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Resumen
El examen microscopico del sedimento urinario constituye una herramienta de diagndstico esencial
y de bajo costo, sin embargo, el método manual convencional (MMC) implica una alta variabilidad
analitica intra e inter-observador, comprometiendo la fiabilidad diagndstica, principalmente en los

centros de atencion primaria de salud.

El objetivo principal de esta investigacion fue determinar la diferencia en la variabilidad de la
lectura del sedimento urinario al comparar el Método Manual Convencional con el método manual

estandarizado (MME) en adultos del Centro Tahuantinsuyo Bajo, Lima, 2025.

La metodologia fue de enfoque cuantitativo, de tipo aplicado, con un disefio no experimental,
comparativo y de corte transversal, utilizando una muestra de 100 pacientes adultos.
La variabilidad fue medida utilizando el coeficiente Kappa Ponderado para evaluar la concordancia

intra e inter-observador, y la eficiencia operativa se obtuvo usando la Prueba T de Student.

Los resultados demostraron que el MME es significativamente superior. Se logré una reduccion
promedio de la variabilidad del 42.5% intra-observador y del 35.7% inter-observador.
Categoricamente, la concordancia para los cilindros, el elemento que presentd mayor variabilidad
en el MMC, mejoré de una concordancia pobre (MMC) a una concordancia Buena (MME), segln
la escala de Landis y Koch. Ademas, el MME result6 ser un 13,5% maés rapido, logrando reducir
el tiempo promedio del analisis de 57.71 ss. (MMC) a 49.75 (MME).

Por tanto, se concluye que la implementacion del Método Manual Estandarizado es una estrategia
eficaz y eficiente que supera ampliamente al método convencional en precision, reproducibilidad

y también en rapidez.

Palabras clave: Sedimentos urinario, Estandarizacion, Variabilidad analitica, Diagnoéstico clinico,

Laboratorio clinico, Salud y Bienestar.



Abstract

Microscopic examination of urinary sediment is an essential and low-cost diagnostic tool.
However, the conventional manual method (CMM) involves high intra- and inter-observer
analytical variability, compromising diagnostic reliability, particularly in primary healthcare
settings.

The main objective of this research was to determine the difference in the variability of urinary
sediment readings when comparing the Conventional Manual Method with the standardized

manual method (SMM) in adults at the Tahuantinsuyo Bajo Center, Lima, 2025.

The methodology was quantitative, applied, with a non-experimental, comparative, and cross-
sectional design, using a sample of 100 adult patients. Variability was measured using the weighted
Kappa coefficient to assess intra- and inter-observer agreement, and operational efficiency was

assessed using Student's t-test.

The results demonstrated that the SMM is significantly superior. An average reduction in intra-
observer variability of 42.5% and inter-observer variability of 35.7% were achieved. Categorically,
the agreement for the cylinders, the element that showed the greatest variability in the MMC,
improved from poor agreement (MMC) to good agreement (MME), according to the Landis and
Koch scale. Furthermore, the MME proved to be 13.5% faster, reducing the average analysis time
from 57.71 seconds (MMC) to 49.75 seconds (MME).

Therefore, it is concluded that the implementation of the Standardized Manual Method is an
effective and efficient strategy that far surpasses the conventional method in accuracy,

reproducibility, and speed.

Keywords: Urinary sediment, Standardization, Analytical variability, Clinical diagnosis, Clinical
Laboratory, Health and Well-being.



l. INTRODUCCION

El analisis del examen completo de orina, principalmente el examen microscopico del sedimento
urinario, es una herramienta diagnostica de primera linea. Su naturaleza no invasiva, accesibilidad
y bajo costo la convierten en un recurso valioso para la deteccién temprana, y monitoreo de

patologias renales y sistémicas (1).

Dentro de este analisis, la lectura del sedimento urinario es crucial, pues permite identificar y
cuantificar elementos como leucocitos, hematies, bacterias, células epiteliales, cilindros, y otros
componentes cuya presencia y numero son claves para el correcto diagnéstico y manejo del
paciente (2). A pesar de la creciente automatizacion en el laboratorio clinico, la microscopia manual
estandarizada sigue siendo considerada el “Gold standard” o estandar de oro para la confirmacion

de hallazgos complejos (3).

No obstante, realizar la lectura manual del sedimento de orina presenta grandes desafios.
La principal limitacion radica justamente en su naturaleza subjetiva y dependiente del operador.
La falta de uniformidad en los procedimientos pre analiticos (volumen de muestra, tiempo y
velocidad de centrifugacion, tiempo de observacion, entre otros) genera una alta variabilidad
analitica, tanto intra- observador (entre las repeticiones de un mismo analista) como inter-
observador (entre diferentes analistas). Esta subjetividad compromete la reproducibilidad y la
comparabilidad de los resultados, lo que puede llevar a errores en la toma de decisiones clinicas y

afectar la calidad del servicio de salud (4).

Ante esta problematica, las guias de organismos internacionales de calidad han promovido la
estandarizacion del procedimiento manual para controlar los factores pre analiticos y analiticos que
son fuente de error. Implementar un Método Manual Estandarizado (MME) se vislumbra como una
estrategia viable para reducir significativamente la variabilidad, mejorando de esta manera la
precision diagndstica (5). En paralelo a la precision, la eficiencia en el tiempo de analisis es un
factor operativo crucial para la gestion de un centro de salud, ya que impacta directamente en el

tiempo de respuesta.

En Croacia Budak et al. Destacaron la importancia de los factores especificos como la fuerza

centrifuga, método de aspiracion del sobrenadante, el tipo de tubo utilizado y el volumen
8



estandarizado de orina, sefialando su impacto en la interpretacion precisa del sedimento urinario.
Sus resultados mostraron que el procedimiento recomendado producia resultados mas bajos de
leucocitos, eritrocitos, células epiteliales y cilindros no hialinos en comparacién con en el

procedimiento de rutina (6).

En Estados Unidos Palsson et al. realizaron un prestigioso estudio sobre la confiabilidad inter-
observador en la lectura manual del sedimento urinario. Evaluaron muestras de orina de pacientes
adultos y captaron imagenes digitales y videos de los hallazgos, enviando encuestas a nefrélogos.
Los resultados revelaron una variabilidad significativa en la concordancia inter- observador para
los cilindros celulares mixtos que se mostrd baja (k=0.13), mientras que en las células epiteliales
escamosas fue alta (k= 0.90). Los autores concluyeron que esta variabilidad puede atribuirse a la

falta de estandarizacion en los procedimientos de analisis, (7).

En 2022 Sanchez compar6 los resultados del examen completo de orina obtenidos con métodos
manuales y estandarizados en la Clinica Cayetano Heredia. Este estudio analizé 228 muestras de
orina, encontrando una concordancia “Muy buena” (> 0.81) para leucocitos, cilindros, cristales;
“Buena” (> 0.61) para células epiteliales, gérmenes y hematies y “Moderada” (> 0.41) para
filamentos mucoides. Concluy6 que existe una relacion porcentual y concordancia entre los

resultados de ambos métodos (8).

En el contexto peruano, existe una necesidad de evidencia local sélida que respalde la
implementacién de métodos estandarizados. Por lo tanto, el presente estudio compar6 el Método
Manual Convencional (MMC) con el Método Manual Estandarizado (MME) del sedimento
urinario en muestras de pacientes adultos del Centro de Salud Materno Infantil Tahuantinsuyo
Bajo, en Lima, durante el afio 2025.

En el presente estudio se evaluo de forma rigurosa 3 aspectos fundamentales de la variabilidad de
la lectura (intra observador, inter observador, elementos que presentaron mayor variabilidad en su

lectura) ademas de la eficiencia de tiempo de anélisis.

El objetivo general es determinar la diferencia en la variabilidad de la lectura del sedimento urinario
entre el método manual convencional y el método manual estandarizado en pacientes adultos. Con
9



ello, se busca aportar evidencia cientifica que promueva la mejora de los procesos analiticos y la

precision diagndstica en la atencion del primer nivel de atencion de la salud.

. METODOLOGIA

El enfoque de la investigacién fue de tipo cuantitativo, lo cual permitié la recoleccion y analisis de
datos numéricos para establecer patrones, probar hipdtesis y determinar relaciones estadisticas

fundamentales (9).

Se tratd de un estudio de tipo aplicado, orientado a la resolucion de problemas practicos mediante

conocimientos teoricos previos (10).

El disefio de investigacion fue no experimental, observacional, de tipo comparativo y de corte
transversal. El estudio es no experimental y observacional debido a que no se manipularon las
variables, limitdndose a la medicion de los fendmenos en su contexto natural (11). Fue comparativo
porque permitio establecer las diferencias entre ambos métodos (12), y transversal debido a que la

recoleccion de datos se efectu6 en un periodo de tiempo Unico y definido (13).

La poblacién proyectada consistio en 1,000 pacientes adultos (18 a 60 afios), atendidos en el C.S.

Tahuantinsuyo Bajo entre octubre y noviembre de 2025.

La muestra fue de 100 pacientes obtenida mediante un muestreo no probabilistico por conveniencia

segun la disponibilidad del investigador.

Los criterios de inclusion comprendieron a pacientes de 18 a 60 afios, con orden de sedimento
urinario, consentimiento informado y muestra de primera orina (chorro medio, minimo 100 mL,

frasco esteril).

