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Estimado editor

El examen de orina, conocido como uroanálisis, constituye una herramienta diagnóstica fundamental 
en la práctica clínica pediátrica, pues proporciona información relevante para el diagnóstico de 
patologías del tracto urinario y de control en enfermedades crónicas. Debido a su alto requerimiento, 
es el tercer examen más utilizado en el ámbito hospitalario.1 En instituciones de referencia, como el 
Instituto Nacional de Salud del Niño (INSN), se tiene una alta demanda de solicitudes, por lo que los 
resultados emitidos deben ser confiables y oportunos para la toma de decisiones clínicas.

Sin embargo, en el contexto pediátrico, la recolección de muestras de orina presenta un desafío 
constante, principalmente por los volúmenes limitados que se logran obtener en neonatos y lactantes. 
Actualmente, en el servicio de Bioquímica del Instituto Nacional de Salud del Niño, se cuenta con 
equipos automatizados (URISED y LABUMAT) capaces de proporcionar una lectura con volúmenes 
mínimos de hasta 2 ml, no obstante, aún se presentan limitantes en el procesamiento.2 

Según la CLSI (Clinical & Laboratory Standards Institute) GP16-A3 Urianalysis, recomienda que 
el volumen urinario debe ser estandarizado por el propio laboratorio (en promedio 10ml), y si es 
que se utilizó un volumen reducido (para pacientes pediátricos y/o neonatos) se debe colocar una 
nota al final del reporte.3 Resultados de un estudio sugirieron que un volumen adecuado para lectura 
química y de sedimento urinario debe ser como mínimo 10ml, a pesar de ello, ésta situación genera 
interrogantes sobre la validación de los resultados obtenidos con volúmenes reducidos. Así mismo, 
hace referencia a la necesidad de estandarizar procesos y verificar el desempeño de los equipos 
automatizados con volúmenes menores a los convencionalmente aceptados (10ml), para garantizar 
la calidad del análisis tanto en sus componentes químicos como microscópicos.4

A partir de esta situación, se hace indispensable reforzar y profundizar en investigaciones futuras 
el desempeño de nuestros dispositivos médicos (LABUMAT y URISED) en un entorno pediátrico, 
como el INSN, teniendo en cuenta las limitaciones propias de este grupo etario. La validación del 
uso de volúmenes reducidos se aplicaría mediante la “Directriz para la Validación y verificación 
de los procedimientos de análisis cualitativos en los laboratorios clínicos” y la guía de la CLSI 
– EP12 (Evaluación de desempeño de exámenes de salida binaria cualitativo).5 Esto permitirá 
optimizar recursos, mejorar el flujo de trabajo y minimizar errores asociados al procesamiento 
manual, especialmente en laboratorios con alta carga asistencial. Además, se disminuirá el rechazo 
de muestras las cuales no cumplían con los volúmenes requeridos. 

En este contexto, resulta fundamental que los laboratorios clínicos implementen protocolos de 
verificación de métodos que consideren estas condiciones particulares. Se recomienda continuar 
impulsando estudios comparativos y promover la actualización de criterios de aceptación de muestras 
en poblaciones pediátricas. De esta forma, se contribuirá a fortalecer la calidad del diagnóstico, 
facilitar una atención más eficiente y reducir la variabilidad en la interpretación de los resultados del 
uroanálisis.
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