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1.  Título 

 

Estudio comparativo entre una técnica semicuantitativa y cuantitativa, en pacientes con 

solicitud de microalbuminuria, que asisten al Laboratorio Medilab de la ciudad de Loja  
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2.  Resumen 

La microalbuminuria se define como una pequeña cantidad de proteína (albúmina) presente 

en la orina, en cantidades no evidenciables por los métodos tradicionales utilizados en el 

laboratorio, lo que hace imposible su captación a través de dichos procedimientos. La 

cuantificación de ésta es fundamental en el diagnóstico y seguimiento de las patologías renales. 

(Calzolaio, 2013). El presente trabajo de investigación se realizó en muestras de orina de 

pacientes con solicitud de microalbuminuria que asistieron al laboratorio Medilab de la ciudad de 

Loja, teniendo como objetivo comparar la técnica cuantitativa y la semicuantitativa para la 

determinación de microalbuminuria; el presente  es un estudio cuantitativo de corte transversal, 

se analizaron 100 muestras de orina; teniendo en cuenta que la técnica cuantitativa se la utilizó 

como gold estándar, los resultados obtenidos fueron los siguientes: 20 muestras Verdaderos 

Positivos y 1 Falso Negativo; con una sensibilidad del 95 %; así mismo 77 muestras resultaron 

Verdaderos Negativos y 2 Falsos Positivos; con una especificidad  del 97 %; al realizar la 

respectiva comparación entre estas dos técnicas se pudo concluir que la técnica semicuantitativa 

es una prueba confiable para la obtención de resultados reales y cercanos de microalbuminuria 

respecto a la prueba de referencia. 

 

Palabras claves: Técnica Cuantitativa, Técnica semicuantitativa, Microalbuminuria, 

Sensibilidad y Especificidad 
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Summary 

Microalbuminuria is defined as a small amount of the protein albumin present in the urine in 

quantities which are not identified by traditional laboratory tests, making it impossible to detect 

through the aforementioned procedures. The quantification of said protein is fundamental in the 

diagnosis and monitoring of renal pathologies (Calzolaio, 2013). This study was performed on 

urine samples taken from patients who possessed a lab order for the microalbuminuria test. The 

patients were tested at the Medilab laboratory in the city of Loja. The objective of this research, 

which was a quantitative and cross-sectional study, was to compare the quantitative and 

semiquantitative techniques for the determination of microalbuminuria. One hundred urine 

samples were analyzed; the quantitative technique was used as the gold standard. The following 

results were obtained: 20 samples were True Positive and 1 was False Negative; with a 

sensitivity of 95%; likewise, 77 samples were True Negative and 2 were False Positive; with a 

specificity of 97%. When performing the respective assessment between these two techniques, it 

was determined that the semiquantitative was a reliable test for obtaining real and near real 

results of microalbuminuria in comparison to the reference test. 

Keywords: Quantitative Technique, Semiquantitative Technique, Microalbuminuria, 

Sensitivity and Specificity. 
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3.  Introducción 

El concepto de microalbuminuria fue introducido en 1982 como marcador biológico precoz 

de síndrome metabólico y, nefropatía diabética y mortalidad; posteriormente se introdujo como 

factor de riesgo cardiovascular, de mortalidad en la población general y de disfunción endotelial 

y/o alteración vascular sistémica en la hipertensión arterial esencial. (Vega, Valerio, & 

Hernandez, 2014). 

Las condiciones que pueden incrementar la microalbuminuria incluyen: infección del tracto 

urinario, insuficiencia cardiaca congestiva (ICC), embarazo, ejercicio extenuante, fiebre, 

posición de pie prolongada, consumo excesivo de alcohol, sobrecarga salina o proteica, 

deficiente control de la glicemia y contaminación con flujo cervical. (Tagle, Gonzáles , & 

Acevedo, 2012). 

La prevalencia de microalbuminuria en la población general es 7.8% NHANES III Encuesta 

Nacional de Salud y Nutrición. Este mismo estudio mostró que la prevalencia de 

microalbuminuria era 28.8% en pacientes diabéticos y 16% en hipertensos. En personas sin 

diabetes, hipertensión ni otros factores de riesgo cardiovascular, la prevalencia de 

microalbuminuria es aún 5.1%. (Coca, Aranda, & Josep, 2009). 

La microalbuminuria se define como una pequeña cantidad de proteína (albúmina) presente 

en la orina, en cantidades no evidenciables por los métodos tradicionales utilizados en el 

laboratorio, lo que hace imposible su captación a través de dichos procedimientos. La 

cuantificación de ésta es fundamental en el diagnóstico y seguimiento de las patologías renales. 

(Calzolaio, 2013). 

Para determinar la pérdida de proteínas o albúmina en orina se pueden utilizar: tiras reactivas, 

en muestras de orina al azar, primera orina de la mañana, u orina de 24 horas, dependiendo de 
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cuál sea la situación o momento clínico en el que estemos actuando. Cabe destacar que el uso de 

tiras reactivas para la determinación de proteínas totales en orina ha sido evaluado por distintos 

estudios, los cuales han comparado la exactitud diagnóstica de la tira reactiva frente a la medida 

de proteína en orina de 24 horas en poblaciones con alta prevalencia de proteinuria. Sin embargo, 

los resultados muestran una sensibilidad y especificidad variable. Por ello, la mayoría de guías de 

práctica clínica aconsejan la confirmación de un resultado positivo mediante una medida 

cuantitativa. (Inserra, Angerosa, & Margarita, 2014). 

En un estudio realizado por Calzolaio. (Calzolaio, 2013) para comparar tres métodos: la cinta 

reactiva, el método inmunoturbidimétrico y un método inmunológico de fase sólida, utilizando 

concentraciones de patrones de 3, 7, 10, 15, 125, 50, 75, 100,125 y 150 mg/L se procedió a la 

ejecución del método inmunoturbidimétrico, el cual se realizó según el protocolo indicado en el 

inserto del kit Spinreact, cuya lectura se realizó en un Stat Fax a la longitud de onda indicada. 

Todos los patrones se midieron con la tira reactiva Micraltest comparando el color con la cartilla 

de colores provista por el producto, cuyas concentraciones son 20, 50 y 100 mg/L, en donde el  

comportamiento de la tirilla fue normal hasta la concentración patrón de 100 mg/L, 

concentraciones superiores no provocaron ninguna variación en el color de la almohadilla  

identificada como 100mg/L, con lo que a través de este método, los patrones de concentración 

superiores a esta se comportaron de la misma manera. (Calzolaio, 2013). 

Como conclusión se señala a la tira reactiva como un método muy útil pero limitado a la 

atención primaria que no permiten la estadificación de un paciente con enfermedad renal al no 

poder señalar con precisión de manera semicuantitativa la cantidad de albúmina presente en la 

muestra. (Calzolaio, 2013). 
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En otro estudio realizado por Cedola (Cedola, Reboledo, & Gagliardino, 2013) denominado 

“Microalbuminuria: estudio comparativo de métodos de valoración semicuantitativo y 

cuantitativo”; al analizar 100 muestras de orina, comparando una tira reactiva, semicuantitativa y 

una técnica de radioinmunoanálisis, y teniendo una técnica cuantitativa con principio 

inmunoturbidimétrico (IT) como prueba patrón se obtuvo una sensibilidad del 90 % y una 

especificidad del 66 %. 

La tirilla mostró concordancia para ocho observadores en 11 muestras de concentración entre 

5-100 mg/L, recomendando así su uso para la determinación semicuantitiva rápida de 

microalbuminuria, permitiendo seleccionar con relativa especificidad y buena sensibilidad 

(Falsos Positivos 23 y Falsos Negativos 2, pacientes que luego podrían estudiarse con técnicas 

cuantitativas con mayor exactitud, ya que le método inmunoturbidimétrico tiene una alta 

precisión y exactitud. (Cedola, Reboledo, & Gagliardino, 2013). 

Por lo anteriormente expuesto me propuse realizar la siguiente investigación titulada “Estudio 

comparativo entre una técnica semicuantitativa y cuantitativa, en pacientes con solicitud de 

microalbuminuria, que asisten al Laboratorio Medilab de la ciudad de Loja” cuyo estudio es de 

tipo cuantitativo de corte transversal; en donde se trabajó 100 muestras de orina de pacientes que 

presentaron solicitud de microalbuminuria. 

