
MEMORANDO SEI Nº 0024480190/2025 - SES.UFL.LAB

Joinville, 11 de fevereiro de 2025.

À SAP.LCT

Sra. Giovanna Catarina Gossen

Assunto: Análise Técnica - Pregão Eletrônico 478/2024

Objeto:  Locação de equipamento com aquisição de tiras reagentes para análise de
urina, para atender a demanda do Laboratório Municipal de Joinville.

Prezada senhora,

Em  atenção  a  Convocação  0024099159  -  SAP.LCT,  informamos  que  as
amostras foram recebidas e validadas pela equipe técnica do Laboratório Municipal (SEI 0024480246)
para uso na sua rotina laboratorial. Segue em anexo (SEI 0024480314) parecer técnico detalhado. 

Parecer final: APROVADO.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Carolina Simone de Souza de Oliveira,
Coordenador(a), em 11/02/2025, às 16:38, conforme a Medida Provisória nº
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal nº 21.863, de 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o código verificador 0024480190 e o código CRC 59577B94.

Rua Itajaí, 268 - Bairro Centro - CEP 89201-090 - Joinville - SC - www.joinville.sc.gov.br

24.0.196358-2

0024480190v6

SEI/PMJ - 0024480190 - Memorando https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_i...

1 of 1 13/02/2025, 09:00
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svsmex
SYSMEX DO BRASIL IND E COMERCIO LTDA
R Joroslau Sochaki 1327
Bair ro- Ipê
Fone :  4121041331  -  F ax :
CE P : 83055 -400 SA O  JO S E DO S PINHAIS / P R

DANFE
Documento Auxiliar da
Nota Fiscal Eletrônica

0-ENTR AD A
1 - SAIDA L

N°. 0,00051797
SERIE 03
Pág. 2 de 2

Rem. bem por  conta de c ontr . de c omodato/ loc aç ão
INSCRIÇÃO ESTADUAL INSCRIÇÃO ESTADUAL 00  5 08 57. TRLRUTARIO CNPJ

9081736860
02.923.41410004-60

DADOS DO PRODUTO/SERVIÇOS

C R A V E  D E A C E S S O  D A N F . P i  C O N S V S  r a  O V  A U T E N T I C I D A D E  N O S I 7 V  n n 1 ' W M F E. F A Z E N D A .  C O E a R

4125 0102 9234 1400 0460 5500 3000 0517 9713 5944 1513
CONTROLE DO FISCO

Consulta de autenticidade no portal nacional da
NF-e www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da
Sefaz Autorizada.

141250022746134 22/01/2025 13:21:19

CÔOPR 00

C H 04 73 68

DESCR IÇÃO DOPROOUTOISERV OS

CV-11 SUPPLV PARI S(APlEU) CV-11 SUPPLV
NCM/SN

902790 99

C Si

141

CFOP

6908

11780

U

TD. EUNIT ÁRIO Y TOTAL aC  KN S V ICN S V  l P I . ICMS . MI
PAR T S IAP /E U )

. N 1 1 4 1 9 , 87 00 00 1 4 1 9 .87 0 0 0 0.0 0 46, 15 0.00 325
EXT EN SI ON C A B L EXT E N SIO N  C A B L E . EXT EN S ION C AB L E -B R

E- B R EXT EN S ION  C A B L E  R E GU A  8 T O
85 17 . 79.00 041 69 08 U N 1 75. 450 000 75.45 0. 00 0 00 5MADAS SIMPLES , ,66 0.00 7,50

10A 3M T S  EXT EN SI ON  C AB L E  L E

PO W E R C OR D -B R POW E R  C OR Ó : C AB O D E F OR Ç A PAD R AO  N O VO
8 5

SG M T
44 1 9.90 041 69 08 U N 5 37, 740 000 188 70 0 00NBR14136 de 2011 POWER CORD , . 0,00 6. 13 0. 00 3.25

AU 50 17 36 U -W AM  21 000 004 37 U - W AM
8 5 2 3 4 9 9 0 141 69 08 U N 1

So v e:  117571
1.2 32. 330 000 1. 23 2.33 0,00 0,0 0 184 ,85 0.00 15,

Z A 07 03 48 L EIT O R  C OD B AR R AS Owck sce n  21 20 L EIT OR  C OD
8471 041 69 0 8 U N

BARRAS Ouickscan 2120
1 44 7, 08 00 00 44 7, 00 0. 00 0 0 0 43 .59 0,00 9,15

35 98 85 M B X I PU  15 .9500 E 50 -011011 M B X IPU  15- 9500E
847 1 41. 00 141 69 08 U N 1

Sorve: 50-01108
20 871 .97 0 00 0 20 6 7 1, 9 7 0 ,00 0,00 2,03 5, 02 0.00 9. 75

Z A 07 0 33 2 PEN D R I VE 32g b  P ER S ON A L IZ AD O . M arc a S an t lu q
85 2 35 1  9 0 041 69 08 U N 1

ou Kingslon PENDRIVE 32gb PERSONALIZADO 32. 12 00 00 3 2.12 0,00 0. 00 4 ,82 0.00 15 .0
ET H E R C A B L E - 3- ET H ER C AB L E 3m PAT C H  C OR D  F /U T P G IGA L AN

85
BR

44 4 2 . 0 0 041 89 08 U N 1 58.620000 58 62C AT E 3 ,OM  C IN Z A B L IN D AD O F U R U K AW A . 0.00 0.00 2,93 0.00 5.00
ET H E R C A B L E 3 m

28 3 42 2 Pla n ar  PC T 22 35 22 ' Screen  M o nit o r Mo n it or  L C D IPU
85 28 5 2 0 0

para conectar e máquina aulomotlra tle Drocossamenlo
. 141 69 08 U N 1 3.348, 82 00 00 33 4 8 , 8 2 0,00 0,00 5 0 2 3 2 0, 00 15,0

d e d ed o s Plan ar  PC T 2235 22 ' Sc,~  M o n it o r  n t o  d e

d ad o s Plan ar  PC T 22 35 22 ' Screo n  Mo n it o r

8M 1 6 19 7 5 U C - 100 0 A00 000 95 14 U C - 10 00
90 27 .89. 99 141 69 0 8 U N 1

Sorte, KE072405
19 ,9 58,77 00 00 1 9 9 5 8 , 77 0,00 0.00 0.00 000 0,00

Z A 07 0 20 5 M ESA  C O M  R OD A S M ET Á L IC A T IPO  W A GON _M E SA
85 17 6 2

C OM  R OD A S M E T Á L I C A T IPO

. 41 041 6908 U N i 2.898 . 789 000 2 8 9 8 , 78 0 00 0 0 0 434 8 2WAGON MESA COM , . . 0 0 0 15,0
R OD AS M ET AL I C A  T I PO W AG ON W AG ON

L A 0 7 02 0 9 M ES A C OM  R OD A S PAR A APO IO  U W AM M E SA 9
40 3. 20, 90 041 6 908 U N

C OM  R O D A S P AR A  A POI O U W A M  M ES A C OM
1 1.694 .55 00 00 1.6 94, 55 0.00 0 0 0 1, 79 0 00 3 25

R OD A S PA R A APOI O U  W AM
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svs m ex Nota F iscal  Elet rônica

I I I II I II II I I III I III  I  I II I I II  I II I I I II I I I I I (II II I ISYS M EX  DO  BRAS I L I ND E CO M ERCI O LTDA 0- E N TR A D A

R Joroslau Sochaki 1327 1 - SAÍDA CLAVE D E ACESSO U A NF  O??C ON SUL r l.OE AU TENIICIUADE NO SUE K' AN  MIEF A/ FNDA SOV BR

Ba irro : Ipê
N° 000051 799

4125 0102 9234  1400 0460 5500 3000 0517 9914 5179 7870

Fone:  4121041331 - Fa . Dx:
S E R I E  0 3CEP: 83055-400 SAO JOSE DOS PINHAIS / PR Co ns ul t a de au t e n t i c i d ad e no po r t a l nac i o nal da
Pág.1 de1 NF-e www.nfe.fazenda.gov br/portal ou no site da

NAT UR E Z A DA O P E R AÇ ÃO

Outra saída merc. p rest. serv. não es pecificado

.
S e f a z A u t o r i z a d a .

INSCRIÇÃO ESTADUAL INSCRIÇÃO ESTADUAL DO SU BST TRIBUTÁRIO CNPJ Dados CA NFe

9081736860 02 .923 .414 / 0004 -60 141250022746136 22101 /2025  13:21 :19

NOM ER AZ AO SOCIAL
CNPJICPF DATA MI Ã

MUNICIPIO DE JOINVILLE 83.169.623/0001-10
E SS O

22.01.2025
ENDEREÇO

RUA HERMANN AUGUST LEPPER 10
BAIRRO/DIS TRITO

C E N T R O

CEP

89211-595
DATA ENTRADA/SAIDA

22.01.2025
MUNICÍPIO FONEiFAX UF INSC ESTADUAL NORA SAÍDA

JO INVI LLE S C IS E NTO 13 :20 :57
INFORMA OES DO LOCAL D E RETIRADA

NOMEAPAMO SOC AL

ENDEREÇO

MUNI #o

I NF O RM AÇÕ ES DO  LO CA L  D E  E NTRE G A

CNPJ/CPF INSCR IÇAO ESTADUAL

BAIRRO /DISTRITO CEP

OF FONE,FAX

NOME/R A U O SOC IAL CNPJICPF IOSCnç4O EstadIN

MUNICIP IO  DE  JOINV ILLE 00 .000 .000 /0000-00
ENDEREÇO BAIRROA) ISiRlTO CEP

RUA ITAJAI 268 CENTRO 89201-090
MUNIC ÍPIO

UF FONEiPAX

JO INV ILLE S C

CÁLCULO DO IMPOSTO
BASE DO ICMS VALOR D O ICMS BASE DE CÁLCULO DO ICMS SUBSTITUÇÃO VALOR 001CISS SUBSTITUIÇÃO VALOR TOTAL DOS PRODUTOS

743, 84 89, 26 0,00 0,00 743, 84
VALOR DO FRETE VALOR DO SEGURO DESCONTO OUTR ASDESPESAS ACESSÓR IAS VALOR DOIPI VALOR TOTAL DA NOTA

0,00 0,00
1

0,00 0,00 0,00 743, 84

RAMO SOC IAL

THT ARMAZENS GERAIS E LOGISTICA
ENDEREÇO

R JOROSLAU SOCHAKI 1327

1

ESPEGE

V O L U M E

DADO S  DO  P R O DUT O /S ERV I ÇO S

FRETE POR CONTA CÓDIGO ANTT

MUNICUNO

SA O JOS E  DO S P INHAIS

TNUMERAÇÃO PESO BRUTO

PLACAD O VEIC ULO 1UF C

2 8.219.27210001-04
UF INSCRIÇÃO ESTADUAL

P R 9075569480
1 PESO Lb IN OO

COD PROO. DESCRIÇÃ O DO PR ODUTO/SERVIÇOS NCM/SH CST CFOP LIMO. o ro . V UNITÁRIO V. TOTAL BC ICMS V. ICMS V. IPI A . ICMS AL IPI

C M 3 740 09 M ED IT APE  U C - 1 1A ( 10 00  P C S)  A C 40 40 : C ÓD .: 3822 1 9 9 0 800 89 4 9 U N 1 74 38 40 00 0 74 38 4 743,84 8 9 2 6 0,00 12 0 0 0.00

C M 3 740 09 -  M ED I T AP E U C - 1 1A - T I R AS  R E AT I VAS

PAR A U R IA N AL ISI S. C AD A T IR A  SE R VE  PA R A

D EIR ,M IN AR N A U R I N A AS SEG U IN T ES  PR OVA S:

GLU C OS A, B IL IR R U B IN A , C E T ON A . SA N GE.  PH .

