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Resumen

El examen general de orina (EGO) tiene gran relevancia clinica ya que es muy utilizado para
diagnosticar enfermedades renales o ajenas a ella, dado su importancia conforme ha pasado el
tiempo el drea de uroanalisis ha tenido grandes avances por lo que ha llegado a la
automatizacién. Este estudio tuvo como propésito realizar una descripcidn bibliografica acerca
de la automatizacién del EGO mediante revisiones textuales de articulos cientificos que llevaron
a esclarecer que para las determinaciones fisicas y quimicas en muestras de orina se han
desarrollado sistemas como refractometria y osometria en equipos automatizados de lectores
de tiras reactivas. Para el componente microscopico de particulas se manejan tecnologias
como la citometria de flujo, citometria de flujo con fluorescencia, impedancia y dispersién de
luz. La automatizacidn trae consigo ventajas como mayor produccién en menor tiempo con
menos errores pre-analiticos, analiticos y pos-analiticos, por otro lado, refleja desventajas como
reduccion de oportunidades de empleo y bajo desempefio analitico en muestras patoldgicas.
Los resultados de la revision bibliografica, en base a la estimacion porcentual descrita por los
autores detalla que la automatizacién del EGO se da de forma satisfactoria en base a la
sensibilidad y especificidad de glébulos blancos (90.08%/89,18%), globulos rojos
(87,68%/82,73) y células epiteliales (83,86%/94,16%), esto segun el tipo de equipo utilizado. Se
debe tener en cuenta que existen limitaciones ante el recuento de glébulos rojos o blancos
anormales, bajo o falso reconocimiento de cilindros, bacterias, levaduras y células renales.
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Abstract

The general urine test (EGO) has great clinical relevance since it is widely used to diagnose
kidney diseases or diseases unrelated to it, given its importance, as time has passed, the
urinalysis area has made great advances, which has led to automation. . The purpose of this
study was to carry out a bibliographic description about the automation of the EGO through
textual reviews of scientific articles that led to clarify that for the physical and chemical
determinations in urine samples, systems such as refractometry and osometry have been
developed in automated equipment of readers of test strips. For the microscopic component of
particles, technologies such as flow cytometry, fluorescence flow cytometry, impedance and
light scattering are used. Automation brings with it advantages such as higher production in less
time with fewer pre-analytical, analytical and post-analytical errors, on the other hand, it reflects
disadvantages such as reduced employment opportunities and poor analytical performance in
pathological samples. The results of the bibliographic review, based on the percentage
estimation described by the authors, detail that the automation of the EGO occurs satisfactorily
based on the sensitivity and specificity of white blood cells (90.08%/89.18%), red blood cells
(87.68%/82.73) and epithelial cells (83.86%/94.16%), this according to the type of equipment
used. It should be taken into account that there are limitations regarding abnormal red or white
blood cell counts, low or false recognition of casts, bacteria, yeasts, and renal cells.

Keywords: flow cytometry, automation, sensitivity, specificity
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INTRODUCCION

El examen general de orina (EGO) es una prueba de alta demanda en el area de laboratorio dado
que es facil de solicitar con un bajo costo y orienta al descubrimiento de diversas patologias
desde un riesgo leve a un riesgo grave o letal. (1) Este andlisis se divide en tres componentes
como fisico determinado a simple vista, el quimico soportado con una tira reactiva y el
microscopico que identifica elementos formes en el sedimento. (2,3)

El método manual implica la participacién del Laboratorista clinico por completo ya que depende
de la experiencia y nivel de conocimiento para determinar el aspecto fisico de la orina mediante
simple visualizacidn, el aspecto quimico interpretado con una tirilla junto al patrén de la misma
y el aspecto microscopico que depende totalmente de la experticia del analista para reconocer
los elementos presentes en la orina. (4) Existe una nueva perspectiva que va desde un sistema
manual a un completamente automatizado que promete multiples ventajas para mejor la
reproducibilidad de las muestras, sin embargo, se han evidenciado una serie de desventajas
importantes. (5)

El método automatizado busca la estandarizacion de los parametros evaluados en el examen
general de orina con el fin de reducir los posibles factores de interferencia en los resultados. La
quimica automatizada de orina brinda mayor grado de precisién porque emplean técnicas como
reflactometria y osometria, esto segun el tipo de equipo utilizado. (5,6)

El analisis del sedimento urinario manual tiene poca precision ya que en la preparacién de las
muestras se puede cometer errores en el tiempo-velocidad de centrifugacién, decantacién y la
resuspension que conllevan a una destruccién y eliminacién celular.(7) El método automatizado
elimina estos errores ya que el equipo prepara la muestra para obtener el sedimento o la lectura
se hace en orina total mediante nuevas tecnologias como la citometria de flujo, citometria de
flujo con fluorescencia, impedancia y dispersién de luz. (8)

METODO

El presente estudio es una investigacion descriptiva de documentos bibliograficos con un
analisis retrospectivo. La busqueda bibliografica fue realizada en diversas plataformas como
Scielo, Google Scholar, PudMED, Scopus, Elsevier que abordaron fuentes primarias como
articulos originales, y fuentes secundarias como articulos de revision procedentes de hace 5
afos atras.