Para el desarrollo y cumplimiento de la presente investigación se plantearon como objetivos 

Comparar las Técnicas Semicuantitativa y Cuantitativa en pacientes con solicitud de 

microalbuminuria que asisten al Laboratorio Medilab de la Ciudad de Loja, determinar la 

sensibilidad y especificidad de la técnica semicuantitativa para la determinación de 

microalbuminuria. 
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4.  Revisión de Literatura 

4.1 Análisis de la Orina 

En realidad, el análisis de la orina fue el comienzo del laboratorio clínico. En general las fotos 

de los primeros médicos muestran examinando un frasco de orina en forma de vejiga. A menudo 

estos médicos no veían al paciente solo su orina.  A pesar de que estos médicos carecían de los 

mecanismos de pruebas de sofisticación que ahora están disponibles fueron capaces de obtener 

información de diagnóstico de tales observaciones básicas como color, turbidez, el olor, el 

volumen e incuso la dulzura. (King & Schaub, 2008). 

Estas características mismas de la orina aún no se notifican al personal del laboratorio. Sin 

embargo, los análisis químicos modernos se expandieron más allá del examen físico de la orina a 

fin de incluir los análisis químicos y el examen microscópico del sedimento urinario. (King & 

Schaub, 2008). 

4.2 Formación de la Orina 

La función principal de los riñones es la remoción de productos potencialmente tóxicos y es 

realizada  mediante  la  formación  de  la  orina.  Los  procesos  básicos involucrados  en  la 

formación  de  la  orina  son filtración, reabsorción y secreción.  Los  riñones  filtran  grandes 

volúmenes de plasma, reabsorben la mayoría de lo que es filtrado, y queda para la eliminación  

una  solución  concentrada  de  desechos  metabólicos  llamada  orina.  En  individuos  sanos, 

altamente  sensibles  a  fluctuaciones  de  la  dieta  e  ingesta  de  fluido  y  electrolito,  los  

riñones compensan cualquier cambio variando el volumen y la consistencia de la orina. (Lasso, 

2016). 
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4.2.1 Filtración 

La arteriola aferente transporta la sangre al glomérulo, aquí es donde los solutos que se 

encuentran disueltos en el plasma pasan los capilares, esto es debido a que la sangre fluye a una 

velocidad muy rápida, mientras el glomérulo actúa como una especie de filtro que separa los 

residuos metabólicos como la urea y nutrientes que son de pequeño tamaño, como los 

aminoácidos y la glucosa. (Avendaño, 2008). 

Luego de ser filtrada la sangre, todos los solutos ingresan a la cápsula de Bowman. A su vez, 

el líquido que se encuentra comprendido en esta capsula contiene sustancias de eliminación y 

moléculas útiles para el organismo. Este líquido se lo conoce como el filtrado glomerular. 

(Avendaño, 2008).  

4.2.2 Reabsorción tubular 

La filtración a partir de los glomérulos entra en los túbulos, aquí es lugar donde las sustancias 

que son útiles para el organismo son reincorporadas y van a ser reabsorbidas al flujo sanguíneo, 

donde la mayoría del agua y algunos electrolitos se reabsorben en el flujo sanguíneo, mientras 

que los productos de desecho, como la urea, se retienen de forma selectiva en la orina. 

(Avendaño, 2008). 

Alrededor del 80 % de la reincorporación del agua se produce en la primera porción de los 

túbulos renales, a través de la osmosis y finalmente el 20 % restante va a ser reabsorbido en el 

llamado túbulo contorneado distal y en el denominado túbulo colector y este dependerá de las 

necesidades del organismo. (Avendaño, 2008). 

4.2.3 Secreción tubular 

La mayoría de las sustancias de desecho son eliminadas mediante la filtración, esto será desde 

el plasma sanguíneo hasta llegar hacia el espacio urinífero. Luego de esto, a lo largo del túbulo 
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renal ocurre el traslado de las sustancias de desecho, desde los capilares tubulares en dirección al 

llamado lumen del túbulo. Gran parte de las sustancias de desecho que son eliminadas mediante 

la orina proceden del fluido filtrado que se encuentra en el glomérulo renal y tan solo una 

pequeña porción será secretada por las células de los túbulos renales. (Avendaño, 2008). 

4.2.4 Excreción de la orina  

Este líquido que se encuentra en los túbulos va a llegar al tubo recolector, lugar en el cual se 

reabsorberá el agua. En este lugar el agua llevara el nombre de orina. Los tubos colectores 

convergen en el interior de los cálices renales, de aquí estos pasaran a la pelvis renal, uréteres y 

vejiga urinaria donde se acumulara la orina hasta que se produce el deseo de micción, momento 

en el cual la orina va a ser eliminada por la uretra hacia el exterior. (Avendaño, 2008). 

4.2.5 Orina 

La  orina  es  el  producto  de  excreción  del  riñón  y  el líquido  orgánico  por  el  que  se 

excretan la mayoría de los metabolitos hidrosolubles del organismo. El proceso de formación de 

orina comienza con la ultrafiltración de la sangre a nivel del glomérulo  renal,  continúa  en  el  

sistema  tubular  renal  donde  se  realizan  procesos  de secreción y reabsorción de  agua  y  

solutos  y  culmina  con  la excreción. (UBA, 2014). 

A  través  de  este proceso, los riñones conservan en equilibrio el volumen, composición y 

estado ácido-base de  los  líquidos  corporales,  que  además  están  sujetos  al  ingreso  dietético  

de  solutos (incluyendo  fármacos  y  tóxicos)  y  agua  y  a  la  velocidad  y  tipo  de  

transformación metabólica  de  glúcidos,  lípidos,  aminoácidos  y  ácidos nucleicos  tanto  

endógenos  como exógenos. La   obtención  de  una  orina  dentro   de  parámetros   normales  

implica  un  correcto funcionamiento  del  riñón  y  una  relación  equilibrada entre  este  órgano  

y  los  distintos órganos de la economía. (UBA, 2014). 
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4.3 Albúmina 

La albúmina es una proteína no glucosilada de un peso molecular de 66.000 daltons. En las 

células del parénquima hepático se sintetizan 14 gramos de albúmina a día. Cuantitativamente 

constituye el componente proteico más importante (> 50 %) en plasma, líquido cefalorraquídeo y 

orina. Una baja excreción de albúmina que es anormal es denominada microalbuminuria. (Roche 

C. C., 2017). 

La microalbuminuria puede tener un origen glomerular (p.ej.por microangiopatía diabética, 

hipertensión, lesión glomerular mínima), tubular (reabsorción inhibida) o posrenal. La albúmina 

sirve también como proteína marcadora de diferentes formas de proteinuria. En la proteinuria 

glomerular selectiva se excretan a la orina entre 100 y 3000 mg de albúmina por g de creatinina. 

Una proteinuria glomerular no selectiva se caracteriza por la excreción elevada de proteínas con 

un alto peso molecular (IgG superior al 10 % de la albúmina). (Roche C. C., 2017). 

4.4 Microalbuminuria 

La eliminación urinaria normal de albúmina es inferior a 20 mg/24 horas. Una albuminuria 

persistente entre 30 y 300 mg/24 horas, o bien entre 20-200 µg/min se considera patológica y se 

denomina microalbuminuria u oligoalbuminuria. Puede estimarse en orina de 24 horas o 

mediante tiras reactivas semicuantitativas, o preferiblemente por el cociente albúmina/creatinina 

en una muestra simple de orina, siendo los valores diagnósticos de microalbuminuria 

comprendidos entre 30 y 300 mg/g. La microalbuminuria se detecta habitualmente a los 5-10 

años del diagnóstico de Diabetes Mellitus tipo 1 y representa el principal factor riesgo del 

desarrollo ulterior de nefropatía, esto es proteinuria intensa o franca en la diabetes tipo 1. 

(Avendaño, 2008). 