Se excluyeron a pacientes con catéteres permanentes, sangrado menstrual, tratamiento con
antibidtico previo (48 horas), muestras con mas de dos horas de emisién o condiciones que alteren

el sedimento urinario.

El estudio analizd dos variables: EI Método Manual Convencional (MMC) como técnica de rutina
y el Método Manual Estandarizado (MME) como propuesta para optimizar la precision
diagnostica.

10



Cuadro de operacionalizacion de las variables

Variables Definicién conceptual Definicién operacional Dimensiones |Indicadores| Escala de Escala valorativa
medicion (niveles o rangos)
Variable 1 Es el procedimiento de | Es el conjunto de précticas
Método Manual| andlisis microscépico del |y procedimientos rutinarios| 1.Concordancia Leucocitos Ordinal 0 - 2 Por campo
Convencional | sedimento urinario que se |actualmente empleados por Intra — Hematies 3 —5 Por campo
(MMC) realiza de manera rutinaria | el personal del centro Observador 6- 10 Por Campo
sin un protocolo estricto y |Tahuantinsuyo Bajo para la 11-15 Por Campo
uniformizado de preparacién| lectura del sedimento 16 — 20 Por Campo
de la muestra, volumenes de |urinario, caracterizados por| 2.Concordancia 21 — 50 Por Campo
sedimento, ni de criterios |la ausencia de un protocolo Inter — 51- 99 Por Campo
estandarizados de Unico y detallado que Observador Mayor a 100 Por Campo
identificacion y asegure la uniformidad en
cuantificacion de elementos, | los volimenes de muestra
dejando un margen /sedimento y criterios de Células Ordinal Escasas
considerable a la interpretacion. Epiteliales Regular Cantidad
subjetividad del analista. Abundantes
(14).
Variable 2 Es el procedimiento de El protocolo detallado y Bacterias Ordinal Escasas
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Método
Manual
Estandarizado
(MME)

Anaélisis microscopico del
sedimento urinario que se
realiza siguiendo un
protocolo riguroso y pre
definido para todas las fases
(preparacion de la muestra,
volumenes, centrifugacion,
recuento y el reporte),
minimizando la subjetividad

del analista y buscando

precision de los resultados
(15).

uniforme implementado
para la lectura del

sedimento urinario, que
especifica estrictamente el
volumen de la muestra, las

condiciones de

centrifugacion, el volumen
de sedimento a examinar y

los criterios objetivos de

identificacion y

mejorar la reproducibilidad y| cuantificacion basados en

guias reconocidas

internacionales.

3. Elementos con
mayor

variabilidad

4. Eficiencia del
tiempo de

analisis

Cristales

Cilindros

Tiempo
promedio de
Lectura

Ordinal

Ordinal

1(+)
2(+)
3(+)

No se Observan
1(+)
2(++)
3(+++)

Promedio del tiempo

en segundos
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Procedimientos y técnicas:

La recoleccion de datos se realiz6 en el C.S. Tahuantinsuyo Bajo durante el afio 2025,
comparando la variabilidad y eficiencia del método manual convencional frente al

estandarizado.

El proceso inici6 con la aprobacion del Comité Institucional de Etica e Integridad Cientifica, la
obtencion del consentimiento informado y la capacitacion de analistas en criterios de

identificacion, rangos ordinales uso de cAmaras Kova y bioseguridad.

En la fase experimental, bajo la guia CLSI GP16-A3, las muestras se homogenizaron mediante
cinco inversiones. Se transfirieron 12 mL a tubos graduados milimétricamente para su
centrifugacion a 400 g durante 5 minutos, asegurando la recuperacién de estructuras de baja
densidad, como los cilindros hialinos. Tras una decantacion por aspiracion hasta obtener 1.0
mL de sedimento, se adicion6 una gota de colorante Sternheimer-Malbin. El cargado de
sedimento de orina a la cdmara Kova se realizd por capilaridad, garantizando un llenado
homogéneo. La lectura incluyé un barrido a 100x para cilindros y un andlisis a 400x para células
y cristales. Finalmente, se evalud la concordancia intra e inter- observador mediante lecturas

ciegas y se cronometraron los tiempos de ejecucidn para determinar la eficiencia operativa.
Plan de anélisis:

El procesamiento y analisis de la informacidn se realiz6 mediante un enfoque estadistico
disefiado para validar la consistencia y la eficiencia operativa de la estandarizacion propuesta.
Los datos se organizaron en una base de datos estructurada, empleando estadistica descriptiva
para calcular medidas de tendencia central y de dispersion (media y desviacién estandar), con

el fin de caracterizar la distribucién de los elementos formes identificados.

Para evaluar la reproducibilidad, se calcul6 el coeficiente de Kappa de Cohen Ponderado para
determinar el grado de concordancia intra e inter-observador. Este analisis permitio identificar
los elementos con mayor variabilidad diagnostica, categorizando el nivel de acuerdo segun la
escala cualitativa establecida (desde “Muy pobre” hasta “Casi perfecto”). La comparacion entre
métodos permitié demostrar que la metodologia basada en la Guia CLSI GP16-A3 redujo la

subjetividad del analista.

Finalmente, se analizd el tiempo promedio de analisis mediante la prueba t de Student para

muestras pareadas, previa verificacion de normalidad, para identificar diferencias significativas
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en el rendimiento temporal. Todo el andlisis se efectud con el Software IBM SPSS Statistics
v.27, con un nivel de confianza del 95% y un valor de significancia de p < 0.05, garantizando

asi el rigor cientifico y la validez de las conclusiones derivadas de la investigacion.
Aspectos éticos y de integridad cientifica

El presente trabajo de investigacion se llevd a cabo bajo los principios éticos fundamentales
cuyos reglamentos son pertinentes para la investigacion en seres humanos. Se respeto en todo
momento la dignidad, la privacidad y el bienestar de los participantes y del personal de

laboratorio involucrado.

Aprobacion ética: EI Comité Institucional de Etica e Integracion Cientifica realizé la

evaluacion correspondiente y otorgd su aprobacion al proyecto antes de su inicio.

Normas éticas relevantes: Se cumplieron las normas éticas vigentes a nivel nacional e

internacional.
Consentimiento informado: En este proyecto se aplicé consentimiento informado.

Confidencialidad: La informacion relativa a los participantes se manejé de manera que se
preservara su anonimato, y los datos fueron almacenados de forma segura para salvaguardar su

privacidad.

Seleccion de participantes: Se incluyeron Unicamente los datos de los pacientes que se ajustaron
a los criterios establecidos en el proyecto, con el fin de precaver el contacto innecesario de los

participantes.

RESULTADOS

Los resultados se presentan a partir del andlisis estadistico de las 100 muestras de sedimento
urinario, comparando el Método Manual Convencional (MMC) y el Método Manual
Estandarizado (MME). Se analiz0 la concordancia intra-operador e inter-operador, los
elementos de mayor variabilidad y el tiempo de procesamiento de ambos métodos.

Los datos organizados inicialmente en Excel 201, se procesaron en el Software SPSS v.27.
Para evaluar la concordancia, se calculo el coeficiente de Kappa Ponderado para cada elemento
del sedimento. La identificacion de la variabilidad se baso en los valores de Kappa, sefialando

aquellos con acuerdos bajos (Muy pobre, Pobre, Moderado, Bueno y Muy Bueno o Casi
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Perfecto) segln la escala de Landis y Koch.

Finalmente, la eficiencia operativa se determind mediante el tiempo promedio por muestra,

comparandolos a través de la prueba estadistica t de Student para muestras pareadas.

El coeficiente Kappa de Cohen mide el acuerdo real entre observaciones, corrigiendo el efecto

del azar, mediante la siguiente expresion matematica:

k= Po—Pe
1-Pe

Donde Po es la proporcién de acuerdo observado y Pe = proporcion de acuerdo esperado por
azar.

Asi, Kappa representa la proporcion del acuerdo total que no se debe al azar.
Se llevaron los dataos registrados y organizados de Excel 2019 a SPSS v27
Interpretacion estadistica:

Interpretacion estadistica: Para el andlisis de significancia, se observé un valor p < 0.05 como
indicador de asociacion estadistica significativa. En el caso del valor Kappa (k), un resultado

de 0.182se interpreta, segun la escala de Landis y Koch (1977), de la siguiente manera:

Valor Kappa Nivel de acuerdo
<0.20 Muy pobre
0.21-0.40 Pobre
0.41-0.60 Moderado
0.61-0.80 Bueno
0.81-1.00 Muy bueno o casi perfecto
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OBJETIVO GENERAL: Determinar la diferencia en la variabilidad de la lectura del sedimento urinario entre el método manual

convencional y el método manual estandarizado en pacientes adultos.

