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1. LISTADO DE PARTICIPANTES

CENTRO DE SERVICIOS DE ANALISIS DE LABORATORIO SPA (CSLAB) SANTIAGO
CESMEC S.A - IQUIQUE ALTO HOSPICIO
CESMEC S.A - SANTIAGO COLINA
CESMEC S.A. - CONCEPCION CONCEPCION
CORTHORN QUALITY CHILE SA SANTIAGO
DICTUCS.A. SANTIAGO

GCL, GESTION DE CALIDAD Y LABORATORIO SANTIAGO

GCL, GESTION DE CALIDAD Y LABORATORIO SEDE CONCEPCION HUALPEN
INTERTEK CALEB BRETT CHILE S.A. SEDE TALCAHUANO TALCAHUANO

LABORATORIO AMBIENTAL LLANQUIHUE / SEREMI DE SALUD REGION DE LOS LAGOS

PUERTO MONTT

LABORATORIO ASEGURAMIENTO CALIDAD DE LA MEDICION LACM VALDIVIA
LABORATORIO CTS DE SGS CHILE SEDE PUERTO VARAS PUERTO VARAS
LABORATORIO DE ALIMENTOS-UNIVERSIDAD AUSTRAL DE CHILE VALDIVIA
LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA PROLESUR LOS LAGOS LOS LAGOS
LABORATORIO DE SALUD PUBLICA DE SEREMI DE SALUD, REGION DE LOS LAGOS OSORNO
LABORATORIO DEL AMBIENTE SEREMI DE SALUD REGION COQUIMBO LA SERENA
LABORATORIO MICROBIOLOGIA CONTROL DE CALIDAD WATTS S.A. OSORNO OSORNO
LABORATORIO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO WSS SA CONCEPCION
LABORATORIO SANITARIO AMBIENTAL SEREMI SALUD RM SANTIAGO
LABORATORIO SEASLAB SANTIAGO

LABSER PUERTO MONTT (EX-BIOVAC S.A. PUERTO MONTT)

QUALITY LAB LTDA.

PUERTO MONTT

CURICO
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2. RESPONSABLES

2.1. Personal responsable en la organizacion y desarrollo de esta ronda:

e QF. Maria Natalia Gutiérrez Vargas - Coordinador de Ensayos de Aptitud.

2.2. Colaboradores:
e TM. Fabiola Rojas Cornejo (Elaboracion del material de referencia del
ensayo de aptitud)
e Tec. Gabriel Zambrano Mifoz (Preparacion, embalaje y etiquetado de items de

ensayo)
e Ms. Karina Gonzalez Navea (Revision informe)
e Ing. Marcelo Soto Varas (Revision informe)

e Ms. Soraya Sandoval Riquelme  (Revision informe)

3. INTRODUCCION

El presente informe corresponde a la evaluacion del ensayo de intercomparacion del
Subprograma “ENUMERACION DE Staphylococcus aureus MEDIANTE TECNICA DE RECUENTO EN
PLACA". Este ensayo corresponde a la cuantificacion de Staphylococcus aureus en leche, de un
material elaborado por el Area de Biometrologia de la Seccion de Metrologia de Ambientes y
Alimentos, y corresponde a una herramienta utilizada para evaluar la calidad de las
prestaciones analiticas en laboratorios de ensayos que realizan analisis microbiolégicos en
alimentos. Esta ronda de ensayo de aptitud de tipo interlaboratorio de participacion simultanea
es realizada por el ISP desde el ano 2014 con la finalidad de satisfacer los requerimientos de
Laboratorios que requieren realizar control o vigilancia de acuerdo con el Reglamento Sanitario
de los Alimentos, Dto. 977, Art. 1. Y Art. 173.

4. MATERIAL DE ENSAYO

El item de ensayo enviado contiene aproximadamente diez (10) gramos de leche en polvo para
determinacion cuantitativa del analito Staphylococcus aureus, envasada en frasco plastico
estéril, previamente acondicionado, sellado, etiquetado y codificado.