11 

 

 

 

En una revisión publicada en el año 2005 con 7938 diabéticos tipo 1, la prevalencia de 

microalbuminuria a los 15 años del diagnóstico es del 25-40 %. La correlación con progresión de 

proteinuria, aunque existe no es tan estrecha como en el tipo 1 ya que, muchos casos la 

microalbuminuria ya está presente en el momento del diagnóstico de la diabetes y pueden existir 

otros factores que la expliquen. (Avendaño, 2008). 

El método más sencillo para detectar microalbuminuria es la valoración semicuantitativa 

mediante tiras reactivas en una muestra de orina de la mañana; en caso de confirmarse, necesitará 

en un segundo paso, de una cuantificación mediante recogida de orina durante un periodo 

prolongado y conocido. (Avendaño, 2008). 

Todos los métodos cualitativos y semicuantitativas de determinación de la microalbuminuria 

están influenciadas por la ingesta de líquidos, el volumen de la diuresis y la concentración 

urinaria resultante, así como por otros factores (hematuria e infección urinaria) que hay que 

considerar la hora a la hora de evaluar este parámetro. En un intento de reducir la variabilidad de 

estos parámetros, se ha desarrollado otro método de cuantificación que consiste en hallar el 

cociente entre la cantidad de albumina y creatinina excretadas en una muestra de orina aleatoria; 

es el método recomendado en la actualidad. (Lara, Mas, & Payeras, 2009). 

4.4.1 Factores de la modificación de microalbuminuria 

Los Factores que modifican la microalbuminuria de acuerdo a Marshall (Marshall, Bangert, & 

Lapsley, 2013) son: 

 Ejercicio físico 

 Fármacos: gentamicina, aines 

 Insuficiencia cardiaca 

 Descompensación hiperglucemica 
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 Enfermedades agudas 

4.4.2 Diagnóstico de microalbuminuria 

Una prueba  para  la  detección de  microalbuminuria  debe realizarse anualmente si ya existe 

un diagnostico en el paciente que tenga diabetes. Para  establecer  un  diagnóstico  de  

microalbuminuria  persistente  se  debe  contar  con  al menos  dos  resultados  positivos  

confirmados  de  microalbuminuria,  de  tres  muestras  de orina que se recojan en un intervalo de 

3 a 6 meses. (Marshall, Bangert, & Lapsley, 2013). 

4.5 Métodos para la determinación de Microalbuminuria 

4.5.1 Tiras reactivas (Combina 13) 

La prueba se basa en el principio de “error proteico “del indicador causado por la presencia de 

albúmina. La sulfoneftaleína es altamente sensible a la albúmina. El campo de colores 

corresponde a los valores siguientes: 10, 30, 80 y 150 mg/L de albúmina urinaria. Normalmente, 

la albúmina está presente en la orina a concentraciones de < 20 mg/L. Unas concentraciones de > 

20 - 200 mg/L son indicativos de una microalbuminuria; concentraciones más altas indican una 

albuminuria clínica. Para obtener informaciones adicionales, se refiere a “relación albúmina-

creatinina“. Resultados falsos positivos pueden originarse por ejemplo por muestras de orina 

visiblemente sanguinolentas y residuos de desinfectantes en el recipiente de orina que contienen 

grupos cuaternarios de amonio. (Human, 2017). 

4.5.2 Determinación de microalbuminuria por el método de Turbilátex 

Es un ensayo Turbidimetrico para la cuantificación de microalbúmina en orina humana. Las 

partículas de látex recubiertas con anticuerpos anti-albúmina humana, son aglutinadas por la 

microalbúmina presente en la muestra del paciente. El proceso de aglutinación provoca un 

cambio de absorbancia proporcional a la concentración de microalbúmina de la muestra y por 
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comparación con un calibrador de albúmina de concentración conocida se puede determinar el 

contenido de microalbúmina en la muestra ensayada. (Calzolaio, 2013) 

4.5.3 Método Elisa Nyco Card 

Según Calzolaio (Calzolaio, 2013) es un test inmunológico en fase sólida de tipo sándwich. 

La placa contiene una membrana recubierta de anticuerpos monoclonales inmovilizados 

específicos de la albúmina. Cuando la muestra diluida se deposita sobre la placa, los anticuerpos 

inmovilizados sobre la membrana capturan las moléculas de albúmina contenidas en la muestra. 

La albúmina se une por una reacción tipo sándwich a los anticuerpos marcados conjugados 

impregnados en la membrana.  

El exceso de conjugado es eliminado de la membrana con una solución de lavado, el filtro de 

papel situado sobre la membrana absorbe el exceso de líquido y las partículas de oro unidas 

provocan una coloración de la membrana, la intensidad de coloración es proporcional a la 

concentración de albúmina en la muestra. Esta intensidad es medida cuantitativamente con la 

ayuda de un densitómetro colorimétrico Nyco Card reader II. (Calzolaio, 2013). 

4.6 Métodos Analíticos 

Los métodos empleados por la Química Analítica (métodos analíticos) considerados como 

clásicos se emplearon durante un largo periodo de tiempo para la caracterización de la materia. 

Los distintos métodos analíticos pueden clasificarse en los clásicos de análisis cuantitativos, los 

métodos cualitativos y los instrumentales en los que se engloban aquellos que emplean algún 

aparato distinto de la balanza y la bureta. (Pérez, 2013). 

4.7 Análisis cuantitativo 

El fundamento de los métodos clásicos de Análisis Cuantitativo es la aplicación de las leyes 

de la estequiometría. La forma de proceder es tomar una cantidad perfectamente determinada de 
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muestra (en peso o en volumen) y someterla a reacciones químicas que tengan lugar de forma 

prácticamente completa y en las que intervenga el componente a determinar, deduciéndose la 

cantidad buscada del peso del producto de la reacción. (Pérez, 2013). 

La identificación cualitativa a de preceder a la determinación cuantitativa, ya que los 

resultados de la primera sirven de guía para la selección del método y el procedimiento a emplear 

en la segunda. De todas formas, los ensayos cualitativos son cuantitativos en alguna medida y 

proporcionan información semicuantitativa, ya sea por la cantidad de precipitado, por la 

intensidad de un color, la densidad de ennegrecimiento de una línea espectral sobre una placa 

fotográfica. (Pérez, 2013). 

4.8 Análisis cualitativo 

El análisis cualitativo tiene como objetivo la identificación del analito presente en la muestra 

sometida al proceso analítico, el cual no se puede cuantificar sin conocer previamente si está o 

no presenta el analito en la muestra y la forma más habitual de la información cualitativa es la 

respuesta binaria, esta respuesta tiene siempre connotaciones cuantitativas. En definitiva, se trata 

de comparar datos que corresponden a cantidades del analito, donde se debe tenerse presente que 

la posibilidad de detectar pequeñas concentraciones, está marcada por el límite de detección, por 

lo que la respuesta es Si/No existe el analito por encima o por debajo de la concentración límite 

característica del proceso analítico aplicado. (Cordero, 2013). 

4.8.1 Tipos de Análisis Cualitativo  

De acuerdo a Rui (Rui, Trullols, & Rius, 2012)si atendemos el tipo de sistema utilizado para 

la obtención de la respuesta podemos diferenciar dos grandes grupos: análisis cualitativo clásico 

o sensorial y análisis cualitativo instrumental. 
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4.8.1.1 Análisis cualitativo clásico  

La detección es de tipo sensorial y se realiza a base de los sentidos humanos, el más utilizado 

es la vista y la mayoría de sistemas se basan en la aparición o no de un determinado color como 

resultado. En este tipo de sistemas, la respuesta es binaria SI/NO se obtiene de forma directa. 

Dentro de este grupo de sistemas cualitativos se encuentran los denominados ‘tests kits’. Son 

dispositivos comerciales diseñados para una aplicación concreta que contienen todos los 

reactivos necesarios y en algunos casos incluyen un sistema instrumental sencillo necesario para 

la obtención de la respuesta. (Rui, Trullols, & Rius, 2012). 

4.8.1.2     Análisis cualitativo instrumental 

Según Moraga (Moraga, 2012) en este caso la detección se realiza a base de una medida 

instrumental (colorimetría, fluorescencia, voltamperometría, etc.) en donde la presencia o no de 

un determinado analito depende del nivel al que interese detectarlo, este puede ser al nivel del 

límite de detección o  a un nivel superior que generalmente corresponde al generado por la 

legislación. (Moraga, 2012). 