Se seleccionaron articulos que detallan la automatizacién de examen de orina, los beneficios y
desventajas, comparaciones entre el método manual y el automatizado, los tipos de equipos para
la lectura de tirillas y para analizar el sedimento urinario. Estos documentos fueron guardados'y
leidos minuciosamente para extraer la informacién de cada uno de ellos segun la relacién de la
informacion.

RESULTADOS Y DISCUSION

En el area de uroandlisis el EGO manual es de gran relevancia clinica pero muy laborioso con
grado de variabilidad dependiente de la subjetividad de cada analista. Por tanto, la
implementacion de un sistema automatizado pretende eliminar la variabilidad de los resultados
mediante la estandarizacion de los pardmetros a evaluar en una muestra de orina. (4)

Cavanaugh y Perazella mencionan que la importancia de la implementacion de sistemas
automatizados para el EGO radica en mejorar la productividad en un lapso de tiempo minimo, lo
cual es significativo en unidades que manejan grandes volimenes de muestras. (9) Esta idea se
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complementa con Rivero et al. porque describieron que al disminuir el tiempo de analisis del
examen la toma de decisiones terapéuticas por el médico sera de forma rapida. (10)

Por otro lado, Oyaert y Delanghe describen que los equipos de quimica urinaria presentan un buen
rendimiento analitico, por tanto, los resultados orientan a una correcta clasificacién de muestras
patoldgicas de las no patoldgicas para que el analista se centre en aquellas que superaron los
valores estimados por el equipo ya que esto se da cuando existe un posible trastorno renal o
genitourinario. (7) Asi mismo, Kucukgergin et al. mencionan que el analisis microscépico
automatizado correlacionado con el de quimica puede otorgar grandes beneficios segun los
equipos y el principio con el que trabajen. (11)

Cavanaugh-Perazella y Montalvo et al. mencionan que al haber un sistema automatizado se
reduce el personal analista ya que se requiere de su intervencion solo para monitorear, validar y
guardar los datos obtenidos desde el area de trabajo mas no para la realizacién completa del
examen. Estos detalles implican menor intervencion del personal en los andlisis de orina de rutina
ya que los estudios muestran 6ptima confiabilidad en estas muestras, a diferencia de las
muestras patoldgicas que pueden ser revisadas a mayor detalle sin presion alguna por el analista
aprovechando el tiempo ahorrado en las muestras de rutina, a su vez puede enfocarse en realizar
otras actividades necesarias en su espacio. (9,12)

Los dos autores coinciden en que la automatizacién del EGO debe reemplazar al método manual
en laboratorios de rutina. Los mismos mencionan que la automatizacidn tiene limitaciones en
muestras patolégicas pues el reconocimiento de cristales, cilindros, células renales, eritrocitos y
leucocitos atipicos no es confiable y los mismos son relevantes para los médicos.

Segun Oyaert — Delanghe y Bacarea et al. expresan que la implementacion de sistemas
automatizados minimiza los errores durante el examen e incrementa la calidad de analisis de la
muestra. En la fase preanalitica se reduce el riesgo de error porque la identificacion de las
muestras de los pacientes se realiza con cédigos de barras, en la fase analitica dado que la
preparacién de la muestra es realizada e interpretada por el equipo segun los criterios
determinados por el fabricante apoyados en lo descrito por el CLSI que busca la estandarizacion
y en la post analitica porque se elimina la transcripcién manual de los resultados. (7,13)

Kucukgergin et al. en el afio 2019 en la investigacion titulada “Rendimiento de analizadores de
orina automatizados que utilizan tecnologia basada en imagenes digitales y citometria de flujo
en andlisis de orina de rutina” concluyen que los equipos completamente automatizados reducen
el margen de error en el procesamiento de las muestras, ademas, estan muy cerca de la
estandarizacion ya que poseen propios criterios de reconocimiento dados por el fabricante, esto
evita la variacion ligada al conocimiento académico del analista. Los equipos automatizados dan
la ventaja de guardar los resultados, lo que permite implementar un sistema de calidad interno
mediante la recopilacién de las fotografias dadas por el equipo de cada muestra, especialmente
aquellas muestras patoldgicas que no tuvieron un buen reconocimiento por el analizador
automatico.(11)

