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RESUMEN

ANTECEDENTES: El andlisis de orina, también conocido como uroanélisis, es una prueba
de gran relevancia, ya que proporciona informacién valiosa sobre la salud del paciente,
incluyendo aspectos relacionados con procesos fisiologicos y microbiologicos. Por tanto, la
participacion de los laboratorios clinicos en programas de evaluacion externa de la calidad
es fundamental para asegurar la precision y fiabilidad de estos resultados. Sin embargo, la
falta de informacion en México sobre el seguimiento del cumplimiento de los requisitos de

calidad en esta area dificulta la comparacion de resultados entre diferentes laboratorios.

OBJETIVO: Evaluar la aceptabilidad del estudio quimico de la orina de los laboratorios
participantes entre cuatro ciclos de valoracién de un programa de evaluacién externa de la
calidad de los afios 2021 a 2022.

METODOLOGIA: Se realiz6 un estudio retrospectivo de investigacion de tipo descriptivo-
analitico, empleando un muestreo no probabilistico que incluyé a 90 laboratorios inscritos en
el Programa de Evaluacion Externa de la Calidad de la Facultad de Ciencias Quimicas de la
Universidad Autonoma de San Luis Potosi (PEEC-FCQ). Se seleccionaron los laboratorios
que participaron en cuatro ciclos de valoracién durante los afios 2021 y 2022, asegurandose
de que fueran los mismos laboratorios en cada ciclo. Para evaluar el grado de aceptacion
global en los ciclos examinados, se llevd a cabo un analisis descriptivo utilizando frecuencias
y porcentajes. Ademas, se evalud el grado de aceptacidn segun el tipo de control utilizado
(“normal” o “patolégico”), comparandolo entre dos ciclos mediante la prueba de McNemar,
con un nivel de significancia establecido en p < 0.05. Todos los andlisis se realizaron

utilizando el software SPSS v.21.

RESULTADOS: El grado de cumplimiento general fue mayor al 80% para los cuatro ciclos
evaluados. El grado de aceptabilidad por tipo de control utilizado fue mayor al 90% para los
dos ciclos evaluados. En la prueba McNemar no se observaron diferencias entre ambos pares

de grupos evaluados (p> 0.05).

CONCLUSION: Mas del 80% de los laboratorios evaluados en los cuatro ciclos cumplieron
con los criterios de aceptabilidad para el analisis quimico de orina propuestos por el programa
de evaluacion externa de la calidad.



ABSTRACT

BACKGROUND: Urinalysis, also known as uroanalysis, plays a crucial role as it offers
valuable insights into the patient's health, encompassing physiological and microbiological
aspects. Hence, clinical laboratories' involvement in external quality assessment programs
becomes imperative to guarantee the precision and dependability of these findings. However,
the absence of data in Mexico regarding the oversight of adherence to quality standards in

this domain hampers the comparison of results across various laboratories.

AIM: To assess the acceptability of urine chemistry studies conducted by participating
laboratories across four assessment cycles of an external quality assessment program from
2021 to 2022.

METHODS: We conducted a retrospective descriptive-analytical research study, employing
non-probabilistic sampling, which involved 90 laboratories enrolled in the External Quality
Assessment Program of the Facultad de Ciencias Quimicas de la Universidad Autonoma de
San Luis Potosi (PEEC-FCQ). We selected laboratories to participate in four assessment
cycles during the years 2021 and 2022, ensuring consistency with the same laboratories
across each cycle. To evaluate the overall degree of acceptance in the examined cycles, we
performed a descriptive analysis using frequencies and percentages. Furthermore, we
assessed the degree of acceptance based on the type of control used (“normal™ or
"pathological), comparing it between two cycles using McNemar's test, with a significance

level set at p < 0.05. All analyses were conducted using SPSS v.21 software.

RESULTS: The overall compliance rate exceeded 80% for all four cycles examined. The
acceptability rate by type of control used surpassed 90% for the two cycles assessed. The
McNemar test revealed no differences between the two pairs of groups evaluated (p > 0.05).

CONCLUSION: More than 80% of the evaluated laboratories across the four cycles met the
acceptability criteria for urine chemical analysis proposed by the external quality assessment

program.
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ANALISIS DE LA ACEPTABILIDAD DE LOS LABORATORIOS
PARTICIPANTES EN UN PROGRAMA DE CONTROL DE LA CALIDAD
EXTERNA EN UROANALISIS

CAPITULO | INTRODUCCION
1.1 ANTECEDENTES

El uroanalisis, es una prueba muy antigua y de las mas importantes en el laboratorio clinico,
debido a que la orina contiene informacion relevante relacionada con la salud del paciente
concretamente a procesos fisioldgicos y microbiologicos. Actualmente y con base a la
normatividad mexicana los laboratorios tienen que estar inscritos en al menos un programa
de control de calidad externo, en donde se evallen las diferentes areas tales como quimica
clinica, hematologia, microbiologia y uroanalisis (Fernandez, Di Chiazza, Veyretou, Monica
Gonzélez, & Romero, 2014).

En cuanto al control de calidad en el uroanélisis, hay escasos estudios disponibles. Uno de
ellos es el realizado por Salha y colaboradores en 2007, donde investigaron la
reproducibilidad y variabilidad de los controles de calidad de una marca comercial especifica
en diferentes volumenes. Sus hallazgos indicaron que el nivel patolégico en un volumen
mayor mantiene su reproducibilidad de manera més consistente durante hasta cinco dias, a
diferencia del mismo nivel de control pero en un volumen menor, donde se observa una

mayor variacion (Salha, Salazar, & Medina, 2007).

Ademas, Gomez y colaboradores evaluaron la correlacién entre tres métodos analiticos en
uroandlisis: uno manual, otro estandarizado y uno automatizado, utilizando materiales de
control. En dicho estudio, encontraron buenas correlaciones entre los métodos, aunque fue
mayor para el estandarizado y automatizado (r=0.69, p<0.01) (Gémez-Gavifio, Jiménez-

Lopez, Sanchez-Rodriguez, & Vivar-Guzman, 2007).
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Por otro lado, en un estudio realizado en Corea se llevo a cabo una evaluacion anual del
control de calidad externo para el area de uroanalisis, en la cual los resultados indicaron que
para los analisis de quimica en orina y para la gravedad especifica mostraron indices de
precision > 95%, mientras que la tasa de precision de los sedimentos de orina fue baja (Jeon,
Lee, Kim, Suh, & Bae, 2018).

En otro estudio realizado en Tailandia, se evaludé el desempefio de los laboratorios
participantes en un programa de control de calidad externa en uroandlisis. Se distribuyeron
muestras de orina a los participantes, quienes midieron los diferentes parametros
bioquimicos, incluyendo la microalbimina. Participaron 58 laboratorios, y se encontré que
los resultados analiticos de los parametros aprobados de la prueba quimica en orina oscilaban
entre el 79.3% y el 100%. Ademas, pruebas como la microalbumina, la creatinina y la beta-
HCG (Gonadotropina Coridénica Humana) mostraron resultados correctos entre el 85.1%y el
96.1%. Y por tanto la precision, especificidad y sensibilidad alcanzadas fueron superiores al
85% (Bordeerat, Fongsupa, Dansethakul, Rungpanitch, & Pidetcha, 2022).