4.9 Analizadores automáticos 

De acuerdo a Espinoza (Espinoza, 2013) los analizadores automáticos para bioquímica clínica 

son aparatos diseñados para mecanizar los procedimientos manuales de determinación de 

sustancias químicas y enzimas. Los componentes fundamentales son: 

 Ordenador 

 Sistema de detección: detecta medidas espectrofotométricas. 

 Dispositivo de carga de especímenes, 

 Dispositivo de toma y dispensación de especímenes. 

 Sistema de dispensación de reactivos 
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 Dispositivo de mezcla de especímenes y reactivos. 

 Cubetas de reacción. 

 Baño de incubación  

4.9.1 Ventajas y limitaciones de los análisis automáticos 

Los instrumentos automáticos ofrecen una importante ventaja económica al ahorrar costes 

laborables, pero para llegar a obtenerla se requiere que el volumen del trabajo del instrumento 

sea lo suficientemente grande, como para compensar la inversión inicial que suele ser elevada. 

(Skoog, Holler, Nieman, & Timothy, 2008). 

La segunda ventaja es su velocidad significativamente mayor que la de los dispositivos 

manuales. La tercera ventaja es que con un buen analizador se pueden conseguir resultados, 

durante largos períodos de tiempo, más reproducibles que los que obtendrían un operador 

utilizando un instrumento manual. (Skoog, Holler, Nieman, & Timothy, 2008). 

El aumento de precisión de los analizadores se debe a dos razones: una es que las máquinas 

no se fatigan al final de la jornada laboral y la segunda es la elevada reproducibilidad de las 

medidas de los tiempos en las sucesivas operaciones de los instrumentos. (Skoog, Holler, 

Nieman, & Timothy, 2008). 

4.10 COBAS C311 

Según (Roche, 2014) el cobas C311 es un analizador de química clínica automatizado 

desarrollado para la realización de determinaciones in vitro cuantitativas y cualitativas de 

analitos, de fluidos corporales, con un rendimiento de 300 test/hora para determinar exámenes 

como sustratos bioquímicos, drogas, proteínas, enzimas, electrolitos y la entrega de resultados en 

1 hora para emergencias. 
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4.10.1 Conveniencia 

De acuerdo con Roche (Roche, 2014) el equipo cobas C311 es de gran utilidad según las 

siguientes características que presenta: 

 Casetes cobas c para un uso eficiente 

 Reactivos en formato casete listos para uso 

 Lleva a cabo ensayos fotométricos y mediciones por ion selectivo. 

 Usa suero/plasma, orina, LCR y sobrenadante como tipos de muestras. 

 Los componentes principales del analizador cobas c 311 son los siguientes: 

 Unidad analítica: lleva a cabo las mediciones. 

 Unidad de control: controla y supervisa todo el proceso analítico, guarda y 

comunica los resultados de las mediciones y ofrece funciones de mantenimiento. 

 Alta estabilidad a bordo permite la disponibilidad de más de 40 ensayos a la vez. 

4.11 Pruebas o Test Diagnósticos 

Las pruebas de diagnóstico son un componente fundamental de la práctica clínica; no 

solamente para el diagnóstico, como lo indica su nombre, sino también para el manejo diario de 

los pacientes, para la toma de decisiones relacionadas con el pronóstico, y aun para definir 

políticas de salud pública en el ámbito de las indicaciones y la utilidad de las pruebas de 

tamizaje. (Jaimes, 2013). 

El ejercicio del diagnóstico obtiene sentido solamente cuando conduce a un curso de acción 

específico o a una decisión clínica, decisión que no siempre implica intervenciones terapéuticas. 

(Jaimes, 2013). 

En términos generales, un test diagnóstico es útil si permite diferenciar dos o más condiciones 

que de otro modo podrían ser confundidas. En otras palabras, para diferenciar entre distintas 
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enfermedades o condiciones clínicas, así como entre la condición de sano y la de enfermo 

(Jaimes, 2013). 

4.12 Evaluación de un test diagnóstico  

Gold standard (GS): El rendimiento de todo test diagnóstico se basa en su comparación con 

un gold standard (estándar de oro, patrón de oro, patrón de referencia). El GS es la técnica 

diagnóstica que define la presencia de la condición con la máxima certeza conocida. (Salech, 

Mery, & Larrondo, 2012). 

4.13 Valores posibles de un test diagnóstico 

Algunos tests entregan resultados binarios o dicotómicos, generalmente positivos o negativos 

(ej.: test pack de embarazo). Algunos se expresan como resultados categóricos (ej.: alta, 

moderada y baja. Otros, en cambio, entregan resultados continuos (ej.: glicemia, colesterol, 

hemoglobina). (Salech, Mery, & Larrondo, 2012). 

Estos valores continuos pueden ser transformados en binarios si se establece un punto de corte 

a partir del cual se considerarán los resultados como positivos o negativos para la presencia de la 

condición (ej.: glicemia mayor a 125 mg/dL) o como categóricos, si se establecen rangos. 

(Salech, Mery, & Larrondo, 2012). 

4.14 Formas de presentar las propiedades de un test 

De acuerdo a Salech (Salech, Mery, & Larrondo, 2012) al comparar un test diagnóstico con 

un GS, se pueden obtener cuatro combinaciones si los resultados del test se expresan en forma 

binaria: 

 Verdadero Positivo: Gold Standard positivo, test positivo 

 Verdadero Negativo: Gold Standard negativo, test negativo. 

 Falso Positivo: Gold Standard negativo, test positivo. 
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 Falso Negativo: Gold Standard positivo, test negativo. 

4.14.1 Tablas de contingencia 

Esta tabla consiste de dos columnas que corresponden al resultado dicotómico positivo o 

negativo (presencia o ausencia) de la enfermedad o condición según el gold standard y en las 

filas según nuestra prueba diagnóstica, las cuales forman cuatro celdas que se designan con una 

letra de la ‘a’ a la ‘d’, de izquierda a derecha y de arriba a abajo. La designación de las letras de 

cada celda, así como, la ubicación del gold standard y de la prueba diagnóstica en estudio, es por 

convención. Cada una de estas celdas corresponde a Verdadero Positivo, Falso Positivo, Falso 

Negativo y Verdadero negativo, respectivamente. (Bravo & Cruz, 2015). 

Se pueden calcular distintas formas de expresar el poder de discriminación o rendimiento de 

un test diagnóstico. Cada una tiene ventajas y desventajas, muchas veces entregando información 

complementaria. A continuación, se revisará las más usadas en la literatura médica sobre 

estudios diagnósticos. (Salech, Mery, & Larrondo, 2012). 

4.14.2 Sensibilidad  

La Sensibilidad es la probabilidad de que la respuesta analítica (y por ende la prueba) resulte 

positiva cuando en la muestra estudiada está realmente presente el sustrato de interés diagnóstico 

en los límites de detección o por arriba de ellos. (Sánchez, Tejada, & Mora, 2010). 

La sensibilidad es el porcentaje de VP o la probabilidad de que la prueba sea positiva si la 

enfermedad está presente; los falsos negativos son sujetos enfermos diagnosticados como sanos. 

(Sánchez, Tejada, & Mora, 2010). 

La sensibilidad se puede calcular a partir de la siguiente ecuación: 

Sensibilidad =  
  

     
 

Donde VP es verdaderos positivos y FN falsos negativos  
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4.14.3 Especificidad 

Es la probabilidad de que la respuesta analítica resulte negativa debido a que la muestra no 

estudiada no existe físicamente en el sustrato o sustancia de interés diagnóstico o se encuentra 

por debajo de los límites de detección. La especificidad es el porcentaje de VN o la probabilidad 

de que la prueba sea negativa si la enfermedad no está presente. Los falsos positivos son sujetos 

sanos diagnosticados como enfermos. (Sánchez, Tejada, & Mora, 2010). 

La especificidad se puede calcular a partir de la siguiente ecuación: 

Especificidad = 
  

     
 

Donde VN serían los verdaderos negativos y FP los falsos positivos. 

