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RESUMEN EJECUTIVO

El andlisis de orina es una de las pruebas de deteccion mas comunes en la practica clinica. Es
una prueba fundamental para la deteccién y seguimiento de diversas enfermedades del tracto
urinario, renales y enfermedades cronicas. Ademéas de evaluar el estado de los sistemas renal
y genitorurinario, el analisis de orina también puede identificar problemas en otros érganos /
sistemas (higado, musculo).

Tradicionalmente, el andlisis de orina consta de dos partes: andlisis mediante una tira reactiva
y microscopia visual de la orina. El examen microscopico manual del sedimento de orina es un
método que requiere mucho tiempo y trabajo con precision limitada, aunque la estandarizacién
de los procedimientos analiticos y preanaliticos ha mejorado.

El uso de analizadores de orina automatizados podria eliminar la variacion interobservador/
intracbservador y ahorrar trabajo y tiempo, lo que convertiria a estos analizadores en una
alternativa atractiva en un entorno de laboratorio de gran volumen.

Para el componente de examen microscoépico, hay dos tecnologias disponibles. La microscopia
Optica digital incluye un sistema de camaras que fotografia la muestra y cuenta con un
reconocimiento automatico de elementos. Los dispositivos de fluorescencia y citometria de flujo
examinan cada particula y célula presente en una muestra de flujo laminar y cuentan y clasifican
con precision los elementos formadores. Varias empresas han desarrollado analizadores
completamente automatizados que integran en una Unica plataforma tanto las pruebas
fisicoquimicas como el analisis de particulas de sedimentos.

Se recibe una solicitud de evaluacion de tecnologia sanitaria sobre la incorporacion de un equipo
automatizado para andlisis de orina en el laboratorio del Hospital Provincial Neuquen.

Se conformd un equipo multidisciplinario, independiente vy libre de conflicto de interés, para
responder a las siguientes preguntas de investigacion:

1. ¢Qué equipos automatizados para el analisis de orina se encuentran disponibles para
comercializacion en Argentina?

2. (Es eficaz el uso de equipos automatizados para el analisis de orina, comparado con la

metodologia manual ?
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3. (Es seguro el uso de equipos automatizados para el analisis de orina, comparado con
la metodologia manual?

4. ;Cual es el costo y potencial impacto presupuestario de la instalacion de las distintas
opciones de equipos automatizados?

5. ¢Cudl es el impacto organizacional de esta incorporacion en la red de atencion?

6. ¢Cuadl es el potencial impacto en la equidad de la incorporacion?

Para responder a estas preguntas se realizaron busquedas bibliograficas en la base de ANMAT,
PUBMED-MEDLINE, Cochrane, Lilacs, BRISA, OMS, OPS, RedArets, CRD-York, Epistemonikos,
Tripdatabase y en sitios de agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias de diferentes paises.

Los resultados de performance diagndstica fueron extraidos y se realizd un andlisis descriptivo
de los parametros publicados por los autores de SENSIBILIDAD, ESPECIFICIDAD, VALOR
PREDICTIVO POSITIVO, VALOR PREDICTIVO NEGATIVO de los equipos con citometria de flujo
y de los equipos que utilizaban deteccién por imagenes digitales. Se realizaron graficos box plot
para describir los datos y se adjuntaron las medidas estadisticas resumen. Se utilizé el software
estadistico R Studio version 1.4.1103.

Para estimar el impacto organizacional se solicitaron datos de produccion relacionados con
procesamiento de muestras de orina completa tomados de distintas fuentes disponibles. Estas
incluyeron consultas en el sistema informatico PECAS, datos provistos por informética del HPN,
por Organizacién de Establecimientos y por el propio servicio solicitante.

Se consultd a referentes del sistema de salud publica y privada para determinar indicadores
relacionados al andlisis de impacto presupuestario.

Para la estimacion del potencial impacto en la equidad se utilizé la lista de chequeo Equi-Neu,
descripciones sobre la potencial afectacién en la equidad vertical y horizontal, y estimaciones de
la costo-oportunidad en el contexto de otras prioridades del sistema de salud.

Recomendacion final: Recomendacion débil a favor de la adquisicion del comodato,
sujeto a disponibilidad presupuestaria, a priorizacion de equipamiento de toda la red de
laboratorio y de las necesidades relacionadas a la pandemia por COVID-19 asi como otras
necesidades sanitarias. Atendiendo la trascendencia del proceso de implementacion,
validacion y monitoreo estricto en caso de incorporarse la nueva tecnologia.
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CONTEXTO

El andlisis de orina es una de las pruebas de deteccion méas comunes en la practica clinica. La
orina es una muestra de facil obtencién que proporciona mucha informacién a los profesionales
de la salud. Es una prueba fundamental para la detecciéon y seguimiento de diversas
enfermedades del tracto urinario, renales y enfermedades crénicas. Ademas de evaluar el estado
de los sistemas renal y genitourinario, el anélisis de orina también puede identificar problemas en
otros érganos / sistemas (higado, musculo).

La prueba incluye anélisis fisicos y bioquimicos como densidad, color, turbidez, pH, glucosa,
cuerpos cetoénicos, proteinas, nitritos, esterasa leucocitaria, hemoglobina, bilirrubina y
urobilindgeno; y anélisis de particulas de orina como glébulos rojos y blancos (RBC, WBC),
bacterias, levaduras, cristales, cilindros, células epiteliales, etc.

Tradicionalmente, el andlisis de orina consta de dos partes: andlisis mediante una tira reactiva

y microscopia visual de la orina. El examen microscopico manual del sedimento de orina es un

método que requiere mucho tiempo y trabajo con precision limitada, aunque la estandarizacion
de los procedimientos analiticos y preanaliticos ha mejorado los resultados cuantitativos de los
elementos formados, particularmente cuando estan presentes en cantidades bajas.

El uso de analizadores de orina automatizados podria eliminar la variacién interobservador
/ intraobservador y ahorrar trabajo y tiempo, lo que convertiria a estos analizadores en una
alternativa atractiva en un entorno de laboratorio de gran volumen.

Para el componente de examen microscoépico, hay dos tecnologias disponibles. La microscopia
6ptica digital incluye un sistema de cdmaras que fotografia la muestra y cuenta con un
reconocimiento automético de elementos. Los dispositivos de fluorescencia y citometria de flujo
examinan cada particula y célula presente en una muestra de flujo laminar y cuentan y clasifican
con precision los elementos formadores.

En los Ultimos anos, varias empresas han desarrollado analizadores completamente
automatizados que integran en una Unica plataforma tanto las pruebas fisicoquimicas como

el andlisis de particulas de sedimentos. Estos analizadores podrian eliminar la variabilidad
interobservador y optimizar el flujo de trabajo del laboratorio, mejorarian la exactitud y precision
de la prueba. Aunque el analisis manual de sedimentos no se puede excluir por completo,

reducirian el nUmero de muestras a revisar.
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El sistema de salud publica de la provincia de Neuquén organiza sus laboratorios en tres niveles
de complejidad: L1, L2 y L3. Dada la division en zonas sanitarias los pacientes y las muestras son
derivadas segun la complejidad por mecanismos de referencia y contrareferencia. Los centros

de atencién primaria de la salud tienen pequenos hospitales de cabecera, estos refieren a un
hospital cabecera de zona sanitaria, y el Hospital Provincial Neuguén cuenta con el laboratorio

de mayor complejidad. Algunas practicas de laboratorio se encuentran centralizadas en el
Laboratorio Central y otras en el Centro Regional de Hemoterapia.
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Figura 1: Red de Laboratorios Salud Publica. Fuente: Ministerio de Salud de Neuquén.
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El laboratorio del Hospital Castro Rendodn solicita la Evaluacién de la Tecnologia Sanitaria antes

mencionada.

En su organizacién interna, este laboratorio cuenta con el siguiente algoritmo para normatizar las

solicitudes de analisis de orina .

Figura 2: Algoritmo del sector orina del laboratorio del Hospital Castro Rendén, Orina

completa. Fuente: Laboratorio HCR.
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Figura 3: Algoritmo del sector orina del laboratorio del Hospital Castro Rendén, Orina de 24
HS. Fuente: Laboratorio HCR.
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Descripcion de las tecnologias:

e Microscopia optica digital: incluye un sistema de camaras que fotografia la muestra y
cuenta con un reconocimiento automatico de elementos.

e Dispositivos de fluorescencia y citometria de flujo: examinan cada particula y célula

presente en una muestra de flujo laminar, cuentan y clasifican con precisién los elementos
formadores.

Tecnologias alternativas: Actualmente las orinas completas vy los sedimentos se realizan
con tiras reactivas para Urianélisis donde la interpretacion es visual. El sedimento de la orina
centrifugada se analiza por microscopia 6ptica. El Gold Standard para la revisién manual del
sedimento es la orina fresca (sin centrifugar) en una camara de recuento (Fuchs Rosenthal,
Neubauer o equivalente) y posterior visualizacién mediante microscopia.

METODOLOGIA:

Se conformd un equipo multidisciplinario e independiente para responder a las siguiente
pregunta PICO:

Tabla 1: pregunta PICO

Poblacion muestras de orina

Intervencion equipo automatizado para el analisis de orina
Comparador microscopia manual

Resultado e Sensibilidad, Especificidad, Valor Predictivo Positivo, Valor Predictivo

Negativo
e otros parametros estadisticos de correlacion

10
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De lo planteado anteriormente se desprenden las siguientes preguntas de investigacion:

1. ¢Qué equipos automatizados para el analisis de orina se encuentran disponibles para
comercializacion en Argentina?

2. (Es eficaz el uso de equipos automatizados para el analisis de orina, comparado con la
metodologia manual?

3. ¢Es seguro el uso de equipos automatizados para el analisis de orina, comparado con
la metodologia manual?

