Prefeitura de
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ATA SEI

Ata de reunido para analise das amostras apresentadas ao Pregio Eletronico n° 062/2018, plataforma do Banco do Brasil n° 707219 destinado a
Contratacio de empresa para a prestacio de servicos de locacio de equipamentos, com fornecimento de kits/reagentes, acessorios, insumos,
materiais e complementos, para a realizacio de Coleta e Triagem laboratorial (Agulhas/Tubos/Descartadores), exames especiais de
Hematologia (Grupo Sanguineo, Coombs Indireto e VHS), Bioquimica (Hemoglobina Glicada) e Urinalise (Parcial de Urina), para atender a
demanda do Laboratério Municipal de Joinville (LMJ) e Laboratério do Hospital Municipal Siao José (LHMSJ). Aos 15 dias de junho de 2018,
reuniram-se na Coordenag@o de Licita¢des, a Pregoeira e sua Equipe de Apoio, de acordo com a Portaria Conjunta n® 004/2018/SMS/HMSJ, para analise e
julgamento do MEMORANDO SEI N° 1878164/2018 - SES.UFL e do Parecer Técnico (SEI n° 1878165) emitidos pela Geréncia de Assisténcia
Farmacéutica e Laboratério Municipal da Secretaria Municipal de Saude de Joinville, referente as amostras de insumos, materiais e acessorios ¢ o
equipamento apresentados pela atual arrematante do Lote, que ficou da seguinte forma: LOTE 4 — Beckman Coulter do Brasil Comercio e Importacio
de Produtos de Laboratério Ltda, amostras ¢ equipamento REPROVADOS, conforme Parecer Técnico assinado pelos Bioquimicos do setor de
Urinalise do Laboratério Municipal, que consta em anexo. Sendo assim, a empresa foi desclassificada para o presente Lote. Nada mais havendo a tratar,
foi encerrada a reunido e lavrada esta Ata que vai assinada pelos presentes.

Pregoeira: Barbara Moreira

Equipe de Apoio: Eliane Andrea Rodrigues Elisete da Rocha
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Documento assinado eletronicamente por Barbara Maria Moreira, Servidor (a) Piiblico (a), em 15/06/2018, as 09:52, conforme a
Medida Proviséria n° 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de 30/01/2014.
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Documento assinado eletronicamente por Eliane Andrea Rodrigues, Servidor (a) Piblico (a), em 15/06/2018, as 09:53, conforme a
Medida Proviséria n° 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de 30/01/2014.
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Documento assinado eletronicamente por Elisete da Rocha, Servidor (a) Publico (a), em 15/06/2018, as 09:57, conforme a Medida
Provisoria n® 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de 30/01/2014.
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Parecer Técnico n° 01/18

Empresa Fornecedora: BECKMAN-COULTER

Material/Equipamento: ANALISADOR DE ESTRUTURAS URINARIAS 1Q200 SPRINT
Fabricante/Representante: IRIS - BECKMAN-COULTER

Setor Avaliador: Urindlise

1) DADOS GERAIS

Periodo de validagao: abril — maio /2018.

Material/equipamento: ANALISADOR AUTOMATIZADO DE ESTRUTURAS URINARIAS 1Q200 SPRINT.
Descrigéo do material/lequipamento: analisador automatizado para a substituicdo da analise microscopica
manual urinaria.

Metodologia: citometria de fluxo com digitalizagdo de imagens.

Parametros avaliados: hemacias, leucécitos, bactérias, cilindros, cristais, células epiteliais escamosas,
células epiteliais ndo escamosas, leveduras, espermatozoides e muco.

Quantidade recebida no setor: 01 equipamento

N° de amostras avaliadas:

- 149 amostras: avaliagdo comparativa entre resultados de andlise microscépica de sedimento urindrio
(lamina/laminula) e do equipamento apés reclassificagdo de estruturas por analista do setor.

- 153 amostras: investigagdo da utilizagdo do equipamento para triagem de amostras normais (sem
alteragdes na fita ou em parédmetros da sedimentoscopia automatizada) para estimativa de ganho em
processo e agilizagao de rotina. A andlise microscépica manual foi também realizada nestas amostras, para
verificagdo da seguranga da execugdo de triagem de amostras dadas como normais.

2) ANALISE DAS CARACTERISTICAS DO EQUIPAMENTO

1) Capacidade de leitura do equipamento compativel com X (101

necessidade do setor? testes/hora) -

2) O equipamento apresenta monitor tipo “touch screen” ou , X Segundo técnico,

teclado sensivel ao toque? aparelho possui 0
recurso, mas nao

estava ativado.