Por otra parte, en un estudio realizado en Italia, se evalud el sedimento urinario mediante un
programa de evaluacion externa de la calidad, realizando un seguimiento longitudinal desde
el afio 2001 hasta 2020 que incluyé a 230 laboratorios. Se les solicitd a los participantes tanto
la identificacion como la asociacion clinica de las estructuras del sedimento urinario. Se
encontrd que la tasa de respuestas correctas fue del 93.5% =+ 5.7%, con un rango de 75% a
100%, y que el 88.7% + 10.6% (rango 59.9%-99.3%) de los laboratorios pudieron indicar el

diagnostico correcto (Secchiero, Fogazzi, Manoni, Epifani, & Plebani, 2020).

Ademas, otro estudio realizado en Brasil evalu6, mediante un programa de control de calidad
externa, la correcta identificacion de los subtipos de células epiteliales del sedimento
urinario, asi como su importancia clinica. El analisis se llevé a cabo mediante la
identificacion de imégenes a través de cuestionarios en los que participaron 1336
laboratorios. Sin embargo, la mayoria de los laboratorios no lograron diferenciar
correctamente los subtipos celulares (Poloni, de Oliveira Vieira, dos Santos, Simundic, &
Rotta, 2021).
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1.2 PLANTEAMINETO DEL PROBLEMA

En los dltimos afios, los avances tecnoldgicos, el control de calidad y los métodos de
aseguramiento de la calidad han jugado un papel crucial en la reduccidn de la tasa de errores
analiticos, lo que mejora la confiabilidad y estandarizacién. Y por tanto, el control de calidad
externo en uroanalisis es fundamental para garantizar la precision y confiabilidad de los

resultados en los laboratorios clinicos.

Sin embargo, en México, existe una notable escasez de informacion sobre el nivel de
cumplimiento de los laboratorios participantes en programas externos de control de calidad.
Esta falta de datos se agrava por la ausencia de mecanismos efectivos para el seguimiento y
la retroalimentacion de los resultados. Ademas, en el pais, la oferta de programas de
evaluacion externa de calidad es reducida y la disponibilidad de materiales de referencia de
alta calidad es limitada, lo que dificulta la estandarizacién y comparacion de resultados entre

distintos laboratorios.

1.3 OBJETIVO GENERAL

Evaluar la aceptabilidad del estudio quimico de la orina de los laboratorios participantes entre
cuatro ciclos de valoracion de un programa de evaluacion externa de la calidad de los afios
2021 a 2022.

1.3.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Seleccionar a los laboratorios que participaron en cuatro ciclos de valoracion de un

programa de evaluacion externa de la calidad de los afios 2021 a 2022.

2. Determinar el grado de cumplimiento general de los laboratorios participantes en el
programa de evaluacion externa de la calidad que cumplen con los criterios de aceptacion en

el estudio quimico de la orina durante los afios 2021 y 2022.

3. Comparar la aceptabilidad del analisis quimico de orina de los laboratorios participantes
en un programa de control de calidad externo a lo largo de cuatro ciclos de evaluacién, dos
de los cuales contienen muestras de "control normal” y los otros dos, muestras de “control

patolégico”.
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1.4 HIPOTESIS

El 80% o mas de los laboratorios participantes cumplen con el criterio de aceptabilidad para
el andlisis quimico de orina en un programa de control de calidad externo. No se observan
diferencias significativas al comparar la aceptabilidad segun el nivel de material de control

entre los laboratorios participantes en dicho programa.

1.5 JUSTIFICACION

En San Luis Potosi, hay un gran nimero de laboratorios de analisis clinicos, tanto publicos
como privados, cuya responsabilidad es proporcionar resultados precisos y Utiles para un
diagnostico adecuado a la poblacion. Para garantizar la confiabilidad de estos resultados,
estos laboratorios deben someterse a una evaluacion constante, tanto interna como externa.
Para esta Gltima implica la participacién en programas de control de evaluacidn externa de la

calidad.

En este contexto, es crucial comprender el grado de aceptabilidad de diversos laboratorios
clinicos inscritos en programas de evaluacion externa, ya que esto puede ayudar a identificar

areas de mejora. Esto, a su vez, permitira realizar evaluaciones mas precisas.

Ademas, la evaluacion de los laboratorios ayudara a detectar y corregir posibles errores o
sesgos en los procedimientos, ya que se evaluaran los mismos laboratorios en dos ciclos: uno
previo y otro posterior, teniendo en cuenta el tipo de control analizado. Esto promovera la
mejora continua de los estandares de calidad en todas las fases del andlisis clinico. Este

esfuerzo se traducirad en una mayor confiabilidad de los resultados entregados a los pacientes.

14



1.6 LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Este proyecto de investigacion presenta como limitantes la falta de informacion de estudios
previos que imposibilita realizar una comparacion de metodologia y resultados con otros

autores.

Ademas, en los resultados no se llevé a cabo la evaluacion de la tira reactiva en funcién de
la marca utilizada ni equipo empleado, aspecto que seria relevante considerar en

investigaciones posteriores.

También, se limitd el anlisis Gnicamente a los resultados derivados de la evaluacion quimica
de una muestra control, sin tener en cuenta el sedimento urinario, el cual constituye una parte

crucial del uroanélisis.

En relacion con los datos empleados, solamente corresponden a un periodo evaluado (2021
y 2022) por consiguiente, la informacion es Gtil para ver el desempefio de los laboratorios
durante solo cuatro ciclos y por tanto la valoracién del grado de aceptabilidad de los
laboratorios clinicos en el programa no refleja el estado actual de la calidad de forma general

en el area de uroandlisis.

15



CAPITULO 11 ANALISIS DE FUNDAMENTOS

2.1 MARCO CONCEPTUAL

Uroanalisis: Es un examen de rutina, rapido, de bajo costo, que proporciona informacion
importante para el diagnostico de diversas enfermedades como infecciones del tracto
urinario, diabetes y enfermedades renales. Este examen comprende el examen fisico, el
examen quimico y el analisis microscopico del sedimento urinario (Salazar-Garcia et al.,
2020).

Control de calidad: Son técnicas operativas que permiten realizar un monitoreo diario de
los procedimientos practicados en el laboratorio, facilitando la deteccion de errores en la
ejecucion de una técnica y la identificacion de problemas con los reactivos de uso diario o

esporadico (Herrera & Campos, 2005).

Control de calidad externo: Es la evaluacion de la exactitud analitica de un laboratorio
respecto a otros laboratorios, por medio de la comparacion de los resultados obtenidos al
procesar una muestra semejante (Carbajales Leon, Rodriguez Socarrads, & LOpez Lastre,
2002).

Control de calidad interno: Procedimiento de monitorizacion de la calidad de los resultados

obtenidos en series analiticas, permitiendo su aceptacion o rechazo (Prada et al., 2016).

Material de Control: Una sustancia con una o varias de sus propiedades establecidas para
permitir su uso en una serie analitica cuantitativa, que permita conocer la imprecision de las
mediciones. Estas sustancias se clasifican en nivel 1 o "normal™ y nivel Il o "patoldgico”
(Instituto de Salud publica de Chile, 2015), (Céspedes, Gondres, Cuadra, & Mora, 2022).