4. ;Cual es el costo y potencial impacto presupuestario de la instalacion de las distintas
opciones de equipos automatizados?

5. ¢Cudl es el impacto organizacional de esta incorporacion en la red de atencion?

6. ¢Cudl es el potencial impacto en la equidad de la incorporacion?

Para responder a estas preguntas se realizaron busquedas bibliogréficas en la base de la
ANMAT, en PUBMED-MEDLINE, Cochrane, Lilacs, BRISA, OMS, OPS, RedArets, CRD-York,
Epistemonikos, Tripdatabase y en sitios de agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias
de diferentes paises. Las busquedas fueron realizadas por dos investigadores en forma
independiente vy las diferencias fueron resueltas por consenso.

Los resultados de performance diagndstica fueron extraidos y se realizd un andlisis descriptivo
de los parametros publicados por los autores de SENSIBILIDAD, ESPECIFICIDAD, VALOR
PREDICTIVO POSITIVO, VALOR PREDICTIVO NEGATIVO de los equipos con citometria de flujo
y de los equipos que utilizaban deteccion por imagenes digitales. Se realizaron graficos box plot
para describir los datos y se adjuntaron las medidas estadisticas resumen. Se utilizé el software
estadistico R Studio version 1.4.1103.

La metodologia de costos y el andlisis de impacto presupuestario se detalla en ese apartado
especifico.

Para estimar el impacto organizacional se solicitaron datos de produccion relacionados con
procesamiento de muestras de orina completa tomados de distintas fuentes disponibles. Estas
incluyeron consultas en el sistema informatico PECAS, datos provistos por informéatica del

[l
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HPN, por Organizacién de Establecimientos y por el propio servicio solicitante. Se promediaron
los nimeros de muestras a lo largo de un periodo de 5 anos para obtener una muestra mas
estable, excluyendo los datos del ano 2020 dada la marcada reduccion del nimero de muestras
en contexto del inicio de pandemia por COVID-19. Se consideraron las muestras tomadas por
guardia y de rutina, asumiendo que los dias de semana de lunes a viernes se procesan la gran
mayoria de las muestras. Se mantuvieron reuniones con los solicitantes y con la referente de la
red de laboratorios de la Direccion de Organizaciéon de Establecimientos y con las bioquimicas
del Departamento de Insumos de Laboratorio de la Subsecretaria de Salud. Para ajustar
estimaciones se realizaron consultas con ellos, y ademas con bioquimicos del subsector publico
de los Hospitales HPN, Heller, Centenario, Plottier, Centro Regional de Hemoterapia. Se buscé
referentes del subsector privado que han incorporado una tecnologia similar a la solicitada,
realizdndose consultas con el doctor Pablo Rana y la bioguimica Lorena Gallego basados en el
analisis que ellos realizaron antes y después de implementar la tecnologia en su institucion.

Se realizé un analisis de los proveedores de service preventivo y correctivo, basado en los
antecedentes de relacion con los mismos por otras tecnologias y equipamientos adquiridos
previamente por el sistema de salud.

Para la estimacion del potencial impacto en la equidad se utilizé la lista de chequeo Equi-Neu,
descripciones sobre la potencial afectacién en la equidad vertical y horizontal, y estimaciones de
la costo-oportunidad en el contexto de otras prioridades del sistema de salud.

12
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RESULTADOS

1. {Qué equipos automatizados para el analisis de orina se encuentran disponibles para
comercializacion en Argentina?

Se encuentran disponibles para su comercializacién en Argentina los siguientes equipos y
modelos:

FUS-200 (DIRUI): autorizado segun la disposicién de ANMAT N° 2275/06 bajo el numero de
PM 1716-84.

e Q200 (Beckman Coulter Argentina): autorizado segun la disposicion de ANMAT N° 2275/06
bajo el nimero de PM 1109-276. Disponible en: https://helena.anmat.gob.ar/uploads/pdfs/
dc_5211_33604787179_2561.pdf?rnd=d620cccc-1eaf-4f1b-ad1b-bd3c82eccdbe

e UFR5000 (Sysmex): autorizado segun la disposicion de ANMAT N° 2275/06 bajo el
numero de PM 2264-24. Disponible en: https://helena.anmat.gob.ar/uploads/pdfs/
dc_3333_30714480797_9574.pdf?rnd=42fe0afb-57f4-4ec4-b116-7580ea808c40

e CLINITEK Novus (Siemens): autorizado segun la disposicion de ANMAT N° 2275/06 bajo
el numero de PM 1074-596. Disponible en: http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/
Noviembre_2016/Dispo_12712-16.pdf

e Atellica 1500 (Siemens): autorizado segun la disposicion de ANMAT N° 2275/06 bajo el
numero de PM 1074-788.

e UC-3500 (Sysmex): autorizado segun la disposicién de ANMAT N° 2275/06 bajo el
numero de PM 2264-24. Disponible en: https://helena.anmat.gob.ar/uploads/pdfs/
dc_3333_30714480797_9574.pdf?rnd=42fe0afb-57f4-4ec4-b116-7580ea808c40

e UriSed PRO(LABUMAT): autorizado segun la disposicién de ANMAT N° 2275/06 bajo
el numero de PM 1106-267. Disponible en: https://helena.anmat.gob.ar/uploads/pdfs/
dc_3529_30694793394_3478.pdf?rnd=2874eb95-b7ec-41c4-bd30-33b19¢821bd9

13
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Preguntas 2 y 3: Evidencia sobre eficacia y seguridad

Se realizé una busqueda en bases de datos bibliogréficas, buscadores genéricos de internet,
Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Agencias nacionales e internacionales
reguladoras de alimentos y medicamentos.

Se utilizaron como criterios de inclusion textos en inglés o espanol a los que se pueda tener
acceso a texto completo, publicados hasta el 30 de enero del 2021.

Se excluyeron textos en otro idioma y los que no se pudiera acceder a texto a completo.
Se priorizé la inclusién de revisiones sistematicas, metanalisis, evaluaciones de tecnologias

sanitarias e informes de seguridad.

Se hizo una lectura critica de la literatura sobre tecnologia diagnéstica con la herramienta Critical
Appraisal Skills Programme’ (CASPe).

1.Programa de Habilidades en Lectura Critica Espafol. Disponible en: https://www.redcaspe.org/herramientas/instrumentos

14
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Tabla 2: Basqueda bibliografica

Palabras clave Articulos Articulos
encontrados | incluidos

PUBMED automated urine equipment AND ma-
nual method

filtro: Ultimos 5 anos

PUBMED automated urine equipment 141 7

filtro: Ultimos 5 anos

TRIPDATABASE automated urine equipment AND ma- 63 0
nual method

filtro: Ultimos 5 anos

TRIPDATABASE automated urine equipment 115 0
COCHRANE automated urine equipment AND ma- 0 0
nual method

filtro: Gltimos 5 anos

COCHRANE automated urine equipment 11 0

filtro: Ultimos 5 anos

EPISTEMONIKOS automated urine equipment AND ma- 61 0
nual method

filtro: Gltimos 5 anos

BRISA automated urine equipment AND 0 0
manual method

LILACS automated urine equipment AND 1 0
manual method

LILACS automated urine equipment 3 0

BUSQUEDA NO automated urine equipment AND 2

SISTEMATICA manual method

(GOOGLE-SCHOLAR

GOOGLE)

15
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Figura 4: PRISMA?
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2.Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, Altman DG, The PRISMA Group (2009). Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Me-
ta-Analyses: The PRISMA Statement. PLoS Med 6(7): €1000097. doi:10.1371/journal.pmed 1000097
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En la tabla 3 se detallan los estudios incluidos y en el Anexo | se mencionan los estudios
excluidos.

Tabla 3: estudios incluidos

|Estudio ____|intervencion | Comparador | N° _]Resultados

SANCHEZ- UX-2000 (Sysmex microscopia 1454 UX-2000:
MORA (2017)3 Corp, Japon) optical
RBC:
SediMAX/Aution-
Max (Arkray Factory S:92.7 (88.2-95.6)
Inc.) E: 771 (74.6-79.4)

VPP: 42.6 (38.2-47.2)
VPN: 98.3 (97.2-99.0)

WBC:

S:94.3 (89.4-971
E:94.7 (93.3-95.9)
VPP: 71.7 (65.4-77.4)
VPN: 99.2 (98.4-99.6)

SediMax:
RBC:

S:80.3 (73.7-85.7)

E: 874 (84.9-89.6
VPP: 59.5 (63.1-65.6)
VPN: 95.1 (93.2-96.5)

WBC:

S: 76.7 (67.9-83.7)
E: 88.2 (85.8-90.3)
VPP: 477 (40.5-54.9)
VPN: 96.4 (94.8-976)

17
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JOOYOUNG UF-5000 microscopia 1016  Regresion Passing-Bablok,
CHO ET AL Optica Coeficiente de correlacion:
(2019)* Cobas. u 701
RBC:
UAS800
UF-5000 = 0.74

Iris iQ.200SPRINT
Cobas. u 701 = 0.63
URISCAN. PlusS-
cope UAS800 = 0.5
Iris iQ.200SPRINT = 0.68
URISCAN PlusScope = 0.73
WBC:
UF-5000 = 0.92
Cobas. u 701 = 0.71
UAS800 = 0.76
Iris iQ.200SPRINT = 0.91

URIiSCAN PlusScope = 0.77

18
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Kucukgergin et  Dirui FUS-200 (Dirui  microscopia
al (2019)° Inc., Jilin, China) y Optica
Sysmex UF-5000
(Sysmex Corp. ,
Kobe, Japon)
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FUS-200:
WBC:

S:75.8

E: 92.3

VPP: 85.2
VPN: 86.8
KAPPA: 0.698
RBC:

S:91.1
E:82.2

VPP: 53.2
VPN: 97.7
KAPPA: 0.575
UF-5000:
WBC:

S: 86.8

E: 878

VPP: 80.6
VPN: 92
KAPPA: 0.735
RBC:

S:84.4

E: 89.6

VPP: 64.4
VPN: 96.3

KAPPA: 0.661
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Bakan et al Cobas 6500 microscopia Cobas 6500
(2016)° Optica
Q200 WBC:

S: 93
E: 87
VPP: 93
VPN: 85

RBC:

S: 82

E: 81
VPP: 80
VPN: 74
1Q200
WBC:
S:92

E: 71
VPP: 83
VPN: 75
RBC:

S: 90

E: 63

VPP: 65
VPN: 76

Lee et al (2016)” Cobas u 701 microscopia Coeficiente de correlacion de
Optica Spearman:
UF-100i

RBC:

Cobas u 701 = 0.867

UF-100i = 0.839

WBC:

Cobas u 701 = 0.893

UF100i = 0.928
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Wesarachkitti et
al (2016)®

Falbo et al
(2019)°

Bogaert et al
(2016)%

Benovska et al
(2018)"

Sysmex UX-2000 microscopia 258
Optica

Cobas 6500

sediMAX conTRUST  microscopia 504

PRO® Optica

sediMAX conTRUST microscopia 260
Optica

FUS-2000 microscopia 362
Optica

21

Coeficiente de correlacion:
RBC:

UX-2000= 0.78
Cobas 6500 = 0.94

WABC:

UX-2000 = 0.85
Cobas 6500 = 0.95

RBC:

S: 81,5 (74,9-87,0)

E: 96,4 (93,8-98,1)
VPP: 75,2 (63,4-84,2)
VPN: 975 (96,6-98,1)
WBC

S: 89,5 (83,3-94)

E: 97 (94,6-98,5)
VPP: 90,3 (83,8-94,3)

VPN: 96,7 (94,8-979)

RBC:

S: 875
E:99.12

WBC:

S:85.71
E: 95.11

Coeficiente de concordancia Kappa
WBC: 0.927 ( 0.874-0.980)

RBC: 0.888 ( 0.836-0.940)
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Previtali et al UF-5000 microscopia UF-100i:
(2017) optica _
UF-1000i RBC:

S:0.96
E: 0.91

UF5000:

S:0.94
E: 0.92

Ince et al (2016)" Iris iQ200 ELITE microscopia 209 FUS-200:
Optica )
Dirui FUS-200 RBC:
S:72.7
E:94.9

VPN: 94.9
VPP: 72.7

WBC:

S: 68.1
E:95.7
VPP: 92.8
VPN: 78.6

Iris iQ200:
RBC:

S:75.8
E: 977
VPN: 95.6
VPP: 86.2

WBC:

S: 777
E: ©8.8)
VPN: 83.7
VPP: 91.2
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Hennenberg et I-Chem. Velocity microscopia Coeficiente de correlaciéon “Pear-
al (2015)™" (i0200®) optica son”:

WBC:
R2=0.60
RBC:
R2=0.5736

3.Sanchez-Mora C, Acevedo D, Porres MA, Chaqués AM, Zapardiel J, Gallego-Cabrera A, Lépez JM, Maesa JM. Comparison of automated
devices UX-2000 and SediMAX/AutionMax for urine samples screening: A multicenter Spanish study. Clin Biochem. 2017 Aug;50(12):714-
718. doi: 10.1016/j.clinbiochem.2017.02.005. Epub 2017 Feb 7 PMID: 28188739.

4. Cho J, Oh KJ, Jeon BC, Lee SG, Kim JH. Comparison of five automated urine sediment analyzers with manual microscopy for accurate
identification of urine sediment. Clin Chem Lab Med. 2019 Oct 25:57(11):1744-1753. doi: 10.1515/cclm-2019-0211. PMID: 31280239.

5. Kucukgergin C, Ademoglu E, Omer B, Genc S. Performance of automated urine analyzers using flow cytometric and digital image-based
technology in routine urinalysis. Scand J Clin Lab Invest. 2019 Nov;79(7):468-474. doi: 10.1080/00365513.2019.1658894. Epub 2019 Aug 28.
PMID: 31460810.

6. Bakan E, Ozturk N, Baygutalp NK, Polat E, Akpinar K, Dorman E, Polat H, Bakan N. Comparison of Cobas 6500 and Iris 1Q200 fully-auto-
mated urine analyzers to manual urine microscopy. Biochem Med (Zagreb). 2016 Oct 15;26(3):365-375. doi: 10.11613/BM.2016.040. PMID:
27812305; PMCID: PMC5082210.

7. Lee W, Ha JS, Ryoo NH. Comparison of the Automated cobas u 701 Urine Microscopy and UF-1000i Flow Cytometry Systems and
Manual Microscopy in the Examination of Urine Sediments. J Clin Lab Anal. 2016 Sep;30(5):663-71. doi: 10.1002/jcla.21919. Epub 2016 Feb
3. PMID: 26842372; PMCID: PMC6807231.

8. Bongkot Wesarachkitti, BSc, Varanya Khejonnit, BSc, Busadee Pratumvinit, MD, Kanit Reesukumal, MD, Suriya Meepanya, BPH, Chanut-
chaya Pattanavin, BSc, Preechaya \WWongkrajang, MD, Performance Evaluation and Comparison of the Fully Automated Urinalysis Analyzers
UX-2000 and Cobas 6500, Laboratory Medicine, Volume 47, Issue 2, 1 May 2016, Pages 124—133, https://doi.org/10.1093/labmed/Imw002

9. Falbo R, Sala MR, Bussetti M, Cappellini F, Giacobone C, Fania C, Brambilla P Performance evaluation of a new and improved cuvette-ba-
sed automated urinalysis analyzer with phase contrast microscopy. Clin Chim Acta. 2019 Apr;491:126-131. doi: 10.1016/j.cca.2019.01.025.
Epub 2019 Jan 28. PMID: 30703345.

10. Bogaert L, Peeters B, Billen J. Evaluation of a new automated microscopy urine sediment analyser - sediMAX conTRUST®. Acta Clin
Belg. 2017 Apr;72(2):91-94. doi: 10.1080/17843286.2016.1249999. Epub 2016 Oct 31. PMID: 27796180.

11. Belovska M, Wiewiorka O, Pinkavovéa J. Evaluation of FUS-2000 urine analyzer: analytical properties and particle recognition. Scand J
Clin Lab Invest. 2018 Feb-Apr;78(1-2):143-148. doi: 10.1080/00365513.2017.1423108. Epub 2018 Jan 8. PMID: 29310458.

12. Previtali G, Ravasio R, Seghezzi M, Buoro S, Alessio MG. Performance evaluation of the new fully automated urine particle analyser
UF-5000 compared to the reference method of the Fuchs-Rosenthal chamber. Clin Chim Acta. 2017 Sep;472:123-130. doi: 10.1016/j.
cca.2017.07.028. Epub 2017 Jul 29. PMID: 28760666.

13. Ince, F D, Ellidak, H.Y., KoseoXlu, M., KimKek, N., Yalgin, H., & Zengin, M. O. (2016). The comparison of automated urine analyzers with
manual microscopic examination for urinalysis automated urine analyzers and manual urinalysis. Practical Laboratory Medicine, 5, 14-20.
https://doi.org/10.1016/j.plabm.2016.03.002

14. Henneberg JR, Henneberg R, Nascimento AJ, Kussen G, Barreto FC (2015) Comparison between Manual Methods and Auto-
mated Analyzer iQ200® Iris Diagnostics): A Study for the Optimization of Urinalysis. Int J Lab Med Res 1: 108. doi: http://dx.doi.
0rg/10.15344/2455-4006/2015/108
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A los estudios incluidos se le realizd una lectura critica utilizando la herramienta CASpe detalladas
en el Anexo 2. Se concluyé que todos los estudios incluidos tenian resultados validos y aplicables
en la provincia de Neuquén.

No se encontré ninguna revision sistematica ni metaanalisis. Se identifica una respuesta rapida
de Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), que no arroja ningun
resultado concluyente por falta de evidencia.

En este documento se analizaron ocho ensayos que categorizaron la cantidad de glébulos rojos y
glébulos blancos en diferentes niveles. Todos ellos realizaron la comparacion con la microscopia
manual (como gold standard). Se realizd un andlisis descriptivo de los pardmetros publicados
por los autores de SENSIBILIDAD, ESPECIFICIDAD, VALOR PREDICTIVO POSITIVO, VALOR
PREDICTIVO NEGATIVO de los equipos con citometria de flujo y de los equipos que utilizaban
deteccién por imagenes digitales (tabla resumen en el Anexo 3).

Se realizaron graficos box plot para describir los datos y se adjuntan las medidas estadisticas
resumen. Se utilizé el software estadistico R Studio version 1.4.1103.

Figura 5 : box plot de los parametros para la deteccion de globulos rojos con equipos de
imagenes digitales.
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Medidas resumen de los parametros para la deteccién de glébulos rojos con equipos de
imagenes digitales:

Sensibilidad Especificidad VPP VPH
Min. TE.TA Min. B3.88  Min. 153,28 Min. 174,98
st Qu.:79.17 1st Qu.:81.99 1st Qu.:62.25 1st Qu.:85.45
Median :81.75 Median :91.15 Median :72.78@ Medion :95.10
Mean :8Z2.61 Meon :87.72 Mean 7B.26  Mean @ :98.11
3rd Qu.:88.12  3rd Qu.:96.72  3rd Qu.:77.68 3rd Qu.:96.55
Mo . 191,190 Max. 199,12 Max. (86,20 Max. 197,78

MA"s 1 MA's 1l

Al observar el grafico de caja de los glébulos rojos detectados por iméagenes digitales, vemos
que esta técnica tendria una alta especificidad y un alto VPN (alta probabilidad de que un
resultado negativo sea real). Por el contrario la media de la Sensibilidad es menor, junto al valor
predictivo positivo encontrado que fue muy bajo.