Tabla 1. Variabilidad en la lectura del sedimento urinario en el Método Manual Convencional (MMC)

Intra Nivel de Variabilidad  Significancia Inter Nivel de Variabilidad  Significancia
Elemento operador concordancia (%) (p) operador concordancia (%) (p)
(kappa) (kappa)
Leucocitos 0.182 Muy pobre 81.8% 0.000 0.302 Pobre 69.8% 0.000
Hematies 0.106 Ligera 89.4% 0.037 0.408 Moderada 59.2% 0.000
Células E. 0.246 Regular 75.4% 0.001 0.149 Ligera 85.1% 0.041
Bacterias 0.213 Regular 78.7% 0.003 0.306 Regular 69.4% 0.000
Cristales 0.424 Moderada 57.6% 0.000 0.146 Ligera 85.4% 0.073
Cilindros 0.050 Ligera 95.0% 0.612 0.094 Ligera 90.6% 0.258

Interpretacion. Se observé que la concordancia mas baja correspondié a la identificacion de cilindros con un k de 0.050 (intra-operador) y 0.094 (inter- operador),
alcanzando una variabilidad critica del 95.0 %. Seguidamente, los hematies y leucocitos presentaron acuerdos minimos entre 0.106 y 0.182, con una variabilidad
superior al 81.8 % (p< 0.05). En contraste, los cristales registraron el nivel mas alto de acuerdo en la categoria “Moderada” (k=0.424), aunque con una variabilidad
remanente del 57.6%.
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Tabla 2: Variabilidad en la lectura del sedimento urinario en el Método Manual Estandarizado (MME)

Intra Nivel de Variabilidad  Significancia Inter Nivel de Variabilidad  Significancia
Elemento operador concordancia (%) (p) operador concordancia (%) (p)
(kappa) (kappa)
Leucocitos 0.659 Buena 34.1% 0.000 0.754 Buena 24.6% 0.000
Hematies 0.578 Moderada 42.2% 0.000 0.578 Moderada 42.2% 0.000
Células E. 0.696 Buena 30.4% 0.000 0.492 Moderada 50.8% 0.000
Bacterias 0.707 Buena 29.3% 0.000 0.639 Buena 36.1% 0.000
Cristales 0.516 Moderada 48.4% 0.000 0.563 Moderada 43.7% 0.000
Cilindros 0.771 Buena 22.9% 0.000 0.609 Buena 39.1% 0.000

Interpretacion. Se observo que, bajo el Método Manual Estandarizado (MME), la concordancia mas alta se present6 en la identificacién de cilindros intra — operador
(k= 0.771) y leucocitos inter-operador (k= 0.754), alcanzando niveles de acuerdo “Buena” con una variabilidad reducida de 22,9% y 24,6% respectivamente (p <
0.001). Seguidamente, elementos como las bacterias y células epiteliales mantuvieron una concordancia buena (k entre 0.639 y 0.707), con variabilidades que oscilaron
entre el 29.3% y 36.1%. En contraste, los niveles de acuerdo mas bajos, aunque situados en la categoria “Moderada” se registraron en los hematies y cristales (k entre

0.516 y 0.578), con variabilidades remanentes que no superaron el 48.4%.
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OBJETIVOS ESPECIFICOS

OEL1: Determinar la concordancia Intra-observador en la identificacion y cuantificacion

de los elementos del sedimento urinario entre el método manual convencional y el método

manual estandarizado.

Tabla 3. Lectura del sedimento urinario Intra- Observador en los métodos Manual Convencional

(MMC) y el Método Manual Estandarizado (MME)

Meétodo Convencional

Método Estandarizado

Elemento Kappa Nivel Var (%) Sig(p) Kappa Nivel Var (%) Sig (p)
Leucocitos 0.182 Muy pobre  81.8 0.000 0.659 Bueno 34.1 0.000
Hematies  0.106 Ligera 89.4 0.037 0.578 Moderada  42.2 0.000
CélulasE.  0.246 Regular 75.4 0.001 0.696 Buena 30.4 0.000
Bacterias 0.213 Regular 78.7 0.003 0.707 Buena 29.3 0.000
Cristales 0.424 Moderada  57.6 0.000 0.516 Moderada  48.4 0.000
Cilindros 0.050 Ligera 95.0 0.612 0.771 Buena 22.9 0.000

Interpretacion. Se observa que, el Método Manual Estandarizado (MME) mejora significativamente la
concordancia intra- observador en todos los elementos evaluados. Los cilindros representan el caso mas extremo
de optimizacion, al elevar su coeficiente Kappa de 0.050 a 0.771 y reducir la variabilidad de 95.0% al 22.9% (p<
0.001). Asi mismo, elementos como leucocitos, células epiteliales y bacterias logran alcanzar una concordancia
“Buena” (k > 0.65), superando los niveles criticos de acuerdo registrados en el Método Manual Convencional

(MMC).
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OEZ2: Determinar la concordancia Inter- Observador en la identificacion y cuantificacion
de los elementos del sedimento urinario entre el método manual convencional y el método
manual estandarizado.
Tabla 4. Lectura del sedimento urinario Inter- Observador en los métodos Manual Convencional
(MMC) y el Método Manual Estandarizado (MME)
Método Convencional Método Estandarizado
Elemento Kappa Nivel Var (%) Sig(p) Kappa Nivel Var (%) Sig (p)

Leucocitos  0.302 Pobre 69.8 0.000 0.754 Buena 24.6 0.000

Hematies 0.408 Moderada 59.2 0.000 0.578 Moderada 42.2 0.000

CélulasE.  0.149 Ligera 85.1 0.041 0.492 Moderada  50.8 0.000

Bacterias 0.306 Regular 69.4 0.000 0.639 Buena 36.1 0.000

Cristales 0.146 Ligera 85.4 0.073 0.563 Moderada  43.7 0.000

Cilindros 0.094 Ligera 90.6 0.258 0.609 Buena 39.1 0.000

Interpretacion. La tabla evidencia que el método manual estandarizado optimiza la concordancia inter-
observador, logrando que el consenso entre analistas alcance niveles de acuerdo “Buena” en elementos criticos.
Destaca el caso de los leucocitos, donde el Kappa se elevd de 0.302 a 0.754, y los cilindros, que pasaron de una
variabilidad del 90.6% a una concordancia valida del 60.9% (p < 0.001). Asi mismo, elementos como bacterias y
cristales abandonaron los niveles de acuerdo “Ligera” para situarse en categorias superiores, reduciendo
drasticamente la subjetividad que presentaba el método convencional.
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OE3: Identificar los elementos del sedimento urinario con mayor variabilidad en su identificacion y cuantificacion al comparar el

método manual convencional con el método manual estandarizado.

Tabla 5. Elementos que presentaron mayor variabilidad en el Método Manual convencional (MMC)

Intra Nivel de Variabilidad Significancia Inter Nivel de Variabilidad  Significancia
Elemento operador concordancia (%) (p) operador concordancia (%) (p)
(kappa) (kappa)
Leucocitos 0.182 Muy pobre 81.8% 0.000 0.302 Pobre 69.8% 0.000
Hematies 0.106 Ligera 89.4% 0.037 0.408 Moderada 59.2% 0.000
Células E. 0.246 Regular 75.4% 0.001 0.149 Ligera 85.1% 0.041
Bacterias 0.213 Regular 78.7% 0.003 0.306 Regular 69.4% 0.000
Cristales 0.424 Moderada 57.6% 0.000 0.146 Ligera 85.4% 0.073
Cilindros 0.050 Ligera 95.0% 0.612 0.094 Ligera 90.6% 0.258

Interpretacién. La tabla identifica que, bajo el método convencional, la mayor debilidad técnica se concentra en la lectura de cilindros, los cuales presentan una
variabilidad critica de hasta 95% y carecen de significancia estadistica (p > 0.05), invalidando su reproducibilidad, Asi mismo, elementos de alta relevancia clinica
como hematies y células epiteliales muestran niveles de concordancia “Ligera”, con una inconsistencia que supera el 85% en las fases intra e inter- observador. Este
panorama confirma que el método de rutina actual genera reportes altamente subjetivos, donde la interpretacién de los elementos mas criticos depende casi totalmente
del criterio aleatorio del analista.
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Tabla 6: Elementos que presentaron mayor variabilidad en el Método Manual Estandarizado (MME)

Intra Nivel de Variabilidad  Significancia Inter Nivel de Variabilidad  Significancia
Elemento operador concordancia (%) (p) operador concordancia (%) (p)
(kappa) (kappa)
Leucocitos 0.659 Buena 34.1% 0.000 0.754 Buena 24.6% 0.000
Hematies 0.578 Moderada 42.2% 0.000 0.578 Moderada 42.2% 0.000
Celulas E. 0.696 Buena 30.4% 0.000 0.492 Moderada 50.8% 0.000
Bacterias 0.707 Buena 29.3% 0.000 0.639 Buena 36.1% 0.000
Cristales 0.516 Moderada 48.4% 0.000 0.563 Moderada 43.7% 0.000
Cilindros 0.771 Buena 22.9% 0.000 0.609 Buena 39.1% 0.000

Interpretacion. Se observa que, bajo el método manual estandarizado, la variabilidad se redujo drésticamente en todos los elementos, logrando que los cilindros
y leucocitos presenten los menores indices de inconsistencia (22.9% y 24.6% respectivamente) con una concordancia “Buena”. A diferencia del método convencional,
todos los elementos alcanzaron una significancia estadistica plena (p < 0.001), incluso en aquellos como los hematies y cristales que, aunque mantienen una variabilidad
moderada (cercana al 42%), ahora cuentan con un respaldo técnico solido. Estos resultados confirman que la estandarizacion logra estabilizar la lectura del sedimento,
transformando un proceso antes aleatorio en uno reproducible y confiable.
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OE4: Comparar la eficiencia del tiempo de analisis del sedimento urinario entre el método

manual convencional y el método manual estandarizado.