4.14.4 Valor predictivo positivo y negativo 

El valor predictivo positivo representa la probabilidad que tiene un paciente con cierta prueba 

positiva (signo, síntoma, resultado de laboratorio, de gabinete o algún índice) de cursar con una 

enfermedad determinada; el valor predictivo negativo representa la probabilidad que tiene un 

paciente con cierta prueba negativa de estar libre de una enfermedad determinada. (Talavera, 

Rodolfo, & Wacher, 2011). 

4.14.5 Razón de probabilidades 

Constituye la comparación de proporciones entre sujetos con la alteración blanco y aquellos 

que no la tienen, que presentan un nivel dado de resultado de una prueba de diagnóstico, sea esta 

la presencia de un signo síntoma o resultado de un examen de laboratorio. (Garcia, 2011). 

4.14.6 Razón de probabilidades positiva 

Compara la proporción de verdaderos positivos entre el total de enfermos, con la de falsos 

positivos, (1-especificidad). (Garcia, 2011). 
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4.14.7 Razón de probabilidades negativas 

La razón de probabilidades para un resultado negativo, a su vez, compara la proporción de 

falsos negativos (1-sensibilidad) en relación con la especificidad de la prueba (Garcia, 2011). 
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5.  Metodología 

5.1 Tipo de estudio 

El enfoque del estudio realizado fue cuantitativo ya que el mismo hizo referencia a la 

obtención y registro posterior de cantidades numéricas las cuales representan las concentraciones 

o valores de los resultados de las pruebas de microalbuminuria, dados a partir de una técnica 

cuantitativa como una semicuantitativa; además el tipo de estudio realizado es transversal ya que 

permite estimar la magnitud y distribución del evento y sus datos durante el Periodo Febrero-

Abril 2018. 

5.2 Área de estudio 

El área de estudio fue el laboratorio Medilab de la Ciudad de Loja una empresa de atención 

médica integral, que brinda sus servicios de calidad, humanismo y ética profesional de la 

colectividad. Proporciona a los usuarios resultados confiables y reproducibles con un tiempo de 

respuesta de acuerdo a los compromisos establecidos dentro del contrato de ejecución y basadas 

en una mejora continua del Sistema de Calidad. 

5.3 Universo 

El grupo de estudio corresponde a las personas que tuvieron una solicitud de examen de 

microalbuminuria, cuyo número fue de 110 muestras. 

5.4 Muestra 

El cálculo del tamaño de la muestra se lo realizó en base a la fórmula para la estimación del 

muestreo, con un nivel de confianza del 95 % y un margen de error del 3 % obteniendo un total 

de 100 muestras. 

Dónde: 

n= tamaño de la muestra 



23 

 

 

 

N= 110 usuarios e usuarias. 

Zα = 1.96 Nivel de confianza del 95 % 

p: 0.5 

q= 0.5 

e= error seleccionado de 3 % = 0.03 

 

  
  
           

   (   )             
 

  
                  

      (    )                    
 

  
                 

         (   )              
 

  
       

             
 

  
       

      
 

        

      

5.5 Criterios de inclusión: 

 Muestras de orina con solicitud de microalbuminuria. 

5.6 Criterios de exclusión: 

 Muestras que estén mal conservadas por el laboratorio. 

 Muestras sanguinolentas.  
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5.7 Métodos 

Al llevar a cabo el desarrollo del presente trabajo investigativo se utilizó varias técnicas, 

métodos y procedimientos para el cumplimiento exitoso del trabajo investigativo. De acuerdo a 

esto se redacta a continuación todo lo que se realizó en este proceso investigativo. 

5.7.1 Fase Pre-analítica 

 Se elaboró una solicitud dirigida a la Directora del Laboratorio Clínico MEDILAB, para 

el otorgamiento del permiso correspondiente para la utilización y el manejo de las 

muestras de orina con solicitud de microalbuminuria. (ANEXO N°1.) 

 Se elaboró una solicitud dirigida a la Directora del Laboratorio Clínico del Hospital 

Militar HB -7 de la ciudad de Loja para la autorización del procesamiento de muestras en 

el respectivo laboratorio (ANEXO N°2.) 

 Se elaboró un protocolo para el transporte de las muestras de orina (ANEXO N°3.) 

 Se registró las muestras de orina con solicitud de microalbuminuria obtenidos por la 

técnica cuantitativa (ANEXO N°4.) 

5.7.2 Fase Analítica 

 El laboratorio Medilab de la ciudad de Loja fue el encargado de analizar las muestras de 

orina recolectadas en la mañana mediante la técnica cuantitativa, utilizando el método o 

técnica Tina-quant albumin, un reactivo el cual a su vez se utiliza en conjunto con el 

equipo automatizado de química clínica Cobas-C311, la cual se escogió como gold 

estándar para la comparación de las técnicas (ANEXO N°5.) 

 Se elaboró un protocolo para la detección semicuantitativa  de microalbuminuria 

siguiendo la técnica descrita en el inserto (ANEXO Nº 6.) 
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5.7.3 Fase Post-analítica  

 Se realizó un registro de resultados de la técnica semicuantitiva (ANEXO 7.) 

  Se elaboró una tabla de contingencia. (ANEXO 8.) 

 Certificación de recolección de muestras por parte del laboratorio Medilab. (ANEXO 9.) 

 Certificación de procesamiento de muestras por parte del laboratorio clínico del Hospital 

Militar HB-7. (ANEXO 10.) 

5.8 Análisis e interpretación de resultados 

Se realizó la interpretación de los resultados a partir de tablas y gráficos estadísticos 

realizados en el programa informático Microsoft Excel 2010. 
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6.  Resultados 

Comparación de la técnica semicuantitativa y cuantitativa en pacientes con solicitud de 

microalbuminuria que asisten al Laboratorio Medilab de la ciudad de Loja. 

Tabla 1 

 

Tipos de Diagnósticos 

Técnica Cuantitativa 

Negativo Positivo TOTALES 

 

Técnica 

Semicuantitativa 

Negativo Verdaderos 

Negativos 

77 

Falsos 

Negativos 

1 

 

78 

 

 Positivo Falsos 

Positivos 

2 

Verdaderos 

Positivos 

20 

 

22 

 

TOTAL  79 21 100 

 

Fuente: Registro de resultados de la investigación 

 

Autor: Roberth Mauricio Córdova Cartuche 

 

Análisis:  

De 100 muestras analizadas se obtuvo 77 muestras como VN ya que resultaron estar 

negativos por la técnica cuantitativa, y negativos por la técnica semicuantitativa; 20 muestras 

resultaron VP pues las mismas se encontraban positivas por la técnica cuantitativa, y positivos 

por la técnica semicuantitativa; de igual manera 1 muestra resultó como un FN por encontrarse 

positivo en la técnica cuantitativa, y negativo por la técnica semicuantitativa; y finalmente, 2 
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muestras fueron FP al resultar negativos en la técnica cuantitativa y positivos en la técnica 

semicuantitativa, como se muestra en la tabla 1. 
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Resultado N° 2 

    

 Sensibilidad de la técnica semicuantitativa 

 

 

Sensibilidad =  
  

     
 

 

                                     Sensibilidad = 
  

    
 

 

                                Sensibilidad =       
 

 

Donde VP es verdaderos positivos y FN son falsos negativos; multiplicado por 100 

VP= 20 

FN= 1 

Sensibilidad= 95 % 

     Análisis: 

De 100 muestras obtenidas en el laboratorio Medilab de la ciudad de Loja, en lo que respecta 

a la determinación de la sensibilidad por la técnica semicuantitativa Combina 13, se obtuvo 20 

muestras verdaderas positivas que corresponde al 95 %, y 1 muestra falsa negativa lo que 

corresponde al 5 %; dándonos una sensibilidad del 95 %. 
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Resultado N° 3 

 

Especificidad de la técnica semicuantitativa 

 

 

 

Especificidad =  
  

     
 

 

Especificidad = 
  

    
 

 

Especificidad  =       
 

 

 

 

 

Donde VN serían verdaderos negativos y FP, los falsos positivos; multiplicado por 100 

VN= 77 

FP= 2 

Especificidad= 97 %  

     Análisis 

Así mismo de 100 muestras obtenidas en el laboratorio Medilab de la ciudad de Loja, en lo 

que respecta a la determinación de la especificidad por la técnica semicuantitativa Combina 13, 

se obtuvo 77 muestras verdaderas negativas que corresponde al 97 %, y 2 muestras falsas 

positivas que corresponden al 3%; dándonos una especificidad del 97 %. 
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7.  Discusión 