Figura 6: box plot de los parametros para la deteccion de globulos blancos con equipos de
imagenes digitales.
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Medidas resumen de los parametros para la detecciéon de glébulos blancos con equipos de

imagenes digitales:

Sensibilidad
Mir. 175,80
lst Qu.:76.47
Median :81.7@
Mezan 8328
3rd Qu.:98.12
Max . 193,008

Especificidad
Min. i
lst Qu.  &7.9@
Medion :93.1@
Mean 9828
3rd Qu.:95.58
Max . = P

vep

Min.
1=t Qu
Median
Mean
3rd Qu
Max .
MA's

(47 .78

.184.18
(86,20
182,37
R
193,08
1

VPN
Min. 175.08
1st Qu.:&4.35
Medion :86.20

Mean  :88.46
3rd Qu. :9.9a
M. 196,70
MA's  :1

Ocurre lo mismo al analizar los pardmetros de los glébulos blancos, donde se observan valores

mas altos de especificidad y valor predictivo negativo, pero a grandes rasgos se visualiza una

mejor performance del valor predictivo positivo. La sensibilidad resulta mas baja.

Figura 7: box plot de los parametros para la deteccion de globulos rojos con equipos de

citometria de flujo.
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En este caso se visualizan valores similares de Sensibilidad y Especificidad. El valor predictivo
negativo se relaciona con una alta sensibilidad, es decir un resultado negativo es con alto grado
de probabilidad un verdadero negativo.

El valor predictivo positivo es menor, lo que nos habla de una menor probabilidad de que un
resultado positivo sea verdadero.

Medidas resumen de los parametros para la deteccion de glébulos rojos con equipos de
citometria de flujo:

Sensibilidad  Especificidad VPP VPN
Mim. D BB Min. @74 Min. : 8.72  Min. : B.89
1=t Qu.:42.64 1st Qu.:38.92 1st Qu.:21.66 1st Qu.:48.59
Median :84.48 Median :77.18 Medion :4Z.680 Median :96.30
Mean  :59.33 Meon  :55.81 Mean :35.91 Mean  :B65.16
3rd Qu.:88.55  3Ird Qu.:83.35 3rd Qu.:53.58 3rd Qu.:97.3@
Mo 192.70 Max. (89,60 Max. 1ed 4@ Maox. 198,308

Figura 8: box plot de los parametros para la deteccion de glébulos blancos con equipos de
citometria de flujo.
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Medidas resumen de los parametros para la deteccién de glébulos rojos con equipos de
citometria de flujo:

sensibilidad Especificidad VFP VPN
Min. T894 Min. T B.92  Minm, D @.94  Min. T B.93

1st Qu.:43.87  1st Qu.:44.36 1=t Qu.:36.32 1st Qu.:46.47
Median :86.88 Medion :&7.8@0 Median :71.78 Medion :92.00
Mzan  :68.68 Mean :61.14  Mean (51,88  Mean 64,04
3rd Qu.:99.55  3rd Qu.:91.25 3rd Qu.:76.15  3rd Qu.:95.60
Mo . 194,30 Max. (94,78 Max. (B0, 60 Mox. 199,20

Ocurre lo mismo al evaluar los glébulos blancos, se visualizan valores similares de Sensibilidad
y Especificidad. El valor predictivo negativo se relaciona con una alta sensibilidad, es decir un
resultado negativo es con alto grado de probabilidad un verdadero negativo.

El valor predictivo positivo es menor, lo que nos habla de una menor probabilidad de que un
resultado positivo sea verdadero.

Para los estudios que no reportaron sus resultados utilizando los parametros de sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo negativo se presentaron los diferentes
resultados en la tabla 4:
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Hennenberg Los autores realizaron un analisis de regresion y correlacidon “Pearson” Las
(2015) comparaciones entre iQ200 y los métodos manuales mostraron los siguientes
valores de correlacion:

- WBC: 0.60
- RBC: 0.5736

Concluyen que los métodos automatizados, como iQ200®, parecerian ser una
herramienta confiable para el andlisis de orina en la practica clinica diaria, re-
duciendo el tiempo de ejecucidon y proporcionando mas precision. La distincion
entre globulos rojos isomorficos y dismorficos, cilindros y cristales todavia
depende del examen microscoépico. El uso de un dispositivo automatizado en
analisis de orina podria ser una buena practica, pero requiere una evaluacién
cuidadosa, teniendo en cuenta la poblacién, el volumen de analisis y la disponi-
bilidad de profesionales capacitados.

Lee et al (2016) Se calcularon los coeficientes de correlacion de Spearman:
RBC:
Cobas u 701 = 0.867
UF-100i = 0.839
WBC:
Cobas u 701 = 0.893
UF-100i = 0.928
Comparado con microscopia manual, los dos analizadores automatizados de
sedimentos probados mostrarian rendimientos analiticos satisfactorios para
RBC, WBC y células epiteliales. Sin embargo, para la confirmacién de otras par-

ticulas de sedimento de orina los autores mencionan que todavia se requiere
microscopia visual.

Wesarachkitti et  Obtuvieron los siguientes parametros de correlacién:

al (2016)
RBC:

UX-2000=0.78
Cobas 6500 = 0.94

WBC:

UX-2000 = 0.85
Cobas 6500 = 0.95

Los dispositivos mostraron un rendimiento similar en la técnica de evaluacion,
cada uno de ellos reduciria la carga de trabajo y aumentaria el ahorro de tiem-
po.

Sin embargo, recomiendan el examen manual por personal capacitado para
especimenes patoldgicos.
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Benovska (2018) Para la comparacion de los sistemas utilizando unidades semicuantitativas, las
guias Europeas para el urianalisis del ano 2000 recomiendan el uso del estadis-
tico Kappa.

Por lo tanto, los recuentos obtenidos de gldbulos blancos, glébulos rojos, cilin-
dros y células epiteliales se convirtieron en categorias semicuantitativas de 0
-4, recomendacion derivada de la Sociedad Checa de Bioquimica Clinica.

Coeficiente de concordancia Kappa:

WBC : 0.927 ( 0.874-0.980)

RBC: 0.888 ( 0.836-0.940)

Los autores concluyen que los analizadores automatizados podrian proporcio-
nar analisis de orina rapidos y precisos. La automatizacion de la orina podria

reducir los errores causados por la preparacién de sedimentos, centrifugacion,
variacién interindividual y darian como resultado un tiempo de respuesta

rapido.
Jooyoung Cho Se realizo una regresion Passing-Bablok para comparar los parametros cuanti-
et al (2019) tativos.

Coeficiente de correlacion:

RBC:

UF-5000 = 0.74

Cobas. u 701 = 0.63

UAS800 = 0.5

Iris iQ.200SPRINT = 0.68
URiSCAN PlusScope = 0.73

WBC:

UF-5000 = 0.92
Cobas. u 701 = 0.71
UAS800 = 0.76

Iris iQ.200SPRINT = 0.91
URiISCAN PlusScope = 0.77

Para los globulos rojos y glébulos blancos, los cinco analizadores demostraron un gran rendi-
mieno. El uso de analizadores de sedimentos y quimica de orina automatizados podria reem-
plazar la microscopia manual tradicional. Sin embargo, Cobas® u 701 y UAS800, que se basan
en sistemas basados en imagenes digitales, mostraron altas tasas de falsos positivos en la
deteccién de bacterias, mientras que el UR-5000, basado en citometria de flujo, mostré un
mejor rendimiento que cualquiera de las otras plataformas para bacterias. Por el contrario, la
sensibilidad de Cobas® u 701 y UAS800 para cilindros y cristales patoldgicos fue alta, aunque
las tasas de revision de imagenes también fueron altas. Se podria esperar que los analizadores
de orina automatizados reduzcan la carga del procesamiento manual, con resultados confiables.
Sin embargo, cada analizador automético de sedimentos de orina tiene ciertas caracteristicas
distintas. Por lo tanto, los autores alientan a los directores de laboratorio a comprender estas
caracteristicas y utilizar cada sistema de manera adecuada, considerando los algoritmos clinicos
y los flujos de trabajo del laboratorio.
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Se realizd una consulta con expertos para identificar otros estudios no publicados o presentes

en literatura no indexada (literatura gris). Una referente en Nefrologia consultada nos remiti¢ a un
estudio publicado en la pagina del Colegio Profesional de Ciencias Biogquimicas de la Provincia de
Cordoba. El estudio realizado por Martin H.G y colaboradores™. El objetivo del estudio fue comparar
la técnica automatizada del equipo iRICELL® (Iris Diagnostics,Chatsworth, CA, USA) constituido por
dos modulos: iChem®-VELOCITY (quimica) e iQ®200-ELITE (microscopia) versus la técnica manual
convencional. Ellos analizaron 200 muestras obtenidas de pacientes ambulatorios, internados y

de guardia de nuestra institucion, procesandose en simultaneo por ambos métodos. Se evalud la
concordancia entre datos semi-cuantitativos o cualitativos y correlacion de Spearman (rs) entre datos
numeéricos. La cuantificacion de Glucosuria y Proteinuria se realizd en un Hitachi ModularP (Roche).
Se considero6 aceptable un kappa >0,7 y un p <0,05. Los resultados fueron: Para Células y Hematies
se obtuvo un k >0.7; para pH, Nitritos, Sedimento patolégico y Leucocitos un k >0.8 y un k >0.9 para
Color, Turbidez y Hemoglobina (Hb); para densidad rs=0.832 p<0.0001; Proteinuria rs=0,778 p<0,001
y Glucosuria rs=0,857 p<0,0001. Los autores concluyen que existe una aceptable concordancia

y correlacion entre ambos métodos en los parametros estudiados. En el caso particular de la
proteinuria se estima la necesidad de una escala de informe con intervalos menores en iRICELL.