Control normal: Material de control cuyo rango se encuentra dentro del valor de referencia.

Permite establecer que la metodologia sea especifica para el analito (Céspedes et al., 2022).

Control patologico: Material de control cuyo rango se encuentra por encima del intervalo
referencial. Permite comprobar la funcionalidad del método, como el grado de
reproducibilidad (Céspedes et al., 2022).

16



Cumplimiento o aceptabilidad: Corresponde a que 8 de los 10 analitos evaluados en la tira
reactiva tengan un resultado aceptable.

Grado de cumplimiento o aceptabilidad: Es el nivel de acatamiento de las especificaciones
dictaminadas por una institucién evaluadora, mediante el uso de una clasificacién que
comprende el 80%, 90% y 100% (Ricos, Fernandez-Calle, Perich, & Sandberg, 2022a).

2.2 MARCO CONTEXTUAL

Este trabajo se llevd a cabo en el estado de San Luis Potosi, S.L.P. en el laboratorio de
Anélisis Clinicos de la Facultad de Ciencias Quimicas, perteneciente a la Universidad
Auténoma de San Luis Potosi.

Con respecto a la ubicacion, el estado de San Luis Potosi se localiza en la parte centro oriente
de la Republica Mexicana, lo limitan de norte a sur por su lado este los estados de Coahuila,
Nuevo Leon, Tamaulipas, Veracruz e Hidalgo, y de sur a norte por el oeste, los estados de
Querétaro, Guanajuato, Jalisco y Zacatecas. Su poblacion total es de 2 822 255 habitantes
segun los datos brindados por el Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI) en el
afio 2020.

En el estado de San Luis Potosi, se cuenta con un programa de evaluacion externa de la
calidad perteneciente al Laboratorio de Analisis Clinicos de la Facultad de Ciencias Quimicas
de la Universidad Auténoma de San Luis Potosi (PEEC-FCQ). Los laboratorios inscritos a
este programa pertenecen a los estados de: Guanajuato, Zacatecas, Aguascalientes y San Luis
Potosi, asi como de los municipios de Rio Verde, Tamasopo, Tampacan, Cardenas, Refugio,
Ciudad Fernandez, Ebano, Matehuala y Doctor Arroyo municipio del estado de Nuevo Ledn.

17



2.3 MARCO NORMATIVO

2.3.1 Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011, Para la organizacion y

funcionamiento de los laboratorios clinicos.

Esta norma establece las especificaciones que se deben satisfacer para la organizacion y
funcionamiento de laboratorios clinicos, siendo de observancia obligatoria para laboratorios
clinicos, profesionales y técnicos del area de salud de sectores publicos, sociales y privados

que intervengan en el funcionamiento de dichos establecimientos.

2.3.2 Norma Oficial Mexicana NOM-087-SCFI1-2002, Sistema General de Unidades de
Medida

Esta norma busca establecer un lenguaje comun para las exigencias actuales de actividades
cientificas, tecnologicas, industriales, educativas y comerciales, al alcance de todos los

sectores del pais.

El Sistema Internacional de Unidades (SI), es el primer sistema de unidades de medicion
compatible, esencialmente completo y armonizado internacionalmente, fundamentado en
siete unidades de base lo que facilita que las naciones lo adopten en sus sistemas

metroldgicos.

2.3.3 1SO IEC 17025, Evaluacion de la conformidad. Requisitos generales para la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion

El objetivo principal es garantizar la competencia técnica y la fiabilidad de los resultados
analiticos. Para ello se vale tanto de requisitos de gestion como requisitos técnicos que
inciden sobre la mejora de la calidad del trabajo realizado en los laboratorios. Contiene los

requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion.
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2.4 MARCO TEORICO

2.4.1 Uroandlisis

La orina ha sido descrita a lo largo del tiempo como una biopsia liquida, la cual es un
producto que se obtiene al filtrar el exceso de agua que hay en la sangre y los desechos del
cuerpo, se produce en los rifiones, se excreta hacia los uréteres y como ultima fase se deposita
en la vejiga, donde se almacena y una vez que la vejiga se expande se procede a expulsarla
(Cochat, Dubourg, Nogueira, Peretti, & Vial, 1998).

En muchos casos la orina suele ser la mejor forma no invasiva de diagnostico con la que los
médicos cuentan para poder proporcionar tratamiento a los pacientes ya que contiene una
enorme cantidad de informacion relacionada con la salud del paciente (Arispe Quispe et al.,
2019).

Por tanto, el andlisis de la orina es una de las pruebas méas importantes en el laboratorio
clinico, asi como una de las mas antiguas en la historia, existiendo antecedentes de su practica
desde la cultura egipcia. Este analisis consta de un conjunto de pruebas fisicoguimicas que
se realizan a cada paciente, los cuales han sido establecidos por el National Committee of
Clinical Laboratory Standards en 1995 (Fernandez et al., 2014).

El uroanalisis comprende una serie de pruebas con determinaciones quimicas y
microbioldgicas, en las cuales quedan al descubierto afecciones renales y del tracto urinario,
hepatopatias, enfermedades hemoliticas y trastornos del metabolismo de los hidratos de
carbono (Sierra Amor, 2006). Su importancia en el ambito médico radica en que a través de
él, pueden lograrse dos objetivos directamente; por un lado es de gran utilidad para el médico
en el diagndstico de enfermedades sistémicas o metabdlicas, y por otro lado, en el diagnéstico

y manejo de enfermedades del tracto urinario (Arispe Quispe et al., 2019).

Para poder realizar de manera adecuada el anélisis de la orina, es necesario considerar varios
aspectos, la observacion macroscopica de la muestra al recibirse dentro de los laboratorios,

el examen fisico y el examen quimico.

19



La observacion macroscopica se realiza con luz natural, la muestra debe estar recolectada en
un recipiente transparente para facilitar este procedimiento. El examen quimico se realiza
habitualmente mediante la insercion de una tira reactiva en la muestra de orina, estas tiras
generalmente se encuentran distribuidas en pequefios espacios, en los cuales se encuentran
diferentes indicadores, reactivos y buffers, cada uno dependiendo de la prueba que se realice
(Maria Del & Laso, 2017).

El andlisis basico de la orina se divide generalmente en dos categorias para su realizacion, en

la tabla 1 se muestran los diferentes aspectos a evaluar en cada una de las muestras de orina.

Tabla 1. Andlisis béasico de la orina.

Analisis macroscopico Andlisis Microscépico
Examen fisico Examen quimico Sedimento urinario
Aspecto pH Glébulos rojos
Densidad Proteinuria Leucocitos
Osmolaridad Glucosuria Cilindros
Cetonuria Cristales
Bilirrubinuria Bacterias
Urobilinigenuria Levaduras
Hemoglobinuria Espermatozoides
Nitritos Acrtefactos

Fuente: (Manzanares, 2015).

