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RESUMEN
El andlisis elemental y microscdpico de orina juega un papel muy importante en el diagnéstico
y seguimiento de patologias nefroldgicas y uroldgicas. EI método manual sigue siendo la
metodologia mas comln y usada en la mayoria de laboratorios, se compone de 3 fases: fisico,
guimico y microscépico. El uso de los analizadores automatizados de orina optimiza el tiempo
de andlisis de estas tres fases lo que los convierte en una alternativa atractiva en un entorno de
laboratorio de alto volumen. La presente investigacion tuvo como objetivo comparar los
resultados del examen general de orina obtenidos por el método automatizado versus el
método convencional haciendo uso del equipo FUS-2000 DIRUI del Laboratorio de Analisis
Bioquimicos y Bacterioldgicos de la Universidad Técnica de Ambato. La investigacion se
considero6 de alcance correlacional, con un disefio no experimental y transeccional, con un
enfoque cuantitativo. Se recogieron 108 muestras de orina que fueron analizadas por el método
manual y el método automatizado. Hubo una concordancia del 100% para nitritos,
urobilinégeno, bilirrubina, glucosa, proteinas, sangre y cuerpos cetonicos; un 99.1% para
leucocitos y micro-albuminuria; en los elementos formes se obtuvo un 84.3% para células
epiteliales, 82.8% para hematies, 63% para cristales, 98.1% para otros elementos observados
y el 100% para bacterias, leucocitos, filamento mucoide y células redondas. Se concluye que
el andlisis automatizado del examen general de orina es lo suficientemente preciso y mejora el

flujo de trabajo en un laboratorio de rutina.

PALABRAS CLAVES: EXAMEN DE ORINA, ELEMENTAL DE ORINA,
MICROSCOPICO DE ORINA.
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SUMMARY
The elemental and microscopic analysis of urine plays a very important role in the diagnosis
and follow-up of nephrological and urological pathologies. The manual method is still the
most common methodology used in most laboratories and consists of 3 phases: physical,
chemical and microscopic. The use of automated urine analyzers optimizes the analysis time
of these three phases making them an attractive alternative in a high volume laboratory
environment. The objective of the present investigation was to compare the results of the
general urine examination obtained by the automated method versus the conventional method
using the FUS-2000 DIRUI equipment of the Laboratory of Biochemical and Bacteriological
Analysis of the Technical University of Ambato. The research was considered correlational in
scope, with a non-experimental and transectional design, with a quantitative approach. A total
of 108 urine samples were collected and analyzed by manual and automated methods. There
was 100% agreement for nitrites, urobilinogen, bilirubin, glucose, proteins, blood and ketone
bodies; 99.1% for leukocytes and micro-albuminuria; in the formed elements, 84.3% was
obtained for epithelial cells, 82.8% for red blood cells, 63% for crystals, 98.1% for other
observed elements and 100% for bacteria, leukocytes, mucoid filament and round cells. It is
concluded that automated analysis of the general urine examination is sufficiently accurate

and improves the workflow in a routine laboratory.

KEYWORDS: URINE EXAMINATION, URINE ELEMENTAL, URINE
MICROSCOPIC.
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INTRODUCCION

El examen general de orina (EGO), es una de las pruebas de laboratorio de rutina mas
importantes y significativas que el médico solicita con mucha frecuencia puesto que
brinda informacion general del estado de salud del paciente. La orina es producida por
los rifiones al filtrar desechos (urea) y exceso de agua de la sangre. Desde los rifiones,
la orina llega a la vejiga por los uréteres. La vejiga almacena la orina hasta el momento
de la miccion. La vejiga se expande cuando esté llena y se achica cuando esta vacia.
Un sistema urinario con funcion normalmente, almacena hasta 16 onzas de orina
comodamente por entre dos a cinco horas. Por ello, el analisis de la orina es
indispensable para diagnosticar enfermedades de los rifiones o las vias urinarias,
afecciones del higado (diabetes, enfermedades hepéaticas y otras autoinmunes),
pancreas, entre otros., con la exclusion de los procedimientos para comprobar algunas
condiciones particulares como el embarazo o la presencia de enfermedades de las

glandulas endocrinas.

En el EGO se analiza el aspecto fisico-quimico y el microscépico. EI examen fisico-
quimico consiste en evaluar las propiedades organolépticas y mediante tiras reactivas
examinar: la densidad, pH, glucosa, proteinas, bilirrubina, urobilinégeno,
hemoglobina, cuerpos ceténicos y nitritos. EI examen microscopico del sedimento

urinario, evalla la presencia o ausencia de células, bacterias y cristales.

En la fase pre analitica se puede originar un gran porcentaje de errores por la incorrecta
recoleccion de muestra, identificacion incorrecta, contaminacién y tiempo excesivo de
transporte de la muestra al laboratorio. En la fase analitica se requiere de suma
concentracion puesto que se debe seguir correctamente el procesamiento otorgado por
el CLSI, es por ello que el Bioquimico debe estar capacitado para el anélisis de la

muestra y su interpretacion.

El FUS-2000 DIRUI es un analizador hibrido de anélisis de orina que utiliza citometria
de flujo plano, tecnologia de imagen digital y técnica All para proporcionar al usuario

no solo resultados objetivos sino tambiéen imagenes fisicas. Posee como principio de



prueba la técnica de flujo de células planas, técnica de identificacion de inteligencia
artificial. Identifica globulos rojos, globulos blancos, células epiteliales, moldes,
cristales, bacterias, etc. Totalmente 12 componentes visibles en la orina. Su proceso
de informacion de la muestra consiste en la identificacion automatica del nimero de
cddigo de barras de la muestra del paciente y entrada automatica de informacion de
cddigo de barras. Recopila las imagenes en alta calidad, adoptando la tecnologia de
enfoque automatico y disefio especial microscopio de alta profundidad de campo,

garantiza completamente la claridad de las imagenes.

Este trabajo se realizo con el fin de comparar los resultados del examen general de
orina por el método automatizado versus el método convencional para asi determinar
las ventajas y desventajas que posee cada método y de este modo que el presente
trabajo sea de ayuda a los laboratoristas clinicos del manejo adecuado del equipo FUS-
2000 asi como del correcto procedimiento de EGO de forma manual. Se realizo a
través del analisis de 108 muestras de orina que han sido otorgadas voluntariamente
por los estudiantes de los semestres: primero, tercero, cuarto A y cuarto B de la carrera
de Laboratorio Clinico. Ademas, con la informacion recogida se ayud6 a que los
estudiantes se familiaricen y conozcan la importancia del examen general de orina en

el diagnostico de enfermedades.



CAPITULO |
MARCO TEORICO

1.1. ANTECEDENTES INVESTIGATIVOS

Gomez et al. (1) (2008) realiz6 un estudio acerca de la “Comparacion del citometro
UF-100i con el sistema Kova y el método convencional para el conteo de leucocitos y
eritrocitos en orina”, en donde tuvo como objetivo conocer el grado de confiabilidad
del sistema UF-100i y determinar la correlacion entre métodos, a través del analisis de
254 muestras de orina por el método automatizado, manual y el sistema kova. Se
utilizaron como medidas descriptivas el coeficiente de variacion para variables
cuantitativas, y frecuencias y porcentajes para las cualitativas, ademas de una prueba
de McNemar para el analisis comparativo, los investigadores utilizaron la correlacién
de Pearson para las variables cuantitativas, y para las cualitativas el estadistico de
gamma Yy la correlacion de Spearman, para asi determinar la asociacion entre los tres
métodos mencionados, teniendo de este modo como resultado que el sistema UF100i
tiene la capacidad de discriminar las muestras patoldgicas de las no patoldgicas y
cuantificar un menor nimero de muestras en los tres intervalos considerados como de
conteo alto, siendo asi que el equipo identifica un 14% menos para leucocitos y un 8%
menos para eritrocitos de las muestras patoldgicas, todo comparando contra el método
estandarizado. Se encontr6 ademéas una buena concordancia no debida al azar, entre
los métodos y con la lectura de la tira reactiva. Las mejores concordancias se
observaron con el sistema Kova. Se determino la correlacion entre los métodos UF-
100i y Kova con coeficientes de correlacion para leucocitos r = 0.914 (p < 0.0001), y
para eritrocitos r = 0.758 (p < 0.0001), se determind que la mejor correlacién para los
eritrocitos fue entre el sistema Kova y el método convencional y la correlacion mas
baja se da entre el sistema automatizado UF-100i y la tira reactiva en ambos tipos
celulares. Todos estos parametros le permitieron a los investigadores llegar a la
conclusion de que el sistema automatizado es una util herramiento y su utilizacion es
confiable para el conteo de eritrocitos y leucocitos en orina sin centrifugar, a excepcion
de las muestras que presenten una hematuria visible, sugieren que no es posible

eliminar la lectura microscépica que presentan gran cantidades de elementos formes



en el sedimento, puesto que con la ayuda de un buen analisis fisicoquimico y el uso
del sistema automatizado permitiran disminuir la carga de trabajo para los analistas,

evitando de esta forma el posible error humano.

Montalvo M (2) (2019) realiz6 una investigacion que fue publicada en la Revista
Ciencia Digital con el titulo de “Comparacion del andlisis de orina por el método
manual y el automatizado” con el objetivo de determinar la exactitud de los
resultados reportados por el analizador en ambas secciones CHM y FCM por el equipo
automatizado AUTION HYBRID AU-4050 en comparacion con el método
convencional a través de la recoleccion y analisis de 100 muestras de pacientes
ambulatorios y hospitalizados a quienes se les solicitd el examen elemental y
microscopico de orina. La investigacion demostré que el analizador AutionHybrid
AU-4050 tiene un comportamiento aceptable en cuanto a repetibilidad de resultados,
tanto en la parte CHM como en FCM. Los coeficientes de variacion no superaron los
limites declarados por el fabricante en la mayoria de los analitos analizados, a
excepcion del urobilindgeno, el cual se justifica en el estudio debido a que las siete
primeras muestras se analizaron con un control que tenia algin tiempo de
almacenamiento, mientras que las demas fueron procesadas con controles nuevos
recién constituidos. También se observé una afectacion en el pardmetro de las
bacterias, debido a que la capacidad del equipo es equivalente a 400 campos de lectura
en el microscopio, y el método de medicion para sedimento utiliza un reactivo que tifie
todas las bacterias, e incluso las que no se ven en el microscopio. Por este motivo, la
confirmacion manual del sedimento se hace necesaria para corroborar las lecturas
positivas que reporta el equipo. Estos parametros ayudaron a la investigacion a
concluir en que la precision del manual de microscopia es baja puesto que la
preparacion de la muestra y las técnicas de conteo de particulas varia segun el personal.
A pesar de estas desventajas, sugieren que el analisis microscopico sigue siendo el
método de referencia para examinar las células y particulas en la orina. Los sistemas
automatizados basados en tecnologias como la citometria de flujo y los sistemas de
analisis basados en imagenes ahorran una gran cantidad de tiempo y trabajo, ademas



poseen mas precision y permiten una mayor muestra del rendimiento que el anélisis

microscopico manual.