Guias de practica clinica:

Se identificaron numerosas guias de practica clinica relacionadas a problemas de salud, como
enfermedad renal crénica'® e infeccion urinaria'” , que hacen mencién al andlisis de orina completa y
sedimentos. Ninguna de ellas menciona la metodologia automatizada para el procesamiento de estas
muestras.

El documento “The selection and use of essential in vitro diagnostics’ de la Organizacién Mundial de
la Salud (2019)'8, no incluye a los equipos automatizados para orina.

En las "RECOMENDACIONES PARA EL ANALISIS DEL SEDIMENTO URINARIO” del Ministerio de
Salud de Chile'®, se describen las distintas tecnologias existentes hasta el momento, mencionando
la automatizacién de la orina. También se especifica la necesidad de verificacion del desempeno
utilizando los siguientes pardmetros: precision, sensibilidad analitica, especificidad analitica.
Recomiendan el uso de las guias del CLSI indicados en las referencias bibliograficas de este
documento.

4. ;Cual es el costo y potencial impacto presupuestario de la instalacion de las distintas
opciones de equipos automatizados?

Para responder a esta pregunta se hizo un analisis de las estadisticas provinciales y luego un analisis
de impacto presupuestario.

15. Martin, H. G., de Elias, R. F, Cocsia, A. C., de Elias, R., & Kiener, O. |. AUTOMATIZACION DEL ESTUDIO DE ORINA COMPLETA: COM-
PARACION CON METODO MANUAL. Disponible en www.cobico.com.ar

16. Guia de préctica clinica sobre prevencion y deteccién precoz de la enfermedad renal crénica en adultos en el primer nivel de atencién
(2011). Ministerios de Salud de Argentina. Disponible en: https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/rm-27-2011.pdf

17 Consenso Argentino intersociedades de infeccion urinaria 2018-2019. Revista Medicina Volumen 80 — Afo 2020 — N° 3. Disponible:
https://www.medicinabuenosaires.com/indices-de-2020/volumen-80-ano-2020-no-3-indice/consenso_p1/

18. World Health Organization. (X2019)X. The selection and use of essential in vitro diagnostics: report of the second meeting of the WHO
Strategic Advisory Group of Experts on In Vitro Diagnostics (®Xincluding the second WHO model list of essential in vitro diagnostics)KX.
World Health Organization. https://apps.who.int/iris/handle/10665/329527. License: CC BY-NC-SA 3.0 IGO

19. https://www.araucaniasur.cl/wp-content/uploads/2019/11/sedimento-urinario-10052013A. pdf
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Estadisticas provinciales:
Recibimos informacién variable sobre la cantidad de muestras diarias de orinas completas del
Hospital Provincial Neuquén, pero estas serian, segun la fuente consultada, entre 40 y 100

muestras diarias, sumadas a otras determinaciones en orina.

Se analizé la cantidad de determinaciones de Orina Completa en el periodo 2015-2019 registradas
en el Sistema Integral Provincial de Salud.

Tabla 5: Orinas completas por afio. Fuente: PECAS-Ministerio de Salud de Neuquén.

_ cantidad de orinas completas

2015 5323
2016 5195
2017 4844
2018 4751
2019 5132
Total 5055

Figura 9: Orinas Completas por aio. Fuente: PECAS-Ministerio de Salud de Neuquén.
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Tabla 6: Orinas completas de Zona Metropolitana. Fuente: PECAS-Ministerio de Salud de
Neuquén.

Orinas completas de Zona Metropolitana (Centros de Salud)

_

2015 1542
2016 1358
2017 1300
2018 1579
2019 1556
Total 1467

Figura: 10: Orinas completas de Zona Metropolitana. Fuente: PECAS-Ministerio de Salud
de Neuquén.
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La cantidad de orinas completas pareceria ser estable entre el 2015 y el 2019.
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Tabla 7: Orinas completas por guardia. Fuente: PECAS-Ministerio de Salud de Neuquén.

Orinas completas de origen guardia

_

2015 151
2016 210
2017 228
2018 236
2019 235
Total 212

Figura 11: Orinas completas por guardia. Fuente: PECAS-Ministerio de Salud de Neuquén.
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Se podria inferir un aumento en la solicitud de orinas completas por guardia entre los afos 2015-
2019.
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Tabla 8: Orinas completas de origen internacion. Fuente: PECAS-Ministerio de Salud de
Neuquén.

Orinas completas de origen internacion

_

2015 330
2016 252
2017 171
2018 174
2019 201
Total 226

Figura 12: Orinas completas de origen internacion. Fuente: PECAS-Ministerio de Salud de
Neuquén.
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Se puede observar un descenso en la cantidad de solicitudes de orinas completas de origen
internacion entre los anos 2015-2019.
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Tabla 9: Orinas completas de origen ambulatorio. Fuente: Ministerio de Salud de Neuquén.

Orinas completas de origen ambulatorio

_

2015 3329
2016 3373
2017 3144
2018 2762
2019 3139
Total 3150

Figura 13: Orinas completas de origen ambulatorio. Fuente: Ministerio de Salud de
Neuquén.
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No se observa una tendencia de aumento en las orinas completas de origen ambulatorio.

Se observa una disminucion del total de Orinas completas en el periodo 2015-2019. Al analizar
los datos desagregados se percibe que la disminucion es mas marcada en las orinas de origen
internacion, con un aumento en las orinas que entran por guardia.
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Metodologia de costos
Evaluacion economica:

Se realizé un anélisis de impacto presupuestario, con un horizonte temporal de 3 afos desde la
perspectiva del financiador de Salud Publica de Neuquén, comparando la metodologia actual con
la nueva tecnologia solicitada.

Los costos de la nueva tecnologia fueron tomados a partir de presupuestos enviados por
potenciales proveedores el 16 de marzo del 2021.

A la hora de considerar los distintos porcentajes de inflacién se usaron tres indices:

e Relevamiento de Expectativas de Mercado (REM)?° del Banco Central: 45.5%
e Inflacion mencionada en el presupuesto nacional®': 29%
e Un tercer porcentaje promediando el % REM vy el % del presupuesto nacional: 37.25%

Dado que un beneficio potencial de la nueva tecnologia podria ser la reduccion de tiempos de
procesamiento, se plantearon dos escenarios diferentes:

Escenario 1: asumiendo que el tiempo potencialmente ahorrado de trabajo biogquimico con la
nueva tecnologia podré ser aprovechado para el desarrollo de otras tareas de interés para el
sistema de salud, se incluye en la estimacién de impacto presupuestario el beneficio econdémico
relacionado con el ahorro de tiempo con la nueva tecnologia automatizada.

Para calcular la cantidad de orinas totales analizadas por hora solo se considerd el tiempo de
observacién en microscopio, teniendo en cuenta que la fase preanalitica debe ser realizada por
igual para ambas técnicas (manual: tira reactiva y centrifugacién vs automatizacion: preparacion
de las orinas, control de reactivos, etc.).

Se realizé una consulta a diferentes bioquimicos del &mbito privado y publico, y de hospitales de
baja a alta complejidad. El promedio de las diferentes opiniones arroj6 el dato de la posibilidad de
observar en el microscopio 50 orinas por hora.

En el promedio de orinas totales se consideraron las orinas procesadas en la jornada laboral (8
horas). Es decir, no fueron contempladas las orinas totales realizadas por guardia.

20. Relevamiento de Expectativas de Mercado del Banco Central. Disponible en: http://www.bcra.gob.ar/Pdfs/PublicacionesEstadisticas/
REM210226%20Resultados %20web.pdf

21. El presupuesto en cifras. Ministerio de Economia de Argentina. Disponible en: https://www.economia.gob.ar/onp/presupuesto_ciudada-
no/seccion3.php
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Se estimo que la observacién de las orinas con la nueva metodologia, al ser completamente
automatizada, no insumiria tiempo biogquimico, mientras que la microscopia éptica manual de un
sedimento tardaria 72 segundos aproximadamente.

Se estimo el equivalente monetario al tiempo empleado para la realizacién de una orina
completa. El sueldo en bruto incluyendo aportes es de 101.819,62 pesos mensuales. Este se
multiplicé por 13 (incluyendo asi el sueldo anual complementario), esto fue multiplicado por las
52 semanas del ano y dividido por las 40 horas semanales. El resultado de la hora bioquimica en
el sistema de salud de Neuquén fue de 636,40 pesos argentinos.

Para la estrategia de la nueva tecnologia se desconté del total el monto equivalente al tiempo
ahorrado de trabajo bioquimico.

Tabla 10: cantidad de orinas utilizadas en el analisis econémico. Fuente: PECAS- Ministerio
de Salud de Neuquén.

_

Promedio anual de orinas totales 5055
Orinas totales realizadas por guardia 212
Promedio anual de orinas totales realizadas por rutina 4843

(jornada laboral de 8 horas)

Tabla 11: informacion utilizada en el analisis de impacto presupuestario para el escenario 1.

Determinaciones de orina completa anuales por rutina 8 horas 4843
Hora bioquimica 636,4
Cantidad de orinas procesadas por hora (consenso promedio de 4 bioquimicos) 50
Precio tira reactiva 26
Precio tira reactiva + trabajo bioquimico 39
Precio determinacion Atellica 1500 124
Precio determinacion FUS-200 121

% INFLACION ANUAL REM 45,50%
% INFLACION ANUAL SEGUN PRESUPUESTO NACIONAL 29%
PROMEDIO REM-PRESUPUESTO NACIONAL 37.25%
TASA DE DIFUSION 0%
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Debido a que estas tecnologias deben ser utilizadas en lugares con gran caudal de muestras
se considerd un 0% en la tasa de difusion, descartando la posibilidad de instalacién de este
equipamiento en otro laboratorio de la provincia.