PR OT E IN A,  U R O BILI N ÓGE N O. N IT R IT O.

LEU C ÓC I T OS.  C R EAT I N IN A. ALBU M IN A M E D IT APE

U C - 11A 11000 P C S)  IS C AD A  T I R A SER V E P AR A

D EID I M IN AR N A U R I N A  AS  S EGU IN T ES  P R OV AS

GLU C OSA,  BI LIR R U BIN A, C ET O N A. SAN GE. PH ,

PR OT EIN A. U R OB ILI N ÓG EN O.  N I T R I T O,

LEU C ÓC I T OS . C R EA T IN IN A,  AL BU M IN A  M E D IT APE

U C - 11A 100 0 P C S

CÁ L CU L O DO  I S S Q N

INSCRIÇÃO MUNICIPAL VALOR TOTAL DOS SERVIÇOS

DADOS ADICIONAIS

1 BASE DE CALCULO DO ISSON

INFORMAÇOES C OMPLEMENTARES

O V .  :  0 0 0 3 4 8 9 6 1 7  A L - - Q U O T A  D E  I P I  Z E R O  C O N F O R M E  N O l  C O N T I D O  N A  T I P I .  7 2 1 2 / 2 0 1 0  R I P I .

VAL OR DOISSON

C o n t r . : 0 0 5 1 0 4 3 0 6 3
D e 1 i v e r y : 0 0 8 0 6 3 0 4 0 5



SYS M EX  DO  BRAS I L  I ND E CO M ERCI O  L T DA

R Jo ros l au  S oc hak i  1327

Bairro: Ipê
Fone :  4121041331  -  F ax :
CE P :  83055-400 SA O  JO S E  DO S  P INHA IS  /  P R

NATUR EZA D A OPERAÇÃO
Rem.  bem por  c onta de c ontr.  de comodato/ loc a ao

INSCRIÇÃO ESTADUAL INSCRIÇÃO ESTADUAL DO SUBST

9081736860
DES T I NAT ÁRI O /RE M E T E NT E

NOMEJRAZAO SOC IAL

MUNICIPIO DE JOINVILLE
ENDEREÇO

RUA  HE RM A NN A UG US T LE P P E R 10
MUNICIPIO FONE.FAX

JOINVILLE

ENDEREÇO

MUNICIPIO

1 N A I R R O O i s T R I T C

INSCRIÇÃO ESTADUAL.

CEP

FONE/PAX

I NF O R M AÇ Õ E S DO  LO C A L DE RET I RADA

I NF O RM AÇ Õ ES DO  LO C A L DE E NT R EG A

NOM N R AZ A050C IAL

1 MUNICIPIO DE JOINVILLE
ENDEREÇO

RUA ITAJAI 268 -
MUNICIPIO

JOINVILLE
F AT URA

D ug lae . v.n cAn . nro - wro r

VALOR DO FRETE

0,00

VAL OR DOICMS

BASE DE CALCULO DO ICMS SUBSTITUIÇÃO VALOR D OICM SSU BST IT OAO

0, 000,000, 00VALOR DO SEGURO DESCONTO OUTRAS DESPESAS ACESSÓRIAS VALOR DO IPI

0,00 0,00 0,00

0,00

4.173, 15

VALOR TOTAL DOS PRODUTOS

VALOR TOTAL DA NOTA

176-231 ,38

CÁLCULO DO IMPOSTO

TRANSPORTADORNOLUMES TRANSPO RTADOS

RAZÃO SOCIAL

THT A RM A ZE NS  G E RA IS  E  LO G IS TICA

ENDEREÇO

R JO RO S LA U SO CHA K I 1327
OUA ITIOADE ESPEC IE

11 1 VOLUME
DADOS DO PRODUTO/SERVIÇOS

CÁLCULO DO ISSQN
WSC RIGAO MU NIf. IPal VALOR TOTAL DOS SERVIÇOS

P ADO S  ADI CI O NAI

DANFE
Documen to A ux i l iar  da
Nota Fiscal  Ele trônica

0 - E N T R A D A

1 - S AIDA

W. 0,00051797
SERIE 03
Pág. 1 de 2

TRIBUTÁRIO CNPJ

02. 923. 414/ 0004 -60

MARCA

DU PIiab - V.I U , m* 0.  V N w

U S  C

fRETE POR CONTA CÓDIGO ANIL

O A S F  D L  C A L O IJ I. t 1 0 0 I S S O M

CON TROLE 00 FISC

! U I S T R I T O

CI = N T k 0

INSC . ESTAD UAL

ISE NT O

MUNR O

SA O JOS E DOS  P INHAIS
P E S O  BRUT O1NUMERA ÇAO

1

iui
CHAVE DE ACESSO DA NF.. P/CONSU LTA DE AUTENTICIDADE NO SITE VANVF HFE FAZENDA.GOV BR

4125 0102 9234 1400 0460 5500 3000 0517  9713 5944 1513

CONTROLE DO FISCO
Consulta de autenticidade no portal nacional da
NF-e www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da

Sefaz Autorizada.

DNIOS As NF.
141250022746134 22 / 01 /20 25  13 :21 :19

CNPJ /CPF DATA EMISSÃO

83.169.623/0001-10 22.01.2025
1 BAIRRO/DISTRITO CEP DA TA EN TRADA5AIDA

CENTRO 89211-595 22.01.2025
NORA SAIDA

13 :20 :56

CN

00.0
PJ/CPF

00.00010000-00

SC

Duplõ015 - V.rc m.nro . VN o-

P L A C A : ! : :

vALOR  nD! ssor c

v A

N

I1F INSCRIÇÃO ESTADUAL

1PR 9075569480
P E S O  L I Q U I D O

I a . T T J

uuuu

R.Serv .AO w FISCO

CNPJ/CPF

28.219.27210001-04

i

PS IK V A- 13 R

AN 99 3 71 3

13; 1756473

AD 45 63 91

D E S C R I Ç Ã O D O  P R D D I / I O : S E R V I O S

U PSI POWE R  C ON D I T ION ER  F OR  U F - 5 K -

91 .A 0 .010500 N Ob reak C OmPacl Sen o id al

( 100 0VA2 b.7A h1Pr M 10)  U P S/PO WER  C ON D IT IO N ER

F OR  U F - 5K  WER  C ON D IT IO N ER  F OR  U F - SK

SM n N :  6666

C V- 11 C OM PLE T E 20 00 0 00 01 9 C V- 1 1 C OM PL ET E

Sén O: 2911P

U C - 350 0 A00 00 219 53 U C - 35 00

SM n e:  27803

C ON N EC T ION  K IT  2 ( U C - C V)  C ON N E C T ION  KIT  2

( U C - C V)

Sé de . ' ( 7 78 7

NCWSH

6504 40.40

902 7. 90. 99

902 7. 89. 99

19027. 90.99

CST

041

141

141

141

CFOP

69 08

69 08

69 08

69 08

U N

U N

U N

U N

QTD. v UNITÁRIO

1.159, 350000

20 78 0. 2 70 00 0

94.3 01. 640 000

35 89 , 91 00 00

V. TOTAL

159.31

20. 780 .27

94- 301.64

35 8 9, 9 1

BC ICMS

0.00

D (10

0.00

0.00

V IC MS

0 0 0

0. 00

0.00

0.00

V MI

113,04

67 5, 36

0. 00

116 .67

A 0Q K MS

0,00

0 0 0

0.00

0 0 0

ALIO- IP1

9 ( 5

3,25

0. 00

3.2E

INFORM AÇÕES COMPLEMEN TARES
RO  C O 0 0 0 3 4 89 6 0 2  N O O T  I N C I D Ê N C I PI  I C M S  C F E A R0 P 1 ,  I N C I S O  X I V .  D O  D E C R E T O  N ° 18 7 1 / 2 0 1 ' 1 R I C M S - P R . A L I Q U O T A  D E  I V :  Z E2 1 2 / 2

1N / A

C o n t r . : 0 0 5 1 0 4 1 0 6 3
D e l i v e r y : 0 0 8 0 6 3 0 4 0 3



I J 11r 1 C O N T R O L E  D O  ( I S C A

Documento Auxiliar da tltl
Nota Eletrônica I II I III I VIII IIII I I I II J

O  B RASIL COMERCIO LTDA 0 ENTRADA

I I

R Joros i <: .  Sochak i  1327 1 -  SA ÍDA C N A V E  D E  A L E . S 5 0  D A  N F e  P :  C O N S U T A D F  A J , f N i I C I U A U E  N O  S / E V A ï w  N F E  F A S E N O A  G O V  B R

Ba ir ro : Ipê
N° 000051798

5 2 9234 1400 0460  5500 3000 0517  9817 7298 1857
412Fone:  4121041331 - Fax : . ,

SERIE 03
c rR QLE

CE P :  8 3 05 5 - 4 0 0 S A O  J O S E DO S  P I NH A I S  / P R C o n s u l t a d e a u t e n t i c i d a d e n o p o r t a l n a c i o n a l d a
Pág.1 dei NF-e www nfe fazenda ov br/ ort l iNATUREZADA OPERAÇÃO

Outra saída merc. prest. serv. não especificado
. . .g . p a ou no s te da

S e f a z A u t o r i z a d a .

INSCRIÇÃO ESTADUAL INSCRIÇ ÃO ESTADUAL DO SUBST . TRIBUTÁRIO CNPJ 0 0 / o , t l + M l o

9081736860 02. 923.414/ 0004 -60 141250022746135 22/01 /2025  13 :21 :19

NOMEJRAZÃO SOC IAL

-
CNPJ/CPF

MUNICIPIO DE JOINVILLE 1 83.169.623/0001-10
G AT A  E M I S S ÃO

22.01.2025
ENDEREÇO

RUA HER MANN AUGUST LEPPER 10
BAIRRO/DISTRITO

C E N T R O

CEP

89211-595
DATA E N T R A - I D A

22.01.2025
MUM/CIPro FONE.FAX UF N SC ESTADUAL A SA
JOINVILLE SC ISENTO

IDAHOR

13:20:56

NONE/RAZ AO SOC IAL
CNPLCPF INSCRIÇÃO ESTADUAL

ENDEREÇO BAMRO /DISTRITO CEP

M I / N M 1 P I 0
UP FONE/FAX

DO  L O CAL  DE RET I RADA

DO  L O CA L  DE E NT REG A
NOME/RAZAO SOC IAL

CNPJ/CPF E~ . . .MUNICIPIO DE JOINVILLE 00.000.000/0000-00
~ .