Wonmok Lee et al. (3) (2016), en su estudio titulado como “Comparacion de los
sistemas automatizados de microscopia de orina cobas u 701 y UF-1000i de citometria
de flujo y microscopia manual en el examen de sedimentos de orina” el cual tuvo como
objetivo principal comparar el desempefio del cobas u 701 con el de la citometria de
flujo UF-1000i y la microscopia manual en el examen de sedimentos de orina, para
ello, determinaron la precision, linealidad y el arrastre para los dos analizadores de
sedimentos de orina, utilizando 300 muestras de orina que fueron examinadas por los
analizadores automaticos y por microscopia manual con la camara KOVA. Los
investigadores obtuvieron en su resultado que las correlaciones entre los tres métodos
para RBC, WBC y EPI fueron buenas. Para RBC y EPI, los coeficientes de correlacion
entre el sistema cobas u 701 y el método manual (0,867 y 0,867, respectivamente)
fueron superiores a los del sistema UF- 1000i y el método manual (0,839 y 0,710,
respectivamente). Los coeficientes de variacion CV dentro de la serie para los
materiales de control fueron 7,0-8,8 % y 1,7-5,7 % para los sistemas cobas u 701 y
UF-1000i, respectivamente. Los CV entre ejecuciones fueron del 8,5 al 9,8 % y del
2,7 al 5,4 %, respectivamente. Se demostré que ambos instrumentos mostraron una
buena linealidad y un arrastre insignificante. Para los globulos rojos, los glébulos
blancos y las células epiteliales, las tasas generales de concordancia dentro de un grado
de diferencia entre los tres métodos fueron buenas (78,6-86,0 %, 88,7-93,8 % y 81,3
%). -90,7%, respectivamente).

Finalmente, concluyen en comparacion con la microscopia manual, que los dos
analizadores de sedimentos automatizados probados en el estudio mostraron
rendimientos analiticos satisfactorios para RBC, WBC y EPI, ademas de que los dos
métodos requerian menos tiempo y trabajo que un analisis microscopico manual,
enfocandose especialmente en lo que respecta a la preparacion de las muestras. Sin
embargo, para otras particulas del sedimento urinario aun se requiere confirmacion por

microscopia visual a través del método manual.
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Shayanfar et al. (4) (2007) en su articulo realizado en la Universidad de Zurich
“Analisis de orina automatizado: primeras experiencias y una comparacion entre el Iris
sistema de microscopia de orina iQ200, el citometro de flujo Sysmex UF-100 y conteo
manual de particulas microscopicas” el cual se llevo a cabo con el analisis de 332
muestras de orina, mencionan que el andlisis microscopico convencional del
sedimento de orina, aunque se considera el método de referencia, implica varios pasos
metodolégicos, como la centrifugacion y el descarte, que conducen a la pérdida y
destruccion de células y dan como resultado imprecision e inexactitud, mientras que
los sistemas iQ200 y el UF-100, abren nuevas oportunidades de mejora en la
estandarizacion de los analisis de orina y confieren ventajas sustanciales frente al
método clasico de examen microscopico, ya que permiten la determinacion precisa del
nimero absoluto de células por campo o volumen. Sin embargo, ambos sistemas
también tienen algunas limitaciones en la clasificacion precisa de los componentes del
sedimento como son los leucocitos y eritrocitos, por ejemplo, el UF-100 distingue los
eritrocitos en funcion del didmetro celular e informa sobre la distribucion del tamafio
de los eritrocitos y el UF-100. Sin embargo, no reconoce eritrocitos dismaérficos con
forma alterada como los acantocitos, que se han identificado como un marcador
caracteristico de sangrado glomerular. En sus resultados ademés mencionan que la
combinacién de la tira reactiva y el analisis automatizado del sedimento de orina

aumenta la sensibilidad de la deteccién en aproximadamente un 98%.

Los investigadores concluyen que el andlisis automatizado del sedimento de orina es
lo suficientemente preciso y mejora significativamente el flujo de trabajo en un
laboratorio de rutina. Ademas, permite el analisis de sedimentos de todas las muestras
de orinay, por lo tanto, ayuda a identificar muestras patolégicas que se habrian perdido
en el procedimiento de dos pasos. Aun se requiere de microscopia visual para la
identificacion de eritrocitos dismorficos, levaduras, tricomonas, cuerpos

grasosovalados, diferenciacion de cilindros y ciertos cristales.

S. Mayo et al. (5) (2008) en su investigacion titulada como “Analisis de orina

automatizado de laboratorio clinico: comparacion entre microscopia automatizada,



citometria de flujo, dos tiras reactivas analizadores y examen microscépico manual de
los sedimentos de orina” el cual tuvo como objetivo evaluar el grado de concordancia
entre los dos sistemas de analisis de orina automatizados actualmente disponibles y
basados en tecnologias tan diferentes (Sysmex UF-100, Sysmex Corporation Kobe,
Japén, e IRIS iQ200, International Imaging Remote Systems Chatsworth, Los
Angeles, CA) y el tradicional examen microscopico manual de sedimentos para decidir
qué analizador seria adquirido para los laboratorios, para ello se empleo el analisis de
652 muestras recolectadas de pacientes ambulatorios, donde se evalué la concordancia
entre los resultados obtenidos para eritrocitos (RBC), leucocitos (WBC), células
epiteliales escamosas (EC), nitritos/bacterias, y cristales utilizando las metodologias
mencionadas. Se realizd un analisis de componentes principales para examinar la
correlacion entre estos parametros. También se evaluo la precision del instrumento. El
estadistico de Spearman (p) mostré una adecuada concordancia entre métodos para
RBC (iQ200=0.473; UF- 100=0.439; Atlas=0.525; Urisys=0.539), WBC
(1Q200=0.695; UF- 100=0.761; Atlas=0.684: Urisys=0,620) y bacterias/nitritos
(1Q200=0,538; UF- 100=0,647; Atlas=0,532; Urisys=0,561). Al aplicar las pruebas de
Wilcoxon y McNemar, se encontré un grado de concordancia entre 82-99 y 52-95%
para los valores obtenidos de los dos analizadores de tiras reactivas considerados y de

los sistemas 1Q200 y UF-100, respectivamente.

De estos resultados podemos concluir que ambos analizadores de tiras reactivas son
similares y, por otro lado, que se necesita un analisis de orina automatizado para
mejorar la precision y el tiempo de respuesta; pero a veces se requieren revisiones

microscopicas manuales, principalmente cuando se detectan banderas, por cristales.

Dietmar et al (6) (2020) en su estudio titulado como “Comparacion del rendimiento
diagnostico de dos analizadores automaticos de sedimentos de orina con microscopia
de contraste de fase manual” el cual tuvo como objetivo principal comparar el
rendimiento diagnostico de los analizadores de sedimentos de orina UF-5000 (Sysmex
Corporation, Kobe, Japdn) y cobas® u 701 (Roche Diagnostics, Rotkreuz, Suiza) con
microscopia de contraste de fase manual como método de referencia, para ello, se

analizaron un total de 195 muestras de orina en ambas plataformas automatizadas y se
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sometieron a examen microscopico manual. La concordancia se evalu6 mediante el
analisis kappa (k) de Cohen. Se calcularon sensibilidades y especificidades. Como
resultaron obtuvieron que la concordancia del UF-5000 con microscopia manual fue
casi perfecta (x > 0,8) para globulos rojos (RBC) y globulos blancos (WBC), células
del epitelio tubular renal, cilindros hialinos, bacterias (BACT) y levaduras (YLC),
sustancial (k = 0.61-0. 80) para células epiteliales escamosas (SEC) y cilindros
patoldgicos, y moderado (x = 0,41-0,60) para células epiteliales de transicion. Por otro
lado, el Cobas® u 701 mostré una concordancia sustancial (x = 0,61-0,80) para WBC,
concordancia moderada (x = 0,41-0,60) para cilindros hialinos y concordancia justa (x
= 0,21-0,40) para RBC, SEC, epitelio no escamoso (NEC), cilindros patoldgicos,
BACT y YLC. Con esto, lograron llegar a la conclusion que el analizador UF-5000
(Sysmex) mostré una mejor concordancia diagndstica con microscopia de contraste de
fase manual en comparacion con el modulo cobas® u 701 (Roche). Sin embargo, las

muestras patoldgicas deben verificarse con microscopia manual.

Kucukgergin et al. (7) (2019) en su articulo publicado en la revista PubMed como
“Rendimiento de analizadores de orina automatizados que utilizan tecnologia basada
en imagenes digitales y citometria de flujo en analisis de orina de rutina” el cual tuvo
como proposito principal evaluar el desempefio analitico de Sysmex UF-5000 y Dirui
FUS-200 y comparar los resultados con microscopia manual, para ello se analizaron
doscientas cincuenta muestras de orina para su evaluacion. Las muestras de chorro
medio se estudiaron secuencialmente usando Dirui FUS-200 y Sysmex UF-5000, y
también con microscopia manual dentro de una hora. Se investigaron los componentes
fisicos y quimicos del anélisis de orina y los resultados del sedimento. Los resultados
de precisién del FUS-200 y UF-5000 para WBC, RBC y EC fueron aceptables. Ambos
analizadores demostraron una buena linealidad (r > 0,97), sin arrastre. Las
comparaciones de FUS-200 y UF-5000 con microscopia manual para RBC, WBC y
EC en 250 muestras exhibieron una buena concordancia con poco sesgo (R> 0,780).
Unicamente, las concordancias moderadas se obtuvieron para el oxalato de calcio para
ambos analizadores (R= 0,512 y 0,648, respectivamente). Las sensibilidades del FUS-
200 y UF-5000 fueron de 75,8% Yy 86,8%, con especificidades de 92,3% y 87,8% para
WBC, para RBC las sensibilidades fueron de 91,1% y 84,4% con especificidades de
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82,2% y 89,6% para ambos analizadores. Los valores de kappa del UF-5000 fueron
mas altos que los del FUS-200 para WBC, RBC, EC y oxalato de calcio. Con ello,
lograron llegar a la conclusion que los analizadores de orina FUS-200 y UF-5000 son
sistemas exactos y muy precisos y se pueden utilizar de forma segura en laboratorios
clinicos. Sin embargo, debido a las caracteristicas tecnoldgicas del analizador UF-
5000, se deben tener en cuenta sus impactos positivos en el reconocimiento
morfoldgico y enumeracion de globulos rojos y glébulos blancos, particularmente en

laboratorios de hospitales universitarios con un alto volumen de pacientes.

Befiovska et al. (8) (2018) realizaron un estudio titulado “Evaluacion del analizador
de orina FUS-2000: propiedades analiticas y reconocimiento de particulas”, en €l
plantearon como objetivo evaluar el desempefio de la parte microscopica de un
analizador hibrido FUS-2000 (Dirui Industrial Co., Changchun, China), sus
propiedades analiticas y reconocimiento de particulas. La evaluacion de veracidad,
repetibilidad, limite de deteccion, arrastre, rango de linealidad y estabilidad analitica
se realizd de acuerdo con las pautas del protocolo Dirui disefiadas por Dirui Company
para garantizar la calidad del instrumento. La veracidad para concentraciones de valor
bajo, medio y alto se calcul6 con un sesgo de 15,5, 4,7 y -6,6%, respectivamente. Se
confirm¢ el limite de deteccion de 5 Ery/ul. Se midi6 el coeficiente de variacion de
11,0, 5,2 y 3,8 % para la repetibilidad dentro del ciclo de concentracion baja, media y
alta. La repetibilidad entre ejecuciones para el control de calidad diario tuvo un
coeficiente de variacion del 3,0 %. El arrastre no superé el 0,05 %.2 = 0,9997). La
estabilidad analitica tuvo un coeficiente de variacion de 4,3%. Para ello, se analizaron
1258 muestras de orina, de las cuales solo 362 se sometieron a analisis de sedimento
de orina con microscopia manual y se compararon con los resultados del analizador.
Se calcularon los coeficientes kappa de Cohen para expresar la concordancia.
Obtuvieron como resultado que el coeficiente kappa al cuadrado fue 0,927 (glébulos
rojos), 0,888 (glébulos blancos), 0,908 (epitelio escamoso), 0,634 (epitelio de
transicion), 0,628 (cilindros hialinos), 0,843 (cilindros granulares) y 0,623 (bacterias).
Los coeficientes kappa simples fueron 0,885 (levaduras) y 0,756 (cristales),

respectivamente. Llegando asi a la conclusion que los resultados mencionados



anteriormente muestran un buen rendimiento analitico del analizador y una estrecha

concordancia con la microscopia Optica del sedimento de orina.