Tabla 12: analisis de impacto presupuestario para el escenario 1. Fuente: Construccion

propia con datos de PECAS- Ministerio de Salud de Neuquén.

% INFLACION ANUAL REM
METODO MANUAL
ATELLICA 1500

FUS-200

242.150,00
600.532,00
586.003,00

% INFLACION ANUAL SEGUN PRESUPUESTO

NACIONAL
METODO MANUAL
ATELLICA 1500
FUS-200

242.150,00
600.532,00
586.003,00

PROMEDIO REM-PRESUPUESTO NACIONAL

METODO MANUAL
ATELLICA 1500
FUS-200

242.150,00
600.532,00
586.003,00

45,50%
352.328,25
873.774,06
852.634,37
29,00%

312.373,50
774.686,28
755.943,87
37.25%

332.350,88
824.230,17
804.289,12

45,50%
512.637,60
1.271.341,26
1.240.583,00
29,00%

402.961,82
999.345,30
975.167,59
37.25%
456.151,58
1.131.255,91
1.103.886,81

Figura 14: Anaélisis de impacto presupuestario considerando el escenario 1. Fuente: Construccion
propia con datos de PECAS-Ministerio de Salud de Neuquén.

Escenario 2: AIP a 3 afios, promedio inflacién
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Escenario 2: se considerd la opinidn de los hospitales de mayor complejidad de la provincia que

consideran que se pueden realizar 12 orinas completas por hora, manteniendo asi los estandares

de calidad.

Tabla 13: informacion utilizada en el analisis de impacto presupuestario para el escenario 2.

Determinaciones de orina completa anuales por rutina 8 horas (71060-2848)

Hora bioquimica

Cantidad de orinas procesadas por hora (opinion de jefes de servicio)

Precio tira reactiva

Escenario 1: Precio tira reactiva + trabajo bioquimico (50 orinas por hora)

Precio determinacion Atellica 1500
Precio determinacion FUS-200
% INFLACION ANUAL REM

% INFLACION ANUAL SEGUN PRESUPUESTO NACIONAL

PROMEDIO REM-PRESUPUESTO NACIONAL

TASA DE DIFUSION

4843
636,4
12

26

37

124
121
45,50%
29%
37.25%
0%

Tabla 14: analisis de impacto presupuestario para el escenario 2. Fuente: Construccion

propia con datos de PECAS- Ministerio de Salud de Neuquén.

% INFLACION ANUAL REM
METODO MANUAL
ATELLICA 1500

FUS-200

% INFLACION ANUAL SEGUN PRESUPUESTO

NACIONAL
METODO MANUAL
ATELLICA 1500
FUS-200

PROMEDIO REM-PRESUPUESTO NACIONAL

METODO MANUAL
ATELLICA 1500
FUS-200

382.597
600.532
586.003

382.597
600.532
586.003

382.597
600.532
586.003

40

45,5%
556.678,63
873.774,06
852.634,36
29%

493.550,13
774.686,28
755.943,87
37.25%

525.114,38
824.230,17
804.289,11

45,50%
809.967,41
1.271.341,26
1.820.2731,4
29%

636.679,66
999.345,30
975.167,59
37.25%
720.719,49
1.131.255,91
1.103.886,81
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Figura 15: Analisis de impacto presupuestario considerando el escenario 1. Fuente:
Construccion propia con datos de PECAS-Ministerio de Salud de Neuquén.

Escenario 2: AIP a 3 aflos- % presupuesto

nacional
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Tabla 15: Costo incremental, usando el promedio REM-PRESUPUESTO NACIONAL.

Equipo Escenario 1 Escenario 2
(pesos argentinos) (pesos argentinos)

FUS-200 343.853 203.406

ATELLICA 1500 358.382 217935
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Diferencia marginal de costos:

En el primer escenario la diferencia marginal de costos al incorporar las nuevas tecnologias
comparadas con el método manual, considerando el promedio entre la inflacion reportada es de:

En el primer escenario $343.853 a $358.382 en el primer ano, de $471.938,24 a $491.879,29 en
el segundo afo y de $647.735,23 a $675.104,11 en el tercer ano.

En el segundo escenario la diferencia marginal de costos al incorporar las nuevas tecnologias
comparadas con el método manual es de $203.406 a $217.935 en el primer ano, de $279.174,73
a $299.115,79 en el segundo ano y de $383.167.32 a $410.536,42 en el tercer ano .

Costo oportunidad: Los fondos necesarios para pagar la incorporacion oscilan segun la marca
y el escenario, entre $203.406 por ano y $358.382 por ano. Por ejemplo, con $400.000 anuales
podrian comprarse 47 mil barbijos quirdrgicos para el personal de salud de la provincia (precio de
licitacion marzo 2021). La costo oportunidad debe contextualizarse a la luz de otras necesidades
relacionadas con el laboratorio, la red de laboratorios y el conjunto del sistema de salud
provincial.

5. {Cual es el impacto organizacional de esta incorporacion en la red de atenciéon?
Y sacar el titulo “impacto organizacional”

Impacto organizacional:

Las distintas fuentes oficiales consultadas muestran que, alin antes de la pandemia, el nimero
de muestras procesadas no se encuentra en aumento, sino en una meseta durante un periodo
de 5 anos, e incluso parece presentar una leve tendencia en descenso. Esto ocurre incluso
excluyendo los datos del ano 2020, donde el numero fue mucho menor aun, probablemente

en el contexto del inicio de la pandemia por COVID-19 con la reduccién de controles de salud

y estudios programados. En ese sentido, asumiendo que la nueva tecnologia se asocia a una
reduccion en la carga laboral de los bioguimicos (que recién se haria manifiesta luego de un
periodo de 6 a 12 meses del proceso de implementacion), el impacto en la organizacion no
vendria a solucionar un problema actual de demanda insatisfecha. En el modelo de anélisis de
impacto presupuestario fueron discutidos distintos escenarios segun el uso que los bioquimicos
hagan del tiempo extra disponible luego de puesta a punto la nueva tecnologia.

No estd contemplado en la solicitud que el nuevo equipo vaya a ser utilizado para responder
a la demanda de otros efectores provinciales, por lo que no modificaria el funcionamiento
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de la red provincial de laboratorios, ni serian requeridos nuevos aspectos logisticos. En ese
sentido se consulté con referentes bioquimicos de laboratorio de hospitales publicos de la zona
metropolitana (Hospital Heller Fernanda Bulgheroni; Hospital Bouquet Roldan Nelson Cantarutti
y Fernando Radivoy). Ellos consideran que la regionalizaciéon de orinas no serfa viable y generaria
mayores dificultades logisticas que soluciones. Estos hospitales manifiestan procesar entre 40 y
50 muestras de rutina por dia.

La nueva tecnologia permitiria reducir los tiempos de procesamiento, pero para llegar a esto
serfa necesario un periodo de 6 a 12 meses de proceso de implementacion, que requiere
entrenamiento, puesta a punto y validacion de la nueva modalidad de trabajo.

Solicitamos la opinién de referentes del subsector privado que han incorporado una tecnologia
similar a la solicitada, realizandose consultas con el doctor Pablo Rana y la bioguimica Lorena
Gallego basados en el analisis que ellos realizaron antes y después de implementar la tecnologia
en su institucién. Los mismos plantearon que actualmente se encuentran satisfechos con los
resultados del equipo, asi como perciben satisfaccion de los especialistas que solicitan los
estudios, incluyendo nefrélogos y urélogos. Hacen hincapié en el tiempo y esfuerzo dedicado a la
etapa de validacion y puesta a punto. También en la necesidad de contar con un mantenimiento
preventivo y correctivo adecuado en tiempo y forma.

La calidad de los procedimientos diagnésticos depende de multiples componentes. Uno de
ellos es la variabilidad inadecuada en distintas etapas del proceso diagnéstico. Pudo identificarse
una importante variabilidad en al menos uno de los aspectos relacionados al procesamiento

de muestras de orina completa entre distintos bioquimicos del sistema de salud publica de
Neuquén. Ante la consulta sobre cuantas muestras pueden ser procesadas e informadas por

un bioguimico una vez completada la etapa pre-analitica (centrifugado, colocado en tubo vy tira
reactiva insertada), se obtuvieron respuestas con elevada variabilidad que iba desde 13 muestras
por hora hasta 100 muestras por hora. Esta diferencia de casi 10 veces en el tiempo dedicado

al andlisis de una muestra, da cuenta de una variabilidad inadecuada que el sistema de salud
deberfa monitorear y corregir. Ya sea porque algunos profesionales toman demasiado tiempo

en analizarlas, o porque algunos los analizan demasiado rapido, este margen de variabilidad

es demasiado amplio. La nueva tecnologia estandarizaria el proceso analitico, restando el
monitoreo de la estandarizacion en la etapa pre-analitica. Acerca de la etapa pre-analitica un
beneficio extra del equipo automatizado es que no requiere la centrifugacién de la muestra,
evitando la posibilidad de problemas relacionados con la variabilidad inadecuada en el tiempo de
centrifugado, en el volumen utilizado, entre otros).
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Por otro lado, diversos autores, y referentes consultados plantean que aun no estan explicitados
los valores de corte en los equipos automatizados, haciendo fundamental el proceso de
validacion al implementar el nuevo equipo. Resulta muy importante el adecuado control

de calidad que asegure una variabilidad de procesos y resultados adecuada con el nuevo
equipamiento. Otro elemento mencionado por la literatura y por referentes bioquimicos y
nefrélogos es la necesidad de continuar con un entrenamiento adecuado para la microscopia
Optica en casos dificiles. La automatizacion reduciria el entrenamiento de los biogquimicos,
reduciendo con el tiempo su capacidad de resolucién adecuada de estos casos.