Oyaert-Delanghe y Palmieri et al. describen que en laboratorios grandes o especializados los
sistemas automatizados ahorran tiempo y recursos humanos ya que en estos centros se
manejan grandes cantidades de muestras, que al ser interpretadas de forma manual pueden
tener alto grado de imprecisién dependiente de un bajo conocimiento del analista o del cansancio
fisico ante la alta demanda. (7,14)

Cho et al. en el afio 2020 en el articulo titulado “Un enfoque conjunto de analisis de imagenes de
sedimentos de orina y prueba NMP22 para la deteccién de células de cancer de vejiga”
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mencionan que al reducirse los recursos humanos disminuyen los gastos econdémicos
destinados a la mano de obra ya que el equipo reemplaza varias funciones del analista. (15)

Cavanaugh y Perazella mencionan que el tiempo de reporte del analisis es menor ya que
normalmente un examen microscopico manual tarda de 2 a 3 minutos por muestra, mientras que
un examen automatizado tarda alrededor de 20 segundos y trabaja de forma simulténea. (9) Este
aporte se relaciona con lo mencionado por Montalvo et al. ya que detallan que el sistema
automatizado procesa de forma aceptable las muestras de orina con ganancia de tiempo, esto
hace que la microscopia manual sea llevada a cabo sélo en muestras patoldgicas. (12)

Tabla 1

Ventajas de la Automatizacion del EGO

VENTAJAS

Reduccion de personal analista

Disminucion de gastos por mano de obra

Resultados en un tiempo de 20 segundos

Laboratorista solo controla el proceso

Crea sistema de calidad Interno

Estandarizacion de resultados

Minimiza errores preanaliticos, analiticos y posanaliticos
Identificacion correcta de muestras no patoldgicas
Ganancia de tiempo

Herramienta eficaz en laboratorios grandes

Fuente: elaboracion propia (2023).

La microscopia manual ha sido considerada como el Gold standard para la realizacién del
examen de orina, con el pasar del tiempo la tecnologia ha revolucionado en el ambito de la salud
implementando diversos equipos que faciliten el trabajo en las unidades de diagnéstico, pero
aun posee ciertas desventajas y limitaciones que deben ser solucionadas de forma manual.

Wang et al. en el afio 2019 en el articulo “Establecimiento de los criterios de verificacion
inteligente para un analizador de orina de rutina en un estudio multicéntrico” mencionan que los
laboratorios con alta demanda se han visto en la necesidad de crear su propia base de datos en
el equipo segun los hallazgos mas comunes en las muestras para que el sistema automatizado
incremente su método de reconocimiento. (16)

Segun Wang et al. los equipos automatizados ante muestras anormales o patoldgicas no pueden
hacer un éptimo reconocimiento por lo que se requiere que el laboratorista clinico analice las
muestras de forma manual corriendo el riesgo de tener errores en la preparacion y reporte ante
gran carga laboral. (16) Esta descripcidn, se relaciona con lo expresado por Montalvo et al. que
reconocen las limitaciones de los equipos ante muestras patolégicas, por lo que, el personal de
laboratorio debe tener alto grado de experticia al estar implicado por completo en el
procesamiento y liberacién del resultado. (12)

Palmieri et al. en el afio 2018 titulado como “El desarrollo de reglas de auto verificacion aplicadas
a los andlisis de orina realizados en la plataforma AutionMAX-SediMAX” mencionan que el
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avance de la tecnologia para el procesamiento de las muestras reduce las oportunidades de
trabajo para los profesionales de laboratorio ya que los equipos tienen mayor capacidad de
productividad en corto tiempo, esto mejora la rentabilidad econémica del laboratorio. (14)

Montalvo et al. en el afio 2019 reconocido como “Comparacion del analisis de orina por el método
manual y el automatizado” describen que el costo y el mantenimiento de los equipos
conjuntamente con los controles es elevado por lo que no es accesible para todo tipo de
laboratorio, especialmente para los laboratorios pequefios o que estan establecidos en zonas
rurales con baja afluencia de pacientes. (12)

Oyaert y Delanghe en el afio 2018 en el articulo titulado “Andlisis semicuantitativo de tiras
reactivas de orina” determinan que los equipos automatizados no pueden correr muestras que
son de aspecto turbio, requieren de una dilucién para su procesamiento y aun asi es posible
obtener falsos recuentos elevados o bajos de los elementos que componen la muestra de orina.
Por ello, se requiere del seguimiento y validacion del Laboratorista Clinico con riesgo de error
humano. (7)