Fatma et al. (9) (2016) realiz6 una investigacion titulada “La comparacion de
analizadores de orina automatizados con examen microscopico manual para analisis
de orina analizadores de orina automatizados y analisis de orina manual” el cual
menciona que el analisis de orina es una de las pruebas mas realizadas en el laboratorio
clinico. Sin embargo, el examen microscopico manual de sedimentos requiere mucho
trabajo, requiere mucho tiempo y carece de estandarizacion en laboratorios de alto
volumen. Por ello, se realiz6 el estudio con el objetivo principal de evaluar la
concordancia de los analisis entre el examen microscopico manual y dos analizadores
de sedimentos de orina automaticos diferentes. Para ello, recurrieron a la obtencion de
209 muestras de orina las cuales fueron analizadas por los analizadores automaticos
de sedimentos de orina Iris iQ200 ELITE (Iris Diagnostics, EE. UU.), Dirui FUS-200
(DIRUI Industrial Co., China) y por examen microscépico manual. Con ello, se evaluo
el grado de concordancia con la ayuda del coeficiente Kappa y las tasas dentro de una
misma gradacion. Como resultados obtuvieron que para los eritrocitos, leucocitos,
células epiteliales, bacterias, cristales y levaduras, el grado de concordancia entre los
dos instrumentos fue mejor que el grado de concordancia entre el método microscépico
manual y los dispositivos individuales. Recalcan que no hubo concordancia entre todos
los métodos para los moldes. Con la informacion obtenida, establecieron sus
conclusiones las cuales redactan que los resultados de los analizadores automaticos
para eritrocitos, leucocitos y células epiteliales fueron similares al resultado del
examen microscopico. Sin embargo, para evitar cualquier error o incertidumbre,
algunas iméagenes, en particular: células dismorficas, bacterias, levaduras, cilindros y
cristales, deben ser analizadas mediante examen microscopico manual por parte de
personal capacitado. Por lo tanto, los programas de software que se utilizan en los
analizadores automaticos de sedimentos de orina necesitan un mayor desarrollo para
reconocer los elementos con forma de orina con mayor precision. Los sistemas

automatizados son importantes en términos de ahorro de tiempo y estandarizacion.
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Yalcinkaya et al. (10) (2019) mencionan en su investigacion “Analisis comparativo
del rendimiento de los analizadores automaticos de sedimentos urinarios Urised 3 y
DIRUI FUS-200 y el método microscopico manual”, que el examen microscopico del
sedimento de orina es necesario para la evaluacion de enfermedades renales y del tracto
urinario. Por ello, en la investigacion se evalué y comparé el rendimiento analitico y
diagnostico de DIRUI FUS-200 y un nuevo analizador de sedimentos de orina
automatizado basado en iméagenes, Urised 3. EI método de la investigacion se basé en
un total de 440 muestras de orina, que fueron evaluadas por dos analizadores de
sedimentos de orina automatizados y un microscopio manual estandarizado. Los
estudios de precision, linealidad y comparacion de métodos se realizaron de acuerdo
con las pautas CLSI. Se obtuvo como resultados que el recuento de globulos rojos
(RBC) y globulos blancos (WBC), tienen fuertes correlaciones entre FUS-200 y
microscopia manual (r = 0,993 frente a 0,861), Urised 3 y microscopia manual (r =
0,962 frente a 0,818), FUS200 y Urised 3 (r=0,961 frente a 0,961). La no concordancia
clinica vari6 del 7% al 14,16% entre todos los métodos. Los investigadores
concluyeron que la concordancia entre los analizadores y la microscopia manual para
WBC fue mejor que la de RBC. La concordancia entre los dos analizadores fue mejor
para WBC y RBC, con respecto a la microscopia manual. Aunque los recuentos de
Urised 3, FUS-200 y microscopia manual estaban de acuerdo; la confirmacién de los
resultados de los analizadores automatizados con microscopia manual es

particularmente Util para muestras patoldgicas con valores cercanos al limite.

Cui W. et al. (11) (2019) en su publicacion titulada “Evaluacion del rendimiento del
analizador de orina automatizado DIRUI FUS-2000 para la deteccion de globulos rojos
y gldébulos blancos en orina”, el cual tuvo como objetivo validar los parametros de
rendimiento del analizador de orina automético DIRUI FUS-2000. Para ello, utilizaron
muestras de orina frescas que se diluyeron con un reactivo especial a diferentes
concentraciones de suspension, luego se validaron dichos pardmetros como la
precision, tasa de contaminacion, limite de deteccion y rango notificable. Al mismo
tiempo, la tasa de coincidencia de RBC y WBC se verificd en muestras de orina
analizadas por FUS-2000 de acuerdo con el resultado de la inspeccion manual. Los

valores de precision fueron 7,74% y 6,13% respectivamente, y WBC tuvo los valores
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bajo y medio para la precision dentro de la serie 14,35% y 2,45% respectivamente; la
precision de los materiales de control de calidad negativo 0% Y positivo 3.43; la tasa
de contaminacion portadora fue de 0,08% para RBC y 0,57% para WBC, y los limites
de deteccion para RBC y WBC fueron ambos de 10 por litro. La tasa de coincidencia
con microscopia artificial fue 90,83% para RBC y 95,83% para WBC. En conclusion,
los parametros de rendimiento de FUS-2000 cumplen con los requisitos y se pueden
utilizar para la deteccion clinica de orina. Los autores recomiendan establecer criterios
de revision de FUS-2000 para mejorar la sensibilidad y especificidad distintivas de
RBC y WBC en la orina.

Bartosova K. et al. (12) (2016) “Analisis de cuatro sistemas de analisis de orina
automatizados en comparacion con métodos de referencia” tiene como objetivo
comparar cuatro sistemas de andlisis de orina automatizados: el Iris iQ200 Sprint (Iris
Diagnostics, EE. UU.), combinado con Arkray AUTION MAX AX 4030, Iris +
AUTION, Arkray AU 4050 (Arkray Global Business, Inc., Japon), Dirui FUS 2000
(Dirui Industrial Co., Republica Popular China) y Menarini sediMAX (Menarini,
Italia); utilizando concentraciones de proteina y glucosa en orina (lris, Dirui) que se
compararon utilizando un analisis cuantitativo de referencia. Los leucocitos,
eritrocitos, epitelios y cilindros (lIris, Arkray, Diuri, Menarini) se compararon con el
sedimento de orina bajo microscopia Optica de referencia, Leica DM2000 (Leica
Microsystems GmbH, Alemania) con placas FastRead calibradas (Biosigma Srl,
Italia), usando ambos nativos y preparaciones tefiidas. En sus resultados mencionan
que los niveles totales de proteina y glucosa se midieron utilizando el sistema Iris +
AUTION con una veracidad limite, mientras que el andlisis Dirui revel6 malos
rendimientos para las mediciones de proteina y glucosa. Las clasificaciones de
leucocitos y eritrocitos estan por encima del 85% y 72%, respectivamente. El indice
Kappa indica una clasificacion casi perfecta de los leucocitos para todos los sistemas
automatizados probados; para eritrocitos fue casi perfecta para los equipos Iris, Dirui
y Arkray y sustancial para el analizador Menarini. La identificacion de epitelios
presento una alta negatividad falsa en los analisis de Iris, Arkray y Menarini. Con esto

concluyeron que el uso de analisis de orina automatizado presenta algunas debilidades
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y debe ser verificado por personal de laboratorio experimentado utilizando

microscopia optica.

Ercan M. et al. (13) (2017) en “Evaluacion del rendimiento del analizador automatico
de orina H-800/FUS-100" analizaron 1459 muestras de orina fresca con los sistemas
automatizados H-800/FUS-100 con el fin de evaluar el desempefio de los analizadores
automaticos y detectar las fuentes de error, los cuales se prefieren en laboratorios con
alta carga de trabajo. Los resultados de tira y microscopia discrepantes se confirmaron
mediante microscopia manual. Se realizaron estudios de precision y transferencia. La
discrepancia fue de 5,89% entre el analisis quimico (H-800) y el analisis microscépico
(FUS-100) del dispositivo. Un total de 86 muestras discrepantes; 56 de eritrocitos (65,1

%) y 30 leucocitos (34,9 %). Los resultados del andlisis de arrastre para eritrocitos y
leucocitos fueron 21,85% y 13,64%, respectivamente. Con ello, plantean que 16 de los
resultados en FUS-100 fueron discrepantes con microscopia manual. Comanmente, las
levaduras y cristales afectaron el recuento de eritrocitos y el oxalato de calcio y
cristales amorfos afectaron el recuento de leucocitos. Infieren ademas que las imagenes
deben revisarse para cada muestra cuando se utilizan sistemas automatizados para el
analisis de orina. Especialmente si se detecta discrepancia entre el analisis quimico y

microscopico, los resultados también deben confirmarse con microscopia manual.

Evin R. et al. (14) (2022) en su publicacion “Comparacion de LX-8000r y URISED 2
analizadores de orina totalmente automatizados con examen microscopico manual”
alude que el andlisis de orina tiene un rol importante en la evaluacion de infecciones
renales y del tracto urinario. Los analizadores de orina automatizados mejoran la
productividad y la rotacion en los laboratorios y economizan el tiempo y la mano de
obra necesarios para el analisis. En el presente estudio, se evalué y compard el
rendimiento analitico y diagndstico de UriSed2 con LX-8000R con un total de 178
muestras de orina evaluadas por los dos analizadores y microscopia manual estandar.
Como resultado obtuvieron que la sensibilidad para UriSed2 y LX-8000R en el
recuento de RBC son iguales, el dispositivo UriSed2 produjo resultados mas altos para
el recuento WBC y EPI que el LX-8000R. La especificidad de UriSed2 para WBC y

RBC fue mayor que LX-8000R. Ambos analizadores de orina mostraron una
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consistencia perfecta para los recuentos de células WBC, RBC y EPI. La microscopia
manual reveld una correlacion estadisticamente significativa entre LX-8000R y
UriSed?2 en términos de WBC y RBC. Se planted que la evaluacion de los analizadores
de orina automatizados sera mas significativa cuando se evalten junto con las muestras

de orina y la clinica del paciente, ademas de compararlos con la microscopia manual.

1.2. OBJETIVOS

1.2.1. OBJETIVO GENERAL

Comparar los resultados del Examen general de orina obtenidos por el método

automatizado versus el método convencional

1.2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1) Identificar el nivel de concordancia entre los resultados de parametros
quimicos obtenidos por el método convencional y el método automatizado.

2) Determinar el nivel de concordancia del recuento de elementos formes
obtenidos por el método convencional y el método automatizado.