ENDEREÇO B - O
L E P

RUA ITAJAI 268 - CENTRO 89201-090
MUNICIPro

- -
JO INV ILLE s c

CÁL CUL O  DO  I M P O S T O
BASE D O ICMS VALOR DO ICMS BASE DE CALCULO OOICMS SUBSTITIMÇAO VALOR DO ICMS SUBSTITUIÇÃO VALOR TOTAL DOS PRODUTOS

1. 553, 31 186, 39 0,00 0,00 1. 553, 31
VALOR D O FRETE VA IOR DOSEGU RO DESCONTO OUTRAS DESPESAS ACESSÓRIAS VALOR OD IEI VALOR TOTAL DA NOTA

0, 00
1

0,00 0,00 0,00 0,00 1. 553, 31

RAZÃ O SOCIAL

THT ARMAZENS GERAIS E LOGISTICA
ENDEREÇO

R JOROSLAU SOCHAKI 1327

1
ESPÉCIE

V O LUM E
DADO S  DO  P R O DUT O /S ERV I ÇO S

FRETE POR CONTA
0-

CÓDIGO ANTE

MUNlCMIO

SA O JOS E  DO S P INHAIS
M A R C A N U M E R A Ç Ã O PESO BRUTO

PLACA W VEIC IR O 1UR f . N P JC P F

8.219 .272 /0001 -04
11F 1 INSCRIÇÃO ESTADUAL

PR 9075569480

1PESO LIQUIDO
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Secretaria da Saúde

PARECER TÉCNICO N2 002/2025

EMPRESA FORNECEDORA: SYSMEX

EQUIPAMENTO: UC-3500 (Analisador de química de u rina totalmente au tomatizado)

FABRICANTE: SYSMEX Corporation

Regist ro Anvisa:  80015490117

Prefeitura de
Joinville

1- DADOS GERAIS

PERÍODO DE VALIDAÇÃO: FEVEREIRO de 2025.

EQUIPAMENTO: Analisador de química de urina totalmente automatizado

METODOLOGIA: Fotometria por reflectância e refratometria

PARÂMETROS AVALIADOS : sangue (hemoglobina), bilirrubina, urobilinogênio, cetonas, proteínas,

nitrito, glicose, pH, leuctócitos (esterase), densidade.

NÚMERO DE AMOSTRAS ENVIADAS: 200

2 -ANÁLISE DAS CARACTERÍSTICAS DO EQUIPAMENTO

Q U E S TIO N A ME N TO SIM N Ã O O B SE RV AÇ ÃO

Capacidade de processamento de, no mínimo , 200

amostras/hora?

x 276 testes/h

Trabalha com sistema de amostras em rack? x

Permite leitura de amostras de pouco volume (mínimo 5mL)? x 1 mL

O equi pamento apre sent a mo ni t or t i po " touch screen "? x Sim, tela colorida
touchscreen

Métodos de l ei tura, no mí ni mo fotometri a /refl ectânci a

_ f
+

x Fotometria por reflectância
e refratom etria

O equipamento apresenta possibilidade de cadastro das

amostras por ordem sequencial numérica e por n2 de amostra?

x

I m p r e s s o  n o  a m b i e n t e c o r p o r a t i v o d a  P r e f e i t u r a d e  J o i n v i l l e  p o r  u 4 0 4 1 2  e m  1 1 / 0 2 / 2 0 2 5  1 2 : 0 4 : 2 8



Apr es e nta l ei t or  de c ó di go de  bar ras ? X Leitor interno com leitura
automatizada e externo.

Apresenta possibi lidade de realização das amostras do tipo

"s tat"?

x

Apresenta flags impressos para resultados alterados? x

Apresenta possibi lidade de interface bidir ecional? x

Possui  amostras de controle interno em no mínimo 2 ní veis? x

Possui a possibilidade de ajustar a sensibilidade? x

As tiras são do mesmo fabricante? X

Possui impressora ou opção de transferência de resultados para

impressora externa?

x

Ar maze name nto  de  no  mí ni mo  1 0 .0 0 0  r e s ul t ado s  na me mó r i a? x 100 .0 00  r esult ados

A calibração é de fácil execução? x

Manual em língua portuguesa? X

Possibilidade de liberação dos resultados em cruzes ou em

concentração?

x

Software em idioma nac ional? X

3 - ANÁLISE DO DESEMPENHO DURANTE A VALIDAÇÃO

Q U E S TI O N A ME N T O SI M N ÃO O B S E R V AÇ ÃO

1.O equipamento é de fác il manuseio? x

2. O sistema favorec e troca de amostras? x

3. A impressão dos fl ags nos resultados alterados facilita a

interpretação?

x

4. O equipamento apresenta-se rápido na execução dos testes? x

5. O equipamento apr esenta "software amigável"? x

6. 0 controle de qualidade é de fác il exec ução e manejo? x



7. Observou-se faci lidade na troca de papel ou tinta da x

impressora?

8. A limpeza do equipamento é de fácil execução? x

9.  Os r e sul t ado s  e nc ont r ado s  fo r am s e me l hant e s ao s o bti do s x Ver  r el at ór io em ane xo

com equipamentos já validados?

10. Os resultados encontrados foram coerentes à análise x

microscópica das amostras?

4 - AVALIAÇÃO FINAL

(x )APROVADO

( ) REPROVADO

5 - MATERIAIS E MÉTODOS

A validação do equipamento UC-3500 leitor automatizado de tiras de urinálise, do fabricante SYSMEX,

empresa fornecedora SYSMEX Corporation foi realizada nas dependências do Laboratório Municipal de

Joinville, rua Itajaí 268. O objetivo foi avaliar se o equipamento atinge os pré-requisitos do edital de

licitação, bem como comparar os resultados das tiras lidas pelo equipamento URISCAN SUPER + com os

resultados das leituras do UC-3500.

A validação ocorreu no mês de fevereiro de 2025, utilizando um total de 50 de amostras. As urinas foram

processadas conforme as instruções de trabalho do setor: foram analisados os caracteres físicos,

separadas 10 ml de urina em tubo cônico e executadas no equipamento URISCAN SUPER + e UC-3500.

Para esta validação foram usadas 50 tiras LOTE AC4040 e VALIDADE 02/06/2026; calibrador LOTE AC4010

e VALIDADE 22/05/2026 e CONTROLE LOTE UCC02408 e VALIDADE 28/06/2025.

Os dados obtidos foram tratados pelo programa EP Evaluator, software de verificação de desempenho

de instrumentos laboratoriais.

6 - RESULTADOS E DISCUSSÃO

Os resultados estão no relatório em anexo.

7- CONCLUSÃO

I m p r e s s o n o  a m b i e n t e  c o r p o r a t i v o  d a  P r e f e i t u r a  d e  J o i n v i l l e  p o r  u 4 0 4 1 2  e m  1 1 / 0 2 / 2 0 2 5  1 2 : 0 4 : 2 8



Conforme o relatório em anexo, todos os parâmetros tiveram alta concordância entre os equipamentos.

Esclarecemos que o parâmetro "esterase" ainda que tenha apresentado resultado com menor

concordância entre as metodologias, não prejudica a análise da amostra, pois trata-se de um parâmetro

de triagem que será confirmado em análise microscópica.

Dessa forma, conclui-se que o equipamento UC-3500 da marca Sysmex atende as necessidades internas

de qualidade do setor de Urinálise do Laboratório Municipal de Joinville.

ULA ARRUDA AMANDA NUNES
omédico Farmacêutica - Bioquímica

CRBM 10161 CRF 6167
Matrícula 60 .537 Matrícula 60.401

DIEGO VALDRICH
Biomédico

CRBM 5312
Matrícula 61.273

E SOUZA DE OLIVEIRA
o e Responsável Técnica

CRF 8600
Matrícula 40.412

I m p r e s s o  n o  a m b i e n t e  c o r p o r a t i v o  d a  P r e f e i t u r a  d e  J o i n v i l l e  p o r  u 4 0 4 1 2  e m  1 1 / 0 2 / 2 0 2 5  1 2 : 0 4 : 2 8



EP Evaluator ®
Clinical Application Specialist -- Sysmex Brasil

Alternate Method Comparison Summary

Y Method X Method Analyte N Stope Inter cept Corr Coef (R)
UC-3500 Densidade 49/50 0,972 0,0279 0,9623

pH 49/50 1,434 -3,00 0,9069

0 Required parameters are missing . X Experiment'fails' (or not enough results).

Experiment 'passes' (or adequate number of results). O Experiment has outliers or subrange analysis.

EP Eva lua tor 12.0.0.11 Copyright  1991-2017 Data Innovat ions LLC

VALIDAÇÃO Printed: 10 fev 2025 10:45:27 Page 1



EP Evaluator ®
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Densidade

Alternate (Quantitative ) Method Comparison
X Method URISCAN Y Method UC-350

1,03 }

1,015 }

Scatter Plot

- - - 1: 1 Lin e

1,01 }

1,005
1,005 1,01 1,015 1,02 1,025 1,03

URISCAN (-)

Bias
0,015

-- -- - -- - Mean  B - es

0, 5 }

0,01 }

0,005 }

-0.015 - + - - + - - F + - - + - J
1,005 1,01 1,015 1,02 1,025 1,03

URISCAN (-)

Regression Analysis

Per cent  Bias

ro o

-0,54-

-4---- + 3_ __4_ _ !_
1.005 1,01 1,015 1,02 1.025 1,03

URISCAN (-)

Deming Regular

Slope 0,972 (0,893 to 1,050) 0,936 (0,858 to 1,014)

Intercept 0,0279 (-0,0519 to 0,1077) 0,0642 (-0,0149 to 0,1433)

Std Err Est 0,0018 0,0018

95% Confidence Intervais are shown in parentheses

Supporting Statistics

Experiment Descripti on
X Method M

Expt Date 10 fev 2025
Rep SD 1
Result Ranges 1,007 to 1,033
Units
Reagent
Calibrators -
Analyst Christopher
Comment PREFEITURA Christopher

PREFEITURA DE JOINVILLE

Date

Copyright  1991-2017 Data Innovat ions LLC
VALIUP P U t'ri ilte

Corr Coef (R) 0,9623 SubRange Bounds None
Bias -0,0009 (-0,0902 %) Points (Plotted/Total) 49/50

X Mean ± SD 1,0183 ± 0,0066 Outliers Not Tested
Y Mean ± SD 1,0174 ± 0,0064 Scatter Plot Bounds None
Std Dev Diffs 0,0018