El material de ensayo para analisis de Staphylococcus aureus correspondido a un material
preparado/adquirido y caracterizado segln requisitos de I1SO 17034:2016 y los solicitados por el
organizador de los ensayos de aptitud de acuerdo a ISO 17043:2010 por el Laboratorio de
Biometrologia, Laboratorio Designado, Seccion Metrologia de Ambientes y Alimentos del
Instituto de Salud Pablica de Chile.

La elaboracion de este material de referencia no se encuentra cubierta en la acreditacion de
ENAC.
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La evaluacion de homogeneidad del item de ensayo preparado fue analizada en duplicado, 10
muestras obtenidas aleatoriamente utilizando la siguiente metodologia.

Tabla N° 1
Métodologias de analisis

Componente/analito Método

Referencia: Método horizontal para el recuento de estafilococos coagulase positive (S.
aureusy otras spp). Parte 1 Técnica que utiliza agar Baird Parker. (ISO 6888-1:1999)

Staphylococcus aureus

Tabla N° 2
Resultados evaluacion de homogeneidad

. Criterio
Componente/analito o Resultado test
aceptabilidad
S m<C
Staphylococcus aureus 10 sam Aceptable
0,0013<0,58

n: nmero de muestras ensayadas en duplicado

La evaluacion de estabilidad esta basada en ISO Guide 35.

Tabla N°3:
Resultados Test de Estabilidad

Componente/analito Criterio aceptabilidad Resultado test
Staphylococcus aureus 10 Lon < togsn Aceptable
0,4844 <245

n: nmero de muestras ensayadas en duplicado

El resultado del test de homogeneidad y estabilidad realizado a los itemes de ensayo entrego
los siguientes resultados demostrando que el material es estable para los fines previstos

Tabla N°4:
Valor Asignado para la evaluacion de desempenio de la ronda se establecio segan valor de consenso de
los participantes.

Componente/Analito|Valor asignado| Valor asignado Incertld.umbre Trazabilidad
valor asignado
(Log 10 UFC/g)
(Log 10 UFC/g)
Staphylococcus aureus 4550 3,658 0,026 Trazable a ATCC
25923
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La incertidumbre del Valor asignado fue obtenida a través de;

5
wfxp) =L25x \Tp

Cada laboratorio recibido las instrucciones para manipulacion e indicaciones practicas de
seguridad a tomar en cuenta, durante el desarrollo del ensayo. Se recomendd a los
participantes el uso de métodos y técnicas analiticas rutinarias del laboratorio.

5. CRONOGRAMA

5.1. Envio de material de ensayo.
01/09/2020

5.2. Fecha limite de envio de resultados de los laboratorios participantes (Plazo de
respuesta).
02/10/2020

5.3. Fecha publicacion informe parcial en Portal PEEC.

22/10/2020

6. ANALISIS ESTADISTICO

Luego del cierre de la ronda, los resultados fueron recolectados. Se evalud la existencia de
datos anomalos y extremos, en base al método estadistico de Grubbs y criterio de + 50 % de
mediana el Protocolo internacional Armonizado IUPAC. No se presentaron datos extremos para
excluir del calculo del valor de consenso. Posteriormente se procedid a realizar el analisis
estadistico. En los Anexos se encuentran identificados aquellos resultados anoémalos y/o
extremos si corresponde.

El analisis estadistico se basd en el valor de consenso de los participantes a través de la
mediana con desviacion estandar MADe Histoérica de la ronda.

Los resultados de los analisis cuantitativos obtenidos por los laboratorios son transformados a
valores estandares (z-score). (Solo si corresponde).

Para el desempeno de los resultados de los participantes, los criterios de aceptabilidad son
clasificados de la siguiente manera: (Indicar z-score o el método correspondiente), ejemplo:

X; — X t

g =_t Pt

Cfpt
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donde:
Z = Valorz, z-score.
Xi = Resultado del participante.
Xpt = Valor asignado.
o, = Desviacion estandar de la evaluacion de aptitud.
Figural.

