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Nuestro laboratorio tiene acreditado el análisis semicuantitativo y el sedimento de orina según la Norma UNE-EN ISO15189:2013. Dentro de las 
actualizaciones tecnológicas previstas para el año 2016, se cambiaron los analizadores URISYS 2400 y el IRIS iQ200 por el cobas 6500®, y se puso en 
marcha un sistema preanalítico cobas® p512 (Roche Diagnostics), que gestiona las muestras de orina antes de ser procesadas. El cobas® 6500 está  
compuesto por dos unidades, la u601 que realiza el análisis semicuantitativo de orina, y la u701 que realiza el sedimento de orina. La validación 
incluyó el estudio de la imprecisión intraserie, interserie, la exactitud y la comparación de resultados de pacientes, ya que las muestras de orina se 
procesan en ambos analizadores.

Se compararon los resultados del analizador URISYS 2400 con los del cobas ® 6500 u601 (semicuantitativo de orina) y los del IRIS iQ200 con los del 
cobas® 6500 u701 (sedimento de orina).
Para el estudio de imprecisión se procesó el material de control valorado de dos niveles: Bio-Rad Liquicheck Urianalisys 65850. Los resultados estaban 
dentro de los límites asignados por el proveedor, quedando reflejados en los informes si eran aptos o no.
El estudio de exactitud se efectuó a partir de resultados obtenidos en programas de intercomparación y se utilizó el propio criterio de aceptación del 
programa y eran adecuados, estando dentro de los límites de las especificaciones de calidad establecidas.
Se compararon 6348 resultados de 501 muestras procesadas en los dos analizadores (anteriores y actuales) y los resultados de 40 muestras analizadas 
en los dos equipos nuevos.
El análisis estadístico para comparar los resultados del análsis semicuantitativo de orina de los analizadores anteriores con los que se querían 
implementar fue el coeficiente kappa (κ) con el programa Vassarstat®. El criterio para clasificar los resultados de concordancia fue el de Landis y Koch 
(1977).
Para eritrocitos y leucocitos del sedimento de orina se calculó la ecuación de regresión de Passing-Bablok y se compararon las diferencias mediante 
Bland-Altman.

• La mayoría de los resultados obtenidos tenían una concordancia buena. 
• Se observó un error constante y proporcional para los eritrocitos, pero sin significación clínica. Para los leucocitos no se detectó error.
• Los métodos se consideran aptos para el uso previsto y se dieron por validados.
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Validar los nuevos analizadores y garantizar que para una misma magnitud procesada en dos analizadores, los resultados sean intercambiables y 
tengan la misma calidad analítica.

Material y métodos

Los coeficientes Kappa obtenidos fueron:

Coeficiente Kappa ERY/Hb LEU NIT KET GLU PRO UBG BIL pH Den

Urisys 2400 vs cobas 6500 u601 0.75 0.71 0.88 0.57 0.76 0.58 0.67 0.88 0.56 0.83

cobas 6500 u601-1 vs cobas 6500 u601-2 0.86 0.89 1 1 1 1 1 0.63 0.89 0.66
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Ecuación de Regresión 
y = -3,804398 + 0,760880 x
IC 95% [-5,6257 ; -1,8277] y 

[-0,6092; 0,9114] respectivamente
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Ecuación de Regresión
y = 0,296008 + 1,023992 x
IC 95% [-0,3200 ; 0,8062] y 

[0,9564 ; 1,1200] respectivamente
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