Segun Kucukgergin et al. en el 2019 reconocido como “Rendimiento de analizadores de orina
automatizados que utilizan tecnologia basada en imagenes digitales y citometria de flujo en
analisis de orina de rutina” describen que el método automatizado tiene dificultad para reconocer
los cilindros y sus tipos, las células patologicas como las renales que son de importancia clinica.
(11) Ante esta deduccidn, se suma Enko et al. acotando que la automatizacién deja pasar por
alto la presencia de células epiteliales tubulares renales y eritrocitos dismoérficos que son
indicativos de alteraciones renales. (17)

Tabla 2

Desventajas de la Automatizacion del EGO

DESVENTAJAS

Poco confiable en muestras patoldgicas
Limitada base de datos

Reduccion de oportunidades laborales
Necesita seguimiento y validacion del analista
El mantenimiento implica gasto econdmico
Las diluciones son hechas por el analista

No discriminan muestras contaminadas

Bajo reconocimiento de elementos propios de disfuncién renal

Fuente: elaboracion propia (2023).

La investigacion realizada por Oyaert y Delanghe en el afio 2018, titulada “Analisis
semicuantitativo de tiras reactivas de orina” tuvo como propdsito valorar la utilidad del equipo
UC-3500 utilizando tirillas UC-9A y UC-11A en 347 muestras de orina entre el mes de octubre y
diciembre del 2016.

Los autores determinan que el UC-3500 tiene la capacidad de discernir las muestras no
patoldgicas de las patoldgicas, también excelente confiabilidad para proteinas y para detectar
niveles de albiumina desde una concentracion de 5,5 mg/mL. Si el equipo mide glucosa en la tirilla
orienta al posible diagnostico de una diabetes porque la determinacién de glucosa presenta un
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valor predictivo negativo (VPN) del 100%, los valores de la esterasa leucocitaria y hemoglobina
peroxidasa fueron comparadas con el analizador de particulas UF-500 y mostraron una VPN de

95% y 96.2% respectivamente. (18)

Tabla 3

Resultados de tiras reactivas UC-9A y UC-11A en UC-3500

EQUIPO  CARACTERISTICAS RESULTADOS

UC-3500 Evalta 13 parametros: ~ UC-9A SENSIBILIDAD  ESPECIFICIDAD
Glucosa PROTEINA 94.2 % 82.4%
Bilirrubina PEROXIDASA 85.1% 89.3%
Cuerpos ceténicos HEMOGLOBINA
Densidad ESTEREASADE  80.5% 91.7%
Sangre LEUCOCITOS
pH UC-11A SENSIBILIDAD  ESPECIFICIDAD
Proteinas GLUCOSA 100% 60%
Urobilinégeno PROTEINA 94.2 % 88.2%
Nitritos PEROXIDASA 85.1% 88.6%
Leucocitos HEMOGLOBINA
Creatinina (UC-11A) ESTEREASA 81.7% 92.8%
Albdmina (UC-11A) LEUCOCITOS
Analiza  hasta 276 A gMINA 81.8% 92.8%
muestras por hora.
Utiliza fotometria

reflectante

Fuente: Oyaert y Delanghe (2018).

El estudio realizado por Montalvo et al. en el afio 2019 reconocido como “Comparacion del
analisis de orina por el método manual y el automatizado” tuvo como objetivo establecer la
precision de los resultados del equipo AutionHybrid AU-4050 con sus respectivos controles en
100 muestras del Hospital Pablo Arturo Suarez.

Los autores mencionan que AutionHybrid AU-4050 trabaja con la seccidn para tiras reactivas y
para analizar elementos de la orina de forma automatizada. Para cada seccion se establecen
controles, en la seccidn de la quimica urinaria las determinaciones son aceptables ya que el
coeficiente de variacion (CV) esta por debajo del limite del control a excepcidn del urobilinégeno
que rebasa con 2,99% el control de CV, en el andlisis de particulas de orina todos los pardmetros
son aceptables en relacién al coeficiente de variacién del Control. (12)

Segun Montalvo et al. los resultados de la quimica y la microscopia automatizada del AU-4050
fueron comparadas de forma manual, esto reflejé que las determinaciones de la tira reactiva
guardan una concordancia del 80% y por tanto son aceptables a diferencia del urobilinégeno con
una concordancia de 65.04% y de la deteccién de bacterias que el equipo data como negativo,
pero de forma manual se estableci6 como una cruz. (12) También hace énfasis en la
determinacion de glucosa con concordancia de 92% que esta relacionado con los expuesto por
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Oyaerty Delanghe que establecio para el UC-3500 un valor predictivo para glucosa del 100%, esto
refleja que los lectores de tirillas automatizados son confiables en la determinacion de glucosa.