3) O equipamento apresenta possibilidade de cadastro das X

amostras por ordem sequencial numérica e por n° de amostra? o _ -

4) Apresenta possibilidade de cadastro das amostras por X

sistema de codigo de barras? - . - L - B

5) Apresenta possibilidade de realizagdo de amostras tipo X

“‘stat"? - - . |

6) Apresenta flags impressos para resultados alterados?ﬁ . _X - -

7) Apresenta possibilidade de interface bidirecional? X

b L o N o dey | S S S =

8) Possui sistema de amostras controle em no minimo 2 niveis? X - -

9) Possui impressora interna ou opgao de transferéncia de X

Rua: Itajai, 268 » Centro  Joinville-SC  89201-090 » Fone/Fax: (47)3433-1600 » www.saudejoinville.sc.gov.br.



Sistema Unico de Saude

| 1
Secretaria Municipal de Saide La_boratério ﬁ E

Geréncia da Unidade de Vigilancia em Satde MUNICIPAL
Laboratério Municipal . SUS

resultados para impressora externa?

10) Armazenamento de no minimo 500 resultados de pacien?e;s X

e 200 de controle de qualidade? _
11) Possui capacidade de reter resultados na meméria quando ; X |
acaba o papel da impressora até a troca do mesmo?

12) Possibilidade de calibrag&o interna automatica _ X

13) Possibilidade da apresentagéo dos resultados em cruzes ou X

termos (ex: muitos, raros, alguns)?

14) Software'em idioma nacional X

3) ANALISE DE DESEMPENHO DURANTE A VALIDAGAO

1) O equipamento é facil manuseio? X
2) O sistema favorece troca de amostras? X _ I
3) A impressdo dos flags nos resultados alterados facilita a Apenas
interpretagao? | I parcialmente .
4) O equipamento apresenta-se rapido na execugdo dos X
testes? - B
5) O equipamento apresenta “software amigavel"? X Nao é pratico,
muitas telas,
dificulta a
interpretagao do
, exame num
contexto geral
6) O controle de qualidade é de facil execugdo e manejo? X -
7) Observou-se facilidade na troca de papel ou tinta da X
impressora? B L i
8) A limpeza do equipamento é de facil execugéo? X _ - -
9) Os resultados encontrados foram semelhantes aos obtidos ' Nao ha
com o equipamento ja validado? | maquinas
semelhantes
validadas
10) Os resultados encontrados foram coerentes a analise X Ver resultados
microscopica das amostras? __‘___ ~ nosanexos
11) Os resultados permitem triagem segura de amostras X Ver resultados
normais em proporgao suficiente para agilizar a rotina (>30%) ‘ nos anexos

4)  AVALIAGAO FINAL
( )APROVADO
( x ) REPROVADO
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5) MATERIAL E METODOS

A validagéo do aparelho 1Q-200 SPRINT®(1Q-200) da marca IRIS da empresa Beckmann Coulter foi
realizada em duas etapas nas dependéncias do Laboratério Municipal de Joinville, rua ltajai, 268, Santa
Catarina, Brasil. Na primeira etapa, avaliou-se a semelhanga, em termos de importancia clinica, dos
resultados de 149 amostras processadas em paralelo no IQ-200 e por método manual microscopico de
ldamina/laminula. Esta etapa foi realizada nos dias 18/04, 19/04, 23/04 e 04/05/18

No método manual, 10 mL de urina foram centrifugados (1.500 r.p.m. por 5 minutos) em tubete
conico, o sobrenadante foi desprezado ap6s centrifugagdo por inversao total do tubete e aproximadamente
50 pL (1 gota) do sedimento urinario foi vertido em uma lamina e analisado em microscépio optico em
objetiva de 10x (avaliagdo da distribuicdo do sedimento, identificagdo e quantificagao de cilindros) e 40x
(identificag@o e quantificagdo das demais estruturas urinérias). Os resultados foram compostos pelo valor
médio das estruturas observadas em 10 campos microscépicos (resultados por campo - P/C). As leituras
foram realizadas por trés analistas do laboratorio em esquema de revezamento.

A analise automatizada foi executada também com liberagéo por campo, de acordo com instrugdes
do fabricante, apés passagem e validagdo dos controles internos de qualidade. As estruturas nao
reconhecidas ou ndo devidamente classificadas pelo equipamento 1Q-200 SPRINT® foram analisadas e
reclassificadas por um analista do laboratdrio conforme orientagoes do assessor cientifico da empresa
Beckmann Coulter que realizou o treinamento da equipe e acompanhou o processo de validagao nos dois
primeiros dias. As reclassificagdes no aparelho foram realizadas por cinco analistas do laboratério em
esquema de revezamento. Nos dias que antecederam a validagdo, algumas amostras (aproximadamente
50) foram processadas no aparelho e no método manual e os resultados do método manual foram
fornecidos para o assessor cientifico da empresa ajustar a sensibilidade do equipamento aos resultados do
laboratério.