2.4.2 Fases del proceso de uroanalisis

El andlisis de orina se clasifica en tres procesos: la fase preanalitica, analitica y post-analitica

las cuales se describen a continuacién.
a. Fase preanalitica

La fase preanalitica reviste una importancia fundamental, ya que la calidad de los resultados
de las pruebas de laboratorio estd estrechamente ligada a la calidad de la muestra.
Inicialmente, el médico solicita la prueba de laboratorio y proporciona al paciente las
instrucciones adecuadas para una correcta toma de muestra, incluyendo la suspension de

medicamentos o el aplazamiento de su administracion si es necesario.
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Posteriormente, el paciente adquiere el recipiente adecuado para la recoleccion de la muestra
en la farmacia o en el laboratorio clinico. El personal del laboratorio brinda instrucciones al
paciente sobre cdmo recolectar la muestra, asegurandose de que comprenda las condiciones
que podrian afectarla. Es importante que la muestra de orina se entregue al laboratorio clinico
lo més pronto posible, y que se realice el estudio dentro de las primeras dos horas tras su

recoleccion.

Al recibir la muestra, esta debe ser etiquetada con los datos pertinentes del paciente y luego
empleada para realizar las pruebas solicitadas (Campuzano Maya German, 2007), (Pineda,
Cabezas, & Ruiz, 2011).

Los errores mas comunes en el analisis de la orina suelen originarse en la fase preanalitica.
Estos errores parten de aspectos fundamentales, como la recoleccion de la muestra por parte
del paciente. Esto no solo incluye la utilizacion de un recipiente inadecuado para la muestra,
sino también la omisidn de la recoleccion y entrega de la muestra al laboratorio, asi como la
entrega de muestras deterioradas (con un tiempo de espera prolongado desde la recoleccién),
muestras contaminadas con otros fluidos corporales o con artefactos externos, y muestras
recolectadas de manera incorrecta (utilizando recipientes inapropiados, en horarios no

indicados, entre otros) (Pineda et al., 2011).
b. Fase Analitica

La fase analitica comprende la ejecucion de todos los procedimientos relacionados con el
uroandlisis, los cuales pueden dividirse en tres areas: el analisis organoléptico, quimico y

microscopico.

Analisis organoléptico

El analisis organoléptico implica identificar posibles signos de alteraciones patoldgicas que
se manifiestan a través de cambios en las caracteristicas usuales de la orina. Este proceso se
Ileva a cabo mediante la evaluacion visual y olfativa, que incluye la observacion del color,
olor y aspecto de la muestra. En condiciones normales, la orina presenta un color &mbar
(amarillo claro), debido a la presencia de urocromos como porfirinas, bilirrubina y
uroeritrina. Sin embargo, un color diferente al habitual no siempre indica una enfermedad,

ya que puede ser influenciado por la ingesta de alimentos y medicamentos.
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El olor tipico de la orina es caracteristico y se describe como urubirinoide, pudiendo
intensificarse en casos de concentracion de la orina sin necesariamente indicar una infeccion.
La apariencia normal de la orina es transparente o clara, y cualquier cambio debe ser

analizado y confirmado (Campuzano Maya German, 2007).

Analisis quimico

Este proceso facilita la evaluacion de las alteraciones en los pardmetros de gravedad
especifica, pH, proteinas, glucosa, cuerpos ceténicos, urobilindgeno, bilirrubina, nitritos,
leucocitos y eritrocitos. Se lleva a cabo mediante el uso de tiras reactivas que contienen

almohadillas de reactivo especificas para cada uno de estos parametros (Lammers, Gibson,
Kovacs, Sears, & Strachan, 2001).

La evaluacion quimica puede llevarse a cabo utilizando un lector de tiras reactivas, como el
CLINITEK 500® Urine Chemistry Analyzer, que es un espectrofotometro de reflectancia.
Este dispositivo analiza el color y la intensidad de la luz reflejada en el area reactiva de las
tiras, y luego reporta los resultados en unidades de relevancia clinica (Campuzano Maya
German, 2007).

Examen microscdpico

El examen microscépico se realiza a partir del sedimento urinario, permite la identificacion

de cilindros, células, cristales y microorganismos.

El anélisis microscdpico es la fase del uroanalisis mas propensa a errores humanos y requiere
mas tiempo de ejecucion. Por esta razon, el Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) recomienda el uso de sistemas estandarizados o automatizados para mitigar posibles
fuentes de variabilidad, como la velocidad y duracion de la centrifugacion de la muestra, la
decantacion, el volumen de orina, la superficie de conteo y la interpretacion subjetiva
(Gomez-Gavifio, Veronica; Jiménez-Lopez & Vivar-Guzman, Norma P; Sanchez-
Rodriguez, 2008).

En lo que respecta a los sistemas automatizados para el analisis microscopico, podemos

distinguir dos tipos principales.
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El primero utiliza un sistema de imagenes capturadas por una videocamara y una lampara
estroboscdpica, que detiene el movimiento del fluido para detectar y clasificar los elementos
presentes en doce categorias diferentes. EI segundo tipo se basa en el principio de citometria
de flujo, donde se analiza la muestra de orina sin necesidad de centrifugarla (Oyaert &
Delanghe, 2019).

Ademas, se estd implementando la espectrometria de masas (MS) MALDI-TOF en los
laboratorios de microbiologia clinica de rutina (Oyaert & Delanghe, 2019). Y diferentes
estudios han explorado el analisis directo de muestras de orina utilizando MALDI-TOF MS,
eliminando asi el retraso necesario para la identificacion de patdgenos (Ifiigo et al., 2016)
(Veron et al., 2015). Lo cual se ha propuesto como una técnica rapida y fiable para la

identificacion bacteriana (Seng et al., 2009).

c. Fase post-analitica

Durante esta fase se realiza una revision de los resultados obtenidos para asegurar su
concordancia con los datos clinicos del paciente, y luego se procede a la entrega oportuna de
los resultados. Aungue la mayoria de los errores se originan en factores pre-analiticos,
también se ha observado una tasa de error significativa, que oscila entre el 18.5% y el 47%

del total de errores, en la fase post-analitica (Plebani, 2006).

Las principales razones de los errores en la fase post-analitica incluyen el tiempo de respuesta
excesivo en el estudio posterior, errores en la entrada del teclado y correccion omitida de

hallazgos erréneos en el estudio anterior (Plebani, 2010).

2.4.3 Control de calidad

En lo que respecta a la implicacion de los laboratorios clinicos en la toma de decisiones para
iniciar una intervencion médica, es crucial proporcionar resultados fiables que permitan una
interpretacion clinica precisa. Para lograr este objetivo, es fundamental implementar procesos
de aseguramiento de la calidad. Actualmente, la Secretaria de Salud supervisa el
cumplimiento de la "Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011 para la organizacion y

funcionamiento de los laboratorios clinicos".
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En particular, el apartado siete de esta normativa, titulado "Aseguramiento de la calidad",
estipula la necesidad de llevar a cabo un control de calidad interno en todos los anélisis
realizados en el laboratorio, asi como demostrar la participacion en al menos un programa de

evaluacion externa de la calidad.