(18)
Tabla 4

Resultados de la determinacion de la tira Reactiva en el AU-4050

AU-4050 GLU PRO BIL URO pH BLD KET NIT LEy _ Velocidad
Sedimentacion
% 053 12 047 837 217 217 239 023 441 0,07
oV
Aceptaci6 078 1,62 051 538 271 363 245 059 5,1 0,07
n

Fuente: Montalvo et al (2019).

El articulo realizado por Palmieri et al. en el afio 2018 titulado como “El desarrollo de reglas de
auto verificacion aplicadas a los andlisis de orina realizados en la plataforma AutionMAX-
SediMAX" fue determinado en 1002 muestras en un periodo de diciembre del 2013 a febrero del
2014.

Palmieri et al mencionan que SediMax identifica las particulas del sedimento segun su estructura
por lo que puede arrojar resultados falsos positivos y negativos ante elementos poco frecuentes
como son las Trichomonas que son tomadas como hematies, los cuerpos ovales lipidicos que
son confundidos por células epiteliales, los cristales de cistina que son determinados como
cristales de acido urico. (14)

Palmieri et al. expresa que en la investigacion hay apartados que presentan mayor porcentaje de
valores falsos como es el caso de los cilindros que tienen alta sensibilidad con baja especificidad
ya que los falsos negativos fueron porque estaban en minima cantidad y los falsos positivos
porque se confunden con células epiteliales o0 moco. Las bacterias tienen alta sensibilidad con
baja especificidad ya que se confunden con cristales amorfos, asi mismo, la determinacion falsa
de levaduras se debe al conteo de hematies o piocitos dismérficos. Tanto para bacterias como
levaduras el AutionMAX-SediMAX da falsos resultados porque no puede determinar si la
presencia de estas estd asociada a una contaminacion de la muestra. (14)

El articulo realizado por Cavanaugh en el afio 2019 reconocido como “Examen de sedimentos
urinarios en el diagnostico y tratamiento de la enfermedad renal: plan de estudios basicos 2019”
tiene como propdsito describir los equipos automatizados mas comunes.

Segun Cavanaugh los equipos mas utilizados para el andlisis de orina son el IRIS iQ200, SYSMEX
UF-1000i, COBAS 6500 y SediMax que han sido sometidos a varios estudios con diversos grupos
poblacionales para determinar la confiabilidad de sus resultados en base a la confiabilidad y
sensibilidad. EI iQ200 muestra excelente sensibilidad y especificidad para la determinacién de
glébulos rojos y blancos que se correlaciona con los resultados dados por el COBAS 6500 para
las mismas determinaciones adicionando el reconocimiento de cilindros patolégicos que
presentan excelente especificidad, pero baja sensibilidad dado que se reconocen otros
elementos ajenos como cilindros y no contabilizan células patoldgicas. (9)

Tabla 5

Resultados de sensibilidad y especificidad de los equipos IRIS iQ200, SYSMEX UF-1000i, COBAS
6500 y SediMax
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NOMBRES CARACTERISTICAS RESULTADOS
AutionMAX- Reflactancia Parametro Sensibilidad Especificidad
SediMAX Di i6n de |

ed Ispercion de itz Globulos 80.1% 93.5 %
Refractometria de )
. rojos
transmicion :
. . Globulos 87.3% 957 %
Refrectancia de longitud
blancos
de onda dual
Oxalato de 83.2% 98.4 %
Calcio
Cilindros 57.6 % 98.0%
Moco 98.4 % 97.2%
Células 84.1 % 94.2 %
Epiteliales
Bacterias 98.2 % 60,7 %
Levadura 40,0 % 99.3 %
iQ200 Tecnologia de  flujo Glébulos 82 % 81 %
laminar rojos
Globulos 93% 93%
blancos
COBAS 6500 Fotometria de reflectancia Glébulos 90 % 63 %
rojos
Globulos 92 % 71 %
blancos
Cilindros 392 % 98,1 %
Patolégicos

Fuente: Cavanaugh (2019).

El articulo realizado por Benovska et al. en el afio 2018 llamado como “Evaluacién del analizador
de orina FUS-2000: propiedades analiticas y reconocimiento de particulas” tuvo como objetivo
indagar las propiedades y el desempefio analitico de la microscopia automatica del FUS-2000
(Dirui Industrial Co., Changchun, China) en 1258 muestras de orina apoyado en los lineamientos
del protocolo Dirui y para la comparacion dptica manual dada en 362 muestras se empled la
estadistica Kappa ponderaday simple.