Os resultados obtidos pelas duas metodologias foram posteriormente unidos e comparados. O
percentual de amostras discordantes foi calculado. Considerou-se discordantes resultados com
discrepancias que pudessem interferir na conduta clinica do médico ou aqueles em que um dos métodos
evidenciou e outro ndo alteragdes relevantes ao exame (tanto quali, quanto quantitativas), mesmo se em
estruturas ndo patologicas. Considerou-se na avaliagdo da utilidade clinica os valores de referéncia
utilizados pelo Laboratério Municipal para leucdcitos (até 5 P/C) e hemacias (até 2 P/C). Na avaliagdo dos
resultados discordantes, se observou também a presenga de alteragbes na fita reagente, como nitrito,
sangue e esterase de leucdcitos, para auxiliar na decisdo sobre o resultado mais coerente.

Na avaliagdo de bactérias, tentou-se efetivar uma correlagdo entre o pardmetro que fornece a
quantificagcdo de estruturas pequenas na amostra (TPP) com a bacteriuria observada no método manual
para fins de utilizagéo futura deste pardmetro para ajuste da bacteriuria no resultado da automagéo, visto

que a analise deste parametro é reconhecida como a de maior dificuldade para o equipamento.
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A segunda etapa da validagdo foi executada com objetivo de avaliar se o equipamento poderia ser
utilizado para triagem de pacientes normais, que seriam liberados automaticamente sem necessidade de
avaliagdo das imagens e/ou de confirmagdo microscépica de alteragdes. Nesta etapa, foram realizadas 153
amostras em paralelo (leitura automatizada e microscopia manual) nos dias 26/04, 27/04 e 03/05. A leitura
automatizada e a manual foram realizadas como descrito na primeira etapa da validagéo, exceto a analise
das imagens e reclassificagdo de estruturas, que nao foi realizada nestas amostras.

O resultado bruto do equipamento foi impresso e unido ao resultado da microscopia de cada
amostra. Fez-se uma avaliagdo dos resultados e aqueles que ndo apresentaram nenhuma alteragao ou
flags na fita reagente ou na leitura automatizada da urina foram considerados “normais”. O percentual de
amostras “normais” foi calculado e dessas amostras observou-se os resultados da analise microscépica

manual para fins de comparagao e analise critica.

6) RESULTADOS E DISCUSSAQ

O equipamento mostrou-se de manuseio relativamente simples e também rapido no processamento
das amostras. Entretanto, a concordancia entre os exames automatizado e manual ocorreu em apenas
58,1% (86) das amostras, sendo observadas discordancias em 41,89% (63) da rotina avaliada. Como a
rotina média de amostras no laboratério oscila préximo a 200 amostras/dia, o percentual de discordancia
observado sugere que esta poderia ocorrer em quase metade das amostras, o que considera-se uma
proporgao muito elevada.

As maiores discrepancias foram encontradas na contagem de leucdcitos (24 amostras), hemacias
(23 amostras) e bactérias (27 amostras). Resultados referentes aos leucocitos e hemacias podem ser
visualizados no anexo. As discordancias em relagao & bacteriuria sdo mostrados no quadro 1, exceto da
amostra 1029786905, que apresentou observagéo de “amorfo possivel’ no aparelho e foi desconsiderada
na avaliagdo, pois os cristais amorfos podem produzir também aumento no TPP.

No geral, os resultados do equipamento para leucdcitos e hemacias foram superiores na contagem
manual, exceto para duas amostras discordantes de leucocitos e 5 amostras de hemacias, em que se
observou o contrario. Notou-se também uma maior correlagdo entre os resultados da tira reagente para
sangue e esterase de leucdcitos com o método manual, o que sugere que a sensibilidade do equipamento
para estes pardmetros ndo é adequada. Acredita-se que esta diferenca de sensibilidade seja devido a
andlise da urina ndo concentrada pelo aparelho. As amostras em que a contagem do aparelho foi maior,
acredita-se que deva-se a dificuldade do analista em reconhecer as células nas imagens que podem ser
reclassificadas, uma vez que a maioria das imagens é pequena e desfocada. A incorreta classificagdo de