El concepto de microalbuminuria fue introducido en 1982 como marcador biológico precoz 

de síndrome metabólico y, nefropatía diabética y mortalidad; posteriormente se introdujo como 

factor de riesgo cardiovascular, de mortalidad en la población general y de disfunción endotelial 

y/o alteración vascular sistémica en la hipertensión arterial esencial. (Vega, Valerio, & 

Hernandez, 2014). La microalbuminuria se define como una pequeña cantidad de proteína 

(albúmina) presente en la orina, en cantidades no evidenciables por los métodos tradicionales 

utilizados en el laboratorio, lo que hace imposible su captación a través de dichos 

procedimientos. La cuantificación de ésta es fundamental en el diagnóstico y seguimiento de las 

patologías renales. (Calzolaio, 2013). El uso de tiras reactivas para la determinación de proteínas 

totales en orina ha sido evaluado por distintos estudios, los cuales han comparado la exactitud 

diagnóstica de la tira reactiva frente a la medida de proteína en orina en poblaciones con alta 

prevalencia de proteinuria. Sin embargo, los resultados muestran una sensibilidad y especificidad 

variable (Inserra, Angerosa, & Margarita, 2014). 

Esta investigación tuvo como propósito comparar dos técnicas con diferentes principios, sobre 

todo establecer la igualdad o diferencia entre los resultados obtenidos a través de ambas, y 

valorar el funcionamiento  en este caso las tiras reactivas, con la finalidad de comprobar que son 

un método adecuado en la detección de microalbuminuria. 

A continuación, se discute los resultados de la investigación en comparación con otros 

estudios realizados  y los posibles factores en la variación entre los resultados de uno y otro. 

Vento, Prósper y otros, realizaron un estudio en Valencia (España) denominado “Validez de 

los métodos semicuantitativos de cribado de la microalbuminuria en la diabetes mellitus”, donde 

se utilizaron como técnica semicuantitativa el Micraltest y el Microbumintest en comparación 
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con una técnica cuantitativa como patrón; obteniendo para  Micraltest una sensibilidad  del 69 % 

y su especificidad del 52 % y la sensibilidad de Microbumintest fue del 63 % y su especificidad 

del 67 %.     

De los resultados obtenidos en esta investigación en comparación con el estudio presentado, 

se puede establecer ciertos factores que marquen diferencias entre ambos: un primer aspecto es el 

principio que utilizan cada tira reactiva, en este caso,  la Combina 13 y el Microbumintest 

utilizan el principio de la sulfoneftaleína, mientras que el Micraltest  utiliza un principio 

inmunológico (anticuerpos monoclonales), ambos principios presentan una alta sensibilidad para 

la microalbuminuria, por lo que no se consideraría un factor que puedan afectar a los resultados 

obtenidos. 

Como otro aspecto se toma en cuenta otro factor que puede afectar los resultados, como son 

los requisitos que deben cumplir las tiras: la conservación de las mismas en el que se incluye la 

refrigeración que están dadas para el Micraltest como para el Microbumintest, mientras que para 

las Combina 13 estas pueden conservarse a temperatura ambiente. De no cumplirse esto afecta su 

funcionamiento y rendimiento. Otro aspecto es el manejo de las mismas en condiciones 

apropiadas, como las normas de bioseguridad, el procedimiento de la técnica y evitar la posible 

contaminación residuos líquidos o de otra índole, que en mi estudio se cumplieron a cabalidad, 

pero que en el estudio presentado no hacen mención de estos aspectos; por lo que se puede 

establecer o inferir como posibles causas que hayan podido darse para obtener así una baja 

sensibilidad y especificidad presentada por las tiras. 

Otro aspecto a tomar en cuenta es la prueba patrón utilizada. En este caso ambos estudios 

utilizan un Kit de reactivo para determinar microalbuminuria el cual utiliza como principio la 

inmunoturbidimetría, en conjunto con un equipo automatizado. 
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Los inmunoensayos turbidimétricos o nefelométricos son los métodos analíticos de uso 

habitual en la práctica clínica, en España. Se ha informado que el 87,8 % de los laboratorios 

inscriptos en un programa de control de calidad externo determinan la albúmina en orina 

mediante métodos turbidimétricos y 12,1 % utilizan métodos nefelométricos, y se consideran los 

principales referentes en la detección albumina urinaria. (Benozzi & Pennacchiotti, 2017).  

En este caso el método turbidimétrico es un referente a la hora de detectar microalbuminuria. 

En cuanto a mi estudio al trabajar con el equipo Cobas c311 se tomó en cuanto por parte del 

laboratorio el respectivo mantenimiento y calibración que debe tener el equipo para que tenga un 

buen funcionamiento y evitar posibles resultados alterados, en el estudio presentado también 

trabaja con un autoanalizador pero no hace mención a que equipo, además de que tampoco se 

especifica si el mismo contaba con las respectivas rutinas de mantenimiento  y calibración que 

debe tener un equipo, porque también se puede establecer que ante la falta de estos los resultados 

obtenidos en este estudio difieren en cuanto a los obtenidos en el mío.  

Osta, Natoli y Diéguez, en un estudio realizado en Buenos Aires denominado “Evaluación de 

dos métodos rápidos para la determinación de microalbuminuria, para el estudio se  utilizó  un 

test semicuantitativo Clinitek-microalbuminuria, la cual se comparó con una técnica cuantitativa 

como prueba patrón el cual mide la concentración de albumina urinaria por ensayo 

inmunoturbidimétrico; obteniendo una sensibilidad del 91,7 % y especificidad del 86 % para las 

tiras reactivas. 

De los resultados obtenidos en esta investigación en comparación con el estudio presentado, 

se discuten los aspectos causantes de posibles diferencias o similitudes entre los resultados entre 

ambos estudios. 
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El primer aspecto a considerar son los principios utilizados por las tiras en la detección de 

microalbuminuria, como a se mencionó anteriormente la Combina 13 utiliza el principio de la 

sulfoneftaleína de alta sensibilidad para la albúmina, mientras que las tiras Clinitek-

microalbuminuria utilizan el colorante Bis (3´30¨-diiodo-4´4¨-dihidro-xi-5´5¨-dinitrofenil)-

3,4,5,6-tetrabromosulfonftaleína,  cuyo principio es dado por una reacción de enlaces entre 

colorantes a un pH determinado dando como resultado un cambio de color de la tira, de igual 

manera posee una gran afinidad por la albúmina. Ambos métodos se consideran adecuados y no 

se consideran como factores que interfieran en los resultados obtenidos. 

Otro aspecto a considerar es el almacenamiento, conservación  y manejo de las tiras, en 

ambos aspectos las tiras pueden almacenarse en lugares a temperatura ambiente sin que superen 

los 30 °C. En el caso de mi estudio el almacenamiento se hizo siguiendo las indicaciones de la 

casa comercial, se conservaron en un lugar único y adecuado para las mismas en el laboratorio 

donde se procesaron las muestras, y el manejo y procesamiento de las muestras junto con las 

tiras se hizo cumpliendo normas de bioseguridad y siguiendo el procedimiento establecido en el 

inserto de las tiras reactivas Combina 13. 

En el caso del estudio presentado se hace mención a que las tiras utilizadas tanto su 

almacenamiento y conservación fueron estrictas, en aspectos como mantener a temperatura 

adecuada las tiras, almacenarlas en lugares y espacios libres de detergentes y otras sustancias 

contaminantes, no tocar las áreas de prueba de la tira, además de aspectos que recomiendan  

como no transferir las tiras de su contenedor original a otro recipiente ya que pueden causar 

deterioro de las mismas y que estas dejen de ser reactivas.  De igual forma se recalca la 

importancia de seguir el protocolo o procedimiento para la determinación de albúmina en orina, 
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de esta forma se puede concluir que al cumplir con las normas establecidas por el fabricante. En 

ambos estudios estos factores no representan una causa en la obtención de resultados alterados. 