UUIUU1
10 fev 2025

Page 2
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Densidade

Alternate (Quantitative ) Method Comparison
X Method URISCAN Y Method UC-3500

Experimental Results
Results Calc'd SEE

Spec ID X Y Bias y Factor

1 1193299 1,013 1,011 -0,002 1,0122 -0,7

2 1204280 1.016 1,016 0.000 1,0151 0.5

3 1213750 1,018 1,016 -0,002 1.0171 -0,6

4 1214448 1,010 1.010 0,000 1,0093 0,4

5 1216069 1,027 1,026 -0,001 1,0258 0,1

6 1216288 1,018 1,017 -0.001 1,0171 -0,1

7 1216353 1,011 1,011 0,000 1,0103 0,4

8 1216359 1,009 1,007 -0,002 1,0083 -0,8

9 1216385 1,024 1,023 -0,001 1,0229 0,0

10 1216416 1,013 1,012 -0,001 1,0122 -0,1

11 1216431 1,019 1,018 -0,001 1,0181 0,0

12 1216527 1,014 1,013 -0,001 1,0132 -0,1

13 1216532 1,010 1,008 -0,002 1,0093 -0,7

14 1216717 1,016 1,015 -0.001 1,0151 -0,1

15 1216806 1,018 1,018 0,000 1,0171 0,5

16 1216819 1,018 1,017 -0,001 1,0171 -0,1

17 1216890 1,024 1,024 0.000 1,0229 0,6

18 1216939 1,020 1,019 -0,001 1,0190 0,0

19 1216941 1,022 1,022 0.000 1,0210 0,6

20 1216980 1,012 1,010 -0,002 1,0113 -0,7

21 1216998 1,031 1,030 -0,001 1.0297 0,2

22 1217005 1,013 1,012 -0,001 1.0122 -0,1

23 1217043 1,015 1.014 -0.001 1,0142 -0,1

24 1217048 1,032 1,031 -0,001 1,0307 0,2

25 1217064 1,015 1,014 -0,001 1,0142 -0,1

Results Calc'd SEE
Spec ID X Y Bias y Factor

26 1217086 1,033 1,032 -0,001 1,0317 0,2

27 1217107 1,025 1,025 0,000 1,0239 0,6

28 1217111 1,018 1,018 0,000 1,0171 0,5

29 1217117 1,028 1,029 0,001 1,0268 1.2

30 1217156 1,017 1,017 0,000 1,0161 0,5

31 1217225 1,013 1,012 -0,001 1.0122 -0.1

32 1217234 1,029 1,029 0,000 1,0278 0,7

33 1217238 1,022 1,020 -0,002 1,0210 -0,5

34 1217249 1,022 1,022 0,000 1,0210 0,6

35 1217267 1,015 1,015 0,000 1,0142 0,5

36 1217272 1,010 1,009 -0,001 1,0093 -0,2

37 1217276 1,013 1,012 -0,001 1,0122 -0.1

38 1217282 1,018 1,019 0,001 1,0171 1,1

39 1217325 1,023 1,023 0.000 1,0219 0,6

40 1217358 1,016 1,015 -0,001 1,0151 -0,1

41 1217383 1,017 1,018 0,001 1,0161 1,1

42 1217392 1,007 1.007 0,000 1.0064 0,3

43 1217411 1.011 1,011 0,000 1,0103 0,4

44 1217466 1,017 1,016 -0,001 1,0161 -0,1

45 1217558 X 1,016 1,033

46 1217586 1,033 1,023 -0,010 1.0317 -4,9

47 1217655 1,021 1,022 0,001 1,0200 1,1

48 1217718 1,013 1,013 0,000 1,0122 0,4

49 1217727 1,024 1,017 -0,007 1,0229 -3,3

50 1217888 1,015 1,015 0,000 1,0142 0,5

Values marked with an "X" were excluded from the calculations.

EP Eva lua tor 12.0.0.11 Copyright 1991 -2017 Data Innovations LLC

VALIDAÇÃO Printed : 10 fev 2025 10:45:27 Page 3
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Alternate (Quantitative ) Method Comparison
X Method URISCAN Y Method UC-2

7,5 f

0 6,5 }
o jI

o

5,5 }

Scatter Plot
. . . . . . . . . . D ~ 9  R e g r

1: 1 Lin e

1,5 f

0,5 }

-- -- - -- - M ean  B ,as

Bias

1
Per cen t  Bias

5
m

o o
e

a-0,5

-10

1 4. - - - - e - - - 4 1 -1 ,5 - - - - - { 1 -2 0 - _ I - - 1
5 ,5 6 6 .5 7 7 5 S e t c ~ n

URISCAN (-) URISCAN URISCAN (-)

Regression Analysis

95% Confidence Intervals are shown in parentheses

Supporting Statistics

Deming Regular

Slope 1,434 (1,255 to 1,613) 1,259 (1,087 to 1,431)
Intercept -3,00 (-4,13 to-1,88) -1,91 (-2,99 to-0,83)

Std Err Est 0,26 0,25

Corr Coef (R) 0,9069 SubRange Bounds None
Bias -0,29 (-4,56 %) Points (Plotted/Total) 49/50

X Mean ± SD 6,27 ± 0,42 Outliers Not Tested
Y Mean ± SD 5,98 ± 0,59 Scatter Plot Bounds None
Std Dev Diffs 0,27

Experiment Description
X Method

Expt Date 10 fev 2025
Rep SD 1
Result Ranges 5,5 to 7,5
Units -
Reagent
Calibrators
Analyst Christopher
Comment PREFEIT,URA-t-E JOINVI

EP Evaluator 12.0

VALIDAÇÃO Printed: 10 ev 2025 10:45:27

Y Method

10 fev 2025
1
5,0 to 7,5

Christopher
PREFEITURA DE JOINVILLE
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pH

Alternate (Quantitative ) Method Comparison
X Method URISCAN Y Method UC-3500

Experimental Results

Spec ID
Results

X Y Bias
Calc'd

y
SEE

Factor

1 1193299 7,0 7,0 0,0 7,03 -0,1

2 1204280 6.5 6.5 0,0 6.32 0.7

3 1213750 6,5 6,0 -0,5 6,32 -1,2

4 1214448 6,0 5,5 -0,5 5.60 -0,4

5 1216069 6,5 6,5 0,0 6,32 0,7

6 1216288 6,5 6,0 -0.5 6,32 -1,2

7 1216353 6,0 5,5 -0,5 5,60 -0,4

8 1216359 X 6.0 5.0

9 1216385 6,0 6,0 0,0 5,60 1,5
10 1216416 6,5 6,5 0.0 6,32 0,7

11 1216431 7,0 7,0 0,0 7,03 -0,1

12 1216527 6,5 6,5 0.0 6.32 0,7
13 1216532 6,5 6,0 -0,5 6,32 -1,2

14 1216717 6,0 6,0 0,0 5,60 1,5

15 1216806 6,0 5,5 -0,5 5,60 -0,4

16 1216819 6,5 6,5 0,0 6,32 0,7

17 1216890 6,5 6,5 0.0 6,32 0,7
18 1216939 6,0 5,5 -0,5 5,60 -0,4

19 1216941 6,5 6,5 0.0 6,32 0,7
20 1216980 6,5 6,0 -0,5 6,32 -1,2

21 1216998 6,0 5,0 -1,0 5,60 -2,3

22 1217005 5,5 5,0 -0,5 4,88 0,5

23 1217043 6.0 5,5 -0,5 5,60 -0,4

24 1217048 6,0 5,5 -0,5 5,60 -0,4

25 1217064 6,0 6,0 0,0 5,60 1,5

Results Calc'd SEE
Spec ID X Y Bias y Factor

26 1217086 6,5 6,0 -0,5 6,32 -1,2
27 1217107 6,5 6,0 -0,5 6,32 -1,2
28 1217111 6,0 5,5 -0,5 5,60 -0,4
29 1217117 5,5 5,0 -0,5 4,88 0,5
30 1217156 6,5 6,0 -0,5 6,32 -1,2

31 1217225 7,0 7,0 0,0 7,03 -0.1
32 1217234 6,0 6,0 0,0 5,60 1,5
33 1217238 7,5 7,5 0.0 7,75 -1.0
34 1217249 6,0 5,5 -0,5 5,60 -0,4

35 1217267 6,5 6,0 -0,5 6,32 -1,2

36 1217272 6,0 5,5 -0,5 5,60 -0,4
37 1217276 6,0 5,5 -0,5 5,60 -0,4
38 1217282 6,0 6,0 0,0 5,60 1,5
39 1217325 6,0 6,0 0.0 5,60 1,5
40 1217358 6,0 5,5 -0,5 5,60 -0,4

41 1217383 7,0 7,0 0,0 7,03 -0,1

42 1217392 6,0 6.0 0,0 5.60 1,5
43 1217411 6,0 6,0 0,0 5,60 1,5

44 1217466 6,0 5.5 -0,5 5,60 -0,4
45 1217558 6,0 5,5 -0,5 5,60 -0,4

46 1217586 6,0 6,0 0.0 5.60 1,5
47 1217655 5,5 5.0 -0,5 4,88 0,5
48 1217718 6,5 6,0 -0,5 6,32 -1,2

49 1217727 7,0 7,0 0,0 7,03 -0,1
50 1217888 6,0 5,5 -0,5 5,60 -0,4

Values marked with an "X" were excluded from the calculations.

EP Evaluator 12.0.0.11 Copyright  1991-2017 Data Innovat ions LLC

VALIDAÇÃO Printed : 10 fev 2025 10:45:27 Page 5
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Comparação de Métodos

Guia de Interpretação de Relatório

Comparação de Métodos (Quantitativos ) Alternativos (AMC)

Existem muitas razões para fazer estudos de comparação de métodos. Alguns dos mais comuns:

Determinar a relação dos Pontos de Decisão Médica (Medical Decision Points, MDPs)
de um método antigo com os de um novo método. Em outras palavras, "¿Posso continuar
usando os mesmos MDPs com o novo método?"

Validar um novo método que é introduzido em laboratório, demonstrando a relação
estatística com o método atualmente em uso.

A ferramenta estatística usada é a regressão linear (linear regression). Os métodos podem ser
considerados estatisticamente idênticos se:

O declive é de 1.00 (com 95% de confiança)

O declive é 0.00 (com 95% de confiança)

Os MDPs previstos pelo método Y são iguais aos MDPs do método X (com uma confiança

de 95%)

Nem todas as regressões são comparações de métodos. Essa interpretação do relatório

pressupõe que X e Y são métodos alternativos para medir a mesma quantidade e que o objetivo
do experimento é determinar se X é estatist icamente idênt ico a Y. Se o objet ivo é prever o

resultado em um parâmetro com base em outro parâmetro, alguns dos comentários
interpretativos podem não se aplicar.

Análise de Regressão

O relatório mostra pelo menos dois e (opcionalmente) três conjuntos de coeficientes de

regressão.

Regressão Normal (Regular Regression): es ta é a linha de regressão comum dos mínimos
quadrados comumente obtida em planilhas e software estatístico geral. É mostrado apenas para

fornecer um quadro de referência familiar; não é usado para estimar Pontos de Decisão Médica.