3) Establecer las ventajas y desventajas por el método convencional y el método

automatizado.
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CAPITULO 11
METODOLOGIA

2.1. MATERIALES

e Frascos de orina
e Tubos de ensayo
e Papel absorbente
e Portaobjetos

e Cubreobjetos

e Gradilla metalica

2.2. REACTIVOS

e Sheath (Urine Sediment Analyzer Reagent)

e Urine Sediment Analyzer Detergent

e Reagent Strips For Urianalysis DIRUI

e Positive Control For Urine Sediment Analyzer
e Negative Control For Urine Sediment Analyzer
e Positive Urinalysis Control

¢ Negative Urinalysis Control

e Focus For Urine Sediment Analyzer

e Diluent DIRUI Urine Sediment Analyzer Reagent
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2.3. EQUIPOS

e FUS-2000 DIRUI
e Centrifuga BIOBASE

e Microscopio 6ptico

2.4, METODOS

Se recogieron 108 muestras de orina de los estudiantes de la Carrera de Laboratorio
Clinico y se analizaron en al Laboratorio de andlisis Clinicos y Bacterioldgicos UTA-
LABB por el método convencional y automatizado haciendo uso del equipo Fus-2000

Dirui.

2.4.1. TIPO DE INVESTIGACION

El presente proyecto de investigacién es de alcance correlacional, ya que segln lo
menciona Sampieri H., este tipo de estudios tiene como finalidad conocer la relacion
0 grado de asociacion que exista entre dos 0 mas conceptos, categorias o variables en
una muestra o contexto en particular. Para evaluar el grado de asociacion entre dos o
mas variables, en los estudios correlacionales primero se mide cada una de éstas, y
después se cuantifican, analizan y establecen las vinculaciones (19). Posee un disefio
no experimental transaccional la cual consiste en observar fenomenos tal como se dan
en su contexto natural para analizarlos, es decir, no se varia en forma intencional las
variables independientes para ver su efecto sobre otras variables, y transeccional
puesto que los datos obtenidos de las muestras de orina se recolectaron en un solo
momento y no por periodos, es decir que no involucro seguimiento. Por Gltimo, este
estudio tuvo un enfoque cuantitativo porque se recolectdé datos medibles y se han
analizado con métodos estadisticos para determinar la relacion de los resultados del
examen general de orina mediante el método manual y automatizado en estudiantes de

la Carrera de Laboratorio Clinico de la Universidad Técnica de Ambato.
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2.4.2 PROCEDIMIENTO PARA LA RECOLECCION DE LA INFORMACION
1) Comunicacién verbal a los estudiantes que deseen participar en el proyecto
de investigacion en las respectivas aulas.
2) Directrices y firma del consentimiento informado.

3) Recepcidn y codificacion de la muestra de orina en el laboratorio.

2.4.3 PROCEDIMIENTO PARA EL ANALISIS DE LABORATORIO

2.4.3.1 Protocolo para el examen general de orina por el método manual

e Identificar los tubos
e Homogenizar las muestras

e Trasladar 12 mL de orina al tubo

Anélisis macroscopico
o Identificar el color de la orina (utilizando una superficie blanca de fondo)

e Identificar el aspecto (observar en contraluz homogenizando la muestra)

Anélisis quimico
e Sumergir la tira reactiva de orina sin superar los 2 a 3 segundos
o Drenar el exceso de orina en la tira dando ligeros toquecitos en el lateral de la

tira con un papel absorbente limpio.
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e Reposar la tira en una superficie limpia y plana y esperar a que los reactivos

cambien de color

e Evaluar los colores de referencia en el paquete con los de la tira luego de haber

transcurrido al menos 90 segundos.

e Los parametros a analizar son: pH, densidad, urobilindgeno, bilirrubina,
cuerpos cetonicos, sangre y hemoglobina, proteinas, nitritos, leucocitos,

glucosa, micro-albuminuria.

Analisis microscopico
e Centrifugar las muestras a 1500 rpm por 5 minutos
e Transcurrido el tiempo sacar las muestras de la centrifuga
e Decantar el sobrenadante
e Medir 20 uL del sedimento y colocar en un portaobjetos.
e Colocar el cubreobjetos

e Enfocar al microscopio a 10x para identificacion de cilindros y a 40x para los

demas elementos presentes en el sedimento.

e Entidades del sedimento a identificar: Células epiteliales: transicion (urotelial)
Escamosas o Tubular renal; Células de la sangre: Hematies, leucocitos;
Cilindros: hialinos, Granular, Cereo, Celular, Hematico, Leucocitario, Mixto;
Microorganismos: bacterias, Levaduras, Parasitos; Cristales: amorfos, Oxalato

de calcio, Acido urico, Fosfato triple; VVarios: esperma, Mucus, Contaminantes.

2.4.3.2 Autonalizador hibrido urinario Dirui FUS-2000

Es un instrumento de diagnostico in vitro que permite el analisis de quimica urinaria 'y

de sedimento urinario con sélo un muestreo en un equipo Unico de sobremesa.
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Uroanalisis Quimico

El autoanalizador hibrido urinario Dirui FUS-2000 utiliza las tiras reactivas de orina
serie H800 de Dirui (H10-800, H-11-800, H11-800MA, H12-800MA, H13-800Cr o
H14-800Ca) disefiadas especialmente para equipos de uroanalisis Dirui. Con la técnica
de reflectancia con cuatro longitudes de onda de fuente de luz fria (LED) de alto brillo,
el instrumento puede descartar con eficacia la interferencia de cromdgenos
inespecificos, prolongar su vida Gtil, mejorar la precision, sensibilidad, especificidad,
estabilidad y rectificar influencia de la luz ambiental, valor de pH, hematuria y color

anormal de muestra en la medicion. (20)

Andlisis de sedimento urinario

El autoanalizador hibrido urinario FUS-2000 puede individualizar, diferenciar y
cuantificar 36 elementos formes en orina sin centrifugar (12 sin supervision)
incluyendo células, cristales, bacterias, etc. Utilizando avanzada tecnologia de celda
de flujo plana, con captura de imagenes y diferenciacion digital de alta velocidad,
obteniendo imagenes reales de los elementos formes por separado y ademas en campo

completo. (20)

Caracteristicas técnicas

Analitos cuantificables en orina: (depende tipo tira en uso) urobilinégeno, bilirrubina,
cuerpos cetonicos, creatinina, hemoglobina, proteinas, microalbimina, nitritos,
leucocitos, glucosa, densidad, pH, acido ascorbico, calcio y con refractometro opcional

(color, turbidez y densidad cuantitativa). (20)

Principio del test. Sedimento
Cartometria de celda de flujo plana, con captura digital de imagenes de alta velocidad.

e Quimica: Albedometria indirecta por reflectometria compensada.
e Densidad cuantitativa opcional): refractometria (aredmetro)

e Turbidez (opcional): Método de dispersiometria
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e Color (opcional): Camara Optica color. (20)

Principio fisico. Sedimento:

Flujo laminar de doble capa con flujo plano de muestra, captura de imagenes de alta
velocidad con fijacion de los cuerpos formes por medio de luz estroboscépica.
e Quimica: muestra dispensada por pipeteo volumétrico sobre pads reactivos de
acuerdo al tipo de tira en uso.

e Longitudes de onda (reflectometro): 525nm, 572nm, 610nm, 660nm.

Velocidad de analisis:
e Modo orina completa: (sedimento y quimica) 120 test/ hora.
e Modo solo sedimento: 120 test/ hora.
e Modo solo quimica: 240 test/hora.
e Muestra Unica urgencia orina completa: 65 segundos.
e Muestra Unica urgencia solo sedimento: 35 segundos.

e Muestra unica urgencia solo quimica: 65 segundos.

Capacidad de muestras (racks/ muestras):

e Autocargador con capacidad de 5 racks para 10 muestras/rack, 50 muestras con
carga continua sin detencién.
e Autocargador externo opcional: 27 racks para 10 muestras/rack, 270 muestras

con carga continua sin detencion. (20)
Carga de muestras:
Sistema de muestreo continuo la carga de nuevas muestras no requiere la detencién
del analizador, carga por autocargador integrado, cargador externo (opcional) y

posicion de urgencia (STAT).

Volumen de muestra minimo (tubo conico):
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Orina completa: 2,8 mL orina sin centrifugar.

Quimica (sin refractdmetro): 2,0 mL orina sin centrifugar.

Quimica (con refractdbmetro): 2,8 mL orina sin centrifugar.

Solo sedimento urinario: 2,5 mL orina sin centrifugar. Tipos de tubos de
muestra compatible: Tubos de 6 a 12 cm de alto, 12 a 16 cm de diametro, fondo
cdnico, redondo o falso.

Volumen de muestra usada en el proceso:

Orina completa: 1,8 mL orina sin centrifugar.
Quimica (sin refractometro): 1,0 mL orina sin centrifugar.
Quimica (con refractémetro): 1,2 mL orina sin centrifugar.

Solo sedimento urinario: 1,5 mL orina sin centrifugar. (20)

Requerimientos especificos

Tiras reactivas: Serie H800 (buffer celulosa) Dirui (H10-800 FUS2000, H11-
800 FUS2000, H11-800MA FUS2000, H12-800MA FUS2000, H13-800
FUS2000 o H14-800Ca FUS2000. Presentacion caja con 10 barriles de 100
tiras cada barril y una mag card que valida 1000 tiras.

Memoria de pacientes, control de calidad, calibracion: 1 Terabyte de HDD.
(Mas de 850.000 resultados de pacientes, urgencias, calibraciones y QC).
Apoyo de base de datos y configuracion: automatico, programable a
almacenaje interno o externo.

Acceso multiusuario: Multiples usuarios con contrasefias programables y 3
niveles de acceso, programables por el administrador del sistema.
Calibracion: Sedimento urinario: Mediante standard solution marca Diruli.

Periodicidad a requerimiento de usuario, se recomienda cada 30 dias.

Control de calidad
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Sedimento urinario: mediante solucion QC FUS positive y negative marca
Dirui. (compatible con QC de tercera opinion).

Quimica urinaria: mediate solucion QC Urinalysis positive y negative, marca
Dirui, (compatible con QC tercera opinién)

Periodicidad a requerimiento de usuario.

Software automatizacion:

Criterios de sugerencia urocultivo positivo programables por usuario.
Criterios de repeticion automatica programables por usuario.

Criterios de validacion de muestras no patoldgicas, programables por usuario.
(20)
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CAPITULO Il
RESULTADOS Y DISCUSION

3.1. ANALISIS Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

Tabla 1 NUmero de pacientes en la que se detecta leucocitos en la tirilla por el método manual y
automatizado. Total, de muestra de orina 108. Diciembre 2022

Muestras con

. Muestras Muestras Porcentaje de L
Metodo Positivas  Negativas re_sultados coincidencia Observacion
iquales

El equipo

Manual 8 100 hace un
107 99,1 recuento

Automatizado 8 100 superior al
manual

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna

Grafico 1 Numero de pacientes en la que se detecta leucocitos en la tirilla por el método manual y
automatizado. Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022

120
107

100 100

100

8 8
. N .
Numero de muestras Numero de muestras ~ Numero de muestras con
Positivas Negativas resultados iguales

E Manual = Automatizado

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna

Enlatabla 1y grafico 1, se observa que, de 108 muestras de orina, mediante el método
manual existen 8 muestras positivas para leucocitos. EI método automatizado presenta
los mismos resultados. Por tanto, se observa que existe un 99,1% de coincidencia y se
afirma que existe una relacion entre los resultados que se obtuvieron por ambos
métodos. Sin embargo, se identificd que el equipo realiza un recuento superior al
método manual.
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El porcentaje de coincidencia encontrado de ambos métodos se debe a que el sistema
utiliza tiras reactivas que trabajan bajo fotometria de reflectancia, por ello es mas
especifico que la lectura convencional, puesto que una de las grandes ventajas del
método automatizado en el &rea de uroandlisis es la alta especificidad que posee el

sistema de lectura de las tiras reactivas.