Benovska et al. mencionan que los resultados liberados por el FUS 2000 alcanzaron los
lineamientos del Dirui y estan correlacionados con la microscopia éptica ya que el coeficiente de
variacion de estabilidad analitica fue solo del 4,3%. Para evaluar el desempefio analitico del
equipo se determind la veracidad en tres categorias de bajo a alto con sesgos de 15,5, 4,7 y -
6,6%, la repetibilidad intraserial en tres categorias con 11,0, 52 y 3,8%, la repetibilidad entre
realizaciones tuvo un coeficiente de variacion de 3,0% que es aceptable. Con la kappa cuadrada
los parametros de glébulos rojos, blancos y epitelio escamoso fueron éptimos mientras que los
gue se asimilaron como inferior a satisfactorio son el epitelio de transicion, las bacterias y
cilindros hialinos que son dificultosos de observar sin tincion. Finalmente, con la Kappa simple
se establecié como satisfactorio la identificacion de levaduras y cristales. (19)

El articulo realizado por Ince et al. en el afio 2016 titulada como “La comparacién de analizadores
de orina automatizados con examen microscépico manual para analisis de orina analizadores
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de orina automatizados y andlisis de orina manual” tuvo como objetivo determinar la
concordancia de los resultados entre el método con dos analizadores automaticos el Iris iQ200
ELITE (Iris Diagnostics, EE. UU.) Y Dirui FUS-200 (DIRUI Industrial Co., China) en 109 muestras.

Segun Ince et al. los coeficientes de variacion de imprecisién fueron obtenidos mediante
controles positivos para los dos equipos, la imprecisién intraserial de los apartados de
leucocitos, eritrocitos y células epiteliales fueron de 4,9% y 5,0%. Para la imprecisién entre
ejecuciones de los mismos apartados se estim6 un CV de 5,0% y 5,9%. Tomando los mismos
apartados los autores establecen que la concordancia en referencia al método manual esta
desempefiada principalmente por el Iris iQ200 con 92.3% y termina con el FUS-200 con 86.1%. En
cuanto a la concordancia de los dos equipos se determina con 90.4%. (20)

Segun Ince et al. los dos analizadores automaticos con el método manual tienen buena
concordancia para los glébulos rojos y blancos, en el caso de las células epiteliales, bacterias y
cristales larelacidn es de grado moderado y para las levaduras la concordancia es regular. Dicho
criterio de los autores se relaciona de forma significativa con Benovska et al. que describe al
FUS-2000 con resultados de bacterias, cilindros, epitelios de transicion como por debajo de
satisfactorio y 6ptimos para eritrocitos, leucocitos, epitelio escamoso, cristales, levaduras, sin
embargo, para el apartado de las levaduras hay cierta discrepancia ya que Ince et al. expresa una
concordancia regular de los sistemas automatizados en comparacién al método manual. (19,20)

Tabla 6

Sensibilidad y especificidad de los equipos frente al método manual

EQUIPOS PARAMETROS SENSIBILIDAD ESPECIFICIDAD
FUS-200 Eritrocitos 72.7 94,9
Leucocitos 68.1 95.7
Célula Epitelial 61.1 93.7
Iris 1g200 Eritrocitos 75.8 97.7
Leucocitos 77.7 93,9
Célula Epitelial 42.6 92

Fuente: Ince et al. (2016).

El trabajo realizado por Kucukgergin et al. en el 2019 reconocido como “Rendimiento de
analizadores de orina automatizados que utilizan tecnologia basada en imagenes digitales y
citometria de flujo en andlisis de orina de rutina” tuvo como propdsito determinar la capacidad
analitica de Sysmex UF-5000 con UC-3500 y Dirui FUS-200 con H800 en comparacion al método
manual en 250 muestras de orina.