O pr oble ma c om o  uso  da  reg ress ão  norma l  pa ra comparar  mét odos  é que ele pres supõ e qu e o

método X seja medido sem erro aleatório,  o que não é muito provável para resultados clínicos
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de laboratór io.  A regressão normal gera lmente subest ima o dec live rea l,  às  vezes  em uma

quantidade significativa.

Regressão de Deming (Deming Regression): essa abordagem, nomeada após W . Edwards
Deming, assume que os dois métodos, X e Y, estão sujeitos a erros de medição. Em teoria, um
Desvio Padrão Representativo (Representative SD) é introduzido como uma es timat iva de

precisão para cada método. Na prática, apenas a proporção das duas precisões afeta o cálculo.
Se as precisões exatas forem desconhecidas, a inserção de 1.0 para os dois SDs representativos

significa "esses métodos têm aproximadamente a mesma precisão" e fornece resultados

razoáveis na maioria dos casos.

Vários estudos mostraram que a regressão de Deming é a melhor abordagem a ser usada

quando se espera que os  dois métodos sejam idênticos, e os  dados es tão bem distribuídos e
livres de valores atípicos o outliers. No entanto, pode ser seriamente afetado por valores atípicos.

O EP Evaluator oferece a opção de excluir automaticamente valores extremos, ou o usuário pode

excluí-los manualmente.

As Linhas de Regressão (Regression Lines) predeterminadas nos gráficos AMC são as linhas de
regressão de Deming (Deming Regression Lines). Uma linha de regressão Passing Bablok pode
ser ativada em Preferencias\Cá leu los. Quando os MDPs são estimados por regressão linear, a

regressão linear de Deming é usada..

Regres Passing-Bablok (Passing-Bablok Regression): A regressão Passing-Bablok é uma

técnica de regressão não paramétrica desenvolv ida especificamente para ser res istente a
outliers. Os cá lculos es tatís ticos não paramétr icos  não fazem supos ições sobre a forma da

dist ribuição da população, enquanto as abordagens paramétricas  assumem que a população

tem um padrão de distribuição gaussiano.

Principais pontos fortes: Não é necessário excluir outliers percebidos, manual ou

automaticamente. Como Deming, ele não assume que o método X esteja livre de erros. Estudos

comparativos  mostram que,  na maior ia dos casos , funciona tão bem quanto a regressão de

Deming, e melhor do que Deming quando existem outliers.

Principais pontos fracos: Passing-Bablok é computacionalmente trabalhoso, principalmente para

um N grande,  e  pode não ser conf iáve l para um N muito pequeno.  EP Evaluator não mostra

estatísticas do Passing-Bablok quando N<10 ou N>500.

Eliminando Outliers

Um outlier é um ponto tão distante dos outros que suscita suspeitas de que foi gerado por um
mecanismo diferente. Algumas causas comuns:  escrever um número com o ponto decimal no
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lugar errado, analisar a amostra errada ou inserir o ID da amostra errado. A melhor maneira de
lidar com um outlier é determinar (manualmente) sua causa e corrigi-la. Outra opção é usar um

procedimento estatístico para remover automáticamente outliers.

O EP Evaluator usa um algoritmo iterativo um pouco complexo para identificar discrepâncias. O
objetivo é eliminar pontos cuja distância da linha de regressão exceda 10 vezes o Erro Padrão
de Estimativa (Standard Error of Estimate, SEE), em que a SEE é calculada não a parti r do

conjunto de dados completo, mas do conjunto de dados com outliers exc luídos . Quando os

valores outliers são incluídos,  a SEE é superes timada e os coeficientes de regressão são
duvidosos. Um outlier é, por definição, uma ocorrência rara. Se mais de 5% dos pontos forem
excluídos, pelo algoritmo matemático ou pelo usuário, o relatório será carimbado PRELIMINAR.

Cabe ao usuário reavaliar os dois métodos para determinar sua adequação.

Interpretando seus Resultados

Ao interpretar um re latório de comparação de métodos, exis tem duas áreas que precisam ser

abordadas:

Primeiro, a QUALIDADE DE DADOS é adecuada para tirar conclusões precisas?

Segundo, que conclusões podem ser tiradas desses dados?

Estas  que stõe s de vem ser  abor dada s ne sta o rde m. Se  a qual i dade  dos  dados não  f o r  a dequ ada,

quaisquer conclusões adicionais extraídas desses dados poderão estar erradas.

Estatísticas de Qualidade de Dados

Os e lementos  mais importantes  de um bom es tudo de comparação de métodos são um N

razoável (número de pares  x-y ) e  uma boa dis tr ibuição de resultados . Em geral, um bom
experimento incluirá de 30 a 50 amostras com seus resultados distribuídos de maneira mais ou

menos uniforme no intervalo reportável do método.

Intervalo de Resultados (Results Range): Os va lores  mínimo e máximo de X e Y.  Não é

apropriado tirar conclusões fora do intervalo de dados estudados. Ao avaliar MDPs, é importante

incluir pontos de dados que abranjam toda a gama de dados MDP.

Análise do Intervalo de Resultados (Result Range Analysis): Esta tabela (opcional) mostra
como os valores X são distribuídos dentro do intervalo. Uma distribuição relativamente uniforme

é desejável. Se 99% dos valores estiverem na extremidade baixa e 1 % na extremidade superior,

sem nenhum no meio, o declive da regressão é quase intei ramente determinado pelo grupo de

pontos altos.
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Pontos Plotados/Totais (Points Plotted/Total): Mais  comumente chamado N, é  o  número de
pares  x-y  na regressão.  "Pontos Plotados" é  o número no qual os  cálculos  se baseiam. A

diferença entre os Pontos Plotados e Totais são os  pontos que foram excluídos, manualmente

ou pelo procedimento de remoção automática de out/ier.

O CLSI considera N = 40 o mínimo para um bom estudo de comparação de métodos. Aumentar

o N melhora a qualidade em certa medida,  mas uma boa dist ribuição de dados é muito mais

importante que o grande N.

Coeficiente de Correlación (Correlation Coefficient, R): R generalmente corresponde à largura

de uma elipse proje tada em torno dos dados.  Quanto mais estreita a elipse em relação ao seu
comprimento , maior R. Se houver uma gr ande quan t idade de erros, a largura da el ipse

aumentará, o que, por sua vez, causará uma menor R.

R varia de -1  a 1. Zero s igni fica que não há absolutamente nenhum relacionamento. +1 ou -1

significa que existe um relacionamento perfeito e uma regressão de qualidade muito alta. Um R

de 1.000 pode ser a lcançado tão facilmente com uma inclinação e interseção de 1.000 e 0,0

quanto com uma inclinação e interseção de 0,5 e 400, respectivamente.  Em outras palavras,

especifique o grau de correlação, não o grau em que os dois métodos coincidem.

Em uma configuração de comparação de métodos, R tem um significado especial:

Um pequeno R pode ser um sina l de que o Intervalo de Resultados é inadequado. A

adição de amostras para aumentar o intervalo X aumentará o valor de R e a qualidade do

estudo.
Se R for menor que um valor de corte selecionável pelo usuário (0,90, 0,95 ou 0,975), a
regressão não será usada para avaliar os Pontos de Decisão Médica. Em vez disso, eles

são avaliados usando o método Vieses Partic ionados (Partitioned Biases), conforme

explicado em mais deta lhes  abaixo. O coef iciente de determinação r-quadrado (r-
squa red , RSQ) também é fornecido entre parênteses quando ativado no menu

Preferências\Relatórios.

Interpretando as Estatísticas de Regressão

Supondo que a qualidade dos dados se ja adequada, você pode cont inuar interpretando os

resultados.

Declive (Slope), Interceptação (Intercept) e seus Intervalos de Confiança (Confidence
Intervals): quando dois métodos são estatisticamente idênticos, o intervalo de confiança de 95%

para a inclinação inclui 1.00, e o intervalo de confiança de 95% para a interseção inclui 0.0.
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Exemplo: se o IC de 95% para o declive for de 0.92 a 1.02, 1,00 será incluído no intervalo. No
entanto, se o IC de 95% for de 0.82 a 0.92, 1.00 não será incluído no intervalo.

Se o experimento fosse repet ido com dados di ferentes,  a  inc linação e a interseção seriam

ligeiramente diferentes. Espera-se que 95% desses experimentos estejam dentro do intervalo de
confiança.

Análise de Pontos de Decisão Médica (Medical Decision Point Analysis): Um ponto de decisão
médi ca é  um a co nce ntra ção  de ana l i to  em  que  as  dec isõ es m édi cas mudam. Se a co nce ntra ção
estiver do lado do MDP, é tomada uma decisão; se você es tiver do outro lado do MDP, uma

decisão di ferente será tomada. Por razões óbvias, é particularmente importante que os dois

métodos concordem com os MDPs.

Quando os dois métodos são estatisticamente idênticos, o intervalo de confiança de 95% para

cada MDP do método Y inclui o MDP do método correspondente X.

Erro Padrão de Estimativa (Standard Error of Estimate, SEE): mede a dispersão dos dados x-

y em torno da linha de regressão linear. Se ambos os métodos tiverem o mesmo SD de precisão
constante em toda a faixa analí tica, o SEE deverá ser aproximadamente 1,4 vezes  o SD de

precisão.

Viés, e sua Relação com a Regressão

O Viés (Bias) é a diferença Y-X. O gráfico de Viés (Bias Plot) é um gráfico de dispersão com X
no eixo x e Y-X no eixo y .'0 gráfico de viés  ideal teria  todos  os pontos ca indo exatamente na

linha zero.

É improvável que isso aconteça na prática,  uma vez que X e Y são medidos  com a lgum erro
aleatório. Um bom gráfico de Viés centraliza-se na linha zero e forma um envoltório em torno de

uma largura aproximadamente constante.

O Viés Constante (Constant Bias) es tá presente quando Y é consistentemente maior que (ou
meno r qu e) X em  uma  qu ant i dade  co nsta nte.  O gráf ico  de Viés  fo r ma um e nvel ope  de largura
constante em torno da linha de polar ização média em vez da linha zero.  A interseção da

regressão mede o v iés constante. De fato, se o declive é exatamente 1.000, a interseção da

regressão é igual ao viés médio.

O Viés Proporcional (Proportional Bias) es tá presente quando Y difere de X de una maneira
proporcional a X. Por exemplo, Y pode ser consistentemente 5% maior que X em vez de mais 5
unidades. No diagrama de polarização, os  pontos são centralizados em torno de uma linha



W svsmex
Clinica) Applications and Scient ific  Support -- Sysmex Chile SpA.

inclinada para cima ou para baixo em vez de uma linha horizontal. A inclinação da regressão é

uma medida do viés proporcional.

O Método de Vieses Particionados (Method of Partitioned Biases) entra em jogo quando R está
abaixo do valor de corte (0.90, 0.95 o 0.975). Nessa situação, o Gráfico de Vieses é dividido em
três  segmentos , com o mesmo número de pontos em cada segmento. Presume-se que o v iés

seja aproximadamente constante em cada segmento. Essa estrutura segmentada fornece uma
estimativa do viés e seu intervalo de confiança de 95% nos Pontos de Decisão Médica. O método

Viés Particionados é uma abordagem alternativa usada para def inir pontos de decisão médica.