Estos resultados son similares a lo reportado por Montenegro Z. et al. (15) (2017) en
el que muestra que los datos obtenidos por el método manual presenta una variacion
mayor en las lecturas de tiras reactivas, el cual estd relacionado con el sesgo en la
lectura por parte del observador, a comparacion de la lectura automatizada, el equipo
presenta un tiempo establecido de 60 segundos para todos los parametros de la tirilla
por ende no hay probabilidad de un resultado erroneo causado por una larga lectura a

la tirilla.

Tabla 2 Numero de pacientes en la que se detecta nitritos, urobilindgeno, bilirrubinas, glucosa,
levaduras y cilindros por el método manual y automatizado. Total de muestra de orina 108. Diciembre
2022

Muestras Porcentaje
, Muestras Muestras con J .,
Método o . de Observacion
Positivas Negativas resultados coincidencia
iguales
Manual 0 108 108 100,0 Resultados
. 100%
Automatizado 0 108 iguales

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna

24



Grafico 2 Niumero de pacientes en la que se detecta nitritos, urobilindgeno, bilirrubinas, glucosa,
levaduras y cilindros por el método manual y automatizado. Total de muestra de orina 108. Diciembre
2022

120
108 108 108

100

0 0
0
Numero de muestras Numero de muestras  Numero de muestras con
Positivas Negativas resultados iguales

B Manual = Automatizado

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna

En latabla 2 y grafico 2 se observa que, de 108 muestras de orina, mediante el método
manual existen 0 muestras positivas para nitritos, urobilindgeno, bilirrubinas, glucosa,
levaduras y cilindros. EI método automatizado presenta los mismos resultados. Por
tanto, podemos observar que existe un porcentaje del 100% de coincidenciay se afirma
que existe una relaciéon directa entre los resultados que se obtuvieron por ambos

métodos.

Los resultados obtenidos difieren de los proporcionados en la investigacion realizada
por Sanchez L. (16) (2021), donde los grados de concordancia de parametros quimicos
fueron MUY BUENA, para glucosa y nitritos; MODERADA, para bilirrubinas y
urobilindgeno. Los resultados no coinciden a excepcion del parametro glucosa y nitrito
ya que presenta una concordancia MUY BUENA es decir del 100% de coincidencia
en ambas investigaciones, el resto de parametros poseen una concordancia MUY
BUENA, BUENA y MODERADA.
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Tabla 3 NUmero de pacientes en la que se detecta proteinas por el método manual y automatizado. Total
de muestra de orina 108. Diciembre 2022

Método Muestras Muestras Muestras Porcentaje ~ Observacion
Positivas  Negativas con de
resultados  coincidencia
iguales

Manual 8 100 108 100,0 El recuento
manual y
Automatizado 8 100 automatizado
es igual

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna

Gréfico 3 Numero de pacientes en la que se detecta proteinas por el método manual y automatizado.
Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022

120
108

100 100

100

8 8
. I .
Numero de muestras Numero de muestras  Numero de muestras con
Positivas Negativas resultados iguales

B Manual ® Automatizado

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna

En latabla 3 y grafico 3 se observa que, de 108 muestras de orina, mediante el método
manual existen 8 muestras positivas para proteinas en la tira reactiva. EI método
automatizado presenta los mismos resultados. Por tanto, podemos observar que existe
un porcentaje del 100% de coincidencia y se afirma que existe una relacion entre los

resultados que se obtuvieron por ambos métodos.

A comparacion de las investigaciones realizadas por Montenegro Z. et al. (15) (2017)

y Sanchez L. (16) (2021), los cuales utilizaron los equipos Cobas u 601 y FUS-1000

DIRUI respectivamente, se aprecia que existe una alta diferencia, puesto que los

resultados obtenidos en estas investigaciones recalcan que las proteinas poseen un

nivel de concordancia MODERADO (41% al 60%), se puede inferir que la gran
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diferencia obtenida en la presente investigacion, se debe a la utilizacion de las tiras
reactivas propias del equipo para el andlisis por el método manual para evitar

discrepancias entre los resultados de ambos métodos.

Tabla 4 Numero de pacientes en la que se detecta sangre en la tirilla por el método manual y
automatizado. Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022

Método Muestras  Muestras  Muestrascon  Porcentaje  Observacion
Positivas  Negativas resultados de
iguales coincidencia
Manual 18 90 108 100,0 El recuento
manual y
Automatizado 18 90 automatizado
es igual

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna

Grafico 4 NUmero de pacientes en la que se detecta sangre en la tirilla por el método manual y
automatizado. Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022

120
108

100

18 18
0 . .
Numero de muestras Numero de muestras  Numero de muestras con
Positivas Negativas resultados iguales

H Manual = Automatizado

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna

En latabla 4 y grafico 4 se observa que, de 108 muestras de orina, mediante el método
manual existen 18 muestras positivas para sangre en la tira reactiva. EI método
automatizado presenta los mismos resultados. Por tanto, podemos observar que existe
un porcentaje del 100% de coincidencia y se afirma que existe una relacion entre los
resultados que se obtuvieron por ambos métodos.
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Estos resultados coinciden con los obtenidos en la investigacion realizada por Vidal E.
(17) (2019), donde se obtuvo que mediante automatizacion se encontrd la presencia de
hematies en un 60,8% mientras que en el método manual un 61,2%, siendo el
porcentaje de coincidencia del 99.6% el cual comparado a la presente investigacion
que es del 100% se puede inferir que los resultados obtenidos son confiables y

precisos.

Tabla 5 NUmero de pacientes en la que se detecta cuerpos cetdnicos en la tirilla por el método manual

y automatizado. Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022

Método Muestras  Muestras Muestras Porcentaje  Observacion
Positivas  Negativas con de
resultados  coincidencia
iguales
Manual 1 107 108 100,0 El recuento
manual y
Automatizado 1 107 automatizado
es igual

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna

Gréfico 5 Numero de pacientes en la que se detecta cuerpos ceténicos en la tirilla por el método manual
y automatizado. Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022

120
107 107 108

100

1 1
0
Numero de muestras Numero de muestras ~ Numero de muestras con
Positivas Negativas resultados iguales

H Manual = Automatizado

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna

En latabla 5y grafico 5 se observa que, de 108 muestras de orina, mediante el método
manual existe 1 muestra positiva para cuerpos cetonicos en la tira reactiva. EI método

automatizado presenta los mismos resultados. Por tanto, podemos observar que existe
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un porcentaje del 100% de coincidencia y se afirma que existe una relacion entre los

resultados que se obtuvieron por ambos métodos.

Los resultados obtenidos presentan un porcentaje de coincidencia muy bueno, de los
cuales podemos afirmar que son fiables por ambos métodos, como lo menciona
Montenegro Z. et al. (15) (2017), el cual obtuvo en su investigacion un porcentaje del
97% por el método automatizado y un 94% a través del método manual, concluyendo

que posee un nivel de concordancia muy bueno.

Tabla 6 NUmero de pacientes en la que se detecta micro-albimina en la tirilla por el método manual y
automatizado. Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022

Método Muestras Muestras Muestrascon  Porcentaje  Observacion
Positivas  Negativas resultados de
iguales coincidencia

Manual 17 91 107 99,1 El equipo
hace una

Automatizado 17 91 lectura
superior al

manual

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna

Gréfico 6 NUmero de pacientes en la que se detecta micro-alblmina en la tirilla por el método manual
y automatizado. Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022

120
107

100

17 17
., HN
Numero de muestras Numero de muestras  Numero de muestras con
Positivas Negativas resultados iguales

B Manual = Automatizado

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna

En latabla 6 y grafico 6 se observa que, de 108 muestras de orina, mediante el método
manual existen 17 muestras positivas para micro-albuminuria en la tira reactiva. El
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método automatizado presenta los mismos resultados. Por tanto, podemos observar
que existe un porcentaje del 99.1% de coincidencia puesto que son 107 muestras con
resultados similares entre ambos métodos de 108 muestras totales de orina. Se afirma

que existe una relacion entre los resultados que se obtuvieron por ambos métodos.

La lectura de las tiras reactivas exige mucho tiempo, precision y exactitud por parte
del personal de laboratorio, por ello es muy probable la generacion de errores en la
lectura. Por otro lado, la automatizacion al contener mediciones visuales de las tiras
reactivas a través de los cuatro sistemas empleados (reflectancia, refraccion,

fotodetectores y dispersion de la luz) la existencia de errores sera nula.

Como lo menciona Sanchez L. (16) (2021) en su investigacion que la automatizacion
ha logrado mejorar la lectura de las tiras reactivas, el rendimiento laboral, el tiempo en
que es procesada la muestra, el tiempo de respuesta y la calidad del estudio, logrando

asi otorgar resultados veridicos y exactos.

Tabla 7 Namero de pacientes en la que se detecta bacterias por el método manual y automatizado. Total

de muestra de orina 108. Diciembre 2022

Método Muestras  Muestras Muestras Porcentaje  Observacion
Positivas ~ Negativas con de
resultados  coincidencia
iguales
Manual 76 32 108 100,0 El recuento
manual y
Automatizado 76 32 automatizado
es similar

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna
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Graéfico 7 Numero de pacientes en la que se detecta bacterias por el método manual y automatizado.
Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022

120
108

100

80

76 76
60
40 32 32
0

Numero de muestras Numero de muestras  Numero de muestras con
Positivas Negativas resultados iguales

® Manual m Automatizado

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna

En latabla 7 y grafico 7 se observa que de 108 muestras de orina, mediante el método
manual existen 76 muestras con bacterias observadas en el sedimento de orina. El
método automatizado presenta los mismos resultados. Por tanto, podemos observar
que existe un porcentaje del 100% de coincidencia y se afirma que existe una relacion
entre los resultados que se obtuvieron por ambos métodos.

La presencia de bacterias en la orina es un indicador de infecciones del tracto urinario,
por ello su reporte juega un papel importante en el diagnéstico de enfermedades, el
porcentaje de coincidencia es muy bueno, infiriendo asi que el equipo posee un alto

reconocimiento e identificacién otorgando de esta manera resultados confiables.

En la investigacion realizada por Vidal E. (17) (2019) el cual utiliza el equipo Dirui
Fus-2000 otorga resultados similares en la identificacion de bacterias por el método
automatizado versus el método manual con un porcentaje del 69.9% que sigue siendo

una coincidencia buena.
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Tabla 8 Numero de pacientes en la que se detecta células
automatizado. Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022

epiteliales por el método manual y

Método Muestras  Muestras  Muestras Porcentaje  Observacion
Positivas  Negativas con de
resultados  coincidencia
iguales

Manual 108 0 91 84,3 El recuento

) automatizado
Automatizado 91 17 da 17

muestras con

resultado O

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna

Grafico 8 Ndmero de pacientes en la que se detecta células epiteliales por el método manual y

automatizado. Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022
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108

100 91

17

0

Numero de muestras Numero de muestras
Positivas Negativas

H Manual = Automatizado

91

Numero de muestras con
resultados iguales

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna

En latabla 8 y grafico 8 se observa que, de 108 muest

manual existen 108 muestras en las que se observaron

ras de orina, mediante el método

células epiteliales, mientras que

el método automatizado presenta 91 muestras positivas para células epiteliales. Por

tanto, podemos observar que existe un porcentaje del 84.3% de coincidencia puesto

que son solo 91 muestras con resultados iguales de 1

08 muestras totales de orina. Se

afirma que existe una relacion entre los resultados que se obtuvieron por ambos

métodos.

La diferencia de 17 muestras negativas reportadas por el método automatizado se

manifiesta debido a la variedad celular del epitelio existente ya que ningin método
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aplica la correcta identificacion de acuerdo al plano del cual son descamadas, es decir
si son células epiteliales superficiales, intermedias o parabasales, tal como lo menciona
Gbémez V. (1) (2008) en su estudio dice que las células no son identificadas en
epiteliales superficiales, intermedias o parabasales por ningin método, lo que podria

causar alguna variacion por los métodos y por la interpretacion de cada analista.