artefatos como células deve ter produzido os resultados encontrados.
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No que diz respeito as discordancias na avaliagdo de bactérias, observou-se também resultados
maiores na avaliagdo manual, a excegao de 3 amostras. A bacteriuria € o pardmetro de maior dificuldade
para a quantificagdo pelo equipamento, pois este ndo reconhece cocos, ndo identifica bactérias sobre
celulas e analisa amostra ndo concentrada. A instrugdo é que esta estrutura seja investigada pelo analista
nas fotos de muco ou células, mas, por serem imagens isoladas de estruturas e ndo do campo microscépio
inteiro, e ainda de uma urina ndo concentrada, fica muito dificil de se estimar a bacteriuria pelas imagens.
Para auxiliar o analista na identificagao destas estruturas, o equipamento fornece o pardmetro TPP (total de
particulas pequenas), que serve de apoio para se quantificar a bacteriuria em amostras livres de cristais
amorfos. Por esta razéo analisou-se também neste estudo a relagdo entre a bacteriuria encontrada na
metodologia manual com os valores de TPP das amostras dos resultados da automagao, com vista a obter
um limite de corte ou aproximagao para uso deste parametro como auxilio na quantificagdo das bactérias.

Os resultados indicaram que o TPP ndo se relacionou bem com a bacteritria da leitura manual,
pois o TPP de amostras com (+) de bactérias/campo ao microscopio variou de 963 a 11.677, com (++)
ficou entre 1.182 e 9.573 e com (+++) entre 4.709 e 129.303. Este resultado parece indicar que nao é
seguro estimar as bactérias pelo TPP. Acredita-se que esta discordancia se dé pelo fato da amostra
analisada na automagao nao ser concentrada (valores de TPP menores que a bacteriuria observada ao
microscépio) e também pela presenga de artefatos na urina de pequeno tamanho, como cristais nédo
identificados pelo aparelho como amorfos ou pedacinhos de células, por exemplo (valores de TPP maiores
que a bacteriuria observada ao microscépio).

Assim como o TPP, a reagdo de nitrito na fita reagente também n&o permitiu uma boa correlagéo
com a bacteriuria. Em apenas duas amostras nitrito positivas, observou-se correlagdo com o TPP do
aparelho e com o método manual, porém a maioria das amostras (25) com alteragdo nas bactérias de (+) a
(+++) no metodo manual foi nitrito negativa. A discordancia entre o nitrito e a bacteriuria pode ser explicada
por varios fatores, pois a conversdo de nitrato em nitritos ndo acontece com todas as bactérias, alguns
pacientes ndo tem nitratos suficientes na urina para que a reagdo possa ocorrer ou a urina pode nao ter
ficado na bexiga tempo suficiente para ocorrer a conversdo. Assim sendo, muitas vezes o nitrito € negativo
na presenga de infecgdes.

O Laboratorio Municipal atende a um publico que apresenta muita infecgdo urinaria, ja que atende
todas as gestantes do Programa Pré-natal do SUS de Joinville e esta condigdo € comum em gestantes. Os
medicos da rede SUS local estdo habituados a utilizar a bacteritiria e a leucocitiria como parametros para
avaliar infecgdo urinaria em conjunto com a clinica, sendo portanto de enorme importancia que estes
parametros sejam liberados pelo laboratorio com a maior sensibilidade e seguranga possiveis. A presenga
de resultados falso-positivos devido a urinas contaminadas com secregdo vaginal € um problema menor na
rotina que a nao indicagao de quadro infeccioso quando este esta presente. Assim sendo, o valor preditivo-
positivo do método escolhido para uso neste laboratério precisa ser alto, pois a infecgdo urinaria € uma
causa conhecida de abortos e morte materno-infantil que precisa ser prontamente identificada e tratada.

Além disso, resultados falso-positivos podem ser descartados pela clinica e/ou por exames
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complementares. Utilizar uma metodologia que néo favorega a identificagdo correta da bacteritria € um
grande problema neste servigo e, considerando o perfil dos pacientes atendidos, até um ato de
imprudéncia.