Valor de z-score y criterios de aceptabilidad

W Satisfactorio (S)

Cuestionable (C)
/\ B [nsatisfactorio o no satisfactorio (1)

il B~

PUNTAJE 3 2 4 0 # 3
Z-SCORE

|z| < 2: es decir, entre -2, 00 y +2,00 el desempefio es SATISFACTORIO.
2< | Z \ <3:entre -2,01y-2,99y; entre +2,01 y +2,99 el desemperio es CUESTIONABLE.
| Z \ >3: elresultado del laboratorio es INSATISFACTORIO, es decir, no satisfactorio.

Para fines de conservar la confidencialidad de los resultados y la evaluacion de desempefio de
los participantes, estos son reportados en el informe con el codigo Codigo de Identificacion del
Laboratorio (CIL), por lo cual el participante debera ubicarse en las tablas y graficas de acuerdo
al codigo CIL asignado a su laboratorio para el afo correspondiente de la presente ronda.

Departamento Salud Ambiental
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7.RESULTADOS INFORMADOS POR LOS PARTICIPANTES

7.1.- Datos

Los resultados enviados por los participantes para el analito se presentan en las tablas N° 7 (ver
anexo). De los 22 laboratorios adscritos, el 100 % enviaron resultados.

7.2.- Técnicas y métodos

Respecto de los métodos informados por los laboratorios que fueron utilizados para la
determinacion de los analitos se puede comentar que:

a) Para determinacion de Staphylococcus aureus utilizan los métodos BAM Online Chap. 12,

ISO 6888-1, NCh 2671:2002.
b) EL100% de los laboratorios informa como medio de cultivo agar Baird Parker.

8. ANAISIS ESTADISTICO DE LOS RESULTADOS INFORMADOS

En relacion a la recopilacion y al analisis de datos, la evaluacidon estadistica reporté los
siguientes resultados:

Tabla N° 5:
Resumen analisis estadistico para la evaluacion de desempeno

Staphylococcus aureus
Parametros
(Log 10 UFC/g)
N©° datos reportados (n) 22
Valor asignado (Xp) 3,658
Desviacion estandar ensayo de aptitud (o) 0,1255
Incertidumbre Valor Asignado u (Xy) 0,026
N© valores anémalos 1
N° valores extremos 0

En relacion a los datos de la tabla N° 5, para fines de la evaluacion de desempefo para del
analito el valor asignado fue establecido por consenso de los participantes (mediana de los
resultados reportados) y la desviacion estandar del ensayo de aptitud por MADe Historica del
Ensayo de Aptitud.

A modo informativo en la tabla N°6 se presenta el analisis estadistico de la ronda.

Departamento Salud Ambiental
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Tabla N° 6:
Resumen analisis estadistico de la ronda por analito

. v | . o . | :
Parametro rof ncertidumbr Mediana ncertidumbre de MAD MADe
Xpt consenso
U (Xp)

m (Log 10 UFC/g) | (Log 10 UFC/g) | (Log 10 UFC/g) | (Log 10 UFC/g) (Log 10 UFC/g) (Log 19 UFC/g) | (Log 1,UFC/g)

S.aureus 3,783 0,052 3,555 3,658 0,026 0,06630 0,09829

MAD: Desviacién absoluta media, Mediana del valor absoluto de todas las desviaciones o mediana de las diferencias absolutas.
MADe: Desviacion estandar de consenso.

Nota: El valor de referencia (V ¢ v su incertidumbre U(yg) son solo para fines de informacion de los laboratorios, no fueron
utilizados para fines de la evaluacidon de desempefio de los participantes

En la tabla N° 7, se resumen los resultados reportados por cada participante, los valores z-score
alcanzados y las evaluaciones de desempeno alcanzado por cada uno.

A modo informativo en la tabla N°8 se presentan valores de z-score obtenidos considerando
para el calculo el valor de referencia del material. Y en la grafica N°5 se encuentra la dispersion
de resultados de los laboratorios comparados con el valor asignado de consenso y el valor de
referencia y sus incertidumbres expandidas.

9. EVALUACION DE DESEMPENO

La evaluacion de desempeiio se establecio a través del modelo estadistico (z-score), calculado
con el valor asignado vy la desviacion estandar indicada en la tabla N° 5 del presente informe.