El control de calidad interno se refiere a las acciones llevadas a cabo por el personal de
laboratorio para verificar de manera continua los resultados, determinando la aceptacion o el
rechazo de una serie de analisis. Por otro lado, el control de calidad externo evalia el
rendimiento de un laboratorio en comparacién con otros laboratorios, mediante la
comparacion de resultados obtenidos a partir del procesamiento de una muestra similar
(Prada et al., 2016).

En el &mbito internacional, se ha establecido una normativa que permite a los laboratorios
obtener una acreditacion que respalde su calidad. En este sentido, la comunidad cientifica de
los laboratorios clinicos, en colaboracidn con organizaciones normativas internacionales, ha
desarrollado la norma 1SO 15189 "Laboratorios médicos, Requisitos para la calidad y
competencia”. Debido a su alcance global, los laboratorios que logran la acreditacion
conforme a esta norma pueden considerar que su competencia técnica esta a la par de otros
laboratorios acreditados a nivel mundial. La norma ISO 15189 se destaca como la mas
especificay ampliamente utilizada a nivel internacional para acreditar la competencia técnica
y promover la mejora continua en términos de calidad. Es importante sefialar que, aunque se
reconoce la importancia de las acreditaciones en el ambito de los laboratorios clinicos, su
adopcion no esta muy extendida, a pesar de su superioridad frente a otros métodos de

acreditacion.

En relacion con el aseguramiento de la calidad, es importante distinguir entre acreditacion y
certificacion. La acreditacion, por ejemplo, es un proceso mediante el cual una asociacion,
instituto u organismo competente evallUa un servicio, proceso o producto de una empresa.
Como resultado de esta evaluacion, se emite un documento que certifica la capacidad técnica
de la empresa en cuestion (Lopez silva, 2010). Ademas, la acreditacion no solo examina los
procesos, sino también la competencia técnica de la empresa. En otras palabras, implica una
evaluacion mas exhaustiva del cumplimiento de los requisitos de la norma, llegando incluso

a determinar si la empresa es capaz de llevar a cabo lo que se propone (Lopez silva, 2010).
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La Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA) tiene como objetivo la acreditacion de
organismos de evaluacién de la conformidad, como los organismos de certificacion y los
organismos de validacion de buenas practicas de laboratorio, entre otros. Este organismo
proporciona una explicacion adicional sobre la diferencia entre certificacion y acreditacion.
La certificacion es un proceso en el cual una empresa de tercera parte emite un documento
de aseguramiento que establece que un producto, proceso, persona, sistema de gestion o
servicio cumple con requisitos especificos. Mientras, la acreditacion se define como un
proceso en el cual una autoridad técnica reconoce formalmente que una organizacion es
competente para llevar a cabo actividades especificas de evaluacion de la conformidad
(Lopez silva, 2010).

2.4.4 Programa de Evaluacién Externa de la Calidad

Un programa de evaluacion externa de la calidad, implica distribuir muestras de control entre
varios laboratorios y luego evaluar los resultados obtenidos por una organizacion externa al
laboratorio. EI término ampliamente aceptado es Aseguramiento Externo de la Calidad
(EQA, por sus siglas en inglés, External Quality Assessment) (Ricoés et al., 2022a) (De la
Salle, Meijer, Thomas, & Simundic, 2017).

Segun los registros historicos, el primer programa de Aseguramiento Externo de la Calidad
se remonta a 1947, cuando Bellk y Sunderman lo introdujeron en EE. UU. Este programa
implico distribuir muestras de una disolucion acuosa con 9 constituyentes bioquimicos entre
60 laboratorios. Se inform6 que el 15% de los resultados fueron identificados como errores
importantes, alrededor del 50% fueron considerados como insatisfactorios y el 35% restante
se consideraron como satisfactorios (Belk & Sunderman, 1947). Después, en 1983, la
Federacion Internacional de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio (IFCC, por sus
siglas en inglés) publicd su recomendacion sobre la Evaluacion Externa de la Calidad
(External Quality Assessment), la cual fue aprobada (Ricds, Fernandez-Calle, Perich, &
Sandberg, 2022b).

Hasta hoy en dia se han desarrollado varios aspectos que inciden en la mejora de los

programas de control de calidad externa los cuales incluyen:
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a. Naturaleza del material control: conmutabilidad y asignacion de valores.

Un control conmutable se caracteriza por tener la misma matriz que las muestras de los
pacientes, lo que significa que reacciona de la misma manera que estas ante los distintos

métodos analiticos utilizados para medir una misma magnitud biolégica (Ceriotti, 2014).

b. Tipos de programas de control de calidad externa segun su capacidad de evaluacion.

Segun la norma europea EN 14136, publicada en 2004, se enfatiza en la importancia de que
los programas de evaluacion externa de la calidad suministren informacion que sea Util para
supervisar el desempefio analitico de procedimientos especificos. Esto implica identificar
claramente los procedimientos analiticos individuales y diferenciar entre las caracteristicas
de rendimiento inherentes a un procedimiento particular y aquellas atribuibles a sus usuarios
(Ricos et al., 2022b).

c. Especificaciones para evaluar a los participantes.

El Grupo de Trabajo de Expertos EFLM Task Finish Group - Analytical Performance
Specifications recomendd que todos los programas de control de calidad externa consideren

los siguientes aspectos:
- La matriz del material control distribuido y su conmutabilidad.
- El método utilizado para asignar un valor objetivo al control.

- Los datos a los que se aplican las especificaciones (desviacion del laboratorio individual,

desviacién del grupo de laboratorios con el mismo método, etc.).
- La variable analitica que se evalta (imprecision, error sistematico, error total).
- El tipo de especificacién (variacién bioldgica, estado del arte, etc.).

- El motivo por el cual se ha seleccionado la especificacion.
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El andlisis que se realiza dentro del programa del control de calidad externa puede incluir
analisis para pruebas en escala nominal u ordinal, en los que los laboratorios se evaltan sobre

la base del porcentaje de respuestas correctas obtenidas durante un ciclo (Ricos et al., 2022b).

d. Estandarizacion entre los programas

Estas especificaciones abarcan el uso de materiales de referencia certificados, métodos de
medida de referencia, laboratorios de referencia reconocidos, intervalos de referencia
consensuados y programas de control de calidad externo comparables (Panteghini, 2009)
(Armbruster, 2017).

e. Vigilancia del mercado.

La relevancia de la vigilancia del mercado se puso en practica a través de un programa de
evaluacion de calidad externa en Bélgica. Tras un seguimiento de 10 afios, se observaron las
siguientes caracteristicas: los valores discriminantes y los valores de referencia bioldgicos
descritos en los insertos de los fabricantes resultaron inadecuados, se detectaron reacciones
no especificas en algunos lotes de reactivos, se identifico corrosion que causaba
interferencias en algunos dispensadores de analizadores automaticos y se encontré que

algunos kits de reactivos tenian un rendimiento inadecuado (Libeer, 2001).
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CAPITULO 11l METODOLOGIA

3.1 MUESTREO Y TIPO DE ESTUDIO

El tipo de estudio realizado en el presente trabajo de investigacion fue descriptivo analitico
y retrospectivo, utilizando un muestreo no probabilistico que incluyé un total de 90
laboratorios inscritos en el PEEC-FCQ. La evaluacion de los laboratorios se llevd a cabo en
los siguientes ciclos: Enero-Febrero de 2021, Mayo-Junio de 2021, Septiembre-Octubre de
2021y Enero-Febrero de 2022. Estos periodos se dividieron segun el tipo de control a trabajar

(“normal” o “patologico”).