Figura 1. Tiempo promedio registrado por muestra para cada metodo usado: Método
Manual Convencional (MMC) Vs. Método Manual Estandarizado (MME)

Tiempo promedio por muestra para cada método
s751  (seg)

58.00
56.00

54.00

49.75

52.00

50.00

48.00

46.00

44.00
TIEMPO CONVENCIONAL PROMEDIO TIEMPO ESTANDARIZADOS PROMEDIO

Interpretacion. Los resultados demuestran que el Método Manual Estandarizado optimiza la eficiencia operativa
al reducir en un 13.5% el tiempo de anélisis respecto al Método Manual Convencional. Este ahorro de 7.76
segundos por muestra (pasando de 57.51 s a 49.75 s) resulta estadisticamente significativo y clinicamente atil,
confirmando que la estandarizacion no solo mejora la calidad del reporte, sino que agiliza la fase analitica del
laboratorio.

Anadlisis de Eficiencia y Significacion Estadistica: Para validar la diferencia de tiempos en
ambos procedimientos, se aplico la prueba t de Student para muestras emparejadas sobre un
total de 100 muestras. Inicialmente, se hall6 una relacion fuerte y positiva (r = 0.758; p < 0.001)
lo que indica que el ahorro de tiempo es consistente entre los diferentes analistas e

independiente de su velocidad base.

En cuanto a la significancia de la mejora, la diferencia media de 7.76 s a favor del Método
Manual Estandarizado resulté altamente significativa (t = 10.311; gl = 99); p < 0.001). Asi
mismo destaca que el método estandarizado no solo optimiz6 la velocidad, sino también la
homogeneidad del proceso, logrando reducir la desviacion estandar de 11.09 s en el método
convencional a 6.33 s en el estandarizado. Estos hallazgos muestran que la estandarizacion
estabiliza la fase analitica, logrando un flujo de trabajo més rapido y uniforme.
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IV. DISCUSION

La presente investigacion tuvo como propdsito determinar la diferencia en la variabilidad de la
lectura del sedimento urinario mediante la comparacion entre el Método Manual Convencional
(MMC) y el Método Manual Estandarizado (MME) en pacientes adultos. Los resultados
obtenidos en el Centro Materno Infantil Tahuantinsuyo Bajo establecen de manera concluyente
que la implementacion del MME no solo reduce significativamente la variabilidad analitica,
sino que optimiza el flujo de trabajo, fortaleciendo a validez del diagnostico clinico en el

laboratorio.

Los hallazgos validan el objetivo general al evidenciar una reduccion dréastica en la variabilidad
de lectura con el MME. Este resultado es consistente con la literatura internacional, la cual
sostiene que la subjetividad y la ausencia de protocolos estrictos son las principales fuentes de
error. Al respecto, Palsson et al. (7) evaluaron la concordancia inter- observador en el MMC y
reportaron una alta variabilidad en elementos complejos como cilindros (43.0%) y hematies
(35%). Al contrastar esto con nuestros resultados, se confirma la superioridad del método
estandarizado, ya que la variabilidad de los cilindros se redujo al 39.1%, situandose 3.9 puntos
porcentuales por debajo de lo reportado por Palsson et al. (7) En el caso de los hematies, aunque
la variabilidad inter-observador del MME fue del 42.2%, la reduccion interna de 47.2 puntos
porcentuales respecto a nuestro propio MMC (donde la variabilidad era extrema) justifica

plenamente el cambio de protocolo para garantizar reportes mas reproducibles.

En cuanto al primer objetivo especifico, se confirmé la profunda inconsistencia intra-observador
del método convencional, con picos de variabilidad en cilindros (95.0%) y hematies (89.4%). El
MME logré mitigar este sesgo, reduciendo la variabilidad en cilindros de 95.0% a 22.9%, lo que
representa una neta de 72.1% puntos porcentuales. En el caso de los leucocitos, la variabilidad
disminuyd significativamente, lo que se alinea con lo reportado por Fernandez et al. (17), quienes
demostraron que un protocolo estandarizado eleva la concordancia para leucocitos de un rango
“Moderada” a “Muy Bueno”, alcanzando acuerdos del 92%. Esta magnitud de la reduccion de la

variabilidad confirma que el MME elimina el sesgo subjetivo.

Respecto al segundo objetivo centrado en la concordancia inter-observador, el MMC mostrd
discrepancias criticas entre analistas, especialmente en cilindros (90.6%) y células epiteliales
(85.1%). Con el MME, la variabilidad en cilindros cayé al 39.1%, una mejora de 51.5 puntos

porcentuales, mientras que en leucocitos bajé de 69.8% a 24.6%. Esta reduccion en leucocitos es
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notablemente superior a la lograda por Khatun et al. (16), quienes reportaron una mejora de solo
11.6 puntos porcentuales. La mayor efectividad observada en nuestro estudio para homogenizar
criterios sugiere que el MME es una herramienta robusta para uniformizar el diagndstico de

infecciones del tracto urinario (ITU) en el entorno del primer nivel de atencion.

Respecto al tercer objetivo, se identificaron los elementos del sedimento urinario con mayor
criticidad en su reporte. Bajo el Método Manual Convencional (MMC), los elementos que
presentaron una variabilidad inter- observador méxima fueron los cilindros (90.6%) y las células
epiteliales (85.1%). Al contrastar estos hallazgos con el estudio de referentes internacionales
como Palsson et (7), quien evaluo la confiabilidad inter-observador mediante un panel de 14
especialistas y e uso de coeficiente Fleiss K para categorizar elementos, se observa una brecha
analitica importante. Especificamente, mientras que el estudio de Palsson (7) obtuvo una
variabilidad (entendida como el inverso del acuerdo porcentual promedio) de 43.0 % en cilindros
y 35.0% en otros elementos, los resultados de este estudio en el MMC fueron de 90.6% y 59.8%
para cilindros y hematies, respectivamente. Esto representa una diferencia de 47.6 y 24.8 puntos
porcentuales por encima de lo reportado por el autor internacional, evidenciando la fragilidad del
método convencional en el entorno local. No obstante, la implementacion del Método Manual
Estandarizado (MME) logré una correccion que aproxima los resultados a los estandares
internacionales. Con el MME la variabilidad en cilindros descendié al 39.1% logrando no solo
una mejora interna de 51.5 puntos porcentuales, sino situandose 3.9 puntos porcentuales por

debajo de la variabilidad reportada por el autor internacional (43%).

Finalmente, el cuarto objetivo evidencio la eficiencia operacional. Se demostr6 que el MME es
significativamente mas rapido, reduciendo el tiempo promedio de analisis de 57.51 segundos a
49.74 s. Este ahorro de 7.77 segundos (13.5%) es vital para la gestion del tiempo en laboratorios
de alta demanda. Como sostiene Montalvo et al (18), la ejecucion manual suele ser laboriosa y
consume tiempo excesivo; sin embargo, nuestros hallazgos confirman que la estandarizacion,
lejos de retrasar el proceso, lo agiliza al proporcionar un flujo de trabajo mas predecible y

homogeéneo, reduciendo incluso la desviacion estandar del tiempo a solo 6.33 s.

Respecto a las limitaciones del estudio, es imperativo mencionar que la recoleccion de datos se
llevo a cabo en condiciones de carga operativa real en el Centro Materno Infantil Tahuantinsuyo
Bajo. Esto implica que la fatiga visual de los observadores tras jornadas extensas y las

interrupciones propias del entorno clinico podrian haber afectado la precision en la identificacion
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de elementos de morfologia minima. Ademas, al ser un estudio de corte transversal y realizado
en una sola sede, los resultados reflejan la realidad de este centro especifico de primer nivel de
atencion, por lo que su extrapolacion a laboratorios con tecnologia automatizada debe hacerse

con las reservas del caso.
CONCLUSIONES

En relacion con el objetivo general el presente estudio establece que el Método Manual
Estandarizado (MME) muestra una diferencia significativa y superior en la variabilidad de la
lectura del sedimento urinario en comparacion con el Método Manual Convencional (MMC).
Esta superioridad se manifiesta en una notable reduccion y un resultado cuantificable de la
subjetividad analitica, posicionando al MME como una herramienta diagnostica fundamental para

optimizar la lectura con una precision diagnostica mayor e influyendo de manera.

Con respecto al primer objetivo especifico de evaluar la variabilidad intra-observador se concluye
que el MME reduce drasticamente la variabilidad intra-observador, pasando de una concordancia
predominantemente Muy pobre, Ligera o Regular bajo el MMC, a niveles mayoritarios de Buena
0 Moderada con el MME. Esto se tradujo en una reduccion promedio de 42,5% de variabilidad
en la lectura, asegurando una consistencia diagndstica robusta en las repeticiones realizadas por

un mismo analista u operador

En relacion al segundo objetivo especifico se determind que la variabilidad inter-observador
mejora sustancialmente la concordancia inter-observador, elevando los niveles que se mostraban
predominantemente ligera a moderada con el MMC, a una concordancia mayormente Buena o
Moderada bajo el MME. Este avance representa una reduccion promedio de la variabilidad de
35,7%, garantizando que los resultados sean mas fiables y comparables entre los diferentes

profesionales.