Quadro 1 — Amostras com discordancia na avaliag&o de bactérias

1029779305 Bacteriuria (+) Bacteriuria (++) 11.677 Negativa
1029849604 Bacteriuria (++) Bacteriuria (+) 9.573 Negativa
1029854601 Bacteriuria (+++) Bacteriuria (++) 37.687 Positiva
1029606303 Bacteriuria (++) Bacteriuria insignificante 2.318 Negativa
1029859004 Bacteriuria (+) Bacteriuria (+++) 2.151 Negativa
1029844204 Bacteriuria (++) Bacteriuria (+) 7.305 Negativa
1029843009 Bacteriuria (++) Bacteriuria (+) 4.921 Negativa
1029958905 Bacteriuria (++) Bacteriuria insignificante 9.226 Negativa
1029945104 Bacteriuria (++) Bacteriuria insignificante 5.655 Negativa
1029947804 Bacteriuria (++) Bacteriuria insignificante 4,242 Negativa
1029921106 Bacteriuria (++) Bacteriuria (+) 1.638 Negativa
1030283403 Bacteriuria (+) Bacteriuria insignificante 2.297 Negativa
1030281804 Bacteriuria (+) Bacteriuria insignificante 963 Negativa
1030274103 Bacteriuria (+++) Bacteriuria (+) 81.083 Positiva
[ 1030267503 Bacteriuria (++) Bacteriuria (+) 5.244 Negativa
1030224304 Bacteriuria (++) Bacteriuria insignificante 1.363 Negativa
1030266401 Bacteriuria (++) Bacteriuria (+) 2.664 Negativa
1030272403 Bacteriuria (++) Bacteriuria (+) 7.045 Negativa
1030273404 Bacteriuria (+++) Bacteriuria (++) 129.303 Negativa
1030261304 Bacteriuria (+++) Bacteriuria insignificante 4.709 Negativa
1030252704 Bacteriuria (+++) Bacteriuria (+) 12.139 Negativa
1030255004 Bacteriuria (++) Bacteriuria insignificante 8.077 Negativa
1030250605 Bacteriuria (++) Bacteriuria insignificante 2.574 Negativa
1030259101 Bacteriuria (+++) Bacteriuria insignificante 71.521 Negativa
1030272205 Bacteriuria (++) Bacteriuria insignificante 1.182 Negativa
1030273305 Bacteriuria (++) Bacteriuria (+++) 4.347 Negativa

Os resultados também mostraram discordancia na avaliagdo de cilindros (10 amostras), cristais (8
amostras), células (8 amostras), leveduras (4 amostras), espermatozoides (uma amostra) e muco (uma
amostra), como pode ser visto nos quadros 2, 3, 4 e 5. Observou-se ainda que 27 amostras apresentaram
apenas uma discordancia, 24 amostras apresentaram duas, 9 amostras apresentaram trés e uma amostra
apresentou quatro resultados divergentes.

As discordancias encontradas na avaliagdo dessas estruturas deveu-se principalmente a trés
fatores: diferengas na sensibilidade dos métodos (indiscutivelmente maior quando se avalia o sedimento
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urinario ao invés da urina ndo concentrada), confusdo na reclassificacdo das estruturas devido a baixa
qualidade das imagens e inexperiéncia do analista com o padrdo de imagens do equipamento. As fotos do
equipamento s&o desfocadas (n&o ha recurso de ajuste digital do foco), pequenas (quanto pior a imagem,
menor a foto e ndo ha recurso de zoom), sem padrdo de tamanho (leucécitos e hemacias podem aparecer
com o mesmo tamanho em imagens isoladas, sendo preciso clicar na imagem para ter ideia do tamanho da
estrutura). Além disso, o nimero de imagens que o aparelho mostra na tela ndo equivale a quantidade de
estruturas que este considerou na leitura e, embora exista o recurso de se liberar os resultados por campo,
nao ha fotos do campo microscdpico para se ter nogao da real quantidade de estruturas.

Quadro 2 — Amostras com discordancia na avaliagéo de cilindros

1029861903 Cilindros hialinos (++) Cilindros hialinos (raros)
1029958905 Nao visualizado Cilindros eritrocitarios (raros)
[ 1029959503 Cilindros granulosos (raros) N&o detectado
1029946904 Cilindros com inclus&o de fosfato amorfo (+) Nao detectado
1029948004 Cilindros granulosos (+) Néo detectado
1029959703 Nao visualizado Cilindros hialinos (raros)
I 1030180306 Cilindros hialinos (raros) Nao detectado
l 1030280602 Nao visualizado Cilindros hialinos (+++)
1030283804 Cilindros epiteliais (raros) N&o detectado
Cilindros granulosos (raros)
Cilindros hialinos (raros)
Cilindros eritrocitarios (raros)
1030261304 Cilindros granulosos (raros) Nao detectado

Quadro 3 — Amostras com discordancia na avaliag&o de cristais

1029849604 Oxalato de calcio (raros) Oxalato de calcio (+++)

‘ 1029868704 Acido Urico (raros) Nao detectado
1029864403 Acido trico (+) Nao detectado
1029843504 Oxalato de calcio (+) Oxalato de calcio (+++)
1029962902 Fosfato amorfo (+) Fosfato amorfo (+++)
1029946004 Oxalato de célcio (raros) Nao detectado
1029946904 Fosfato de caélcio (+) Nao detectado

f 1029945404 Oxalato de calcio (raros) N&o detectado

Quadro 4 — Amostras com discordancia na avaliagco de células

1029856801 Células pavimentosas (vérias) Células pavimentosas (algumas)
1030180306 Células transicionais (raras) Nao detectado
1030281804 Células pavimentosas (algumas) Células pavimentosas (raras)
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1030283804 Células pavimentosas (algumas) Células pavimentosas (raras)
1030274103 Células pavimentosas (algumas) Células pavimentosas (raras)
1030266204 Células pavimentosas (algumas) Nao detectado
1030272403 Células pavimentosas (algumas) N&o detectado
1030250605 Células pavimentosas (varias) Células pavimentosas (algumas)