3.2 CRITERIOS DE INCLUSION

Para participar en este estudio, los laboratorios clinicos necesitaban estar inscritos en el
PEEC-FCQ vy tener registros completos de control de calidad durante los cuatro ciclos
evaluados. Se incluyeron todas las marcas de tiras reactivas y equipos semiautomatizados

que los laboratorios participantes reportaron.

3.3 VARIABLES

En la tabla 2 se muestra la categorizacion de los analitos que se cuantificaron en la tira

reactiva para el analisis quimico de la orina y su posterior evaluacion.
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Tabla 2. Categorizacion de los analitos de la tira reactiva para analisis quimico de la

orina

Variable Escala ordinal
Leucocitos Negativo
Trazas
Escaso
Moderado
Abundante
Nitritos Negativo
Positivo
Urobilinégeno Normal
1 mg/dL
2 mg/dL
4 mg/dL
8 mg/dL
12 mg/dL
Proteinas Negativo
15 mg/ dL
30 mg/dL
100 mg/dL
300 mg/dL
2000 mg/dL
pH 5.0
6.0
6.5
7.0
7.5
8.0
9.0
Sangre Negativo
Trazas
Escaso
Moderado
Abundante
Densidad 1.000
1.005
1.010
1.015
1.020
1.025
1.030
Cuerpos Cetonicos Negativo
5 mg/dL
15 mg/dL
40 mg/dL
80 mg/dL
160 mg/dL
Bilirrubinas Negativo
Escasa
Moderada
Abundante
Glucosa Normal
100 mg/dL
250 mg/dL
500 mg/dL
1000 mg/dL
>2000 mg/dL
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En la tabla 3 se describe el proceso de operacionalizacion de variables utilizadas para el
analisis estadistico de los datos obtenidos del control de calidad del PEEC-FCQ para los

laboratorios inscritos.

Para las variables del control positivo, se consideraron aceptables todos los valores que
estuvieran por encima del valor del control negativo o valor “normal” en cada analito;

mientras, que para el control negativo se aplico el criterio contrario.

En cuanto al cumplimiento de la calidad, se considerd aceptable cuando ocho o mas de los
10 analitos evaluados fueron correctos. El grado de cumplimiento o aceptabilidad se
determind segun el porcentaje de laboratorios con un cumplimiento aceptable, que podia ser
del 80%, 90% o 100%.
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Tabla 3. Operacionalizacion de variables para analisis estadistico.

Variable Descripcion Tipo de variable Escala de medida
Control positivo
H Se considera aceptable un valor Cualitativa nominal Aceptable
P mayor o igual a 7 dicotomica No aceptable
Proteinas Se considera aceptable desde trazas Cualit_ativg n_ominal Aceptable
a 500 mg/dL o 3+ dicotdmica No aceptable
Glucosa Se considera aceptable desde 50 a Cualit_ativg n_ominal Aceptable
300 mg/dL o 1+ dicotdmica No aceptable

Cuerpos Cetonicos

Se considera aceptable 5 mg/dL a
160 mg/dL, bajo/trazas a abundante

Cualitativa nominal

Aceptable

01+ a4+ dicotémica No aceptable

Bilirrubina Se considera aceptable de 0.5 Cualit_ativg n_ominal Aceptable
mg/dL a >4 mg/dL o 1+ a 4+ dicotémica No aceptable

Sangre Se considera aceptable de 25 cel/uL Cualit_ativg n_ominal Aceptable
a >80 cel/ pL 0 2+ a 4+ dicotdmica No aceptable

- . i, Cualitativa nominal Aceptable
Nitritos Se considera aceptable Positivo dicotomica No aceptable

I Se considera aceptable 1 mg/dL o Cualitativa nominal Aceptable

Urobilindgeno 1+ dicotémica No ace

ptable

Se considera aceptable 10 leu/ pL a

Cualitativa nominal

Aceptable

Leucocitos 500 leu/ pL, tlrjarz:s;1 i abundante, o dicotomica No aceptable
Gravedad especifica Se considera aceptable de 1.000 a Cualitativa nominal Aceptable
P 1.015 dicotémica No aceptable

Control negativo

H Se considera aceptable un valor Cualitativa nominal Aceptable
P entre 5y 8.5 dicotdmica No aceptable
Proteinas Se considera aceptable un resultado Cualitativa nominal Aceptable
Negativo dicotémica No aceptable
Se considera aceptable un resultado Cualitativa nominal Aceptable
Glucosa . P
Negativo o Normal. dicotémica No aceptable
- Se considera aceptable un resultado Cualitativa nominal Aceptable
Cuerpos Cetonicos . P
Negativo dicotdmica No aceptable
e Se considera aceptable un resultado Cualitativa nominal Aceptable
Bilirrubina . P
Negativo dicotomica No aceptable
Se considera aceptable un resultado Cualitativa nominal Aceptable
Sangre . P
Negativo dicotdmica No aceptable
. Se considera aceptable un resultado Cualitativa nominal Aceptable
Nitritos . P
Negativo dicotdmica No aceptable
—_— Se considera aceptable un resultado Cualitativa nominal Aceptable
Urobilindgeno S
Normal. dicotomica No aceptable
. Se considera aceptable un resultado Cualitativa nominal Aceptable
Leucocitos - P
Negativo. dicotdmica No aceptable
Gravedad especifica Se considera aceptable un valor Cualitativa nominal Aceptable
P entre 1.010 y 1.025 dicotdmica No aceptable

Cumplimiento de calidad

Cumplimiento o
aceptabilidad

Incumplimiento o no
aceptabilidad

8 de 10 analitos evaluados sean
aceptables > 80%

Menos de 8 analitos evaluados se
considera no aceptable < 80%

Cualitativa nominal
dicotémica

Aceptable
No aceptable

Grado de
cumplimiento o
aceptabilidad

Corresponde al porcentaje de
laboratorios con un grado de
cumplimiento aceptable: 80, 90 o
100%

Cualitativa nominal

Porcentaje (%)
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3.4 RECOLECCION DE DATOS

Para este estudio se trabajo con una base de datos que recabd informacion de diversos
laboratorios inscritos al PEEC-FCQ, estos datos fueron recolectados durante los periodos
Enero-Febrero 2021, Mayo-Junio 2021, Septiembre-Octubre 2021 y Enero-Febrero 2022
(Figura 1).

Envio de muestras Los lab . Los lab .
control liofilizadas a Los laboratorios 0s la orat’ml'lqs
los laboratorios | rehidratan sus muestras ——>| realizan el analisis de
participantes. (1). la muestra.
0 |
Reportan los resutados Entregan sus Se realiza un andlisis
en un formato resultados al personal estadistico para evaluar
previamente entregado del PElgC la calidad de los
por el PEEC ' resultados

v/

El PEEC entrega los
resultados a los
laboratorios.