Con respecto al tercer objetivo especifico se determind los elementos que presentan mayor
variabilidad se identifico que los cilindros fueron el elemento del sedimento urinario que presentd
la mayor variabilidad en su lectura con el MMC. Sin embargo, la implementacion del MME
demostré ser efectiva para superar este desafio, incrementando la concordancia para su
identificacion de niveles Pobres a Buena o Moderada. Esto valida la MME como un protocolo

clave para una deteccion precisa de los indicadores mas complejos de las patologias renales.

En relacion al cuarto objetivo especifico que fue determinar la eficiencia en el tiempo de analisis
se concluyo que el MME es notoria y significativamente mas eficiente que el MMC, al reducir el

tiempo de analisis en 7.76 segundos (13.5%).
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Este hallazgo refuta la premisa de que la estandarizacion conduce a elevar los tiempos en los
procesos, demostrando que optimiza tanto la calidad diagndstica como la agilidad operativa de
quien lo procesa, un factor considerado critico en los centros de primer nivel de atencién

prioritariamente.

El aporte fundamental de este trabajo radica en la generacion de evidencia local que rompe el
paradigma de que la rigurosidad técnica ralentiza el flujo de trabajo en laboratorios de alta
demanda. Al demostrar que la estandarizacién no solo mejora la calidad, sino que optimiza el
tiempo de respuesta, esta investigacion contribuye al fortalecimiento de la gestion de la calidad
analitica en el primer nivel de atencion, proporcionando una base solida para la actualizacién de
los manuales de procedimientos operativos. La aplicabilidad de estos hallazgos es de gran
trascendencia y alcance; se propone la adopcion de este protocolo como un estandar de oro
accesible para instituciones de salud que no cuentan con tecnologia de automatizacién. Mediante
la implementacion de materiales de bajo costo, como tubos conicos graduados y sistemas de
pipeteo controlado, y una capacitacion técnica enfocada, es posible unificar los criterios de
diagndstico a nivel distrital y regional. Esta medida garantiza que el diagnostico médico se
fundamente en datos precisos y objetivos, minimizando errores clinicos y asegurando un

tratamiento oportuno y seguro.
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ANEXO 1: Matriz de consistencia

ANEXOS

Titulo de la Investigacion: Variabilidad en la lectura del sedimento urinario: Métodos manual convencional versus estandarizado en adultos del

Centro Tahuantinsuyo Bajo - Lima, 2025

Formulacion del Problema Objetivos Hipotesis Variables Disefio Metodologico
Problema General Objetivo General Hipdtesis General Variable 1 Método de la Investigacion
¢(Cual es la diferencia en la | Determinar la diferencia en la | La lectura del sedimento Método Deductivo
variabilidad de la lectura del | variabilidad de la lectura del | urinario mediante el método Manual L
sedimento urinario entre el | sedimento urinario entre el | manual convencional presenta | Convencional Enfoque de la Investigacion
método manual convencional y el | método manual convencional y | una mayor variabilidad en los (MMC) Cuantitativo
método manual estandarizado en | el método manual estandarizado | resultados en comparacion Tipo de Investigacién
pacientes adultos atendidos en el | en pacientes adultos. con el método manual Aplicada
centro Tahuantinsuyo Bajo- Lima, estandarizado en adultos del
? i io- . . .,
2025 C_entro Tahuantinsuyo Bajo Disefio de la Investigacion
Lima, 2025 _ _
N o n Variable 2 Disefio no experimental
Problemas Especificos Objetivos Especificos - Corte transversal
o L 1 Determi | danci Método
1. ;Cudl es la con_corda}n_ma !r]tra— 1. Determinar la concordancia Manual Nivel descriptivo
observador en la identificacion y | intra-observador en la Estandarizado
cuantificacion de los elementos | identificacion y cuantificacion (MME)

del sedimento urinario entre el
método manual convencional y el
método manual estandarizado?

de los elementos del sedimento
urinario entre el método manual
convencional y el método
manual estandarizado.
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2. .Cuél es la concordancia inter-
observador en la identificacién y
cuantificacion de los elementos
del sedimento urinario entre el
método manual convencional y el
método manual estandarizado?

3. ¢Qué elementos del sedimento
urinario presentan mayor
variabilidad en su identificacion y
cuantificacion al comparar el
método manual convencional con
el método manual estandarizado?

4. ¢iCual es la diferencia en la
eficiencia del tiempo de andlisis
del sedimento urinario entre el
método manual convencional y el
método manual estandarizado?

2. Determinar la concordancia
inter-observador en la
identificacion y cuantificacién
de los elementos del sedimento
urinario entre el método manual
convencional y el método
manual estandarizado.

3. Identificar los elementos del
sedimento urinario con mayor
variabilidad en su identificacion
y cuantificacion al comparar el
método manual convencional
con el método  manual
estandarizado.

4. Comparar la eficiencia
del tiempo de analisis del
sedimento urinario entre el
método manual convencional y
el método manual estandarizado.

Poblacion

La poblacion de estudio estara
constituida por todos los pacientes
adultos, con edades comprendidas entre
18 a 60 afos de edad, a quienes se les
realice un analisis de sedimento urinario
de rutina en el centro Tahuantinsuyo
Bajo- Lima, durante el periodo de
octubre a noviembre de 2025.
La poblacion total sera de 1000 muestras
de pacientes.

Muestra

La muestra para este estudio estard
compuesta por 100 pacientes adultos
atendidos en el Centro Tahuantinsuyo
Bajo- Lima durante los meses de
septiembre y octubre de 2025.
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ANEXO 2: Ficha de recoleccion de Datos

I. IDENTIFICACION GENERAL DEL ESTUDIO Y LECTURA

Fecha de Lectura (dd(mm/aaaa)
ID de la Muestra (Cédigo unico asignado a cada muestra de orina)
ID del Observador / Analista (Cddigo unico del analista que realiza la lectura)
Tiempo de duracion de la
lectura: Expresado en segundos

Seleccionar el método a realizar: Seleccionar el método de lectura elegido a realizar:

|:| METODO MANUAL CONVENCIONAL |:| METODO MANUAL ESTANDARIZADO

Il. RESULTADOS DEL EXAMEN MICROSCOPICO DEL SEDIMENTO URINARIO

ELEMENTOS DEL CATEGORIA DE CUANTIFICACION
SEDIMENTO Medida expresada en campos ( Marcar con una X)
LEUCOCITOS 0-2 3-5 6-10 11-15 16 -20 21-50 51-99 > 100
HEMATIES 0-2 3-5 6-10 11-15 16 -20 21-50 51-99 > 100
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ABUNDANTES

REGULAR CANTIDAD

BACTERIAS NO SE OBSERVAN 1(+) 2(++) 3(+++4)
CRISTALES NO SE OBSERVAN 1(+) 2(++) 3(+++4)
CILINDROS NO SE OBSERVAN 1(+) 2(++) 3(+++4)

I1l. OBSERVACIONES Y CONSIDERACIONES DEL ANALISTA
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ANEXO 3: Validacion de Instrumento por juicio de expertos

CARTA DE PRESENTACION

Magister/Doctor: Vidarte Gardia, Ivone Madeleine

Presente
Asunto: VALIDACION DE INSTRUMENTOS A TRAVES DE JUICIO DE EXPERTO.

Es muy grato comunicarme con usted para expresarle mi saludo y, asimismo, hacer
de su conocimiento que siendo estudiante de la Universidad Norbert Wiener requiero
validar los instrumentos a fin de recoger la informacién necesaria para desarrollar mi
investigacion, con la cual optaré el grado de Bachiller de Tecnologia Médica en
Laboratorio Clinico y Anatomia patolégica.

El titulo nombre de mi proyecto de investigacién es “VARIABILIDAD EN LA
LECTURA DEL SEDIMENTO URINARIO: METODOS MANUAL
CONVENCIONAL VERSUS ESTANDARIZADO EN ADULTOS DEL
CENTRO TAHUANTINSUYO BAJO - LIMA, 2025" y, debido a que es
imprescindible contar con la aprobacién de docentes especializados para aplicar los
instrumentos en mencién, he considerado conveniente recurrir a usted, ante su
connotada experiencia en temas de validacién de los instrumentos.

El expediente de validacién que le hago llegar contiene:

Carta de presentacién
Definiciones conceptuales de las variables

+ Matriz de operacionalizacién de las variables
Certificado de validez de contenido de los instrumentos

Expresandole los sentimientos de respeto y consideracion, me despido de usted, no sin
antes agradecer por la atencién que dispense a la presente.