Seguidamente otro factor a considerar es la prueba patrón utilizada para valorar la función y 

rendimiento de las tiras reactivas; en ambos estudios se utilizaron técnicas en donde la 

concentración de albúmina urinaria se mide por ensayo inmunoturbidimétrico en el cual el 

principio consta en la unión de un anticuerpo a un antígeno específico que produce el aumento de 

turbidez la cual se mide a una longitud de onda que está dada por el analizador automático. En 

mi estudio se utilizó el equipo Cobas C311 cumpliendo como se mencionó anteriormente los 

adecuados procesos de calibración y mantenimiento antes del trabajo con cualquier reactivo, esto 

realizado por personal del laboratorio capacitado, y haciendo énfasis en que es el equipo más 

utilizado en la ciudad por diversos instituciones públicas como privadas  acreditándolo por su 

buen rendimiento y funcionamiento. 

Por otro lado en el estudio presentado se utilizó el DCA 2000, un equipo fabricado para la 

determinación de microalbuminuria, creatinina y hemoglobina glucosilada, que posee reactivos 

de cartuchos autocontenidos, lo que significa que no hay preparación, mezcla o manejo de 

reactivos, además de que su mantenimiento y calibración son fáciles y no costosos, y como se 

expuso anteriormente utiliza el método de anticuerpos monoclonales para lograr una exactitud y 

precisión sobresaliente, lo que lo hace un equipo confiable, por lo que en conclusión se puede 

establecer que estos no marcaron interferencia o causa alguna en la obtención de resultados 

exactos y reales, obteniendo así resultados similares a los presentados con mi estudio. 

De los resultados obtenidos puede concluirse que las tiras Combina 13 son un buen método 

semicuantitativo para la detección de microalbuminuria, ya que posee un bajo porcentaje de 

falsos negativos y falsos positivos, pero que permiten estadificar la concentración de albúmina 
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urinaria hasta cierto rango de concentración, en el que son útiles por su rapidez y bajo coste, pero 

en caso de valores sumamente altos o que se desconfié de las tiras será necesaria la utilización en 

este caso de un equipo automatizado que permite obtener resultados con mayores rangos 

obtenidos en comparación a las tiras. 
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8.  Conclusiones 

 Se realizó la respectiva comparación entre la técnica cuantitativa la cual fue tomada como 

gold estándar, y la técnica semicuantitativa para la determinación de microalbuminuria; en 

donde se pudo concluir que al establecer la sensibilidad del 95 % y especificidad del 97 %, 

de la técnica semicuantitativa, esta es una prueba confiable para la obtención de resultados 

reales y cercanos de microalbuminuria respecto a la prueba patrón. 
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9.  Recomendaciones 

 Se recomienda a los profesionales de la salud utilizar la técnica semicuantitativa ya que 

demostró tener una muy buena sensibilidad y especificidad  y el método para la detección 

de microalbuminuria. 

 Debido a la facilidad de uso, rapidez de la respuesta y bajo costo de la prueba 

semicuantitativa, esta podría ser utilizada como uno de los métodos no invasivos, y así tener 

una prueba para detectar la microalbuminuria de una forma sencilla. 
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11.  ANEXOS 
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ANEXO N°1 

 

OFICIO DIRIGIDO A LA DIRECTORA DEL LABORATORIO CLÍNICO MEDILAB 
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ANEXO Nº 2 

OFICIO DIRIGIDO A LA DIRECTORA DEL LABORATORIO CLÍNICO DEL 

HOSPITAL MILITAR HB – 7 
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ANEXO N°3 

PROTOCOLO PARA EL TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS DE ORINA  

 

PROTOCOLO PARA EL TRANSPORTE DE  MUESTRAS DE ORINA  

Concepto.  

Las muestras biológicas deben ser tomadas, transportadas y conservadas adecuadamente para 

poder obtener de ellas información fidedigna y que represente el estado real, de salud o 

enfermedad, del paciente del cual fueron obtenidas. (Ruiz, 2013). 

Objetivo.  

Transportar de forma correcta las muestras de orina. 

Equipos y materiales.  

 Termo o Cooler para transporte de muestras. 

 Bolsas de silica gel para congelar 

Procedimiento.  

1. El transporte al laboratorio se debe realizar de forma inmediata.  

2. Los contenedores de las muestras deben estar cerrados y las muestras deben ser  

identificados con códigos numéricos en forma cronológica.  

3. Si la muestra debe ser llevada y  procesada antes de una hora en el laboratorio. El 

volumen mínimo de orina para ser transportado con el conservante debe ser ≥50 mL, para 

evitar la inhibición por ácido bórico.  
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4. Procesamiento de muestras. 
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ANEXO Nº 4 

 

PROYECTO: Estudio comparativo entre una técnica semicuantitativa y cuantitativa, en 

pacientes con solicitud de microalbuminuria, que asisten al laboratorio MEDILAB de la 

Ciudad de Loja. 

 

REGISTRO CODIFICACIÓN Y DE MUESTRAS POR TÉCNICA CUANTITATIVO  

Código de la 

muestra de 

orina adquirida 

PRUEBA REQUERIDA 

(Microalbuminuria por Tina 

Quant Albumin) 

(mg/L) 

Codificación 

105 1.9     1 

122 169.6 2 

132 1.3 3 

149 160.5 4 

130 5.0 5 

162 2.4 6 

232 17.5 7 

242 1.6 8 

381 6.3 9 

430 12.7 10 

431 1.6 11 

447 57.5 12 

453 1.2 13 
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Código de la 

muestra de 

orina adquirida 

PRUEBA REQUERIDA 

(Microalbuminuria por Tina 

Quant Albumin) 

(mg/L) 

      Codificación 

493 7.2 14 

629 66.0 15 

630 3.2 16 

651 2.2 17 

719 7.4 18 

774 1.4 19 

856 138.9 20 

922 8.5 21 

951 116.1 22 

984 2.7 23 

990 1.1 24 

36 21.5 25 

37 5.5 26 

68 9.8 27 

72 5.0 28 

116 2.3 29 

162 3.0 30 

172 4.9 31 

201 4.0 32 

229 2.1 33 
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Código de la 

muestra de 

orina adquirida 

PRUEBA REQUERIDA 

(Microalbuminuria por Tina 

Quant Albumin) 

(mg/L) 

Codificación 

240 1.2 34 

261 1.8 35 

266 5.6 36 

272 11.7 37 

376 2.5 38 

382 8.4 39 

439 4.0 40 

444 19.3 41 

513 1.5 42 

519 2.8 43 

604 0.8 44 

652 2.1 45 

710 2.9 46 

715 55.7 47 

735 2.0 48 

760 2.7 49 

781 1.5 50 

783 2.9 51 

790 3.1 52 

 1.3 53 
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Código de la 

muestra de 

orina adquirida 

PRUEBA REQUERIDA 

(Microalbuminuria por Tina 

Quant Albumin) 

(mg/L) 

Codificación 

849 189.0 54 

877 25.2 55 

918 2.8 56 

    922 162.3 57 

923 1.8 58 

947 2.4 59 

949 4.5 60 

951 2.0 61 

994 3.8 62 

3 7.7 63 

73 71.7 64 

122 3.1 65 

131 1.6 66 

152 1.5 67 

238 7.5 68 

244 56.2 69 

273 134.0 70 

287 2.8 71 

362 191.9 72 

464 17.9 73 
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Código de la 

muestra de 

orina adquirida 

PRUEBA REQUERIDA 

(Microalbuminuria por Tina 

Quant Albumin) 

(mg/L) 

Codificación 

505 2.0 74 

509 2.6 75 

588 1.0 76 

598 2.2 77 

599 1.1 78 

634 10.6 79 

83 13.1 80 

26 2.8 81 

33 5.4 82 

14 7.3 83 

19 5.0 84 

18 3.3 85 

25 25 86 

75 23.2 87 

325 2.1 88 

367 14.8 89 

424 2.5 90 

425 2.1 91 

752 12.5 92 

757 1.2 93 
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Código de la 

muestra de 

orina adquirida 

PRUEBA REQUERIDA 

(Microalbuminuria por Tina 

Quant Albumin) 

(mg/L) 

Codificación 

771 2.9 94 

792 65.3 95 

40 6.1 96 

49 67.4 97 

150 37.7 98 

160 159.0 99 

179 3.5 100 

 

Autor: Roberth Córdova 
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 ANEXO Nº5 

INSERTO DE LA TÉCNICA CUANTITATIVA (GOLD STANDART) 
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ANEXO Nº 6 

 

PROTOCOLO PARA LA DETECCIÓN DE MICROALBUMINURIA POR LA 

TÉCNICA SEMICUANTITATIVA 

 

COMBINA 13 

PRINCIPIO DEL MÉTODO: (Microalbuminuria) 

La prueba se basa en el principio de “error proteico “del indicador causado por la presencia de 

albúmina. La sulfoneftaleína es altamente sensible a la albúmina. 

