor porcentaje de
muestras positivas en comparacion con la técnica del acido sulfosalicilico, sin embargo,
tienden a dar falsos positivos ante la presencia de ciertos elementos en la orina por lo

que deben emplearse otros métodos para la confirmacion de proteinuria patologica.

El indice Kappa, para la determinacién de proteinas en orina mediante tiras reactivas fue
discreto, tomando a la prueba de acido sulfosalicilico como prueba de valoracion clinica

verdadera, lo que indica que los métodos empleados no son comparables.

La técnica estandarizada por volumen conocido de muestra resultdé ser el método

satisfactorio para el contaje de leucocitos, hematies y cilindros en el sedimento urinario.
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RECOMENDACIONES

Analizar las muestras de orina que ingresen a los laboratorios con el mismo cuidado e
importancia que otras muestras dado su repercusion en el diagndstico de diferentes

patologias

Incentivar al personal del laboratorio a comprobar siempre la presencia de proteinas en
la orina cuando la tira reactiva lo reporte, haciendo uso de otros métodos con el fin de

disminuir los falsos positivos y negativos.

Impulsar al personal docente e investigativo a realizar mas estudios sobre los otros
analitos que se reportan en las cintas de orina, mediante el uso de diversos métodos, con
el fin de crear manuales de procedimientos con las técnicas més adecuadas para

contribuir a la mejora de los resultados y por ende el diagndéstico de diversas patologias.

Asesorar a los analistas en el contaje de elementos formes en la orina haciendo uso de la
camara de Neubauer, sobre todo en casos de pacientes con enfermedad glomerular, con

el fin de disminuir errores en la fase analitica y emitir un buen reporte.

Resaltar la importancia de considerar en estudios posteriores de este tipo un disefio
metodol6gico que considere criterios de inclusion y exclusion de acuerdo a las

caracteristicas particulares de la poblacion.
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APENDICE

APENDICE 1
ENCUESTA

IDENTIFICACION DEL PACIENTE

Apellidos: Nombres:
Edad: Sexo: Estado civil: Ocupacion:
Lugar de trabajo: Direccion:

Telf:

ANTECEDENTES PERSONALES:

PRACTICA USTED ALGUN DEPORTE SI () NO ()

HA PRESENTADO INFECCION URINARIA SI () NO ()
PRESENTA USTED ALGUNA ALTERACION RENAL SI () NO ()
ENFEMEDAD RENAL SI () NO ()

HIPERTENSION SI () NO ()

ANTECEDENTES FAMILIARES:

PRESENTA USTED ALGUN FAMILIAR QUE PADEZCA DE ENFERMEDAD U
ALTERACION RENAL SI () NO ():
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ANEXOS

ANEXO 1
ST,

UNIVERSIDAD DE ORIENTE

NUCLEO DE SUCRE
ESCUELA DE CIENCIAS

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo: EVALUACION DE TECNICAS PARA LA DETERMINACION DE
PROTEINURIA Y DEL SEDIMENTO URINARIO EN PACIENTES DEL
LABORATORIO DEL HOSPITAL “DR. JULIO RODRIGUEZ” DE LA CIUDAD DE
CUMANA, ESTADO SUCRE

Investigacion: Coordinada por el licenciado José Antonio Barreto y la profesora
Milagros Figueroa
Teléfonos: 0414-0883535 / 0412-1875999.

Institucion: Universidad de Oriente, Nucleo de Sucre.

Antes de que usted decida formar parte de este estudio de investigacion es importante
que lea cuidadosamente, este documento. Bajo la supervision del Licenciado José
Antonio Barreto y la profesora Milagros Figueroa, Departamento de Bioanalisis, Nucleo
de Sucre, Universidad de Oriente, se discutird con usted el contenido de este informe y
se le explicaran todos aquellos puntos en los que tenga dudas. Si después de haber leido
toda la informacion usted decide participar en este estudio, deberd firmar este
consentimiento en el lugar indicado y devolverlo. Usted recibird una copia de este
consentimiento informado.

A usted se le ha pedido que colabore en un estudio de investigacion cuyo objetivo

general es: Evaluar técnicas de laboratorio para la determinacién de proteinuria y
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elementos formes del sedimento urinario en muestras provenientes del laboratoric 40
hospital “Dr. Julio Rodriguez” de la ciudad de Cumanad, estado Sucre, durante los meses
de junio y julio de 2021. Su colaboracién en el trabajo consistira en donar en forma
voluntaria una muestra suya de orina, que sera de la primera miccion del dia, la cual no

implicara ningun riesgo para su salud.

Ademas, es necesario informarle a los pacientes que su muestra de orina sera utilizada

Unica y exclusivamente para el estudio de las proteinas y el sedimento urinario.