Atentamente,

Folstla Xt

Nombre: ?a,‘.o‘n'v'yo Hewdoia, Lad.ﬁ Diang
DNI: 110011 3y
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TITULO DE LA INVESTIGACION: “VARIABILIDAD EN LA LECTURA DEL SEDIMENTO
URINARIO: METODOS MANUAL CONVENCIONAL VERSUS ESTANDARIZADO EN
ADULTOS DEL CENTRO TAHUANTINSUYO BAJO - LIMA, 2025”

N° DIMENSIONES / items Pertinencial Relevancia2 Claridad 3 Sugerencias
S| NO N NO N NO
1 Leucocitos
0-2 X X X
3-5 X X X
6-10 X X X
11-15 X X X
16-20 X X X
21-50 X X X
51-99 X X X
> 100 X X X
S NO Sl NO Sl NO
2 Hematies
0-2 X X X
3-5 X X X
6-10 X X X
11-15 X X X
16-20 X X X
21-50 X X X
51-99 X X X
> 100 X X X
S NO Sl NO N NO
3 Células Epiteliales
Escasas X X X
Regular Cantidad X X X
Abundantes X X X
S NO Sl NO Sl NO
4 Bacterias
Escasas X X X
1(+) X X X
2 (+4) X X X
3 (+++) X X X
Sl NO Sl NO Sl NO
5 Cristales
No se observan (NSO) X X X
1(+) X X X
2 (+4) X X X
3 (+++4) X X X
S| NO Sl NO Sl NO
6 Cilindros
No se observan (NSO) X X X
1(+) X X X
2 (+4) X X X
3 (+++) X X X
S NO Sl NO Sl NO
7 Tiempo
Segundos X X X
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1 pertinencia: EI item corresponde al concepto tedrico formulado.

*Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimension especifica del
constructo.

3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo.

Observaciones (precisar si hay suficiencia):

Opinién de aplicabilidad:

Aplicable [ X]

Aplicable después de corregir [ ]

No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador: Dr./Mg.( x) Ivone Madeleine Vidarte Garcia
DNI1:08684948

Especialidad del validador:Maestria en Administracion en salud con MenciOn de la
Calidad

...8. de Setiembre. de 2025

G |

Firma del eprrto / Sello del Experto
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CARTA DE PRESENTACION

Magister/Doctor:

ea@c/ a A W.ﬂa«l )/"“’3 A»Qg;ﬂgd;g

Presente
Asunto: VALIDACION DE INSTRUMENTOS A TRAVES DE JUICIO DE EXPERTO.

Es muy grato comunicarme con usted para expresarle mi saludo y, asimismo, hacer de
su conocimiento que siendo estudiante de la Universidad Norbert Wiener requiero
validar los instrumentos a fin de recoger la informacién necesaria para desarrollar mi
investigacién, con la cual optaré el grado de Bachiller de Tecnologia Médica en
Laboratorio Clinico y Anatomia patologica.

El titulo nombre de mi proyecto de investigacién es “VARIABILIDAD EN LA
LECTURA DEL SEDIMENTO URINARIO: METODOS MANUAL
CONVENCIONAL VERSUS ESTANDARIZADO EN ADULTOS DEL CENTRO
TAHUANTINSUYO BAJO - LIMA, 2025y, debido a que es imprescindible contar
con la aprobacion de docentes especializados para aplicar los instrumentos en mencién,
he considerado conveniente recurrir a usted, ante su connotada experiencia en temas
de validacién de los instrumentos.

El expediente de validacién que le hago llegar contiene:

+ Carta de presentacién

+ Definiciones conceptuales de las variables

+  Matriz de operacionalizacién de las variables

+  Certificado de validez de contenido de los instrumentos

Expresandole los sentimientos de respeto y consideracién, me despido de usted, no sin
antes agradecer por la atencion que dispense a la presente.

Atentamente,

Nombre: }CLL: oS }f{\’\d{)"(- {)C*A?j i
DN H AcoAAAY

Pl U
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FORMATO DE VALIDEZ DEL JUEZ EXPERTO

Estimado(a) experto(a):

Reciba mis mas cordiales saludos, el motivo de este documento es informarle
que estoy realizando la validez basada en el contenido de un instrumento
destinado a medir la “VARIABILIDAD EN LA LECTURA DEL SEDIMENTO

URINARIO: METODOS MANUAL CONVENCIONAL VERSUS ESTANDARIZADO
EN ADULTOS DEL CENTRO TAHUANTINSUYO BAJO - LIMA, 2025”

En ese sentido, solicito a usted pueda evaluar los items en tres criterios:
Relevancia, coherencia y claridad. Su sinceridad y participacion voluntaria me
permitira:

¢ |dentificar posibles fallas en la escala.

Antes es necesario completar algunos datos generales:

. Datos Generales

Apellidos y nombres CppPce» 464//‘/0/1, ;du‘j /&;ﬂ@g

Profesion Tecpwdloecs /-/4 alo.a

Anos de experiencia profesional:

(desde la obtencion del titulo) g ) Ao 5

Grados de estudio alcanzado: LICENCIADA MAGI\/3fER DOCTOR(A)
) Z o

Cargo actual TQC;UOQ =%, «}—(g J_ CH

Institucion laboral HQQPMWG ) Mﬁ‘(/\p /[](/)(/‘_//f)d &

Firma
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TITULO DE LA INVESTIGACION: “VARIABILIDAD EN LA LECTURA DEL SEDIMENTO
URINARIO: METODOS MANUAL CONVENCIONAL VERSUS ESTANDARIZADO EN
ADULTOS DEL CENTRO TAHUANTINSUYO BAJO - LIMA, 2025”

N° DIMENSIONES / items Pertinencial Relevancia2 Claridad 3 Sugerencias
S| NO N NO N NO
1 Leucocitos
0-2 X X X
3-5 X X X
6-10 X X X
11-15 X X X
16-20 X X X
21-50 X X X
51-99 X X X
> 100 X X X
S NO Sl NO Sl NO
2 Hematies
0-2 X X X
3-5 X X X
6-10 X X X
11-15 X X X
16-20 X X X
21-50 X X X
51-99 X X X
> 100 X X X
S NO Sl NO N NO
3 Células Epiteliales
Escasas X X X
Regular Cantidad X X X
Abundantes X X X
S NO Sl NO Sl NO
4 Bacterias
Escasas X X X
1(+) X X X
2 (+4) X X X
3 (+++) X X X
Sl NO Sl NO Sl NO
5 Cristales
No se observan (NSO) X X X
1(+) X X X
2 (+4) X X X
3 (+++4) X X X
S| NO Sl NO Sl NO
6 Cilindros
No se observan (NSO) X X X
1(+) X X X
2 (+4) X X X
3 (+++) X X X
S NO Sl NO Sl NO
7 Tiempo
Segundos X X X
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1 pertinencia: EI item corresponde al concepto tedrico formulado.

[ Observaciones (precisar si hay suficiencia): > U f\;/ Su }/«'CA"/@M ol A

Opinién de aplicabilidad:

Aplicable m

Aplicable después de corregir [ ]

No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador: Dr./Mg.
DN D7 S 7571

Cppcus A GO Juis Buraen>

: sl
Especialidad del validador: ~ 2 OTE<~ 0 l=cis

Firma del experto
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CARTA DE PRESENTACION

Magister/Doctor:

6 uedalune 60‘74’\-23, }/‘Cu;]d.w A mna

Presente
Asunto: VALIDACION DE INSTRUMENTOS A TRAVES DE JUICIO DE EXPERTO.

Es muy grato comunicarme con usted para expresarle mi saludo y, asimismo, hacer de
su conocimiento que siendo estudiante de la Universidad Norbert Wiener requiero
validar los instrumentos a fin de recoger la informacién necesaria para desarrollar mi
investigacién, con la cual optaré el grado de Bachiller de Tecnologia Médica en
Laboratorio Clinico y Anatomia patolégica.

El titulo nombre de mi proyecto de investigacién es “VARIABILIDAD EN LA
LECTURA DEL SEDIMENTO URINARIO: METODOS MANUAL
CONVENCIONAL VERSUS ESTANDARIZADO EN ADULTOS DEL CENTRO
TAHUANTINSUYO BAJO - LIMA, 2025y, debido a que es imprescindible contar
conla aprobacién de docentes especializados para aplicar los instrumentos en mencién,
he considerado conveniente recurrir a usted, ante su connotada experiencia en temas
de validacién de los instrumentos.

El expediente de validacién que le hago llegar contiene:

+ Carta de presentacion

+ Definiciones conceptuales de las variables

+  Matriz de operacionalizacién de las variables

+  Certificado de validez de contenido de los instrumentos

Expreséndole los sentimientos de respeto y consideracién, me despido de usted, no sin
antes agradecer por la atencion que dispense a la presente.

Atentamente,

Nombre: ?C»«QJW\JV\J JC’({".P\Q'(.:ZBG. (gaﬁ'-a Tiang
DN Y 4cod47Y
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FORMATO DE VALIDEZ DEL JUEZ EXPERTO

Estimado(a) experto(a): C’JQCJM 65?”63’ Mwﬂ‘d&’ A e

Reciba mis mas cordiales saludos, el motivo de este documento es informarle
que estoy realizando la validez basada en el contenido de un instrumento

destinado a medir la “VARIABILIDAD EN LA LECTURA DEL SEDIMENTO
URINARIO: METODOS MANUAL CONVENCIONAL VERSUS ESTANDARIZADO
EN ADULTOS DEL CENTRO TAHUANTINSUYO BAJO - LIMA, 2025”

En ese sentido, solicito a usted pueda evaluar los items en tres criterios:
Relevancia, coherencia y claridad. Su sinceridad y participacién voluntaria me
permitira:

¢ Identificar posibles fallas en la escala.