Tabla 9 Numero de pacientes en la que se detecta Leucocitos en el sedimento urinario por el método

manual y automatizado. Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022

Método Muestras  Muestras Muestras Porcentaje  Observacion
Positivas ~ Negativas con de
resultados  coincidencia
iguales
Manual 80 28 108 100,0 El recuento
manual y
Automatizado 80 28 automatizado
es similar

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna

Gréfico 9 Numero de pacientes en la que se detecta Leucocitos en el sedimento urinario por el método

manual y automatizado. Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022
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B Manual = Automatizado

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna

En latabla 9 y grafico 9 se observa que, de 108 muestras de orina, mediante el método
manual existen 80 muestras con leucocitos observados en el sedimento urinario. El
método automatizado presenta los mismos resultados. Por tanto, podemaos afirmar que
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existe un porcentaje del 100% de coincidencia y que existe una relacién directa entre

los resultados que se obtuvieron por ambos métodos.

Se aprecia una muy buena concordancia entre ambos métodos de la presente
investigacion, al respecto, Rosales S. (18) (2011) en su estudio encontré6 una
concordancia similar en el conteo de leucocitos (k=0.948), lo que demuestra que en el
presente trabajo la imprecision es menor, sugiriendo asi que el equipo Fus-2000 Dirui
es confiable para el conteo de leucocitos y demas pardmetros, aunque no es sustituto

del examen microscopico manual.

Tabla 10 Numero de pacientes en la que se detecta hematies por el método manual y automatizado.
Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022

Método Muestras  Muestras Muestras Porcentaje  Observacion
Positivas  Negativas con de
resultados  coincidencia
iguales
Manual 93 15 91 82,8 El recuento
manual y
Automatizado 93 15 automatizado
es similar

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna

Gréfico 10 Numero de pacientes en la que se detecta hematies por el método manual y automatizado.
Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022
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15 15
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H Manual = Automatizado

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna
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En la tabla y grafico 10 se observa que, de 108 muestras de orina, mediante el método
manual existen 93 muestras positivas para hematies observados en el sedimento
urinario. EI método automatizado presenta los mismos resultados. Sin embargo, existe
un porcentaje del 82.8% de coincidencia puesto que son 91 muestras con resultados
iguales de 108 muestras totales de orina. Se afirma que existe una relacion entre los

resultados que se obtuvieron por ambos métodos.

Los resultados obtenidos poseen una coincidencia muy buena comparandola con otros
estudios realizados anteriormente, uno de ellos es el de Sanchez L. (16) (2021) donde
obtiene un porcentaje de coincidencia moderada para ambos métodos, menciona que
la microscopia automatica tiende a dar recuentos eritrocitarios mas bajos cuando se
trata de eritrocitos dimorficos y células fantasmas, ademas reporta falsos positivos al

clasificar levaduras como hematies.

Tabla 11 Ndmero de pacientes en la que se detecta filamento de moco por el método manual y

automatizado. Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022

Método Muestras  Muestras Muestrascon  Porcentaje  Observacion
Positivas  Negativas resultados de
iguales coincidencia
Manual 81 27 108 100,0 La deteccion
. manual y
Automatizado 81 27 automatizado
es similar

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna
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Grafico 11 Numero de pacientes en la que se detecta filamento de moco por el método manual y
automatizado. Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022
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Positivas Negativas resultados iguales

® Manual m Automatizado

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna

En la tabla 11 y grafico 11 se observa que, de 108 muestras de orina, mediante el
método manual existen 81 muestras con filamento de moco observado en el sedimento
urinario. EI método automatizado presenta los mismos resultados. Por tanto, podemos
observar que existe un porcentaje del 100% de coincidencia y se afirma que existe una

relacion entre los resultados que se obtuvieron por ambos métodos.

Segun los resultados presentados por el equipo Fus-2000 Dirui se puede apreciar que
existe una muy buena coincidencia con el reporte manual, a diferencia de la
investigacion realizada por Montenegro Z. et al. (15) (2017) quien obtuvo como
resultado que el 77% de los pacientes tuvieron un resultado negativo para filamentos
mucoides y el reporte manual arroja un 67%, en la gran diferencia encontrada
concluyen gue es debido a que el equipo automatizado Cobas u 701 solamente detecta
los hilos mucosos cuando estos estan en cantidades abundantes y al momento de
reportarlos los refleja como pocos. Por ello, se puede inferir que el equipo Fus-2000
Dirui posee un mejor y alto reconocimiento de filamentos mucoides a diferencia de

otros equipos automatizados.
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Tabla 12 Numero de pacientes en la que se detecta cristales por el método manual y automatizado.
Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022

Método Muestras  Muestras  Muestras  Porcentaje  Observacion
Positivas  Negativas con de
resultados coincidencia
iguales
Manual 22 86 17 63,0 El recuento
Automatizado 27 81 automatizado
identifica mas
tipos y
numero de
cristales que
el manual

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna

Grafico 12 Namero de pacientes en la que se detecta cristales por el método manual y automatizado.
Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022
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En la tabla 12 y grafico 12 se observa que, de 108 muestras de orina, mediante el
método manual existen 22 muestras positivas con cristales observados en el sedimento
urinario y el método automatizado presenta 27 muestras positivas. Sin embargo, existe
un porcentaje del 63% de coincidencia puesto que son 17 muestras que coinciden con
resultados iguales de 108 muestras totales de orina. Se afirma que existe una relacién
moderada entre los resultados que se obtuvieron por ambos métodos, con la aclaracion
gue el recuento automatizado identifica mas tipos y numero de cristales en la orina que

el método manual.
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La diferencia porcentual del 5% en muestras negativas es ocasionado a que en
ocasiones el equipo reconoce a ciertos cristales por hematies; estos resultados
concuerdan con el estudio realizado por Montenegro Z. et al. (15) (2017) quien refleja
que el 9% de diferencia porcentual en cuanto a resultados negativos se debe a la
confusion de cristales por hematies y en ocasiones cuando se procesan muestras muy
turbias, recalca que en estos casos, es preferible la lectura manual para clasificar de

una manera mas precisa estos elementos formes de la orina.

Tabla 13 Numero de pacientes en la que se detecta células redondas por el método manual y

automatizado. Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022

Método Muestras Muestras  Muestras  Porcentaje  Observacion
Positivas  Negativas con de
resultados  coincidencia
iguales
Manual 4 104 108 100,0 El recuento
manual y
Automatizado 4 104 automatizado
es similar

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna

Gréfico 13 Numero de pacientes en la que se detecta células redondas por el método manual y
automatizado. Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022
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En la tabla 13 y grafico 13 se observa que, de 108 muestras de orina, mediante el
método manual existen 4 muestras que presentan células redondas en el sedimento

urinario. El método automatizado presenta los mismos resultados. Por tanto, podemos
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observar que existe un porcentaje del 100% de coincidencia y se afirma que existe una

relacion entre los resultados que se obtuvieron por ambos metodos.

Los resultados obtenidos muestran que entre el método convencional y método
automatizado existe una muy buena concordancia demostrando asi que el equipo es
capaz de diferenciar correctamente las células epiteliales de las redondas. Sin embargo,
se contradice con los resultados obtenidos por Montenegro Z. et al. (15) (2017) en su
investigacion realizada donde obtuvo que por el método automatizado el 17% de las
muestras tenian la presencia de células renales, pero a través del método convencional
el 100% de las muestras no se observé ninguna, comentando asi que el equipo

automatizado tiende a confundir los leucocitos grandes con células renales.

Tabla 14 Numero de pacientes en la que se detecta otros elementos por el método manual y

automatizado. Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022

Método Muestras  Muestras Muestras Porcentaje ~ Observacion
Positivas  Negativas con de
resultados  coincidencia
iguales
Manual 3 105 106 98,1 El recuento
automatizado
Automatizado 8 100 detecta mas
elementos
gue el manual

Autora: Loor Moreta, Karen Geovanna

Gréfico 14 Numero de pacientes en la que se detecta otros elementos por el método manual y
automatizado. Total de muestra de orina 108. Diciembre 2022
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En la tabla 14 y grafico 14 se observa que, de 108 muestras de orina, mediante el
método manual existen 3 muestras positivas que presentan otros elementos en el
sedimento urinario. EI método automatizado presenta 8 muestras positivas para
identificacion de otros elementos presentes en la orina. Por tanto, podemos observar
que existe una coincidencia del 98.1% y se afirma que existe una relacion entre los

resultados que se obtuvieron por ambos meétodos.

Los resultados obtenidos muestran el 98.1% de coincidencia en otros elementos
encontrados en la orina como son los espermatozoides, piocitos y células epiteliales
no escamosas que el equipo es capaz de identificar y clasificarlos, con lo mencionado
se puede afirmar que los equipos automatizados aportan a los laboratorios clinicos
grandes ventajas como es el ahorro de tiempo y la obtencion de resultados veraces y
exactos en su mayoria, tal como lo menciona Sanchez L. (16) (2021) en su estudio

realizado.

40



CAPITULO IV
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1. CONCLUSIONES

Se ha identificado el nivel de concordancia de los parametros quimicos de la tira
reactiva (sangre, bilirrubina, proteinas, cuerpos ceténicos, nitritos, urobilin6geno,
micro-albuminuria, glucosa) obtenidos por el método convencional y el método
automatizado, de los cuales se obtuvo que existe una muy buena concordancia del
100% para nitritos, urobilinégeno, bilirrubina, glucosa, proteinas, sangre y cuerpos
cetonicos; por otro lado se encontrd que para leucocitos y micro-albuminuria existe un

99.1% de concordancia, el cual sigue siendo un nivel de concordancia muy bueno.

Se ha determinado que en el recuento de elementos formes existe un nivel de
concordancia muy bueno en la identificacion de bacterias, leucocitos, filamento de
moco Yy células redondas por el método convencional versus el método automatizado.
Se ha observado ademas un nivel de concordancia del 84.3% para células epiteliales,
82.8% para hematies y 98.1% en la identificacion de otros elementos observados en el
sedimento urinario (espermatozoides, piocitos y células epiteliales no escamosas), el
cual sigue siendo un nivel de concordancia muy bueno. Por otro lado, para la
identificacion de cristales se obtuvo un nivel de concordancia del 63%, puesto que el
recuento automatizado identifica méas tipos y numero de cristales que el método

manual.

Se ha establecido que el equipo automatizado hibrido de orina FUS-2000 DIRUI posee
grandes ventajas como la mejora en la productividad laboral, el tiempo ahorrado en el
centrifugado y lectura manual en el microscopio, la prevencion en la contaminacion
de muestras debido a una menor manipulacion, y evita la obtencion de resultados falsos
negativos o positivos, ademas presenta una mayor identificacion en leucocitos y
cristales en comparacion con el metodo manual. Sin embargo, no se debe descartar
absolutamente la lectura microscopica manual para verificar los resultados a modo de

control de calidad.
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4.2. RECOMENDACIONES

e Se recomienda que el personal autorizado en el manejo del equipo
automatizado de orina solicite capacitaciones regulares para evitar errores
operativos.

e Serecomienda realizar controles diariamente y llevar el correcto registro de los
mismos del equipo automatizado.

e Se recomienda que los profesionales de Laboratorio Clinico se rijan a los
protocolos internos de procesamiento de muestras de orina tanto por el método
manual y automatizado para evitar resultados erroneos.

e Se recomienda hacer una lectura manual a resultados anormales obtenidos por
el método automatizado, para la confirmacion de los mismos y entregar

resultados confiables.
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ANEXOS

Anexo 1 Consentimiento informado para la recoleccién, uso y almacenamiento de muestras

bioldgicas y datos personales

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA RECOLECCION, USO Y ALMACENAMIENTO
DE MUESTRAS BIOLOGICAS Y DATOS PERSONALES

Titulo del estudio: “Comparacién de los resultados del Examen general de orina obtenidos por el
método automatizado versus el método convencional”

Nombre, direccion y teléfono del Investigador Principal: Karen Geovanna Loor Moreta, Av. Rodrigo
Pachano, celular: 0984429049

A) Hoja de informacion:

Le estamos pidiendo que autorice la recoleccion y uso de las muestras de orina para larealizacion del
estudio que nos permitira comparar los resultados del examen general de orina obtenidos por el método
automatizado y el método convencional.