Equipos y materiales 

 Frascos para recolectar orina 

 Tubos de ensayos 

 Gradillas Para Tubos de Ensayos 

 Caja de Guantes 

 Tiras de microalbuminuria. 

Muestras 

 Orina de 12 horas (matinal). 
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Procedimiento 

1. Colocarse el uniforme de protección personal, así como los implementos para la protección 

del personal y el seguimiento de todas las medidas de bioseguridad para evitar accidentes que 

pongan en   riesgo la salud. 

2. Tomar en cuenta el ingreso del paciente, que estén registrado sus datos correctamente, y que 

la muestra cumple las normas adecuadas de recolección, y se prepara el material para iniciar 

el análisis. 

3. Usar orina bien homogenizada colocada en un tubo de ensayo, sin centrifugar, que no esté 

guardada más de dos horas. 

4. Tomar una tirilla del frasco de reactivo, tratando de no tocar las zonas reactivas de las tiras. 

5. Sumergir la tira de prueba en la orina (aproximadamente 2 segundos). Todas las zonas 

reactivas deben ser humedecida. Escurrir el resto de la orina dentro del frasco o en el papel 

absorbente. 

Lectura visual 

1. Colocar la tira horizontalmente para evitar interferencias entre las zonas reactivas durante la 

incubación.  

2. Comparar las áreas de reactivo sobre a tira con la imagen de los campos de colores 

correspondientes en el recipiente los 60 segundos después de la inmersión. Unas coloraciones 

que solamente aparecen al borde de las zonas reactivas o después de los 2 minutos no tienen 

importancia. 

3. Eliminar la tira reactiva utilizada, en este caso esta se elimina en desechos de material 

biológico por el contacto con la orina. 
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Valores de referencia 

Normalmente, la albúmina está presente en la orina a concentraciones de < 20 mg/l. Unas 

concentraciones de > 20 - 200 mg/l son indicativos de una microalbuminuria; concentraciones 

más altas indican una albuminuria clínica. 

Observaciones 

 La recolección de la muestra debe realizarse en frascos limpios bien enjuagados y libres de 

desinfectantes. 

 Inmediatamente después de retirar el número necesario de tiras, tapar correctamente el 

envase con la tapa original. 

 

ELABORADO POR: 

Roberth Mauricio Córdova Cartuche 

REVISADO Y APROBADO POR: 

Dra. Diana Montaño. 
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ANEXO Nº 7 

 

REGISTROS DE RESULTADOS 

 

N° de 

Muestra 

Semicuantitativo 

(mg/L) 

Cuantitativo 

(mg/L) 

Resultado 

1 10 1.9 VN 

2 150 169.6 VP 

3 10 1.3 VN 

4 150 160.5 VP 

5 10 5.0 VN 

6 10 2.4 VN 

7 10 17.5 VN 

8 10 1.6 VN 

9 10 6.3 VN 

10 10 12.7 VN 

11 10 1.6 VN 

1 30 57.5 VP 

13 10 1.2 VN 

14 10 7.2 VN 

15 80 66.0 VP 
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N° de 

muestra 

Semicuantitativo 

(mg/L) 

Cuantitativo 

(mg/L) 

Resultado 

16 10 3.2 VN 

17 10 2.2 VN 

18 10 7.4 VN 

19 10 1.4 VN 

20 150 138.9 VP 

21 10 8.5 VN 

22 150 116.1 VP 

23 10 2.7 VN 

24 10 1.1 VN 

25 30 21.5 VP 

26 10 5.5 VN 

27 10 9.8 VN 

28 10 5.0 VN 

29 10 2.3 VN 

30 10 3.0 VN 

31 10 4.9 VN 

32 10 4.0 VN 

33 10 2.1 VN 

34 10 1.2 VN 

35 10 1.8 VN 

36 10 5.6 VN 
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N° de 

muestra 

Semicuantitativo 

(mg/L) 

Cuantitativo 

(mg/L) 

Resultado 

37 10 11.7 VN 

38 10 2.5 VN 

39 10 8.4 VN 

40 10 4.0 VN 

41 10 19.3 VN 

42 10 1.5 VN 

43 10 2.8 VN 

44 10 0.8 VN 

45 10 2.1 VN 

46 10 2.9 VN 

47 30 55.7 VP 

48 10 2.0 VN 

49 10 2.7 VN 

50 10 1.5 VN 

52 10 2.9 VN 

52 10 3.1 VN 

53 10 1.3 VN 

54 150 189.0 VP 

55 30 25.2 VP 

56 10 2.8 VN 

57 150 162.3 VP 
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N° de 

muestra 

Semicuantitativo 

(mg/L) 

Cuantitativo 

(mg/L) 

Resultado 

58 10 1.8 VN 

59 10 2.4 VN 

60 10 4.5 VN 

61 10 2.0 VN 

62 10 3.8 VN 

63 10 7.7 VN 

64 80 71.7 VP 

65 10 3.1 VN 

66 10 1.6 VN 

67 10 1.5 VN 

68 10 7.5 VN 

69 30 56.2 VP 

70 150 134.0 VP 

71 10 2.8 VN 

72 150 191.9 VP 

73 10 17.9 VN 

74 10 2.0 VN 

75 10 2.6 VN 

76 10 1.0 VN 

77 10 2.2 VN 

78 10 1.1 VN 
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N° de 

muestra 

Semicuantitativo 

(mg/L) 

Cuantitativo 

(mg/L) 

Resultado 

79 10 10.6 VN 

80 30 13.1 FP 

81 10 2.8 VN 

82 10 5.4 VN 

83 10 7.3 VN 

84 10 5.0 VN 

85 10 3.3 VN 

86 10 25 FN 

87 30 23.2 VP 

88 10 2.1 VN 

89 30 14.8 FP 

90 10 2.5 VN 

91 10 2.1 VN 

92 10 12.5 VN 

93 10 1.2 VN 

94 10 2.9 VN 

95 80 65.3 VP 

96 10 6.1 VN 

97 80 67.4 VP 

98 30 37.7 VP 

99 150 159.0 VP 
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N° de 

muestra 

Semicuantitativo 

(mg/L) 

Cuantitativo 

(mg/L) 

Resultado 

100 10 3.5 VN 
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ANEXO N°8 

 

TABLA DE CONTINGENCIA 2X2 

 

 

 ENFERMO SANO  

 

Resultado 

de la 

prueba 

diagnóstica 

que 

evaluamos 

POSITIVO  

VP 

 

FP 

 

Total 

positivos 

 

NEGATIVO 

 

 

FN 

 

 

VN 

Total de 

negativos 

 Total de 

enfermos 

Total de 

sanos 

Total de 

individuos  

 

 

Verdaderos Positivos: Resultados positivos en sujetos enfermos. 

Verdaderos Negativos: Resultados negativos en sujetos sanos. 

Falsos Positivos: Resultados positivos en sujetos sanos. 

Falsos Negativos: Resultado negativos en sujetos enfermos. 
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ANEXO Nº 9 

 
CERTIFICACIÓN DE HABER REALIZADO LA RECOLECCIÓN DE MUESTRAS EN 

EL LABORATORIO CLÍNICO MEDILAB, OTORGADO POR LA DIRECTORA DE ESTA 

INSTITUCIÓN. 
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ANEXO Nº 10 

 
CERTIFICACIÓN DE HABER REALIZADO EL PROCESAMIENTO DE MUESTRAS 

EN EL LABORATORIO CLÍNICO DEL HOSPITAL MILITAR HB-7 
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Certificado de traducción del Resumen  

 