Antes es necesario completar algunos datos generales:

l. Datos Generales

Apellidos y nombres

'

Profesion Lezew cians Tecnolo Ga MEDICA
Afos de experiencia profesional: ‘ P

(desde la obtencién del titulo) ]2 AL

Grados de estudio alcanzado: LICENCIADA | M ER DOCTOR(A)
Cargo actual DOCENTE A ﬁenf'o COMPLETD

Institucién laboral

Firma i
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TITULO DE LA INVESTIGACION: “VARIABILIDAD EN LA LECTURA DEL SEDIMENTO
URINARIO: METODOS MANUAL CONVENCIONAL VERSUS ESTANDARIZADO EN
ADULTOS DEL CENTRO TAHUANTINSUYO BAJO - LIMA, 2025”

N° DIMENSIONES / items Pertinencial Relevancia2 Claridad 3 Sugerencias
S| NO N NO N NO
1 Leucocitos
0-2 X X X
3-5 X X X
6-10 X X X
11-15 X X X
16-20 X X X
21-50 X X X
51-99 X X X
> 100 X X X
S NO Sl NO Sl NO
2 Hematies
0-2 X X X
3-5 X X X
6-10 X X X
11-15 X X X
16-20 X X X
21-50 X X X
51-99 X X X
> 100 X X X
S NO Sl NO N NO
3 Células Epiteliales
Escasas X X X
Regular Cantidad X X X
Abundantes X X X
S NO Sl NO Sl NO
4 Bacterias
Escasas X X X
1(+) X X X
2 (+4) X X X
3 (+++) X X X
Sl NO Sl NO Sl NO
5 Cristales
No se observan (NSO) X X X
1(+) X X X
2 (+4) X X X
3 (+++4) X X X
S| NO Sl NO Sl NO
6 Cilindros
No se observan (NSO) X X X
1(+) X X X
2 (+4) X X X
3 (+++) X X X
S NO Sl NO Sl NO
7 Tiempo
Segundos X X X
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1 pertinencia: EI item corresponde al concepto tedrico formulado.

[ Observaciones (precisar si hay suficiencia): S1 HAY SUFrlZiencCciihA

Opinién de aplicabilidad:

Aplicable ['¥]

Aplicable después de corregir[ ]

No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador: Dr./Mg. [FUADALU PL— G
DNE: Q621364 S

ez, HajET ANA
f r : [ c
Especialidad del validador: L ABOLETORND CL1A(EC § ANATOMLA PATOLO G CA

.04 de S‘lrt«whde 20.2.5

Firma del experto
DNI: OL2(36415
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ANEXO 4: Consentimiento informado

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(Para trabajos de investigacion cuyo objeto de estudio involucren personas)

Titulo del Proyecto de Investigacion:
“VARIABILIDAD EN LA LECTURA DEL SEDIMENTO URINARIO: METODOS MANUAL CONVENCIONAL VERSUS
ESTANDARIZADO EN ADULTOS DEL CENTRO TAHUANTINSUYO BAJO - LIMA, 2025”

Autor Responsable: Palomino Mendoza, Lady Diana

Autor 2 (Opcional para casos de estudiantes/bachilleres/egresados):

Universidad /Institucién: Universidad Norbert Wiener

I. INVITACION

Estimado(a) participante:
Le invitamos a participar en un estudio de investigacion titulado:
“VARIABILIDAD EN LA LECTURA DEL SEDIMENTO URINARIO: METODOS MANUAL CONVENCIONAL VERSUS
ESTANDARIZADO EN ADULTOS DEL CENTRO TAHUANTINSUYO BAJO - LIMA, 2025”, desarrollado por
investigadores de la Universidad Privada Norbert Wiener S.A. (UPNW). A continuacidn, le proporcionamos
informacién detallada sobre el estudio y su participacion.

Il. INFORMACION

Propdsito del estudio:
Objetivo general
e  Determinar la diferencia en la variabilidad de la lectura del sedimento urinario entre el método manual
convencional y el método manual estandarizado en pacientes adultos.
Objetivos especificos
e Determinar la concordancia Intra-observador en la identificacion y cuantificacion de los elementos del
sedimento urinario entre el método manual convencional y el método manual estandarizado.
e  Determinar la concordancia inter-observador en la identificacion y cuantificacion de los elementos del
sedimento urinario entre el método manual convencional y el método manual estandarizado.
e [dentificar los elementos del sedimento urinario con mayor variabilidad en su identificacion y cuantificacion al
comparar el método manual convencional con el método manual estandarizado.
e Comparar la eficiencia del tiempo de andlisis del sedimento urinario entre el método manual convencional y el
meétodo manual estandarizado.
Los resultados servirdn para mejorar las prdcticas y ademds generar conocimientos en la comunidad cientifica.

2.2 |Duracion del estudio: El estudio se realizara durante el periodo de Octubre a Noviembre de 2025

2.3 |Numero esperado de participantes: 100 Personas
Criterios de Inclusion y exclusion:
Criterios de Inclusidn:
e Paciente atendido en el Centro Tahuantinsuyo Bajo- Lima durante los meses de octubre noviembre del afio 2025.
e Paciente al que se le haya solicitado un andlisis de sedimento urinario en los consultorios externos.
e  Paciente entre las edades de 18 y 60 afios.
e Paciente cuya muestra tenga un volumen minimo de 100 mL.
e Paciente cuya primera muestra de orina de dia, usando la técnica del chorro medio y almacenada en un frasco
de orina estéril.
e Paciente que haya firmado el consentimiento informado.
Criterios de exclusion:
e Pacientes con catéteres urinarios permanentes
° Pacientes con sangrado menstrual activo
e  Pacientes con muestras de orina emitidas con mds de 2 horas a partir de su recoleccion.
e Pacientes que han recibido tratamiento para infeccion urinaria en las 48 horas previas a la toma de muestra de
orina.

®  Pacientes con condiciones que afecten el sedimento urinario.

—

Pagina 1de 2

Prohibida la reproduccion de este documento, este documento impreso es una copia no controlada.
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Procedimientos del estudio: Se utilizard una ficha de recoleccién de datos. Los resultados de este estudio serdn

2.5 . . .
tratados con estricta confidencialidad.
2.6 Riesgos: Este estudio no implicard ningtn riesgo psicoldgico, emocional, fisico, entre otros para los participantes de
" lesta investigacion.
27 Beneficios: Su valiosa participacidn en el presente estudio permitird una contribucién a la comunidad cientifica.

Costos e incentivos:

2.8 |La participaciédn no implicard ningun costo para usted, ni recibird incentivos econdmicos ni materiales a
cambio de su colaboracidn.

Confidencialidad:

Su informacion serd codificada para proteger su identidad. Si los resultados del estudio se publican, no se
incluird ninguna informacién que permita identificarlo. Los datos estaran disponibles solo para el equipo
de investigacion.

Derechos del participante:

2.10 [Su participacion es completamente voluntaria. Puede negarse a participar o retirarse del estudio en
cualquier momento, sin ninguna penalizacidn o pérdida de derechos.

Preguntas/Contacto:

Si tiene preguntas o inquietudes, puede comunicarse con el autor responsable: Lady Diana Palomino Mendoza, celular
2.11 [962-362-710, correo a2021103437@uwiwener.edu.pe También, puede contactar al Comité de Etica que validé este
estudio a través del Dr.(a) Angélica Karina Minaya Galarreta, Presidente del Comité Institucional de Etica e Integridad
Cientifica de la UPNW, al correo comite.etica@uwiener.edu.pe

Ocurrencias/Reclamos:

En caso de existir alguna ocurrencia o reclamo, puede contactar al Comité de Etica que validd este estudio
2.12 fa través del Dr.(a) Angélica Karina Minaya Galarreta , Presidente del Comité Institucional de Etica e
Integridad Cientifica de la UPNW, al correo comite.etica@uwiener.edu.pe

IIl. DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO

Declaro haber leido y comprendido el contenido de este Formulario de Consentimiento Informado. He recibido
una explicacion clara sobre el objetivo, procedimiento y finalidad del estudio, asi como respuesta a todas mis
preguntas. Entiendo que mi participacion es voluntaria y tengo derecho a retirar mi consentimiento en cualquier
momento, sin que esto me perjudique de ninguna manera. Recibiré una copia firmada de este Formulario.

2.9

|/ /2025
FECHA
dd/mm/aaaa
FIRMA DEL PARTICIPANTE HUELLA (dd/mm/aaaa)
Nombre del Participante: DACTILAR
DNI/Carné de Extranjeria/Otros:
|/ /2025
FECHA
FIRMA DEL AUTOR RESPONSABLE (dd/mm/aaaa)
HUELLA
Nombre del Autor Responsable: DACTILAR
DNI/Carné de Extranjeria/Otros:
|/ /2025
FECHA
FIRMA DEL INTEGRANTE DEL EQUIPO DE INVESTIGACION (en caso corresponda) (dd/mm/aaaa)
Nombre del Integrante del equipo de investigacion: HUELLA
DNI/Carné de Extranjeria/Otros: DACTILAR
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FIRMA DEL TESTIGO/REPRESENTANTE LEGAL (en caso corresponda)
Nombre del Testigo o Representante Legal: HUELLA
DNI/Carné de Extranjeria/Otros: DACTILAR

NOTA:

- La firma del testigo o representante legal serd obligatoria solo si el participante tiene una discapacidad que le impida firmar
0 no saber leer ni escribir.