Su participacion es completamente voluntaria; puede o no aceptar participar en la investigacion.

Lea toda la informacion que se le ofrece en este documento y haga todas las preguntas que necesite al
investigador que se lo esta explicando, antes de tomar una decision.

1. ;Por qué se realiza esta investigacion?
En esta investigacion se realiza para determinar la correlacion de los resultados de orina al realizarlo
de forma manual y automatizado, mediante la obtencion de una muestra de orina.

2. ;Qué pasara si participo de esta parte del proyecto de investigacion?
Al participar voluntariamente en el proyecto de investigacion obtendra sus resultados completos del
examen general de orina que se le realizara.

3. ;Qué responsabilidades tiene el participante?
La poblacion en estudio entregara una muestra de orina recolectada al azar con las indicaciones que se
les informaré, ademas de sus nombres completos para la identificacion del mismo.

PROCEDIMIENTO
Se le entregara a cada estudiante que desee participar voluntariamente un frasco de orina estéril vacio
para la recoleccion de la muestra en el mismo, siguiendo las especificaciones dadas en este documento
a continuacion:
1. Escriba en la etiqueta del frasco sus nombres completos.
2. Lavarse las manos con agua y jabon.
3. Realizar el secado de las manos con papel toalla.
4. Para mujeres: Limpiar la zona genital usando solo agua o toallas humedas. Para hombres:
Limpiar el glande del pene usando solo agua.
5. Para mujeres: separar con los dedos los labios mayores e eliminar el primer chorro en el
inodoro. Para hombres: eliminar el primer chorro dentro del inodoro.
6. Seguidamente recolectar la muestra de orina en el frasco.
7. Terminar la miccion dentro del inodoro.
8. Cerrar correctamente el frasco con la muestra de orina y llevar al laboratorio.
Una vez se ha recolectado y se ha entregado la muestra de orina al laboratorio, se procedera a realizar
la identificacion de los mismos para su posterior analisis, el mismo que se hara de forma manual y
automatizada, dando como resultado el analisis de los parémetros fisicos, quimicos y microscopicos
de orina que son de gran ayuda en el diagnostico de infecciones urinarias, problemas renales o diabetes.
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4. ;Qué estudios haran con mis datos/muestras?
Con la muestra recolectada de orina se realizara un examen de orina completo de forma manual y
automatizada los parametros fisicos, quimicos y microscopicos.

5. ;Qué riesgos podria tener si participo?
No existe ningun riesgo.

6. ¢Cudnto tiempo me tomarda participar en esta parte del estudio?
Le tomara un tiempo de alrededor 15 minutos.

7. ¢Tendré beneficios por participar?

Los estudiantes que deseen participar voluntariamente obtendran sus resultados del examen de orina
completo que se les realizo, este resultado les sera de ayuda en su proxima cita médica puesto que el
mismo sirve de guia al médico en el diagnostico de infecciones urinarias, problemas renales o diabetes.

8. ;Me daran informacion sobre los resultados del estudio, luego de su finalizacion?
Se emitira el reporte del laboratorio clinico sobre el examen general de orina.

9. ;Qué gastos tendré si participo del estudio?
Ninguno.

10. ;Qué pasara si sufro algiin evento adverso mientras participo en el estudio?

La recoleccion de la muestra no es un procedimiento riesgoso por lo que no existira un evento adverso.
Sin embargo, si llegara a suceder debe darlo a conocer al investigador: Karen Geovanna Loor Moreta,
numero de contacto: 0984429049.

11. ;Puedo dejar de participar en cualquier momento, aiin luego de haber aceptado?
Si, no hay inconveniente alguno, puede hacerlo si asi usted lo desea.

12. ;Puedo retirar mi consentimiento para la utilizacion de muestras biolégicas, aiinluego de haber
aceptado?
Si, no hay inconveniente, puede hacerlo si asi usted lo desea.

13. ;Como se almacenardn mis datos/ muestras?

Los datos y la informacion brindada se mantendran de manera confidencial, las muestras estaran
debidamente codificadas, una vez realizado el examen, las muestras seran desechadas de inmediato
mientras que los datos seran almacenados de forma digital.

14. ;Dénde y cudnto tiempo se almacenaran mis datos/muestras? ;Coémo las destruiran luego de su
utilizacion?

Las muestras seran procesadas inmediatamente dentro de las primeras dos horas en el dia de trabajo,
luego estas seran desechadas en recolectores de desechos infecciosos en el establecimiento de salud,
los datos obtenidos seran almacenados en forma digital para su posterior tabulacion.

15. ;Puedo ser retirado del estudio aiin si yo no quisiera?
Puede decidir retirarse si asi considera que es lo mejor para usted. Sin embargo, puede ser retirado del
estudio debido a criterios de exclusion que posee la investigacion.

16. ;Me pagaran por participar?
No se le pagara por su participacion en este estudio.
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17. ;Cémo mantendran la confidencialidad de mis datos personales? ;Cémo hardn para que mi
identidad no sea conocida?

Los datos que lo identifiquen seran tratados en forma confidencial como lo exige la Ley.Salvo para
quienes estén autorizados a acceder a sus datos personales, Ud. no podra ser identificado y para ello se
le asignara un codigo simple. En caso de que los resultados de este estudio sean publicados en revistas
médicas o presentados en congresos médicos, su identidad no sera revelada.

El titular de los datos personales (o sea usted) tiene la facultad de ejercer el derecho de acceso a los
mismos en forma gratuita a intervalos no inferiores a seis meses, salvo que se acredite un interés
legitimo al efecto conforme lo establecido en la ley.

18. ;Los resultados genéticos que obtengan de mis muestras bioldgicas, pueden ser usados con un fin
distinto al que aqui se explica?
No aplica.

19. ;Quiénes tendran acceso a mis datos personales?
Como parte del estudio, el Investigador principal y el Tutor del Proyecto de desarrollo tendran acceso
a los resultados de sus estudios, como las pruebas de laboratorio.

20. ;A quiénes puedo contactar si tengo dudas sobre el estudio y mis derechos comoparticipante
en un estudio de investigacion?

Sobre el estudio: contactar al Investigador Principal: Karen Geovanna Loor Moreta, al teléfono:
0984429049

Sobre sus derechos como participante en un estudio de investigacion:

Si Usted tiene alguna pregunta relacionada con sus derechos como participante en la investigacion

puede contactarse con el Comité de Bioética CBISH de la Facultad de Ciencia de la Salud de la
Universidad Técnica de Ambato.
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A) Consentimiento Informado (Hoja de firmas):

He recibido una explicacion satisfactoria sobre el procedimiento del estudio, su finalidad, riesgos,
beneficios y alternativas.

He quedado satisfecho/a con la informacion recibida, la he comprendido, se me han respondido
todas mis dudas y comprendo que mi participacion es voluntaria.

Presto mi consentimiento para el procedimiento propuesto y conozco mi derecho a retirarlo cuando lo
desee, con la unica obligacion de informar mi decision al investigadorresponsable del estudio.

Firma Aclaracion
Ein [ ]

Fecha.

Firma del sujeto Acepta Voluntariamente
i ]

Fecha.

Firma de la persona designada para el proceso de Consentimiento Informado
CL

Fecha. Aclaracion Cl
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Anexo 2 Entrega de formularios y frascos de orina hacia los estudiantes
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Anexo 3 Recoleccion e identificacion de muestras de orina en el laboratorio
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Anexo 5 Analisis microscopico del sedimento de orina por el método convencional
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Anexo 7 Paso de los resultados del equipo automatizado hacia el formulario de recoleccion
de datos
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Anexo 8 Resultados de elementos formes en el equipo automatizado

Anexo 9 Resolucién de los resultados en el equipo automatizado

L
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Anexo 10 Reporte de resultados del equipo automatizado

Reporte Analisis

Nombre: Andrea Gutiérrez Tipo N°Cama : N°Muestra : 20
PBexo: F Tipo: Orina Dilucion: ID:
Edad: 18 Depto solic: Medico: N°Caso:
Abre Item Nombre Result.  Referencia Uni. | Abre Item Nombre Marca Result. Uni.
RBC Eritrocitos 191 0-17 JuL UBG Urubilinogeno Normal 34 umol/L
WB  Leucocitos 4 0-28 JuL BIL  Bilirrubina Neg
BAC Bacterias 1 0-7 JuL KET Cetona Neg
UNC Cristales no 0 0-28 JuL *BLD Sangre e Cal10 Ery/uL
SQE Celulas Descamativas 511 0-28 /uL PRO Proteina Neg
NSE C.e.lulas No. . 0 0-6 uL NIT  Nitrito Neg
HYA C!I!ndros Hialinos 0 0-1 ILPF LEU Leucocitos Neg
UNC Cilindros no o 0 0-1 ILPF GLU Glucosa Neg
WB  Placas de Pus/Piocitos 0 0-2 JuL PH PH 6.0
BYS Levaduras 0 0-1 /uL sG Gravedad 1.025
MUC Mucus 12 0-28 uL VC  Acido Ascorbico
SPR Espermatozoide 0 0-6 uL s .

MALB Microalbumina Neg
Nota: Miscibilidad o no uniformidad de RBC CAOX:1/HPF

Tiempo 12/13/2022 10:32:17 AM  Fecha 12/13/2022 10:32:18  Med Valid: Admin Validar:
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Anexo 11 Resultados recogidos por el método convencional y el método automatizado
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84