Yo:
C.I: Nacionalidad:
Estado civil: Domiciliad:

Siendo mayor de edad y en pleno uso de mis facultades mentales y sin que nadie me
coaccione, en completo conocimiento de la naturaleza, propésito, inconvenientes y

riesgos relacionado con este estudio, declaro:

1) Haber sido informado(a) de manera clara y sencilla por parte del grupo de
investigadores de este proyecto, de todos los aspectos relacionado con el
proyecto de investigacion titulado: EVALUACION DE TECNICAS PARA LA
DETERMINACION DE PROTEINURIA Y DEL SEDIMENTO URINARIO
EN PACIENTES DEL LABORATORIO DEL HOSPITAL “DR. JULIO
RODRIGUEZ” DE LA CIUDAD DE CUMANA, ESTADO SUCRE.

2) Tener conocimiento claro de que el objetivo general del trabajo antes
mencionado, es: Evaluar técnicas de laboratorio para la determinaciéon de
proteinuria y elementos formes del sedimento urinario en muestras provenientes
del laboratorio del hospital “Dr. Julio Rodriguez” de la ciudad de Cumana,
estado Sucre, durante los meses de junio y julio de 2021.

3) Cuantificar las proteinas urinarias mediante la utilizacion de tiras reactivas y
acido sulfosalicilico al 3% en pacientes, obtener el sedimento urinario por la
técnica de decantado, obtener el sedimento urinario mediante la utilizacion de un
volumen conocido de muestra, identificar mediante microscopia, los elementos
formes del sedimento urinario obtenido mediante ambas técnicas, evaluar los
resultados obtenidos por las diferentes técnicas utilizadas para el analisis proteico
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y la obtencién del sedimento urinario asi como también determinar la
sensibilidad y especificidad de los métodos empleados.
4) Que el equipo que realiza la investigacion coordinada por los licenciados José

Antonio Barreto y Milagros Figueroa, me han garantizado confidencialidad
relacionada, tanto a la identidad de mi representado como también otra
informacion relativa a él a la que tenga acceso por concepto de mi participacion
en este proyecto antes mencionado.

5) Que bajo ningln concepto restringir el uso para fines académicos de los
resultados obtenidos en el presente estudio.

6) Que cualquier pregunta que tenga en relacion con este estudio, me sera
respondida oportunamente por parte del equipo, de las personas mencionadas
anteriormente y con quienes me podré comunicar por los teléfonos: 0414-
0883535 y 0412-1875999

7) Que bajo ningln concepto se me ha ofrecido, ni pretendo recibir ningln
beneficio de tipo econémico, producto de los hallazgos que puedan producirse en
la referida investigacion.

8) Que el beneficio principal que obtendré, sera recibir el reporte de los exdmenes
de laboratorio, en caso de que resulte positivo, de tal forma que me ponga en
contacto con el médico para tomar las medidas del caso.

Su participacion en este estudio es voluntaria. Usted puede negarse a participar, puede
interrumpir su participacion en cualquier momento durante el estudio, sin perjuicio

alguno ni perdida de sus derechos.
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DECLARACION DEL VOLUNTARIO

Después de haber leido, comprendido y aclarado mis interrogantes con respecto al
formato de consentimiento, autorizo de forma voluntaria al equipo de investigacion a

realizar el referido estudio en mi muestra de orina: , que acepto

donar para fines indicados anteriormente. Ademas, deseo reservarme el derecho de
revocar esta autorizacion y donacion en cualquier momento sin que ello conlleve a

alguna consecuencia negativa para mi persona.

VOLUNTARIO

Nombres y Apellidos:

C.I:

Firma:
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DECLARACION DEL INVESTIGADOR

Después de haber explicado detalladamente al voluntario la naturaleza del protocolo
antes mencionado, certifico mediante la presente que, a mi leal saber, el sujeto que firma
este formulario de consentimiento comprende la naturaleza, requerimientos, riesgos y
beneficios de la participacion de usted en este estudio. Ningun problema de indole
médico, de idioma o de instruccion ha impedido al sujeto tener una clara comprensién de

su compromiso con este estudio.

Por el grupo de investigacion,

Nombres y Apellidos:

C.lI:

Firma:

En alos dias del mes de 2021
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Lineas y sublineas de investigacion:

Area Subarea

Ciencias Bioanalisis

RESUMEN

Para evaluar la confiabilidad de las distintas técnicas para la deteccion de proteinas y la
obtencion del sedimento urinario, se analizaron un total de 100 muestras provenientes de
pacientes de ambos sexos, sin limite de edades, sanos o con antecedentes de enfermedad
glomerular que asistieron al laboratorio del hospital “Dr. Julio Rodriguez” de la ciudad
de Cumand, durante los meses de junio y julio de 2021. Las muestras de orina
recolectadas fueron sometidas a un uroandlisis que incluyd un examen macroscopico
donde se tomé en cuenta el color y aspecto de las mismas; un analisis quimico, con tiras
reactivas URS 10T para la deteccidn de proteinas asi como otros parametros de utilidad
clinica y, por ultimo, un andlisis microscopico del sedimento para detectar la presencia
de elementos formes a través de distintas técnicas, como la técnica manual convencional
por decantado y la técnica estandarizada por volumen conocido de muestra. Se incluyo
una segunda técnica para deteccion de proteinas con el acido sulfosalicilico al 3,00%,
obteniendo que el 21,00% de las muestras resultaron positivas para proteinuria al utilizar
el método de la tira reactiva en comparacion con el método del &cido sulfosalicilico que
obtuvo 1,00%, se estim¢ también una sensibilidad de 100%, especificidad de 79,80%,
VPP de 4,76% y VPN 100% Yy al determinar el grado de concordancia entre los métodos,
se encontrd un indice Kappa de 0,22 lo que equivale a un grado de acuerdo discreto. Por
otro lado, para la deteccion de los elementos formes en el sedimento urinario, se obtuvo
un mayor porcentaje en el contaje de leucocitos por el método estandarizado (36,00%)
que por el método de decantado (33,00%), reflejandose una sensibilidad de 91,67%,
especificidad de 100%, VPP de 100% y VPN 95,52%, también se demostré que el grado
de acuerdo de ambos métodos es excelente. Con respecto al contaje de hematies, la
técnica estandarizada obtuvo un porcentaje de 40,00%, el cual fue mayor que la técnica
del decantado (36,00%), con una sensibilidad de 90,00%, especificidad de 100%, VPP
de 100% y VPN de 99,75%, por su parte, ambos métodos tienen un indice de acuerdo
excelente. Por ultimo, en el contaje de cilindros, se determind que ambos métodos son
confiables, ya que, presentaron el mismo porcentaje (4,00%) y el método estandarizado
fue totalmente sensible (100%), especifico (100%), con un VPP de 100% y un VPN de
100%, ademas, el grado de concordancia entre ambos métodos fue perfecto. De acuerdo
a estos resultados se establecié que el método de las tiras reactivas no es suficiente para
diagnostico de proteinuria y debe corroborarse por medio de otro método ya que tiene la
desventaja de generar falsos positivos, asi mismo, el método estandarizado por volumen
conocido de muestra utilizando la camara de Neubauer demostré ser la técnica mas
adecuada, dado que arrojo resultados mas sensibles y especificos, indicando asi que los
pacientes verdaderamente enfermos y totalmente sanos obtuvieron resultados veraces
que contribuyeron con un mejor diagnéstico clinico.
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UNIVERSIDAD DE ORIENTE
CONSEJO UNIVERSITARIO
RECTORADO

CUN°O9S
Cumand, (04 AGO 2009

Ciudadano

Prof. JESUS MARTINEZ YEPEZ
Vicerrector Académico
Universidad de Oriente

Su Despacho

Estimado Profesor Martinez:

Cumplo en notificarle que el Consejo Universitario, en Reunién Ordinaria
celebrada en Centro de Convenciones de Cantaura, los dias 28 y 29 de julio
de 2009, conocié el punto de agenda “SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA
PUBLICAR TODA LA PRODUCCION INTELECTUAL DE LA UNIVERSIDAD
DE ORIENTE EN EL REPOSITORIO INSTITUCIONAL DE LA UDO, SEGUN
VRAC N* 696/2009".

Leido el oficio SIBI - 139/2009 de fecha 09-07-2009, suscrita por el Dr.
Abul K. Bashirullah, Director de Bibliotecas, este Cuerpo Colegiado decidi6, por
unanimidad, autorizar la publicacién de toda la produccién intelectual de la
Universidad de Oriente en el Repositorio en cuestién.

—uvaERSNﬂuRWE%Ee a usted a los fines consiguientes.

SISTEMA DE BlBL\%TECf\
RECIBIDO POR .

ey 14

Cc.C: Rccu?m, Vigamdqm Administrativa, Decanos de los Nicleos, Coordinador Genemal de

qum.lorla Consultoria Juridica, Director de Bibliotecas, Direccién de Publicaciones,
P Direccién de Computacién, Coordinacion de Teleinformatica, Coordinacién General de Postgrado.
JABC/ YGC/ maruja

Apartado Correos 094 / Telfs: 4008042 - 4008044 / 8008045 Telefix: 4008043 / Cumand - Venezuela
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Articulo 41 del REGLAMENTO DE TRABAJO DE PREGRADO
(vigente a partir del II Semestre 2009, segiin comunicacién CU-034-2009) :
Trabajos de Grado son de la exclusiva propiedad de la Universidad de Oriente, y s6lo
podran ser utilizados para otros fines con el consentimiento del Consejo de Nucleo

respectivo, quien debera participario previamente al Consejo Universitario para su

autorizacion”.
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