Segun Kucukgergin et al. en su estudio los resultados de los equipos son exactos y precisos dado
que tienen una o6ptima linealidad de (r >0,97). La quimica urinaria de los dos equipos mostro
buena concordancia liderada por los nitritos (0.838) y mediana en la hemoglobina (0,547). En
cuanto a la determinacién microscopica de los dos equipos y el método manual existié buena
concordancia segun los valores kappa para glébulos rojos, globulos blancos, células epiteliales,
bacterias, por otro lado, hay leve concordancia para los cilindros hialinos y los oxalatos de calcio
Gnicamente en el FUS-200 ya que el UF-5000 muestra una concordancia moderada. (11)
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Este estudio con el equipo FUS-200 presenta cierto grado de variabilidad en relacién al de Ince et
al. que estima un valor kappa de 0,47 para bacterias y 0,54 para cristales estimados como
concordancia moderada, en cambio, para Kucukgergin et al. hay una buena concordancia para
bacterias y baja para los cristales. Esta variabilidad puede depender de que los estudios del FUS-
200 fueron realizados en comparacién a equipos diferentes y que las muestras patoldgicas con
presencia de cilindros, cristales y bacterias en el estudio de Ince et al. fueron en un nimero
reducido. (11,20)

Tabla 7

Evaluacidn analitica de los resultados del FUS-200 y UF-5000

PARAMETROS FUS-200 UF-5000
Sensibilidad%  Especificidad% Sensibilidad%  Especificidad%

WBC 75.8 92.3 86.8 87.8
Kappa 0.698 0.735
RBC 91.1 82.2 84.4 89.6
Kappa 0.575 0.661
Células epiteliales  85.0 92.7 82.5 95.6
Kappa 0.713 0.766
Oxalato de calcio  18.0 100.0 54.5 99.5
Kappa 0.288 0.668
Cilindros 18.1 100.0 25 99.1
Kappa 0.298 0.388
Bacterias 73.1 97.7 94.0 62.4
Kappa 0.759 0.705

Fuente: Kucukgergin et al. (2019).

El trabajo realizado por Enko et al. en el afio 2019 titulada “Comparacion del rendimiento
diagndstico de dos analizadores automaticos de sedimentos de orina con microscopia de
contraste de fase manual” tuvo como propésito confrontar el desempefio diagnéstico del UF-
5000 (Sysmex Corporation, Kobe, Japén) y el Cobas u 701 (Roche Diagnostics, Rotkreuz, Suiza)
en 195 muestras de orina.

Segun Enko et al. mencionan que el UF-5000 tiene mejor actividad diagnostica que el Cobas u
701 dado que la concordancia del UF-5000 dada por el indice Kappa es casi perfecto para
glébulos rojos (RBC), glébulos blancos (WBC), células epiteliales tubulares renales (RTEC),
bacterias (BAC) y levaduras (YLC), la concordancia sustancial se establece para células
epiteliales escamosas (SEC) y cilindros y la concordancia moderada se definié para células
epiteliales de transicion. En cuanto al equipo Cobas u 701 mostré una concordancia sustancial
para para WBC, la concordancia regular fue para los cilindros hialinos y la concordancia leve para
RBC, SEC, células epiteliales no escamosas (NEC), cilindros patoldgicos, BACy YLC. (17)

Enko et al. hicieron énfasis con el UF-5000 en los resultados del indice kappa, la alta sensibilidad
(98.5%) y especificidad (87.1%) para los glébulos rojos ya que este equipo tiene la capacidad de
reconocer eritrocitos dismoérficos, isomérficos o mixtos que al ser comparados con la
microscopia manual reflejaron un reconocimiento de 9 muestras de 22 confirmadas para RBC
isomorficos o dismérficos, por lo que sugieren verificacion manual. También, reconocieron la
buena concordancia del reconocimiento de células epiteliales destacando la determinacidn casi
perfecta de las RTEC indicativas de necrosis tubular aguda. (16) Ante esta imposicion,
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Kucukgergin et al concuerdan que el reconocimiento de RBC y células epiteliales tienen un grado
de concordancia casi perfecta (0,61-0,80) y sustancial (0,61-0,80). (11,17)

Tabla 8

Resultados del método manual a comparacion de sistemas automatizados

PARAMETROS UF-5000 COBAS u 701
Sensibilidad%  Especificidad% Sensibilidad% Especificidad%

WBC 96.4 95.3 83.0 92.3
Kappa 0.92 0.74
RBC 98.5 87.1 459 95.2
Kappa 0.87 0.32
SEC 86.4 80.0 38.4 92,9
Kappa 0,66 0.26
TEC 81.8 87.7 - -
Kappa 0.59 -
RTEC 83.3 98.9 - -
Kappa 0.84 -
NEC - - 55,8 84,2
Kappa - 0.38
Cilindros hialinos 87.5 96,9 50.0 91.4
Kappa 0.83 0.41
Cilindros 83.3 97,9 66.6 92.6
patolégicos
Kappa 0,65 0.30
BACT 96.2 84.1 63.6 77.8
Kappa 0.82 0.36
YLC 89.5 97.7 31.6 96,0
Kappa 0.83 0.32

Fuente: Enko et al (2019).