Figura 1. Diagrama de flujo del procedimiento para la recoleccion de datos de los
laboratorios inscritos al PEEC-FCQ

3.5 ANALISIS ESTADISTICO

Se realizd un andlisis descriptivo donde se determinaron frecuencias y porcentajes para
determinar el grado cumplimiento general de los laboratorios participantes durante los cuatro

ciclos evaluados.
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Posteriormente comparamos la aceptabilidad de los laboratorios participantes a lo largo de
los cuatro ciclos de evaluados, dos de los cuales eran muestras de "control normal” y los otros
dos, muestras de "control patologico” empleando la prueba de McNemar con un nivel de
significancia de p < 0.05. Todos los andlisis estadisticos se realizaron en el software
estadistico SPSS® version 21 (SPSS Inc; EE.UU.).

4. RESULTADOS

Al evaluar el grado de cumplimiento general para los cuatro ciclos analizados, se obtuvo en
su mayoria un grado del 100% donde mas del 89% de los laboratorios reportaron
correctamente 10 de los 10 analitos, aunque esto solo se observd para los periodos Enero-
Febrero 2021 y Septiembre-Octubre 2021. En contraste para los otros dos periodos, més del
38% de los laboratorios tuvieron un grado de cumplimiento del 90%, es decir que 9 de los
10 analitos fueron reportados correctamente (Figura 2). Los analitos con mayor frecuencia
reportados por incumplimiento de manera global fueron: urobilin6geno, gravedad especifica,

bilirrubina y glucosa.
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Figura 2. Grado de cumplimiento de los laboratorios clinicos adscritos al PEEC-FCQ, con

desempefio aceptable (80, 90 y 100%0) en el area de uroanalisis en 2021 y 2022.
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Mencionado lo anterior, en el periodo de Enero-Febrero 2021, se obtuvo el grado de
aceptabilidad més alto el cudl fue del 98.9%; en comparacion con el periodo Mayo-Junio
2021, en donde el grado de aceptacion fue del 90%. En cambio, los laboratorios que
exhibieron un nivel inaceptable mas elevado (10%) fueron aquellos evaluados durante el

mismo periodo de Mayo-Junio de 2021, como se muestra en la Tabla 4.

Tabla 4. Aceptabilidad general por periodo

Criterio Ene-Feb 2021 May-Jun 2021 Sept-Oct 2021  Ene-Feb 2022
n (%) n (%) n (%) n (%)
Aceptable 87 (98.9) 81 (90.0) 89 (98.1) 78 (91.0)
No aceptable 1(1.1) 9 (10.0) 1(1.1) 7(8.2)
Total 88 90 90 85

Los datos se presentan como frecuencia y porcentaje n (%).

Posteriormente, al analizar el grado de aceptabilidad por tipo de control reportado, se obtuvo
un grado de aceptabilidad mayor al 90% para el control "patolégico”. Cabe enfatizar que los
laboratorios evaluados en los ciclos Mayo-Junio de 2021 y Enero-Febrero de 2022 analizaron
un control "patoldgico”, mientras que los laboratorios de los otros dos periodos analizaron
un control "normal™. Es importante destacar que los laboratorios analizados en el primer ciclo

fueron los mismos que los del segundo ciclo.

El grado de aceptabilidad se increment6 en el periodo Enero-Febrero 2022 con respecto al
periodo Mayo-Junio 2021 aunque no se observaron diferencias significativas entre ambos
grupos evaluados (p > 0.05) (Tabla 5).
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Tabla 5. Aceptabilidad por control patoldgico.

Criterio May-Jun 2021 Ene-Feb 2022 pt
n (%) n (%)

Aceptable 81 (90) 78 (91.7) NS

No aceptable 9 (10) 7 (8.23)

Los datos se presentan como frecuencia y porcentaje n (%); NS: No significativo.

!Estadistico de McNemar. Se considera como significativo p<0.05.

Por otro lado, para el control "normal™ en ambos ciclos se obtuvo un grado de aceptabilidad del
98.8%, mientras que el grado de inaceptabilidad fue del 1.2%. De igual manera que para el control
patoldgico, el grado de aceptabilidad para el control normal se mantuvo sin diferencias significativas
(p > 0.05) (Tabla 6).

Tabla 6. Aceptabilidad por control normal.

Criterio Ene-Feb 2021 Sept-Oct 2021 p
n (%) n (%)

Aceptable 87 (98.8) 89 (98.8) NS

No aceptable 1(1.2) 1(1.2)

Los datos se presentan como frecuencia y porcentaje n (%); NS: No significativo.

!Estadistico de McNemar. Se considera como significativo p<0.05.

Observamos que el nivel de aceptabilidad fue superior en los laboratorios que informaron los
resultados para el control “normal” en comparacion con los que informaron sus resultados
sobre el control “patologico”. Dentro del ultimo control, el incumplimiento fue mayor en los
analisis de urobilinégeno, bilirrubina y glucosa, mientras que, en el control normal, la
gravedad especifica fue el unico parametro con un mayor grado de incumplimiento (38%),

seguido de sangre y leucocitos (Figura 3).
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Figura 3. Porcentaje reportado con base al nimero de analitos con mayor grado de
incumplimiento segun el tipo de control analizado.
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5. DISCUSION

En el presente trabajo nosotros evaluamos el grado de aceptabilidad en el estudio quimico de
la orina de laboratorios participantes en cuatro ciclos dentro de un programa de evaluacion

externa de la calidad.

Encontramos que el grado de aceptabilidad de los laboratorios participantes tanto general
como por tipo de control fue mayor al 90%. Con respecto al grado de cumplimiento general
(> 80%) la mayoria de los laboratorios reportaron correctamente mas de 8 de los 10 analitos
evaluados siendo el urobilindgeno, la bilirrubina, la glucosa y la gravedad especifica los

analitos con mayor frecuencia de incumplimiento reportados.

El grado de aceptabilidad general (> 90%) de nuestro estudio fue similar a lo obtenido por
Jeon et al. quienes mostraron un indice de precisién mayor al 95% considerando tres periodos
de evaluacion sin la influencia del control empleado. De igual importancia en ese mismo
estudio se evalud la calidad en la tasa de precision del sedimento urinario encontrando una
tasa de precision menor para la identificacion de las células epiteliales de transicion y los
cristales atipicos. En nuestro trabajo solo evaluamos el examen quimico, por lo que seria
importante analizar también el sedimento urinario para futuras investigaciones (Jeon et al.,
2018).

Por otro lado, Bordeerat et al., encontraron que, de 58 laboratorios participantes de un
programa de evaluacion externa de la calidad, el grado de aceptacion para distintos
pardmetros bioguimicos en uroanalisis fue mayor al 79%. En comparacion a nuestro estudio
el grado de aceptacion mas bajo fue del 90% (81 de 90 laboratorios participantes obtuvieron
resultados aceptables), siendo mayor a lo reportado por Bordeerat et al., indicando que la
mayoria de laboratorios evaluados presentaron un alto grado de aceptacién (Bordeerat et al.,
2022).