- Si otro integrante del equipo de investigacion es asignado para aplicar este consentimiento informado deberd firmar en
este documento.

- Recuerde que no se debe reclutar voluntarios de grupos “vulnerables” (presos, soldados, aborigenes, marginados,
estudiantes o empleados con relaciones académicas o econdomicas con el investigador, etc.), salvo que el disefio de
investigacion beneficie directamente a dicha poblacion.
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Anexo 5: Constancia de aprobacion del Comité Institucional de Etica

e Integridad Cientifica

vv COMITE INSTITUCIONAL []E ETICA E INTEGRIDAD
Wiversidad CIENTIFICA
Merbert Wiener
CONSTANCIA DE APROBACION
Lima,01 de julio de 2025
Investgadona)

Lady Diana Palomino Mendoza
Exp. N":1423-2025

Dre i consideracion:

Es grato expresatle mi cordial saludo y a la vez informarle que el Comité Institucional de
Etica e Integridad Cientifica de la Universidad Privada Norbert Wiener (CIEIC-UPNW)
evalud ¥ APROBO los si plientes documentos:

o Proocolo twlado: “VARIABILIDAD EM LA LECTURA DEL SEDIMENTO
URINARIC: METODOS MANUAL CONVENCIONAL VERSUS
ESTANDARIZADO EN ADULTOS DEL CENTRO TAHUANTIMNSUYO BAJO -
LIMA. 2025 con fecha 27/06/2025,

El cual tiene como investigador principal al Sr{a) Lady Diana Palominoe Mendoza

La APROBACION comprende el cumplimiento de las buenas pricticas éticas, el balance
tiesgo/beneficio, la calificacidn del equipo de investigacidn y la confidencialidad de los

datos, entre ofros.

El investigador deberd considerar los siguientes punios detallados a contmuacion:

1. La vigencia de la aprobacion es de dos afios (24 meses) a partir de la emision
de este documento.

2. Toda enmienda o adenda se deberd presentar al CIEIC-UPNW y no podrd
implementarse sin la debida aprobacidn.

3. 5i aplica, la Renovacidn de aprobacion del provecto de investigacion deberd
iniciarse treinta (30) dias antes de la fecha de vencimiento, con su respectivo
informe de avance.

4. Laconstancia de aprobacion por el CIEIC no garantiza la aceptacion por parte
de las instituciones donde pretende ejecutar el trabajo de investigacion.

Es cuanto informo a usted para su conocimiento y fines pertinentes.

Alfentamente,

Mg, Angelica Karing Minaya Galaroeta
Presidenta
Camité Institucional de Etica e Integridad Cientifica
Universidad Privada Norbert Wiener

Aw. Arequipa 440 - Sanm Beatriz
Universidod Privada Morbert Wiener
Tl Ti-5355 anexo 3200 Cell 981 0698

Lomen: ooikele. of i seneredil pe
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Anexo 6: Carta de probacion de la institucion donde se realizé la investigacion

:-h pmﬁa

o D =

[t Sreid o e 2 L L

e Hsyioret Posradi e &-r b LU LSANORTE o 04008 S0 -0
E

et P

“Decanio de kalgualdad de Opodurid ades para Mujess y Hombes®
“Adfio de la ecuperacion y consalidacion de La econamia peruana”

Independencia, 01 de Octubre del 2025
NOTA INFORMATIVA N®* DO000520-2025-UFDI-DIRIS.LN

A : GLADYS VERONIKA BEECERRA RICCI
JEFE(A) DE LA OFICINA DE EPIDEMIOLOGIA, INTELIGENCIA
SANITARIAY DOCENCIA E INVESTIGACION

De ' MARY JACQUELINE TORRES VILLARREAL
COORDINADOR(A) DE LA UNIDAD FUNCIOMAL DE
DOCEMCIA E INVESTIGACION

Asunto : BRINDAR FACILIDADES PARA LA EJECUCION DEL
PROYECTO DE INVESTIGACION DENOMINDADO
“VARIABILIDAD EN LA LECTURA DEL SEDIMENTO URINARIO:
METODOS MANLAL CONVENCIONAL VERSUS
ESTANDARIZADD EMN ADULTOS DEL CENTRO
TAHUANTINSUYO BAJO - LIMA, 20257

Referencia : PROVEIDO N° D001018-2025-UFDI-DIRIS LN (285EP2025)

Fecha Elaboracion  : Independencia, 01 de octubre de 2025

Mediante &l presente me dirjo a Usted para saludarle cordialmente, y en relacion al
documento de la referencia se informa la opinién favorable emitida por la Oficina de
Apoyo al Diagnostico de Salud Pablica de |a Direccidn de Monitoreo y Gestion Sanitaria
de la DIRIS Lima MNorte, para la ejecucion del Proyecto de investigacion denominado:
ARIABILIDAD EM LA LECTURA DEL SEDIMENTO URINARIO: METODOS MANUAL
CONVENCIONAL WERSUS ESTANDARIZADD EN ADULTOS DEL CENTRO
TAHUANTINSUYD BAJO - LIMA, 20257, a carge de la Investigadora Principal Lady
Diana Palomino Mendoza identificada con DMI 41001174, de la Escuela Académico
Profesional de Tecnologia Médica en Laboratorio Clinico y Anatomia Patologica de la
Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Privada Morbert Wiener

En tal sentido, es necesaro solicitar al establecimiento de salud involucrado en la
investigacion, brinden las facilidades necesarias para el desarmlio del estudio, debiendo
la investigadora principal respetar las nommas intemas de los establecimientos de salud,
y, asumir los costos asociados a los materales de bioseguridad requeridos durante el
desamollo de |a investigacion.

Cabe precisar, que los resultados obtenidos por el mencionado proyecto de
investigacion deberan ser enviados por mesa de partes de la DIRIS Lima Morte y al

correo electronico investio acidn.din@dirislimanorte. gob. pe

Atentamente,

MARY JACQUELINE TORRES VILLARREAL
COORDINADOR(A) DE LA UNIDAD FUNCIONAL DE DOCENCIA E INVESTIGACION

MTiaga)
| Cate AMz 02 10 03 Asoe. Victar M]i{
Rl Haya de la Tare, 1
Indepandencia ‘__,.',.'.r et
i, Qo pekd idslimanode ﬁ[ﬂ
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Anexo 7: Informe de Turnitin

.ﬂ‘turl'lltlrl Pigira 1 e 46 - Pertada

Idartifieader da b eniraga Eremeds 100 2500 E

LADY DIANA PALOMINO MENDOZA

Palomino Mendoza Lady Diana Turnitin Version final.docx

B Universidad Wieres

Detalles del documento

Identificador de la entrega
N o <1 49 ZZREDESETE

Fecha de entrega
24 abr 2026, 1245 pam. GMTS

Fecha de descanga
T4abr 2025, 132 p.m. GMTS

Mamibr e del archivo
doza Lady Diana Wersion finaldocx

Tamafio delar chivg
42 MB

plrurnitin e se - res

#1pginas
7571 palabras

42533 CaT3CIENES

Idrdifieader da b andraga Froseds 0 ES0ESE
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zﬂ turnitin Pagina 2 de 46 - Descripcién general de integridad

12% Similitud general

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:582658281

El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para ca...

Filtrado desde el informe

» Bibliografia
» Texto citado
» Texto mencionado

» Coincidencias menores (menos de 10 palabras)

Fuentes principales

11% @ Fuentes de Internet
2%  ME Publicaciones

10% & Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Marcas de integridad
N.° de alerta de integridad para revisién

[ Texto oculto
159 caracteres sospechosos en N.° de paginas

El texto es alterado para mezclarse con el fondo blanco del documento.

Pagina 2 de 46 - Descripcion general de integridad

7 turnitin

Los algoritmos de nuestro sistema analizan un documento en profundidad para
buscar inconsistencias que permitirian distinguirlo de una entrega normal. Si
advertimos algo extrafio, lo marcamos como una alerta para que pueda revisarlo.

Una marca de alerta no es necesariamente un indicador de problemas. Sin embargo,
recomendamos que preste atencién y la revise.

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:582658281



zﬂ turnitin Pagina 3 de 46 - Descripcién general de integridad

Fuentes principales

11% @ Fuentes de Internet
2%  ME Publicaciones

10% & Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Fuentes principales

Las fuentes con el mayor nimero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se mostraran.

Trabajos

entregados
Universidad Wiener on 2025-11-15

° Internet

repositorio.uwiener.edu.pe

Internet

docs.google.com

Trabajos

entregados
Universidad Wiener on 2026-02-19

Trabajos

entregados
uwiener on 2023-01-22

Trabajos

entregados
Universidad Wiener on 2025-11-14

Trabajos

entregados
Universidad Wiener on 2025-11-08

° Internet

historico.santander.gov.co

o Internet

repositorio.unfv.edu.pe

Trabajos

entregados
Universidad Wiener on 2025-11-10

Internet

www.campustudionline.com

zr'j ‘turn|t|n Pagina 3 de 46 - Descripcion general de integridad

3%

2%

1%

1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:582658281

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:582658281
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