Se usado, declives etc. não são usados.

Relatório preliminar

A palavra PRELIMINAR impressa diagonal no relatório indica que os dados estão incompletos e
que o relatório não é aceitável como relatório final. Algumas ou todas as estatísticas podem estar

ausentes. Causas:

Menos de 3 pares x-y não excluídos.

Más dei 5% de los puntos son valores out/iers.
A exclusão de out liers reduziu o intervalo de X em mais de 50%. O intervalo de X é um

aspecto significativo da qualidade dos dados e deve ser confirmado pelo analista nesse

caso, e não por um algoritmo matemático.

Referências

1. CLSI Document EP12-A. User protocol for evaluation of qualitative test performance;
Approved guideline . CLSI, 940 West Valley Road , Suíte 1400, Wayne, PA 19087-1898

USA, 2002.
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Qualitative Method Comparison Summary

Test Method Ref Method Anatyte N Agreeme nt
Positive

Agr eement
Negative

Agreemen
UC-3500 Bilirrubina 50 of 50 98,0%

Cetona 50 of 50 100,0%

Esterase 50 of 50 76,0%
Glicose 50 of 50 94,0%
Hemoglobina 50 of 50 90,0%
Nitrito 50 of 50 100,0% 100,0% 100,0%
Proteina 50 of 50 94,0%

Urobilinogenio 50 of 50 96,0%

Required parameters are missing . X Experiment 'fails' (or not enough results).

Experiment 'passes' (or adequate number of results).

EP Eva lua tor 12.0.0.11

VALIDAÇÃO Printed: 10 fev 2025 10:43:28
Copyright  1991-2017 Data Innovat ions L
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Bilirrubin

Semi-Quantitative Method Comparison
Ref Method URISCAN Te s t Method UC-35(

Statistical Analysis
(Comparison of two Laboratory Methods)

Agreement 98,0% (89,5 to 99,6%)
95% conf idence interval calculated by the "Score" method.

McNemar Test for Symmetry:
Test <  Reference 0 (0,0%)
Test >  Reference 1 (2,0%)
Symmetry  test PASSES p > 0,999 (Exac t Test)
A value of p<0.05 suggests that one method is consistentl\

Statistica l Summary

Test

1

2 3 4

neg <-- Reference -->pos

Reference
1 2 3 4 Total

49

2

3 1

4

Total

49

Legend

Reference Test

1 Norm (-) Norm (-)

2 1+ 1+

3 2+ 2+

4 3+ 3+

-- o

- - 1

- o

50 0 0 0 50

Number excluded or missing: 0

Experiment Description

Accepted by:

EP Evaluator 12.0.0.11 , (F

Analyst:
Date:
Comment

Reference Method Test Method

Christopher
10 fev 2025
PREFEIT»RA DE
JOINVILLE

VALIDAÇÃO Printed : 10 fev 2025 10:43:28

Cohen's Kappa 0,0% (-194,0 to 194,0%)
Kappa is the portion of agreement above what is expected
The rufe of thumb is that Kappa > 75% indi cates "high" agi
We would like to see VERY high agreement (c lose to 100°

Christopher
10 fev 2025
PREFEITURA DE
JOINVILLE

Copyright 1991-2017 Data Innovations
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Semi-Quantitative Method Comparison
Ref Method URISCAN

Spec ID Ref Test

Experimental Results

Spec ID Ref Test

Test Method UC-3500

Spec ID Ref Test

1193299 1216939 1217267
1204280 1216941 1217272
1213750 1216980 1217276
1214448 1216998 1217282
1216069 F - 2+ 1217005 1217325

1216288 1217043 1217358
1216353 1217048 1217383
1216359 1217064 1217392
1216385 1217086 1217411
1216416 1217107 1217466

1216431 1217111 1217558
1216527 1217117 1217586
1216532 1217156 1217655
1216717 1217225 1217718
1216806 1217234 1217727

1216819 1217238 1217888
1216890 1217249

X:Excluded F:NoAgreement

EP Eva lua tor 12.0.0.11 Copyright  1991-2017 Data Innovat ions LLC

VALIDAÇÃO Printed: 10 fev 2025 10:43:28 Page 3
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Cetona

Semi-Quantitative Method Comparison
Ref Method URISCAN Test Method UC-3500

Statistical Analysis
(Comparison of two Laboratory Methods)

1 2 3 4

neg <-- Reference -->pos

Agreement 100,0% (92,9 to 100,0%)
95% confi dence interval c alculated by the "Score"  method.

McNemar Test for Symmetry:
Test < Reference 0 (0,0%)
Test > Reference 0 (0,0%)
Symmetr y test PASSES

Cohen's Kappa 100,0% (100,0 to 100,0%)
Kappa is the por tion of  agreement above what i s expected by c
The rufe of thumb is that Kappa > 75% indicates "high" agreerr
We would li ke to see VERY high agreement ( close to 100%).

Statistical Summary
Legend

Reference
Test. 1 2 3 4 Total Reference Test

1 50 - 50 1 Norm (-) Norm (-)

2 1+ 1+
2 - - 0

3 2+ 2+

3 0 4 3+ 3+

4 -- - - o

Total 50 0 0 0 50

Number excluded or missing: 0

Experiment Description

Reference Method Test Method

Analyst: Christopher Christopher

Date: 10fev 2025 10fev 2025
Comment PREFEITL IRA DE PREFEITURA DE

JOINVILL JOINVILLE

Accepted by:

EP Evaluator 12.0.0 11, Copyright  1991-2017 Data Innovat ions LLC

VALIDAÇÃO Printed : 10 fev 2025 10:43:28 Page 4
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Semi-Quantitative Method Comparison
Ref Method URISCAN Test Method UC-3500

Experimental Results

Spec ID Ref Test Spec ID Ref Test Spec ID Ref Test

1193299 1216939 1217267

1204280 1216941 1217272

1213750 1216980 1217276

1214448 1216998 1217282

1216069 1217005 1217325

1216288 1217043 1217358

1216353 1217048 1217383

1216359 1217064 1217392

1216385 1217086 1217411

1216416 1217107 1217466

1216431 1217111 1217558

1216527 1217117 1217586

1216532 1217156 1217655

1216717 1217225 1217718

1216806 1217234 1217727

1216819 1217238 - 1217888

1216890 1217249 -

X:Excluded F:NoAgreement

EP Eva lua tor 12.0.0.11

VALIDAÇÃO Printed: 10 fev 2025 10:43:28

Copyright 1991-2017 Data Innovations LI

Page
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Estera:

Semi-Quantitative Method Comparison
Ref Method URIS CAN Test Method UC-35

Statistical Analysis
(Comparison of two Laboratory Methods)

Agreement 76,0% (62,6 to 85,7%)
95% confidence interval calc ulated by the "Score" methoc

McNemar Test for Symmetry:
Test <  Reference 0 (0,0%)
Test >  Reference 12 (24,0%)
Symmetry test FAILS p < 0,001 (ChiSq=12,000, 1 df)
A value of  p<0.05 suggests that one method is c onsistent

Cohen's Kappa 13,0% (-29,8 to 55,9%)
Kappa i s the portion of agreement above what is expectec
The role of thumb is that Kappa >  75% indicates "high" ag
We would li ke to see VERY high agreement (ciose to 100

neg <-- Reference ->pos

Statistica l Summary

Reference Legend

Test 1 2 3 4 Total
Reference Test

1 38 - - -- 38 1 Norm (-) Norm (-)

2 8 -- - -- 8 2 1+ 1+
3 2+ 2+

3 1 1 - - 2 4 3+ 3+

4 - 2 - - 2

Total 47 3 0 0 50

Number excluded or missing: 0

Experiment Description

Reference Method Test Method

Analyst: Christopher Christopher
Date: 10 fev 2025 10 fev 2025
Comment PREFEITURA DE PREFEITURA DE

. JOIN /1 LE JOINVILLE

Accepted by:

Date

VALIDAÇÃO Printed : 10 fev 2025 10:43:28 Pag,
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Esterasl

Semi-Quantitative Method Comparison
Ref Method URISCAN Test Method UC-350

Experimental Results

Spec ID Ref Test Spec ID Ref Test Spec ID Ref Test

1193299 F - 1+ 1216939 - - 1217267

1204280 F - 2+ 1216941 - - 1217272

1213750 - - 1216980 F - 1+ 1217276

1214448 - - 1216998 F - 1+ 1217282

1216069 F - 1+ 1217005 F 1+ 2+ 1217325

1216288 1217043 1217358 F 1+
1216353 1217048 1217383

1216359 1217064 1217392

1216385 1217086 1217411

1216416 F 1+ 3+ 1217107 1217466

1216431 - - 1217111 F - 1+ 1217558

1216527 F 1+ 3+ 1217117 - - 1217586

1216532 F - 1+ 1217156 - - 1217655

1216717 - - 1217225 - - 1217718

1216806 - - 1217234 - - 1217727

1216819 1217238 1217888

1216890 F 1+ 1217249

X:Excluded F:NoAgreement

EP Eva lua tor 12.0.0.11

VALIDAÇÃO Printed: 10 fev 2025 10:43:28
Copyright 1991 -2017 Data Innovations L
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Glicose

Semi-Quantitative Method Comparison
Ref Method URISCAN Test Method UC-3500

Statistical Analysis
(Comparison of two Laboratory Methods)

Agreement 94,0% (83,8 to 97,9%)
95% conf idence interval calculated by the "Score" method.

O
O

1 1 l { I Y

1 2 3 4 5 6

neg <-- Reference ->pos

McNemar Test for Symmetry:
Test <  Reference 1 (2,0%)
Test >  Reference 2 (4,0%)
Symmetry  test PASSES p > 0,999 (Exac t Test)
A value of p<0.05 suggests that one method i s consistently "Ia

Cohen's Kappa 60,2% (16,6 to 103,9%)
Kappa is the portion of agreement above what is expected by c
The rufe of thumb is that Kappa > 75% indicates "high" agreen
We would like to see VERY high agreement (c lose to 100%).