85
86
87
88
89
90
91
92
93
94
95
96
97
98
99
100
101
102
103
104
105
106 0,15 0,15
107
108
Manual | Automatizado | Manual | Automatizado Manual | Automatizado
CODIGO Bacterias Bacterias C_elqlas Qelqlas Leucocitos Leucocitos
epiteliales epiteliales
1 Escasas 1 (1-3) 9 0 0
2 Escasas 1 (1-3) 4 (0-2) 10
3 ) 11 (0-2) 7 (0-2) 3
4 Escasas 7 (1-3) 4 (1-2) 15
5 ) 13 (2-4) 6 (0-2) 7
6 Escasas 1 (1-3) 3 (2-4) 2
7 0 0 (4-6) 16 (0-2) 4
8 Escasas 1 (1-2) 4 0 0
9 Escasas 2 (25-30) 37 (1-3) 5
10 +H 35 (8-10) 12 0 0
11 Escasas 4 (0-1) 3 (0-1) 1
12 0 0 (0-2) 2 0 0
13 Escasas 3 (6-8) 16 (0-2) 7
14 Escasas 3 (25-30) 39 (5-7) 15
15 0 0 (1-3) 2 0 0
16 +H 36 (3-5) 1 (8-10) 20
17 Escasas 2 (2-4) 7 (1-3) 2
18 0 0 (0-2) 2 0 0
19 Escasas 6 (1-3) 1 0 0
20 Escasas 1 (25-30) 51 (1-3) 4
21 0 0 (0-1) 4 (0-1) 2
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22 0 0 (0-1) 0 0 0
23 Escasas 3 (0-2) 2 (0-1) 2
24 (+) 10 (2-4) 7 (0-2) 8
25 (+) 9 (25-30) 68 (10-12) 159
26 Escasas 1 (1-3) 4 0 0
27 Escasas 6 (4-6) 18 (1-3) 4
28 Escasas 2 (0-2) 1 (0-2) 1
29 (+++) 80 (1-3) 2 0 0
30 Escasas 3 (0-2) 0 (0-2) 1
31 0 0 (0-2) 1 (1-2) 8
32 Escasas 1 (0-2) 0 (0-1) 1
33 Escasas 3 (0-1) 0 (0-1) 2
34 0 0 (1-3) 0 (0-2) 2
35 0 0 (0-2) 0 (0-1) 2
36 Escasas 1 (0-2) 5 (0-2) 1
37 Escasas 4 (0-2) 3 (1-3) 4
38 0 0 (0-2) 7 0 0
39 0 0 (0-2) 0 (0-1) 4
40 Escasas 1 (0-1) 2 (0-2) 1
41 Escasas 1 (0-2) 2 (0-1) 1
42 +) 11 (6-8) 11 (0-2) 9
43 ) 9 (0-1) 1 0 0
44 0 0 (0-1) 0 (0-1) 1
45 Escasas 3 (0-2) 2 (0-1) 2
46 Escasas 4 (0-2) 0 0 0
47 0 0 (0-1) 0 0 0
48 0 0 (0-2) 4 (0-2) 1
49 0 0 (18-20) 23 (0-2) 2
50 (++) 17 (25-30) 41 (35-40) 195
51 Escasas 1 (3-5) 6 (1-3) 5
52 +H 38 (8-10) 16 (3-5) 16
53 0 0 (12-14) 1 (2-4) 3
54 Escasas 2 (0-2) 17 (0-2) 4
55 Escasas 2 (8-10) 30 (20-22) 52
56 Escasas 1 (0-2) 7 (0-1) 1
57 0 0 (0-2) 1 0 0
58 Escasas 6 (3-5) 14 (0-2) 6
59 Escasas 2 (3-5) 22 0 0
60 0 0 (6-8) 16 (0-2) 4
61 Escasas 1 (60-80) 83 (2-4) 10
62 ) 9 (2-4) 15 (0-2) 2
63 Escasas 7 (6-8) 23 (0-2) 13
64 0 0 (0-1) 1 0 0
65 0 0 (6-8) 2 (0-1) 1
66 ) 8 (2-4) 2 0 0
67 (++4) 49 (18-20) 26 (6-8) 6
68 (+++) 53 (30-40) 40 (0-2) 27
69 Escasas 1 (30-40) 44 (2-4) 11
70 (++) 42 (2-4) 17 (1-3) 18
Campo
71 o n'g 3120 (16-18) 168 (1-3) 4
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72 (+++) 172 (3-5) 10 (1-3) 12
73 ) 16 (2-4) 24 (0-2) 20
74 0 0 (0-1) 1 0 0
75 (++) 31 (6-8) 9 (1-3) 23
76 Escasas 5 (1-3) 9 (1-3) 15
77 +H 19 (3-5) 12 (0-2) 4
78 0 0 (0-2) 4 (0-2) 1
79 (+) 8 (7-9) 54 (2-4) 22
80 Escasas 1 (0-2) 0 0 0
81 0 0 (0-1) 0 0 0
82 0 0 (0-1) 2 0 0
83 0 0 (0-1) 1 (0-1) 1
84 +H 21 (3-5) 3 0 0
85 (+4) 51 (6-8) 12 (0-2) 6
86 0 0 (6-8) 7 (1-3) 9
87 (+++) 99 (2-4) 20 (0-2) 15
88 (+++) 90 (2-4) 19 (1-3) 2
89 (+) 8 (0-2) 10 (0-2) 2
90 +H 29 (0-2) 10 0 0
91 Escasas 2 (1-3) 6 (1-3) 27
92 0 0 (0-1) 3 0 0
93 Escasas 2 (0-2) 0 0 0
94 (++) 23 (10-12) 41 (10-12) 80
95 (+++) 171 (12-14) 76 (3-5) 12
96 0 0 (0-2) 8 (0-1) 10
97 0 0 (0-2) 0 (0-1) 1
98 0 0 (0-1) 0 (0-1) 1
99 Escasas 1 (0-1) 0 (0-1) 2
100 (+++) 674 (8-10) 35 (1-3) 20
101 Escasas 2 (0-1) 0 0 0
102 0 0 (0-1) 1 0 0
103 Escasas 6 (8-10) 48 (2-4) 20
104 Escasas 1 (0-2) 8 (0-2) 5
105 Escasas 2 (8-10) 42 (2-4) 5
106 Escasas 7 (12-14) 124 (1-3) 2
107 0 0 (0-1) 1 (0-1) 2
108 (++) 18 (1-3) 15 (0-1) 4
Manual Automatizado | Manual Automatizado Manual | Automatizado
CODIGO Glot?ulos Globulos rojos Filamento Filamento de Levaduras Levaduras
rojos de moco moco
1 0 0 Escaso 1
2 (0-1) 8
3 (0-1) 3 Escaso 1
4 (2-4) 12 (++) 45
5 (2-4) 4 Escaso 4
6 (0-2) 7 Escaso 2
7 (0-2) 4 Escaso 3
8 (0-1) 1 Escaso 2
9 (0-1) 6
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10 (0-1) 2 ) 11
11 (0-1) 6 (++4) 67
12 (0-1) 2

13 (0-2) 7 Escaso 4
14 (1-2) 14 Escaso 7
15 (0-1) 1 Escaso 5
16 (0-2) 15 Escaso 4
17 (0-2) 6

18 (0-2) 5 ) 17
19 0 0 Escaso 2
20 (1-3) 19 ) 12
21 (0-1) 1 +) 10
22 0 0 #+) 16
23 (0-1) 1 Escaso 2
24 (0-2) 5 Escaso 7
25 (3-5) 9 Escaso 6
26 0 0 #+) 15
27 (0-2) 18 ) 19
28 (0-1) 1 ) 20
29 (1-2) 6 #+) 12
30 0 0

31 (1-2) 7 +) 18
32 (0-1) 1 #+) 14
33 (0-1) 4 Escaso 2
34 (0-1) 3 (++) 37
35 (0-1) 6 ) 7
36 (1-3) 5 Escaso 11
37 (2-4) 4 Escaso 2
38 (0-2) 2 Escaso 4
39 (0-1) 4 ) 20
40 (0-2) 8 Escaso 5
41 (0-1) 3

42 (0-2) 7 (++) 31
43 (0-1) 1 Escaso 4
44 (0-1) 3 Escaso 6
45 0 0 Escaso 5
46 0 0 Escaso 2
47 0 0

48 (0-2) 4 (+++) 230
49 (0-2) 7 ) 13
50 (2-4) 62 ) 14
51 (0-2) 5 ) 20
52 (0-2) 15 Escaso 3
53 (0-2) 2

54 (2-3) 11

55 (0-2) 34 Escaso 3
56 (0-1) 8 +H 29
57 (0-1) 1 Escaso 3
58 (18-20) 101 (++) 30
59 (0-1) 3

68




60 (0-1) 5 ) 18
61 (1-3) 11 ) 6
62 (2-4) 6 (+4) 27
63 (0-2) 15

64 (0-1) 1

65 (0-1) 1

66 (0-1) 6 Escaso 8
67 (1-3) 12

68 (0-2) 27 (+++) 258
69 (0-1) 10 ) 24
70 (0-2) 10 (+++) 272
71 (0-2) 198 ) 23
72 (0-1) 13

73 (0-1) 23

74 0 0 Escaso 3
75 (18-20) 67 +H 65
76 (0-1) 13 (+4) 36
77 (0-1) 11 Escaso 5
78 (0-1) 1 Escaso 3
79 (5-7) 41 Escaso 6
80 0 0 Escaso 9
81 (0-1) 3 Escaso 6
82 0 0

83 (0-1) 1

84 (0-2) 2

85 (0-1) 7 (+4) 30
86 (0-1) 10

87 (0-2) 6 Escaso 3
88 (0-2) 16 (+4) 24
89 (0-1) 2 Escaso 2
90 0 0

91 (0-2) 6 Escaso 3
92 (0-1) 1

93 (0-1) 2

94 (1-2) 19 Escaso 4
95 (3-5) 17

96 (0-1) 2 Escaso 7
97 0 0 Escaso 2
98 (0-1) 1 Escaso 3
99 0 0 Escaso 1
100 (0-2) 8 Escaso 1
101 0 0

102 (0-1) 2

103 (2-4) 9 Escaso 2
104 (6-8) 32 Escaso 5
105 (0-2) 7 Escaso 3
106 (0-2) 7 Escaso 7
107 (0-1) 1 Escaso 2
108 (0-1) 11
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cODIGO

Manual

Automatizado

Manual

Automatizado

Cristales

Cristales

Cilindros

Cilindros

OO (N[O|OBW|IN|F-

[N
o

[N
[N

[N
N

[y
w

[N
ESN

Aci. U ++

Oxa. Ca21

[ERN
(S

[N
»

[ERN
~

[N
(o]

Oxa. CA ++

Oxa. Ca 16

[Eny
[{e]

Oxa. CA +

Oxa.Cal

N
o

N
[

N
N

N
w

N
B

N
o1

Oxa. CA ++

Oxa. Ca 76

N
(o]

Oxa. CA ++

Oxa. Ca 39

N
~

N
o0}

N
©

Oxa. Ca++/UA
+

Oxa. Ca4 - UA
34

w
o

w
-

w
N

w
w

UA +

UA 10

w
N

Oxa. Ca+/UA+

UA 11

w
(4]

w
>

UA +

UAS

w
~

w
(o]

w
[{e]

D
o

SN
(WY

S
N

Oxa. Ca ++/ UA
++

Oxa. Ca 79

D
w

N
S

D
(621

UA +

UA4

oD
(o]
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47

48

49

50

51

52

53

54

Aci. U ++

Oxa. Ca 16 - UA
6

55

56

Oxa. Ca ++

Oxa. Ca2l-UA
1

57

58

59

UA ++

Oxa.Cal-UA
56

60

61

UA 81

62

UA 27

63

64

65

66

67

68

UA 38

69

70

71

72

73

Aci. U ++

Aci. U 17

74

75

76

77

UA ++

UA 331

78

Fos. Tri ++

FT7

79

80

Oxa. Ca ++

Oxa. Ca b5

81

82

83

84

85

86

87

UA 36

88

Aci. U +

Oxa.Cal-UA
22

89

90

Aci. U ++

Aci. U 42

91

92
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93 Oxa Ca+++ | O@ Cigo el
94
95
96
97
98
99
100
101 FA + UA 149
102
103
104
105
106
107
108 Oxa. Ca 4l
Manual | Automatizado | Manual | Automatizado
CODIGO | celulas CEEPINO OTROS OTROS
redondas ES
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
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30

31

ESPM

ESPM 42

32

33

34

ESPM

35

ESPM
++

ESPM 1

36

ESPM 50

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

Piocitos 51

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

62

(0-2)

63

64

ESPM 1

65

Piocito 1

66

67

68

69

70

Piocito 3

71

72

73

74

75

76

7
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78

79

(0-2)

Piocito 6

80

81

82

83

84

85

86

87

88

89

90

91

92

93

94

95

CR (0-2)

96

97

98

99

100

CR (0-1)

101

102

103

104

105

106

107

108
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