En cuanto al grado de aceptabilidad por tipo de control empleado, no observamos diferencias
estadisticamente significativas. Sin embargo, cabe sefialar que el grado de aceptabilidad fue

superior para el control “normal” que para el control “patoldgico”.
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Esto puede atribuirse a que el control “patoldgico” presenta una concentracion mas alta de
analitos en comparacion con el control normal, lo que podria provocar interferencias durante
la medicion de los resultados. Por consiguiente, es recomendable incrementar la cantidad de
periodos que incluyen controles patoldgicos, mediante un andlisis de reproducibilidad y

repetibilidad, con el fin de mejorar los resultados (Herrera, et al., 2005).

Con respecto a los analitos que tuvieron un mayor grado de incumplimiento, se ha reportado
que una causa podria ser su inestabilidad, particularmente en el caso del urobilindgeno puede
degradarse a urobilina con el paso del tiempo (Prada et al., 2016). Por otra parte. la
bilirrubina, presenta baja estabilidad posterior a su rehidratacion en la tira reactiva, siendo de
tres horas su periodo maximo para ser analizado, a diferencia de los demas analitos que
pueden resguardarse hasta por ocho horas, esto de acuerdo con lo establecido por el fabricante
(Herrera & Campos, 2005). En cuanto a las variaciones observadas en los niveles de glucosa
después de dos horas a temperatura ambiente, la composicion de la orina puede cambiar,
permitiendo que las bacterias metabolicen la glucosa y alteren el pH, favoreciendo la
formacion de cristales (Pineda et al., 2011). Mencionado lo anterior es esencial tener en
cuenta el lapso desde la rehidratacion de la tira reactiva hasta su analisis, ya que este tiempo
es un parametro crucial durante la fase analitica. De igual importancia, se ha reportado que
la disminucion notable en los niveles de eritrocitos y leucocitos fue entre los 90 y 120 minutos
posteriores a la recoleccion, cuando las muestras se almacenaron a temperatura ambiente.
Por lo que se sugiere emplear conservantes quimicos en las muestras que se procesaran mas
de dos horas después de su recoleccion (Dolscheid-Pommerich, Kiarmann-Schuiz, Conrad,
Stoffel-Wagner, & Zur, 2016).

El incremento en el incumplimiento de analitos, como la gravedad especifica, plantea la
cuestion de su relevancia clinica y su posible influencia en la interpretacion del analisis de
orina. Por ejemplo, un aumento en la gravedad especifica podria afectar el diagndstico de
pseudohipostenuria en la poblacion pediatrica, cuyos niveles son naturalmente més bajos que
los de nifios aparentemente sanos (Lozano-Triana, 2016). Sin embargo, un estudio previo
encontrdé que las muestras con una gravedad especifica reducida no presentaban diferencias
significativas en la evaluacion microscopica de células y microorganismos. En resumen, a
pesar de las variaciones en la gravedad especifica, no parecen interferir en el analisis

microscopico de la orina ni influir en su interpretacion (Salazar-Garcia et al., 2020).
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La mayoria de los errores en el analisis provienen de factores pre-analiticos, que representan
entre el 46% y el 68.2% del total de errores (Plebani, 2006). Estos factores abarcan desde el
aumento en el tiempo de recoleccion y procesamiento de las muestras, hasta la falta de control
de la temperatura y el uso de muestras no conservadas que no se analizan dentro de las 2
horas posteriores a su recoleccion. Algunos elementos como el pH alcalino, la baja densidad
u osmolalidad pueden propiciar la lisis celular. El empleo de conservadores o estabilizadores
puede ayudar a prevenir cambios metabdlicos y el crecimiento bacteriano (Lippi et al., 2013).
Sin embargo, también pueden surgir errores durante la fase analitica. Por ejemplo, Costa, et
al. (2010), mencionan que las tiras reactivas no son un método confiable para ciertos analitos

como la gravedad especifica.

Por otra parte, es importante sefialar que cada laboratorio utilizé un analizador de tiras
reactivas para orina distinto, lo que podria influir en los resultados reportados y ademas el
transporte y almacenamiento de las tiras de control, especialmente para los laboratorios que
se encuentran en estados 0 municipios distantes de la capital potosina y que participan en el
PEEC-FCQ. El incumplimiento de las condiciones especificadas para las tiras de control,
como el uso de un desecante para conservar sus propiedades, mantener el frasco cerrado y
alejado de la luz solar, asi como almacenarlo a una temperatura de 15-30°C, también pueden

generar errores en las lecturas (Lammers et al., 2001).

Por ultimo, una de las fortalezas de este estudio radico en la evaluacion de diversos
laboratorios participantes en el PEEC-FCQ en periodos sucesivos. Este enfoque permitié
analizar su nivel de aceptacion a lo largo del tiempo, lo que contribuye a generar evidencia
sobre el desempefio en la calidad en el area de uroandlisis. Dada la limitada disponibilidad
de informacion en México, resulta dificil comparar resultados entre laboratorios. EI programa
de evaluacion externa de la calidad dirigido a laboratorios clinicos podria representar una
contribucion significativa para mejorar el rendimiento general de los laboratorios inscritos,
ya que estos hallazgos facilitan la identificacion de posibles desviaciones, lo que a su vez
posibilita corregir cualquier problema que pueda afectar la calidad de los analisis realizados,

aunque esta mejora podria ser mas notable al evaluar periodos de tiempo mas extensos.
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6. CONCLUSION

Mas del 80% de los laboratorios evaluados en los cuatro ciclos cumplieron con los criterios
de aceptabilidad para el analisis quimico de orina propuestos por el programa de evaluacion
externa de la calidad. Siendo el urobilindgeno, la bilirrubina, la glucosa y la gravedad

especifica los analitos con mayor frecuencia de incumplimiento reportados.

Es crucial destacar la necesidad de aumentar y analizar las muestras de control “patoldgico”,
ya que es en este aspecto donde se identifican areas de mejora en los laboratorios,
permitiendo asi implementar las correcciones necesarias. Ademas, mejorar los sistemas de
transporte, hidratacion y conservacion de las muestras antes de realizar el analisis quimico e
incluir un analisis por marca de tira reactiva y equipo empleado por parte de los laboratorios

participantes para futuros estudios.

Es importante incentivar la participacion de los laboratorios en programas de control de
calidad externo ya que garantiza la calidad total de los servicios del laboratorio. Por ultimo,
este estudio proporciona evidencia valiosa que podria guiar futuras investigaciones en el

ambito del control de calidad en el campo de uroanalisis.
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1. Su propuesta del tema de tesis:
. ““ANALISIS DE LA ACEPTABILIDAD DE LOS LABORATORIOS
PARTICIPANTES EN UN PROGRAMA DE CONTROL DE LA CALIDAD
EXTERNA EN UROANALISIS™

2. Su propuesta del Comité Tutelar conformado por:

Director: Dr. Juan Manuel Vargas Morales
Codirector: MC. Eunice Lares Villasefior
Asesor: ME. Juan del Toro Herrera

Sin otro particular por el momento, le envié un saludo cordial.

m Atentamente

€) Toto Herréra
Coo € la Maestria en Analisis Clinicos

c.c.p. Dra. Gabriela Pérez Flores— Jefa de Posgrado
c.c.p. Comité Tutelar aprobado
c.c.p. Archivo
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