Statistica l Summary

f nceR
Legend

e ere
Test 1 2 3 4 5 6 Total

Reference Test

1 45 1 46 1 Norm (-) Norm (-)

2 Trace (+-) Trace (+-)
2 1 1 2

3 1+ 1+

3 1 1 4 2+ 2+

4 - 1 - 1 5 3+ 3+

6 4+ 4+
5 o

6 o

Total 46 3 0 1 0 0 50

Number excluded or missing: 0

Experiment Description

Reference Method Test Method

Analyst: Christopher Christopher
Date: 10 fev 2025 10 fev 2025
Comment PREFEITI,JRA DE PREFEITURA DE

JOINVILLE JOINVILLE

Accepted by:

EP Evaluator 12.0.0

VALIDAÇÃO 10 fev 2025 10:43:28

(1 \

Date

Copyright  1991-2017 Data Innovat ions LLC
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Glicose

Semi-Quantitative Method Comparison
Ref Method URISCAN Test Method UC-3500

Experimental Results

Spec ID Ref Test

1193299

1204280

1213750

1214448

1216069

1216288

1216353

1216359

1216385

1216416

F +-

1216431 - -
1216527 - -
1216532 - -
1216717 F -1216806 F +- 1+

1216819

1216890

EP Eva lua tor 12.0.0.11

Spec ID

1216939

1216941

1216980

1216998

1217005

1217043

1217048

1217064

1217086

1217107

1217111

1217117

1217156

1217225

1217234

1217238

1217249

Ref Test

2+ 2+

X:Excluded F:NoAgreement

VALIDAÇÃO Printed: 10 fev 2025 10:43:28

Spec ID Ref Test

1217267

1217272

1217276

1217282

1217325

1217358

1217383

1217392

1217411

1217466

1217558

1217586

1217655

1217718

1217727

Copyright  1991-2017 Data Innovat ions LLC

Page 9
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Hemoglobina

Semi-Quantitative Method Comparison
Ref Method URISCAN Test Method UC-3500

Statistical Analysis
(Comparison of two Laboratory Methods)

2 3 4 5

neg <-- Reference -->pos

Agreement 90,0% (78,6 to 95,7%)
95% confi dence interval c alculated by the "Score"  method.

McNemar Test for Symmetry:
Test <  Reference 4 (8,0%)
Test >  Reference 1 (2,0%)
Symmetry  test PASSES p = 0,375 (Exact Test)
A value of  p<0.05 suggests that one method is c onsi stently 1

Cohen's Kappa 60,7% (28,0 to 93,4%)
Kappa is the portion of agreement above what is expected b)
The rufe of thumb is that Kappa > 75% indicates "high" agreE
We would li ke to see VERY high agreement (close to 100%).

Statistical Summary
Legend

Reference
Test 1 2 3 4 5 Total Reference Test

1 42 1 - -- - 43 1 Norm (-) Norm (-)

2 1 1 2 - - 4 2 Trace (+-) Trace (+-)

3 1+ 1+

3 1 1 - 2 4 2+ 2+

o 5 3+ 3+
4

5 - - -- 1 1

Total 43 2 3 1 1 50

Number excluded or missing: 0

Experiment Description

Reference Method Test Method

Analyst: Christopher Christopher

Date: 10fev 2025 10fev 2025

Comment PREIFITURA DE PREFEITURA DE
JOINVILLE JOINVILLE

Date

VALIDAÇÃO Printed: 10 fev 2025 10:43:28

Copyright  1991-2017 Data Innovat ions L
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Semi-Quantitative Method Comparison
Ref Method URISCAN Test Method UC-350(

Experimental Results

Spec ID Ref Test Spec ID Ref Test Spec ID Ref Test

1193299 1216939 - - 1217267 - -
1204280 1216941 - - 1217272 F 2+ 1+
1213750 1216980 - - 1217276 +- +-
1214448 1216998 1+ 1+ 1217282 -
1216069 1217005 3+ 3+ 1217325 - -

1216288 1217043 1217358
1216353 1217048 1217383
1216359 1217064 1217392
1216385 1217086 1217411
1216416 1217107 1217466

1216431 1217111 F 1+ +- 1217558 F +-
1216527 1217117 - - 1217586
1216532 1217156 - - 1217655
1216717 1217225 - - 1217718
1216806 1217234 - - 1217727

1216819 1217238 F - 1217888
1216890 1217249 F 1+ +-

X:Excluded F:NoAgreement

EP Eva lua tor 12,0.0.11
Copyright 1991 -2017 Data Innovations LLC

VALIDAÇÃO Printed : 10 fev 2025 10:43:28 Page 11
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Qualitative Method Comparison
Ref Method URISCAN

1 2

neg <-- Reference -->pos

Statistical Summary

N itrito

Test Method UC-3500

Statistical Analysis
(Comparison of two Laboratory Methods)

Agreement 100,0% (92,9 to 100,0%)
Posi tive Agreement 100,0%
Negati ve Agreement 100,0%
95% conf idence interval calculated by the "Score" method.

McNemar Test for  Symmetry:
Test <  Reference 0 (0,0%)
Test >  Reference 0 (0,0%)
Symmetr y test PASSES

Cohen's Kappa 100,0% (100,0 to 100,0%)
Kappa is the porti on of agreement above what is expected by
The rufe of thumb is that Kappa > 75% indicates "high" agreei
We would like to see VERY high agreement ( dose to 100%).

Legend
Negative Positive

Reference Reference Total

Neg at i ve 46 - 46

Test

Posi t ive -- 4 4

Test

To ta l 46 4 50

Number excluded or missing: 0

Reference Test

1 Norm (-) (-) Norm (-) (-)

2 Pos (+) (+) Pos (+) (+)

Experiment Description

Reference Method

Analyst: Christopher
Date: 10 fev 2025
C o m m e n t ¡ _ PREFEIT RA DE

Accepted by:

EP Evaluator 12.0Õ.11

JOINVIL

Copyright 1991-2017 Data Innovat ions LL

VALIDAÇÃO Printed : 10 fev 2025 10:43:28 Page 1

Test Method

Christopher
10 fev 2025
PREFEITURA DE
JOINVILLE

Date



EP Evaluator ®
Clinical Application Specialist -- Sysmex Brasil

N itrit,

Qualitative Method Comparison
Ref Method URISCAN Test Method UC-35C

Experimental Results

Spec ID Ref Test Spec ID Ref Test Spec ID Ref Test
1193299

1204280

1213750

1214448

1216069

1216288

1216353

1216359

1216385

1216416

1216431

1216527

1216532

1216717

1216806

1216819

1216890

EP Evaluator 12.0.0.11

1216939

1216941

1216980

1216998

1217005

1217043

1217048

1217064

1217086

1217107

1217111

1217117

1217156

1217225

1217234

1217238

1217249

X:Excluded F:NoAgreement
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1217267

1217272

1217276

1217282

1217325

1217358

1217383

1217392

1217411

1217466

1217558

1217586

1217655

1217718

1217727

1217888

Copyright  1991-2017 Data Innovat ions LLC

Page 13



EP Evaluator ®
Clinical Application Specialist - Sysmex Brasil

Semi-Quantitative Method Comparison
Ref Method URISCAN

Proteína

Test Method UC-3500

Statistical Analysis
(Comparison of two Laboratory Methods)

Agreement 94,0% (83,8 to 97,9%)
95% confidenc e interval calculated by the "Sc ore" method.

McNemar Test for Symmetry:
Test <  Reference 2 (4,0%)
Test >  Reference 1 (2,0%)
Symmetry  test PASSES p > 0,999 (Exac t Test)
A value of p<0.05 suggests that one method is consi stently "lar

neg <-- Reference -->pos

2 3 4 5 6

Cohen's Kappa 67,4% (31,6 to 103,2%)
Kappa is the por tion of  agreement above what i s expected by c
The rufe of thumb is that Kappa > 75% indicates "high" agreem
We would Iike to see VERY high agreement (close to 100%).

Statistica l Summary

Reference
Legend

Test 1 2 3 4 5 6 Total
Reference Test

1 44 1 1 46 1 Norm (-) Norm (-)

2 - 3 - -- - - 3 2 Trace (+-) Trace (+-)

3 1+ 1+
3 - 1 - 1 4 2+ 2+

4 - -- 0 5 3+ 3+

6 4+ 4+
5 o

6 0

Total 44 5 1 0 0 0 50

Number excluded or missing: 0

Experiment Description

Accepted by:

Reference Method Test Method

Analyst: Christopher Christopher
Date: 10 fev 2025 10 fev 2025
Comment PREFEITURA DE PREFEITURA DE

JOINVILLE JOINVILLE

VALI DAÇÃ ri 0 fev 2025 10:43:28



EP Evaluator ®
Clinical Application Specialist - Sysmex Brasil

Proteinc-

Semi-Quantitative Method Comparison
Ref Method URISCAN Test Method UC-3501

Experimental Results

Sp e c  I D

1193299

1204280

1213750

1214448

1216 069

1216288

1216353

1216359

1216385

1216416

1216431

1216527

1216532

1216717

1216806

Rei Test

F 1+

Spec ID Ref Test

1216939

1216941

1216980

1216998

1217005

1217043 -

1217048 -

1217064 -

1217086 F +-
1217107 -

1217111 - -

1217117 F +- 1+

1217156 - -

1217225 - -

1217234 - -

Spec ID Ref Test

1217267

1217272

1217276

1217282

1217325

1217358

1217383

1217392

1217411

1217466

1216819

1216890

EP Eva lua tor 12.0.0.11

X:Excluded F:No Agreement

1217238

1217249

VALIDAÇÃO Printed : 10 fev 2025 10:43:28

1217558

1217586

1217655

1217718

1217727

1217888

Copyright 1991 -2017 Data Innovat ions L
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Urobilinogenio

Semi-Quantitative Method Comparison
Ref Method URISCAN Test Method UC-3500

Statistical Analysis
(Comparison of two Laboratory Methods)

1 2 3 4 5

neg <- Reference -->pos

Agreement 96,0% (86,5 to 98,9%)
95% confi dence interval c alculated by the "Score"  method.

McNemar Test for Symmetry:
Test <  Reference 0 (0,0%)

Test >  Reference 2 (4,0%)
Symmetr y test PASSES p =  0,500 (Exact Test)
A value of p<0.05 suggests that one method is consistently  "lar

Cohen's Kappa 0,0% (-135,8 to 135,8%)
Kappa i s the portion of agreement above what is expected by c
The rufe of thumb is that Kappa > 75% indicates "high"  agreem
We would li ke to see VERY high agreement ( close to 100%).

Statistica l Summary

Reference
Legend

Test 1 2 3 4 5 Total
Reference Test

1 48 - - -- - 48 1 Norm (normal) Norm (normal)

2 1+ 1+
2 2 - 2

3 2+ 2+

3 0 4 3+ 3+

4 - 0 5 4+ 4+

5 - o

Total 50 0 0 0 0 50

Number excluded or missing: 0

Experiment Description

Reference Method Test Method

Analyst: Christopher Christopher
Date: 10 fev 2025 10 fev 2025
Comment PREFEITURA DE PREFEITURA DE

JOINVILLE JOINVILLE

Accepted by:

EP Evaluator 12.0.0.11

VALIDAÇÃO Printed 10 fev 2025 10:43:28
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Urobilinogeni

Semi-Quantitative Method Comparison
Ref Method URISCAN Test Method UC-351

Experimental Results

Spec ID Rof Test SpecID Ref Test Spec ID Ref Test

1193299 normal normal 1216939 normal normal 1217267 normal normal
1204280 normal normal 1216941 normal normal 1217272 normal normal
1213750 normal normal 1216980 normal normal 1217276 normal normal
1214448 normal normal 1216998 normal normal 1217282 normal normal
1216069 F no rm a l 1+ 1217005 normal normal 1217325 normal normal

1216288 normal normal 1217043 normal normal 1217358 normal normal
1216353 normal normal 1217048 normal normal 1217383 normal normal
1216359 normal normal 1217064 normal normal 1217392 normal normal
1216385 normal normal 1217086 normal normal 1217411 normal normal
1216416 normal normal 1217107 normal normal 1217466 normal normal

1216431 normal normal 1217111 normal normal 1217558 normal normal
1216527 normal normal 1217117 normal normal 1217586 normal normal
1216532 normal normal 1217156 normal normal 1217655 normal normal
1216717 normal normal 1217225 normal normal 1217718 normal normal
1216806 normal normal 1217234 F normal 1+ 1217727 normal normal

1216819 normal normal 1217238 normal normal 1217888 normal normal
1216890 normal normal 1217249 normal normal

X:Excluded F:NoAgreement

EP Evaluator 12.0.0.11
Copyright 1991-2017 Data Innova tions L

VALIDAÇÃO Printed : 10 fev 2025 10:43:28 Page
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Qualitative Method Comparison
Report Interpretation Guide

Qualitative Method Comparison

The purpose of this experiment is to compare two methods
that report results as Positive/Negative. QMC is useful in the
following circumstances:

To determine the ability of an instr ument to detect a
pathological condition.