Quadro 5 — Amostras com discordancia na avaliagio de leveduras, espermatozoides e muco

1029844102 Leveduras (raras) Nao detectado
1029962902 Leveduras (raras) Néo detectado
1030270405 Leveduras (+) N&o detectado
1030273305 Leveduras (+) N&o detectado
1029945404 Espermatozoides (raros) Nao detectado
1030283804 Filamentos de muco (++) Filamentos de muco (raros)
1030266204 | Filamentos de muco (++) Filamentos de muco (raros)

Nas 4 amostras com discordancia na avaliagdo de leveduras, observamos o aparelho indicou a
presenca desta estrutura, mas a mesma foi erroneamente classificada pelo analista como artefato. A
qualidade ruim das imagens e a impericia do analista com o novo método podem ser causa deste
problema, entretanto observamos que o equipamento indicou leveduras em 155 amostras (51% das 302
avaliadas neste estudo) em que ndo foram observadas leveduras ao microscopio, ou seja, que eram
provavelmente reais artefatos. Ademais, em uma amostra foi identificada levedura no método manual e ndo
foi observada nenhuma alteragdo referente a esta estrutura no equipamento. Assim sendo, o erro do
analista, até certo ponto, é justificado.

Os resultados da segunda etapa, em que avaliou-se o uso do aparelho na triagem de amostras que
poderiam ser liberadas sem reavaliagdo, verificou-se que de um total de 153 amostras feitas em paralelo
para fins desta avaliagdo, 89,54% (137) apresentaram alguma alteragdo na andlise quimica ou na
sedimentoscopia automatizada que exigiriam reavaliagdo do manual dos resultados. Nos 10,45% (16) de
amostras que seriam liberadas por terem resultados normais, observou-se pela microscopia dptica que
3,27% (5) amostras tinham alteragdes discretas que ndo identificadas pelo equipamento, sendo duas com
bacteriuria (+), duas com oxalato de calcio (raros) e uma com cilindros hialinos (raros).

Esses resultados apontam que de uma rotina normal do laboratério de cerca de 200 urinas,
teriamos um ganho em rotina de apenas cerca de 20 amostras e ainda assim com ressalvas. Dessa forma,
conclui-se que este equipamento ndo apresenta seguranga suficiente para o uso como triador de amostras,

ao menos para o estilo de rotina e os padroes de qualidade adotados pelo Laboratério Municipal.
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7 CONCLUSAO

Observou-se que, por utilizar amostra sem centrifugagdo prévia, o equipamento teve menor
sensibilidade de leitura que o do exame manual. Além disso, o aparelho confunde as estruturas, nao
apresentou boa qualidade de imagens e ndo mostrou-se adequado para triagem da rotina.

Ademais, além de se tratar de um exame mais caro que o tradicional, a maquina exige que um
profissional analise uma a uma as imagens de cada amostra e as reclassifique quando necessario ou repita
de modo manual tradicional as amostras que apresentarem alteragdo. Isto ndo otimiza a rotina, pois o
profissional troca o microscépio pela tela do aparelho e, como visto nos resultados, o exame ainda perde
qualidade. Assim, ndo ha como reduzir a mao de obra interna com a liberagdo de profissionais para outros
setores, mantendo-se a qualidade dos resultados.

Os resultados apontam ainda que o uso isolado deste equipamento sem a confirmagao
microscopica manual das amostras alteradas é totalmente desaconselhavel.

Além disso, o equipamento néo “aprende” para avaliagdes futuras quando um profissional identifica
para a maquina uma estrutura ndo classificada ou erroneamente classificada, o que considerou-se um falha
grave na programagcéo destas maquinas.

Conclui-se, portanto, que para atender as exigéncias internas de qualidade na Urindlise do
Laboratério Municipal é preciso que equipamentos leitores de sedimento, como o 1Q-200 aprimorem sua
tecnologia de identificagdo e quantificagdo de estruturas, de modo que possam ser utilizados com
seguranga para triagem de exames para a microscopia convencional e/ou na liberagao direta de exames
normais.

Os dados deste estudo reafirmam os resultados obtidos na validagdo executada em 23 de maio de
2016, em que este equipamento ja tinha sido reprovado.

Joinville, 11 de maio de 2018.