El articulo realizado por Wang et al. en el afio 2019 denominada como “Establecimiento de los
criterios de verificacion inteligente para un analizador de analisis de orina de rutina en un estudio
multicéntrico” tenia como finalidad establecer la confiabilidad de los resultados del sistema
automatico UN2000 (UF5000 + UC3500) en 912 muestras de orina procedentes de
departamentos de nefrologia, urologia, oncologia, geriatria, estomatologia de tres hospitales
excluyendo muestras de pacientes de atencién primaria en comparacién al método manual.

Segun Wang et al. un valor considerado como verdadero positivo es cuando el sistema UC3500
indica revision microscopica por UF5000 y esta fue positiva, en cambio, un falso positivo se dio
cuando el sistema solicita revisién microscopica pero el instrumento marca como negativo la
revision solicitada. Los autores determinan que los resultados de las comparaciones son
consistentes por lo que el método manual puede ser sustituido por un método automatizado al
75% en muestras de rutina para mejorar la eficacia del trabajo. (16)

Wang et al. determinan que las muestras de pacientes con patologias activas no pueden ser
procesadas de forma automatizada al 100%, estiman que puede automatizarse a la mitad, ya que
el equipo tiene bajo reconocimiento de cristales, cilindros y glébulos rojos con poiquilocitocis,
esto se reflejé en el estudio con 3 falsos negativos en pacientes que tenian cancer renal segun
la verificacién manual. Este criterio se relaciona con lo mencionado por Palmieri et al. que
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establecieron un estimado de 52.4% de automatizacién completa para el examen de orina, el 33%
para revision manual del laboratorista y el 15% restante para determinaciéon manual por un
nefrélogo. (14,16)

De estos resultados podemos deducir que los sistemas automaticos UN 2000 y AutionMAX-
SediMAX tienen confiabilidad aceptable en muestras de orina de rutina para reemplazar al
proceso manual. Sin embargo, ante muestras patoldgicas tienen algunas limitaciones ya que
tienen bajo sistema de reconocimiento en cilindros, hematies o leucocitos destruidos, células
anormales, cristales que orientan a una posible patologia renal y han sido tomados por los
equipos como muestras negativas, por lo que, en estas muestras aun se requiere el andlisis
manual ligado a la experticia del laboratorista.

CONCLUSIONES

El método manual es laborioso pues depende de toda la capacidad fisica y académica del
analista, en comparacion con el método automatizado que emplea diversas tecnologias para el
andlisis de la muestra en cortos intervalos de tiempo, brindando comodidad al profesional ya que
solo requiere la validacién del resultado. Los resultados son rapidos y el médico puede
diagnosticar a la brevedad posible la patologia que tenga el paciente, a la vez brindar el
tratamiento farmacolégico oportuno y de esta forma reducir el tiempo de la patologia que tenga
el paciente.

En el EGO automatizado, los resultados especificamente en la quimica urinaria son aceptables
ya que, en los parametros de proteinas, albiumina, hemoglobina peroxidasa, estereasa
leucocitaria y glucosa, los valores de sensibilidad y especificidad superan un 80% en cada uno
de ellos. En los analizadores automaticos para particulas de orina la confiabilidad en base a
sensibilidad / especificidad de globulos blancos es de 90.08%/89,18%, globulos rojos
87,68%/82,73%, células epiteliales 83,86%/94,16%, por tanto, el sistema automatizado es
confiable, y la misma puede variar segun la marca y modelo de equipo.

El EGO manual puede ser reemplazado por el automatizado dado que otorga buenos resultados
en muestras no patoldgicas, teniendo poca sensibilidad y especificidad en el caso de muestras
patoldgicas. La automatizacidon del EGO destaca ventajas como la reduccion de personal
analista, disminucién de gastos por mano de obra, resultados en un tiempo de 20 segundos,
control interno del proceso, estandarizacion de resultados, minimiza errores pre-analiticos,
analiticos y post-analiticos.

La automatizacion del examen de orina presenta varias limitaciones como falso recuento de
glébulos rojos o blancos anormales, bajo reconocimiento de cilindros, bacterias, levaduras y
células renales. En cuanto a muestras de orina turbias o sanguinolentas el equipo es incapaz de
analizar por lo que se requiere de diluciones. El sistema automatizado dependiendo del equipo
puede ser poco confiable en muestras patoldgicas, reduce oportunidades laborales, necesita del
seguimiento y validacion del resultado por parte del analista, implica gasto econémico en el
mantenimiento del equipo y en el caso de muestras concentradas se requiere realizar diluciones
por parte del analista.
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