In this case, the reference method is a definitive
diagnosis, or Gold Standard . The key statistics are
Sensitivity and Specificity , and the proportion of False
Positives and False Negatives.

To compare the performance of two laboratory
instruments, perhaps when a new instrument is
introduced into the lab.

Sensitivity : The probability that the test will be positive in a
population in which everyone should test positive.  The ideal
sensitivity is 100%. Applicable only when the reference
method is a Gold Standard.

Specificity : The probability that the test will be negative in a
population in whic h everyone should test negative. The ideal
specificity is 100%. Applicable only when the reference
method is a Gold Standard.

Prevalence : The frequency of positi ves in a given population
- possibly some population other  than the one evaluated in
the method compar ison experiment.

Predictive Value : These statistics var y with prevalence, and
are applicable only when the reference method is a Gold
Standard.

Here both the reference method and the test method
are subject to experimental error. There is no reason to
assume the reference method is correct, or even that it
is better than the test method. In fact, when the
reference method is an old method and the test method
is a new method, it is quite possible that the new
method is the better method.

When comparing two laborator y methods, the key
statistic is Agreement - do the two methods give the
same results?

S e m i - Q u a n t i t a t i v e  M e t h o d  C o m p a r i s o n

Pur pose : to compare methods that return non-quantitative
results. Example: a study comparing a dipstick method for
urinary protein to a quantitati ve method. The results for the
quantitati ve method are divided into groups corresponding to
the dipstick categories. This approach can be used to
compare semi-quantitative tests with quantitative tests. The
key statistic used in semi-quantitative comparison is
Agr eement.

Defin it ions

Gold Standard : A method that is absolutely correct.

True Positive (TP): A specimen that tests positive by both
methods.

True Negative (TN): A specimen that tests negative by both
methods.

False Negat ive (FN): A specimen that is negative by the test
method and positive by the reference method, with the
implicit assumption that the reference method is correct.

False Positive (FP): A specimen that is positive by the test
method and negative by  the reference method,  again with
the implicit assumption that the reference method is correct.

EP Eva lua tor 12.0.0.11

Printed 10 fev 2025 10:43:28

Predict ive Value Positive : Probability that a positive
result accurately shows the presence of the underlying
condition,

Predictive Value Negative : Probability that a negative
result accurately shows the absence of the underlying
condition.

Agr eement : The percent of total cases i n which the two
methods give the same result. Related statistics for
qualitative tests:

Posit ive Agreement is the percent of  cases that match
when the referenc e method is positive: TP/ (TP+FN).

Negative Agreement is the percent of cases that match
when the reference method is negative:  TN/(TN+FP).

Co he n 's  Ka ppa : Similar  to Agreement, but adjusted for the
probability  that the two methods agree by chance. Kappa
ranges from -100% to 100%. A value of zero indicates
random agreement. A value of 100% indicates perfect
agreement.  It is desirable for Kappa to be well above 75%.

McNemar Test for Symmetry:  A test f or bias - - whether  one
method is consistently larger than the other. If the number of
cases where X>Y is equal (within random error) to the
number of  cases X<Y, the method is unbiased,  and the
symmetry test passes. If most of the differences between X
and Y occur when X>Y (or when X<Y), the symmetry test
fails.

Preliminary Report

The word PRELIMINARY printed diagonally across the
report indicates that the data is incomplete, and the report is
not acceptable as a final report. Some or ali of the statistics
may be missing.

This report is preliminary if there are less than 20
unexc luded results.

Copyright  1991-2017 Data Innovat ions LLC
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Qualitative Method Comparison
Report Interpretation Guide

Chart Interpretation

The Bubble Chart is the equivalent of a scatter plot for
non-quantitative data. Green circies on the central diagonal
represent points of agreement. The size (area) of the circie
is proportional to number of specimens. The ideal chart has
only green circles.

Yellow and red circles represent points of disagreement.

For a qualitative comparison, red indicates false
positives, and y ellow indicates false negatives.

For a semiquantitative comparison, yellow circles
represent cases where the reference and test are in
adjacent leveis. Red circles are cases where the test
and reference are two or more leveis apart.

References

1. CLSI Document EP1 2-A. User protocol for evaluation of
qualitative test performance; Approved guideline. CLSI, 940

-: West Valley Road,  Suite 1400, Wayne, PA 19087-1898
USA, 2002. (References to this document will be to
CLSI:EP12)
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Comparação de Métodos
Guia de Interpretação de Relatório

Comparação Qualitativa de Métodos (QMC)

O objetivo deste estudo é comparar os resultados Negativo/Positivo ou Normal/Patológico de
dois métodos. A comparação do QMC é prática nas seguintes circunstãncias:

Determinar a capacidade de um instrumento para detectar uma condição patológica.

Nesse caso, o método de referência (Reference Method) é o diagnóstico definitivo ou

"padrão-ouro" (Gold Standard). As principais  análises estatísticas são Sensibilidade
(Sensitivity) e Especificidade (Specifrcity), e a proporção de Falsos Posi tivos (False

Positives) e Falsos Negativos (False Negatives).

Comparar o desempenho de dois instrumentos para análise, geralmente quando um novo
instrumento é introduzido no laboratório.

Nesse caso, o método de referência e o método de teste (Test Method) estão sujeitos a
erros experimentais. Não há razão para supor que o método de referência esteja correto

ou até melhor que o método de tes te. De fa to , quando o método de referênc ia  é um
método antigo e o método de teste é um novo,  o  novo método pode mui to  bem ser o

melhor.

A principal análise estatística é o grau de Concordância (Agreement): os dois métodos
apresentam os mesmos resultados?

Comparação Semi-Quantitativa de Métodos

Objetivo: comparar métodos de resultados Não-Quantitativos. Exemplo: um estudo para
comparar o método de análise da proteinúria da tira  de teste com um método quanti tativo. Os

resultados do método quantitativo são divididos em grupos correspondentes às categorias da tira
de teste. Essa abordagem pode ser usada para comparar testes semiquantitativos  com testes
quantitativos. A principal análise estatística neste caso é o grau de Concordância (Agreement).
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Definiciones

Gold Standard : um método absolutamente correto.

Verdadeiro Positivo (True Positive, TP): uma amostra positiva para ambos os métodos.

Verdadeiro Negativo (True Negative, TN): uma amostra negativa por ambos os métodos.

Falso Negativo (False Negative, FN): uma amostra que é negativa pelo método de teste e

positiva pelo método de referência, com a suposição implícita  de que o método de referência

está correto.

Falso Positivo (False Positíve, FN): uma amostra positiva pelo método de teste e negativa pelo

método de referência, com a suposição implícita de que o método de referência está correto.

Sensibilidade (Sensitivity): a probabilidade de o teste ser positivo em uma população em que
todos devem ter um resultado positivo. A sensibilidade ideal é 100%. Aplicável apenas quando o

método de referência é um Gold Standard.

Especificidade (Specificity): a probabilidade de o teste ser negativo em uma população em que

todos deveriam ter um teste negativo. A especificidade ideal é de 100%. Aplicável apenas quando

o método de referência é um Gold Standard.

Prevalência (Prevalence): a frequência de amostras positivas em uma determinada população,
possivelmente em uma população diferente daquela avaliada no experimento de comparação de

métodos.

Valor preditivo (Predictive Value): essas estatísticas variam de acordo com a prevalência e são

aplicáveis apenas quando o método de referência é um Gold Standard.

Valor preditivo positivo (Predictive Value Positive): probabilidade de que um resultado positivo

mostre com precisão a presença da condição subjacente.

Valor preditivo negativo (Predictive Value Negative): probabi lidade de um resultado negativo

mostrar com precisão a ausência da condição subjacente.

Concordância (Agreement): a porcentagem do número total de casos em que os dois métodos

dão o mesmo resultado. Estatísticas associadas a testes qualitativos:

Concordância positiva (Positive Agreement): é a porcentagem de casos que coincidem quando

o método de referência é positivo: TP / (TP + FN).

Concordância negativa (Negative Agreement): é  a porcentagem de casos  que co inc idem

quando o método de referência é negativo: TN / (TN + FP).
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Índice Kappa de Cohen (Cohen's Kappa): semelhante ao grau de Concordância, mas ajustado

pela probabilidade de que os dois métodos concordarem por acaso. O Kappa varia de -100% a
100%. Um valor zero indica concordância aleatória. Um valor de 100% indica um acordo perfeito.

Teste de Simetria McNemar (McNemar Test for Symmetry): um teste para avaliar o viés, se um
método for consis tentemente maior que o outro. Se o número de casos em que X>Y for igual
(dentro de um erro aleatório) ao número de casos X<Y, o método é imparcial e o teste de simetria

passa. Sé a maio ria das di ferenças entre X e Y ocorre quando  X>Y (ou  quando  X<Y), o  teste de

simetria falha.

Relatório preliminar

A palavra PRELIMINAR impressa na diagonal no relatório indica que os dados estão incompletos
e que o rela tório não é aceitável como relatório final. Algumas ou todas as estatís ticas podem

estar ausentes.

Este relatório é preliminar se houver menos de 20 resultados não excluídos.

Interpretação de Gráficos

O gráfico  de bo lhas é o  equ ivalente a um gráfico  de di spersão  para dados não  quan t i tat ivos. Os

círculos verdes na diagonal central representam pontos de concordância. O tamanho (área) do

círculo é proporcional ao número de amostras. O gráfico ideal possui apenas círculos verdes.

Os círculos amarelo e vermelho representam pontos de desacordo.

Para uma comparação qualitativa, vermelho indica falsos positivos e amarelo indica falsos

negativos.
Para uma comparação semiquantitativa, os círculos amarelos representam casos em que

a referência e o teste estão em níveis adjacentes. Círculos vermelhos são casos em que

o teste e a referência são separados em dois ou mais níveis.
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