Se realizé un anélisis de los proveedores de service preventivo y correctivo, basado en los
antecedentes de relacion con los mismos por otras tecnologias y equipamientos adquiridos
previamente por el sistema de salud.

Solo se obtuvieron presupuesto de dos marcas y modelos comercializados en nuestro pals:

FUS-200 (DIRUI): autorizado segun la disposiciéon de ANMAT N° 2275/06 bajo el nimero de PM
1716-84, y Atellica 1500 (Siemens): autorizado segun la disposicion de ANMAT N° 2275/06 bajo
el niumero de PM 1074-788. No se obtuvo presupuesto de la misma marca y modelo de equipo
que utiliza el laboratorio Rana.

6. ;(Cual es el potencial impacto en la equidad de la incorporacion?

Se utilizé como guia para medir el potencial impacto en la equidad la planilla Tamiz de Equidad en
Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias (Equi-Neu) de la provincia de Neuquén (ver el instrumento
en el Anexo 4). Se resumen los principales resultados de esta lista de chequeo.

A. Accién a ser evaluada: El proyecto fue propuesto por el drea de Quimica Clinica del
Laboratorio del Hospital Castro Renddn. No se recibieron las declaraciones de conflicto de
interés.

B. Preguntas tamiz generales: No existe afectacion de los Derechos Humanos ni del Derecho
a la Salud. No intervienen en la investigacion aspectos legales relevantes o antecedentes
de judicializacién relacionados a la tecnologia, los bioguimicos ni a la poblacién usuaria.

No existen inequidades relacionadas a raza, etnia, cultura, idioma, nivel socio-econémico,
discapacidad, religion o lugar de residencia. Si bien el equipo se solicita para el hospital
de maxima complejidad, al no identificarse una superioridad en especificidad, sensibilidad
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ni valores predictivos, aunque si, una potencial mejora en la velocidad de procesamiento

y estandarizacién del método, no se identifica una potencial inequidad que perjudique a
usuarios. Los bioguimicos potencialmente beneficiados serian quienes mas demanda laboral
tienen en cuanto a muestras mensuales a procesar.

C. Preguntas especificas para la accién evaluada: esta evaluacion no fue priorizada entre las
primeras evaluaciones a realizar. En el contexto de pandemia por COVID-19 fue supeditada a
las investigaciones relacionadas a tecnologias solicitadas para este problema de salud.

D. Entérminos de eficacia y efectividad, la nueva tecnologia se consideraria equivalente o
inferior a la microscopia 6ptica manual. Presenta una gran ventaja en los tiempos menores
de proceso. La automatizacion de las orinas seria seguro para los usuarios, pero sus costos
son superiores.

La incorporacion de la tecnologia en el contexto del sistema de salud no tendria un impacto
directo en la estrategia de Atencién Primaria de la Salud. Mejoraria la organizacién de los
bioguimicos en el laboratorio del Hospital Castro Rendén (hospital de méaxima complejidad),
quienes podran utilizar esos tiempos liberados para otras tareas de interés en el Sistema de
Salud Publico.

Discusion:

El uso de un dispositivo automatizado para analisis de orina podria ser una buena préactica,

que redundaria en una menor variabilidad y acortamiento de tiempos de procesamiento, pero
esta decisién requiere una evaluacion cuidadosa, teniendo en cuenta la poblacion, el volumen
de anélisis, la capacitacion del personal, la etapa de implementacion y validacion, el impacto
presupuestario y en la organizacion, los proveedores y las caracteristicas del service post-venta.

Comparado con microscopia manual, los analizadores automatizados de sedimentos mostrarian
rendimientos analiticos satisfactorios para glébulos rojos, leucocitos y células epiteliales. Sin
embargo, para la confirmacién de otras particulas de sedimento de orina (cristales, cilindros,
eritrocitos dismoérficos) todavia muchos consideran que se requiere microscopia visual. Los dos
dispositivos estudiados mostraron un rendimiento similar en la técnica de evaluacién; cada uno
de ellos reduciria la carga de trabajo y aumentaria el ahorro de tiempo.

No se identifican evidencias cientificas contundentes que demuestren que la nueva tecnologia es
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superior a la tradicional en cuanto a las medidas de performance diagnéstica como sensibilidad,
especificidad, ni valores predictivos. Los métodos relacionados a la deteccion de imagenes
automatizados tienen especificidad alta para la deteccién de glébulos rojos y gldbulos blancos,
pero no ocurre lo mismo con la sensibilidad que seria superior con el método tradicional. En
ambos casos el valor predictivo positivo es bajo, lo que nos hablaria de una dificultad a la hora de
analizar orinas patolégicas. Los estudios identificados muestran correlaciones moderadas a altas
entre las técnicas estudiadas y la microscopia manual. La mayoria de los documentos concluyen
que la observacién de orinas patolégicas (con eritrocitos dismoérficos, cilindros, etc.) deberian
continuar realizandose a través de la microscopia manual y lo siguen considerando el patrén de
oro o gold standard.

Por otro lado, la posibilidad de estandarizacién en la etapa analitica se considera un factor
favorable a la incorporacién, especialmente tras haber detectado una importante variabilidad
inadecuada en los tiempos de procesamiento. La posibilidad de acortar los tiempos de
procesamiento de muestras es otra ventaja, que podréa ser aprovechada segun la redistribucion
interna de tareas y del recurso humano en el laboratorio.

La pérdida de habilidad y entrenamiento en los bioquimicos para identificar e interpretar las
muestras por método tradicional, se considerd una desventaja potencial de los sistemas
automatizados.

No se obtuvieron respuestas con presupuesto de todos los proveedores, solo de dos de ellos.
En base a estos presupuestos, se observa que el impacto en el presupuesto seria de $400.000
por ano aproximadamente para ambos escenarios (segun la observacion de 12 u 50 orinas por
hora y segun la marca).

A la hora de analizar el impacto en la organizacién de la red de laboratorios no se detectan
potenciales inconvenientes relacionados a la implementacion de la técnica, debido a que

la realizacion de la determinacion de orina completa se lleva a cabo en todos los niveles de
laboratorio de la provincia, dado que requiere poco equipamiento técnico (microscopio éptico,
centrifuga). La instalacién de la nueva tecnologia se justificaria en el laboratorio de mayor
complejidad por el caudal de muestras superior que analizan. No se contempla que el nuevo
equipo resuelva muestras de otros efectores, ya que estos lo rechazan. En ese sentido podria
ser que la capacidad potencial del equipo no se encuentre plenamente aprovechada. Recibimos
informacién variable sobre la cantidad de muestras diarias del Hospital Provincial Neuquén, pero
estas serfan, segun la fuente consultada, entre 50 y 100 muestras diarias, cuando el equipo
permite resolver 120 muestras en una hora. Es decir que se utilizaria una vez al dia durante solo
una hora.
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Como se menciond a lo largo del documento, esto no generaria impacto en la equidad al
contemplar los pacientes de la provincia, debido a que la tecnologia no es por el momento,
claramente superior a la metodologia tradicional.

Con respecto a la implementacién y validacién, cabe mencionar que es un proceso que tarda
aproximadamente 6 meses, durante los cuales se tendrian que analizar las orinas por ambas
metodologias (tradicional y automatizada). Es importante resaltar el rol del servicio post-venta
a la hora de la elecciéon de los proveedores, debido a que los mantenimientos preventivos vy
correctivos son muy requeridos y necesarios para mantener la calidad de esta determinacion.

El impacto presupuestario y el costo de oportunidad no son muy elevados, pero deberan
contextualizarse a la luz de las necesidades sanitarias originadas por la pandemia de COVID-19,
asi como otras necesidades del sector laboratorio y otros servicios y efectores publicos.

Recomendaciones:

Recomendacion final: Recomendacion débil a favor de la adquisicion del comodato,
sujeto a disponibilidad presupuestaria, a priorizacion de equipamiento de toda la red de
laboratorio y de las necesidades relacionadas a la pandemia por COVID-19 asi como otras
necesidades sanitarias. Atendiendo la trascendencia del proceso de implementacion,
validacion y monitoreo estricto.

Fuerza de la Recomendacion: débil
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Declaracion de conflictos de interés:

Yo, Gabriela Carrasco declaro que respondo negativamente a todas y cada una de las
siguientes:

a. Enlos Ultimos 5 anos, he recibido financiamiento desde o he prestado de servicios a
alguna institucién que pueda beneficiarse o perjudicarse con los resultados de este informe
técnico (reembolso por conferencias, presentaciones, clases, consultorfa, financiamiento de
investigaciones)

b. Estoy en posesion de acciones de alguna institucién que pueda beneficiarse o perjudicarse
con los resultados de este informe técnico

c. Actué o actlo como perito judicial en alguna causa relacionada con los resultados de este
informe técnico

d. Tengo alguna conviccion personal relacionada al tema de este informe técnico que podria
influenciar los resultados

e. Participo en algun grupo de interés que pueda influenciar los resultados de este informe
técnico

f. Tengo sentimientos de antipatia, rivalidad o amigables en relacion a alguna persona cuyos
intereses podrian verse afectados por los resultados de este informe técnico

En caso de responder afirmativamente a alguno/s de los enunciados anteriores, por favor
especifique:

Firma
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Yo, Santiago Hasdeu declaro que respondo negativamente a todas y cada una de las
siguientes:

a. Enlos ultimos 5 anos, he recibido financiamiento desde o he prestado de servicios a
alguna institucién que pueda beneficiarse o perjudicarse con los resultados de este informe
técnico (reembolso por conferencias, presentaciones, clases, consultorfa, financiamiento de
investigaciones)

b. Estoy en posesion de acciones de alguna institucion que pueda beneficiarse o perjudicarse
con los resultados de este informe técnico

c. Actué o actlo como perito judicial en alguna causa relacionada con los resultados de este
informe técnico

d. Tengo alguna conviccion personal relacionada al tema de este informe técnico que podria
influenciar los resultados

e. Participo en algun grupo de interés que pueda influenciar los resultados de este informe
técnico

f. Tengo sentimientos de antipatia, rivalidad o amigables en relacién a alguna persona cuyos
intereses podrian verse afectados por los resultados de este informe técnico