‘/

Of-"P
ac utlc Bloqmm|ca
Matricula 30.220

Setor de Urinalise

Wabu P(, ™ L\L
KATIA PONICK
Farmacéutica Bioquimica
Matricula 40.778
Setor de Urinalise
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1029786204/10 leucocitos

Ieucécis

2 hemdcias (sangue= tragos)

1 hemécia

Anaisia

10297908034 leuctcitos

1 leucéeito ‘

Analistal

1029861704|10 hemécias (sangue = tragos)

4 hemacias

Analista

Elaine i Margareth

102977930510 leucdcitos (esterase tragos)

' 6 Eeucécitos

Bactérias + (nitrito negativo)

Bactérias ++ (TPP 11677)

Analistal

Elaine Margareth

AN

d & L LA
1029849604 |Bactérias ++

" Bactérias + (TPP 9573)

Oxalato célcio raros

Oxalato céicio +++

Analista
s

Elaine:

e ]

e =00 TRATIESY i

102985460115 leucocitos

7 leucocitos

Bactérias +++ (nitrito positivo)

Bactérias ++ (TPP 37687)

An_atista

Elaine ) Margareth

L%

10296063038 hemacias (sangue tragos)

4 hemacias

|Bactérias ++

Bactérias insignificante (TTP 2318)

Analista

Elaine _ M_argarath

1029860204]3 hemacias

1 hemacia

Analista

Elaine Margareth
T

T

10298622042 hemcias (sangue negativo)

6 hemacias

Analista

Elaipa

Margareth

1029859004 Bactérias + (nitrito negativo)

" [Bactérias +++ (TTP 2151) _

Analista|

Elaine

iy LR l SV vy el A ¥k I Eri e T
1029868704 4cido Urico raros N&o detectado
] Analista Elaine _

TR 0 DA
1029856801 15 leuccitos

3 leucdoitos

Células varias

Células algumas

Analista

Elaine Kéua

10298675028 hemacias (sangue +)

2 he-n-'laciés =

Analista|

Elaine — Katia

1029864403 Acido Grico +

“IN&o detectado

Analista

Elaine i Katia

1029861903 Cllindros hialinos ++

ilindros hialinos raros

Elaine

Analista|

Kéﬁg

102980460410 leuctcitos

- 4 Ieuéaci'fosv

Analista

Katia

AL

Carolina

1029843504 Oxalato caloio +

Oxalato célcio ++

Analist_a_

Katia; ] _ - Carollpa

1029841204/15 leucocitos

125 leucecitos

Analista

_ Carolina

Katial

102984420425 leucdoitos o 14 leucécitos
Bactérias ++ Bactérias + (TPP 7305)
Analista _ Elaine ) !‘(@tia
1029844102|Leveduras raras N&o detectado
Analista Elaine - _ Kﬁ@lg

10298430095 leucooitos

1 leucoeito

Bactérias ++

Bactérias + (TPP 4921)

Analista

Elaine| Katia

S ———rr T TR T =

1029842304/10 hemécias (fita sangue = tragos) _

4 hama'cias

Elaine/ Katia

Anlista
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1029842604]5 hemacias 1 hemacia ]
Analista] Elaine

1029962902|Leveduras raras Nio detectado

[ |Fosfato amorfo + Fosfato amorfo +++
Analistal . Elaine
1029959503(Cilindro Granuloso Raros Nao detectado
_ Analista
ks R A R i pgetly M NI I I -‘u_;'r-: TV o,
1029958905|Bactérias ++ Bactérias insignificantes (TPP 9226)
Nao visualizado Cilindro eritrocitario
Analista Katia
% 7 : \::-::. '_'1 _- [T A S .“:‘i:. e 7\7 = _‘ ’A i "" TR iR "-1‘ - 4 PR -.‘
1029946004|Oxalato célcio raros N&o detectado
Analista Katia
R M, B T A B T N e T L ey,
1029946904 |Bactérias +++ Bactérias insignificante (TTP 9472)
Cilindros com inclusdo de FA + Nao detectado
Fosfato de Calcio + Nao detectado
Analista _ _ Katia _ Katia
] : '1.b29-94.86(.)4 Cslmdro VG”ra.nulbso He Nao detectado
Analista Katia _ Katia
1029945104 Bactérias ++ ' Bactérias insignificante (TTP 5655)
Analista Elaine
e N e N B e o 0 S A R
1029943004/Hemacias <1 Hemdcias 36 (artefato)
Analistg . i Elaine - i _Kaﬁa
B 1029955104 Hemacias 10 ‘ T "~ |Hemacias4 o
Analista . Elaine - _ Katia
) "~ 1029959703Ndo visualizado o Cilindro Hialino Raros. s
= Analista| Elaine Katia
A R T A i e R e R e A R s e
1029945404|Oxalato célcio raros Nao detectado
|[Espermatozoides Raros Nao detectado
Analista Katia
1029947804 Bactérias ++ - " Bactérias insignificante (TTP 4242)
Ar_\ﬂrlisla Katia Katia
1029921106/60 Leucocitos — |21 Leucdcitos ‘
35 Hemacias 12 Hemdcias
Bactérias ++ Bactérias + (TPP 1638)