En caso de responder afirmativamente a alguno/s de los enunciados anteriores, por favor
especifique:

Firma
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Yo, Fernando Tortosa declaro que respondo negativamente a todas y cada una de las
siguientes:

a. Enlos ultimos 5 anos, he recibido financiamiento desde o he prestado de servicios a
alguna institucién que pueda beneficiarse o perjudicarse con los resultados de este informe
técnico (reembolso por conferencias, presentaciones, clases, consultorfa, financiamiento de
investigaciones)

b. Estoy en posesion de acciones de alguna institucion que pueda beneficiarse o perjudicarse
con los resultados de este informe técnico

c. Actué o actlo como perito judicial en alguna causa relacionada con los resultados de este
informe técnico

d. Tengo alguna conviccion personal relacionada al tema de este informe técnico que podria
influenciar los resultados

e. Participo en algun grupo de interés que pueda influenciar los resultados de este informe
técnico

f. Tengo sentimientos de antipatia, rivalidad o amigables en relacién a alguna persona cuyos
intereses podrian verse afectados por los resultados de este informe técnico

En caso de responder afirmativamente a alguno/s de los enunciados anteriores, por favor
especifique:

\ Firma
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Yo, Guadalupe Montero declaro que respondo negativamente a todas y cada una de las
siguientes:

a. Enlos ultimos 5 anos, he recibido financiamiento desde o he prestado de servicios a
alguna institucién que pueda beneficiarse o perjudicarse con los resultados de este informe
técnico (reembolso por conferencias, presentaciones, clases, consultorfa, financiamiento de
investigaciones)

b. Estoy en posesion de acciones de alguna institucion que pueda beneficiarse o perjudicarse
con los resultados de este informe técnico

c. Actué o actlo como perito judicial en alguna causa relacionada con los resultados de este
informe técnico

d. Tengo alguna conviccion personal relacionada al tema de este informe técnico que podria
influenciar los resultados

e. Participo en algun grupo de interés que pueda influenciar los resultados de este informe
técnico

f. Tengo sentimientos de antipatia, rivalidad o amigables en relacién a alguna persona cuyos
intereses podrian verse afectados por los resultados de este informe técnico

En caso de responder afirmativamente a alguno/s de los enunciados anteriores, por favor
especifique:

Firma
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ANEXOS:

Anexo |: tabla de estudios excluidos.

Zaman Z. Automated urine screening devices make
urine sediment microscopy in diagnostic labora-
tories economically viable. Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine. 2015 Nov;53 Suppl 2:s1509-11.
DOI: 10.1515/cclm-2015-0476.

Waterhouse N, Nichol G, Kasapic D. An Evaluation of
the Automated Cobas u 701 Microscopy Analyzer for
the Routine Screening of Urine to Identify Negative
Samples. Clin Lab. 2019 Jan 1;65(1). doi: 10.7754/
Clin.Lab.2018.180612. PMID: 30775889.
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Anexo II: Plantilla sobre estudios diagndsticos (CASpe)*

Sanchez | Joo- Bakan et | Lee etal | Wesara- | Falbo et Benovs- | Previtali | Ince etal | Hennen-
Mora young gergin al (2016) | (2016) chkitti et | al (2019) ka et al etal (2016) berg et

(2017) Choetal | etal al (2016) (2018) (2017) al (2015)
(2019) (2019)

A/ ;Son validos los resultados del estudio?
1 ;Existio  si si si si si si si si si si si si
una com-
paracion
con una
prueba de
referencia
adecua-
da?

2 jIncluyé  si pacientes  no pacientes  si si si no, muestras  si si no

la mues-
traun
espectro

de rutina

de rutina

muestras
remitidas

positivas
sola-
mente

adecuado
de pa-
cientes?

3 jExiste si si si si si si si si si si si si
una

adecuada

descrip-

cion de la

prueba?

Preguntas “de tamiz”

4 ;Hubo no/no no no no no no no no no se si no no
eva- se puede puede

luacion saber saber

“ciega”

de los

resulta-

dos?

5 ;Lade- si si si si si si si si si si si si
cision de
realizar el
patron de
oro fue
indepen-
diente del
resultado
dela
prueba
proble-
ma?

B/ ;Cuales son los resultados?

6 ¢Se si no, cal- si si no, cal- no, cal- si si, faltan no, calcu-  si si no, coefi-
pueden cularon cularon cularon VPN o laroncoe- cientes de
calcular coeficien- coeficien-  coeficien- VPP ficientes correla-
los Co- tes de tes de tes de Kappa cion
cientes de correla- correla- correla-

Probabi- cion cion cion

lidad (Li-

kelihood

ratios)?

7 ¢Cual buena, NA sinlIC sin IC NA NA buena, sin IC buena, sinIC sin IC NA

esla incluye IC incluye IC con IC

precision

de los

resulta-

dos?

22. Cabello, J.B. por CASPe. Plantilla para ayudarte a entender un Estudio de Diagnéstico. En: CASPe. Guias CASPe de Lectura Critica de la Literatura
Médica. Alicante: CASPe; 2005. Cuaderno |. p.22-25.
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8 ;Seran
satisfac-
torios en
el ambito
del esce-
nario la
reprodu-
cibilidad
dela
prueba
y su
interpre-
tacion?

9Es
aceptable
la prueba
en este
caso?

10
¢{Modifi-
caran los
resulta-
dos de la
prueba la
decision
sobre
como
actuar?

Joo-
young
Cho et al
(VI)]

Sanchez
Mora

(2017)

si si
si si
no no

Kucuk-
gergin
e tal
(2019)

si

si

no

Benovs-
ka et al
(2018)

Falbo et
al (2019)

Wesara-
chkitti et
al (2016)

Lee et al
(2016)

Bakan et
al (2016)

Bogaert
etal
(2016)

C/ ;Son los resultados aplicables al escenario?

si si si si si si
si si si si si si
no no no no no no
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si

si

no

Ince et al
(2016)

si

si

no

Hennen-
berg et
al (2015)

si

si

no
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Anexo lll: tabla resumen de parametros de Sensibilidad, Especificidad, Valor Predictivo
Positivo y Valor Predictivo Negativo.

Autor n Marca \Y/[=17eJe [ 3 globulos rojos (RBC) globulos blancos (WBC)
de diag-
nostico
Sensi- Especi- | VPP Sensi- Espe
bilidad | ficidad bilidad | ficidad
Sanchez 1454  SediMAX/ Imagenes
Mora (2017) AutionMax
(Arkray Factory
Inc.)
Kucukgergin 2560  FUS-200 Iméagenes
et al (2019)
Bakan et al 540 Cobas 6500 Iméagenes
(2016)
Bakan et al 540  1Q200 Imagenes
(2016)
Falbo et al 504 SediMAX con- Iméagenes
(2019) Trust PRO

Bogaertetal 286 sediMAX CON Iméagenes

(2016) TRUS

Ince et al 209  FUS-200 Imagenes
(2016)

Ince et al 209  Iris iQ200 Imagenes
(2016)

Método de diagnéstico: citometria de flujo

Autor n Marca Método [T BT (3{=09) globulos blancos (WBC)
de diag-
nostico

Sanchez 1454 UX-2000 Citome-
Mora (2017) (Sysmex Corp, tria de
Japon) Flujo con
Fluores-
cencia

Kucukgergin 250 UF-5000 Citome-

et al (2019) tria de
Flujo con
Fluores-
cencia

Previtalietal 736  UF-5000 Citome-

(2017) tria de
Flujo con
Fluores-
cencia
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Anexo IV: Planilla Tamiz Provisorio Equidad en Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

é CORIERND MIMISTERIO DE Comite Provincial de Biotecnologias
E L& FROVINCIA | SALUD ¥ DESARROLLD
g EL NELGUEN SOCIAL ;
TMSETRETALE, ] de Mewquen
Exuilien. Planilla Tamir Provisoio Egmidad en Evahacicn de Teonolngicos: Sanitarias
_ . Prepaniac
A- Arridn a ser fluEnfes propone/n b axin a =r evahsxda?
evaluada ¢ Existen conflichrs de intenés?
Afectaricn de kas Deedhos Humanos en penevall ¢ Cusilers? Tene ren asnta que se evalian s san denechos
previam enie vulnerados, y tambein s la s enoloea Ios peede llegar a wlnear
Afectridn del Dererha a b Salud-
Mo vulineradn
Vulnerado— de UE manera
Ineuidiad- pabla ciin vub hiefvulinerada - i Came? ;| Hay repaacnnes en arsn?
Asperio legales relevantes [ anecedentes de paliciakracidan y bases de hrs falios
B_FTM Raza, sinia, ulura, idioma
geme Ocupacion
GéEnern, sexn. arientacsn el
[ Ruigiin
ivel Bd ucative
Mived Sario-enmndm ko
apital sodal
Exdoad
Disrapariiad
Calidad térmira de la acridn propussta
C-P —Eﬁmm,efmmmgeg.ﬂ,mm
igmsmli &maﬂml_nliepn_elszmdz_sld - - —
armitin evaheda Costn de ppartunal: fricnes aliemativas posibies de preio, mecesdad y factibiikal
La inewporacisn de b tecnoliogia en el contextn del sishema de sahued, &5 coherente mn B esrategia de APS?

56




7 GOBIERNO
, MINISTERIO DE SALUD o - . ,
RS SHlse o TA R« DR TALLS Comité Provincial de Biotecnologia