Analistal _ Katia ___Katia

1030180306|Cilindros hialinos (raros) Nao detectado
Células transigéo (+) Néo detectado
Analista - , KEtil , rate

aries

103028340320 leucdcitos (esterase +) 12 leucocitos
Bactérias + Bactérias insignificante (TTP 2297)
Katia ] _ i Katia

Analista

1030280602/5 hemdcias _ "1 hemacia_
N&o Visualizado Cilindro hialino (+++)
Analista i _ o _ Katia _ Katia

1030281804 Bactérias + Bactérias insignificante (TTP 963)
|Células algumas Células raras
Analista| Elaine

1030283804/60 Hemacias 41 hemacias
Células algumas Células raras
Muco ++ Muco raros
Cilindros (Epiteliais, Granulosos, Hialinos, Eritrocitarios) |N&o detectado
Analista Elaine Katia

10302741035 leuctcitos 1 leucdcito

Bactérias +++ (nitrito positivo) [Bactérias + (TPP 81083)

Células algumas Células raras

Analista Elaine Katia
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103027040510 leucécitos 6 Leuctcitos
15 hemaécias 8 hemacias
Leveduras + Nao detectado
Analista Elaine Katia!
1030266204|Células algumas Néo detectado
Muco ++ Muco raros

Analista

E!ajne [

103026750310 leucdcitos

"7 leucheitos

Bactérias ++

Bactérias + (TPP 5244)

Analista

Elaine

~1030224304/15 leucocitos

7 leucécitos

Bactérias ++

Bactérias insignificante (TPP 1363)

) Ana_!i__sta ] Elaine|
10302814023 hemacias T hemacia ]
. Analista Elaine Katia
R e e b 1 T L, R
1030266401>100 leuctcitos 55 leucocitos
Bactérias ++ Bactérias + (TPP 2664)
_ Analista Elaine| Katial
e T e e e A e T R e T i
1030272403/1 hemécia (sangue NEG) 3 hemaécias
Bactérias ++ Bactérias + (TPP 7045)
Células algumas Nao detectado
Analista | Elaine _ _Katia
1030273404/50 leucdcitos (esterase ++) . 20 leucécitos
20 hem4cias (sangue +) 4 hemaécias
Bactérias +++ Bacteérias ++ (TPP 129303)
Analista Elaine ___ Katia
1030261304]20 leuctcitos - 2 leucdcitos -
Bactérias +++ Bactérias insignificante (TPP 4709)
[Cilindro Granuloso Raros N&o detectado
Analista Elaine. Katia
10302535041 hemécia (sangue NEG) |4 hemacias _ i ol
Analista Elaine Katia
e B N R R o e BT o e S
1 030252704%0 leucécitos 3 leucdcitos
Bactérias +++ Bactérias + (TPP 12139)
Analista Elaing Katia
1030255004 1 hemacia (sangue NEG) ] 5 hemacias o =
Bactérias ++ Bactérias insignificante (TPP 8077)
Analista : . i Elaine _
1030250605 10 hemécias (sangue NEG) ~ 3 hemacias _
Bactérias ++ Bactérias insignificante (TPP 2574)
\Células varias Células algumas
Analistal Elaine! _ Katia
103026120455 leucooitos (esterase +) — [22leucécitos
2 hemdcias (sangue tragos) N&o detectado
Analista Elaine Katia
~—1030259101/60 leuctcltos ( S 114 leucbcitos :
1 hemacias (sangue tragos) 4 hemaécias
Bactérias +++ Bactérias insignificante (TPP 71521)
Analista Elaine Ka_a!la
103025200445 leuctcitos (esterase +) ~ 11 leucocitos
Analista Elaine Kaﬁa
103027220515 leuctcitos (esterase ++) 4‘ — Bleuccitos '
Bactérias ++ Bactérias insignificante (TPP 1182)
Analistal Elaine! ] _ katia
1030273305 Bactérias ++ " [Bactérias +++ (TPP 4347) B
Leveduras + Néo detectado
Analista _ Elaine Katlg
10302839053 leucéoitos (esterase NEG) ~54 leuccitos
>100 hemacias (sangue +) 164 hemécias
Analista| Elaine ) Katia
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