La calificacidon de z-score alcanzada y evaluacion de desempeno respecto de la evaluacion de
analisis de Staphylococcus aureus en leche en polvo, se puede observar en la tabla N°7, (ver
anexo).

El grafico circular de la evaluacion de desempeno global para el analito, la evaluacion de

desempeno versus método de referencia informado por los participantes y distribucion de z-
score se presentan en anexos numerados desde grafica N° 1.

10. COMENTARIOS Y SUGERENCIAS

a) De un total de 22 laboratorios adscrito para esta ronda, el 100% envio resultados al menos

para un parametro.

Departamento Salud Ambiental
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b) Para el analisis estadistico del analito Staphylococcus aureus se presentd 1 dato anomalos

y 0 datos extremos.

c) Se observa que respecto del afo anterior el desempefio para el analito Staphylococcus

aureus ha disminuido al 77,3% de satisfactoriedad en comparacion al afo 2019 que

alcanz6 un 84,2% de resultados Satisfactorios.

d) Se sugiere revisar datos, calculos y unidades, como posible causa de desviacion de
resultados para laboratorios que cuenten con un z-score dentro del rango de cuestionables
o0 insatisfactorios, asi como también cuando se observen tendencias por defecto o exceso

para determinado(s) analito(s). (Cuando corresponda uno o el otro, o bien ambos).

e) Se puede observar que el valor de consenso de los participantes difiere en una 3%
respecto del valor de referencia del material, encontrandose ambos valores dentro de la

dispersion de los resultados reportados por los laboratorios (Grafico N°5).

f) Los comentarios y sugerencias del presente informe no se encuentran cubiertos por la
Acreditacion ENAC.

g) La version autorizada del informe final se encuentra publicada en pagina web institucional:

www.ispch.cl.
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12.ANEXOS

Tabla N° 7
Resultados de Staphylococcus aureus reportados, valores de z-score y evaluacion de
desempeno.

Resultados Resultados
CIL ——

Evaluacion de | Valor Anomalo (A)

UFC/g Log 10 UFC/g €001 desempefio | /Valor Extremo (E)
QAMA2000 5080 3,705864 0,38 -
QAMA2001 4500 3,653213 -0,04 -
QAMA2003 4600 3,662758 0,04 -
QAMA2004 4000 3,60206 -0,45 -
QAMA2005 2295 3,360783 -2,37 Cuestionable -
QAMA2007 3000 3,477121 -1,44 -
QAMA2015 5100 3,70757 0,39 -
QAMA2019 4800 3,681241 0,19 -
QAMA2020 4600 3,662758 0,04 -
QAMA2021 3800 3579784 -0,62 -
QAMA2024 483 2,683947 -7,76 A
QAMA2029 4900 3,690196 0,26 -
QAMA2034 2300 3,361728 -2,36 Cuestionable -
QAMA2036 3000 3,477121 -1,44 -
QAMA2038 4600 3,662758 0,04 -
QAMA2041 5300 3,724276 0,53 -
QAMA2042 6000 3,778151 0,96 -
QAMA2075 5300 3,724276 0,53 -
QAMA2078 2200 3,342423 -2,51 Cuestionable -
QAMA2083 4200 3,623249 -0,28 -
QAMA2089 5500 3,740363 0,66 -
QAMA2095 2000 3,30103 -2,84 Cuestionable -
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GRAFICAN® 1
Evaluacion de desemperio de Staphylococcus aureus.

@ Satisfactario
Cuestionable

@ In=atisfactorio

GRAFICA N° 2.
Evaluacion de desempefio segtin método utilizado por los laboratorios para determinacion de
Staphylococcus aureus.

1 B Satisfactorios
B n=atisfactorios
Cuestionahles

N© de Participantes

1
i} .

S0 6388-1:1994 NCh 2671:2002 BAM anline Chap. 12 IS0 63881
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GRAFICA N° 3.
Distribucion de z-score para determinacion de Staphylococcus aureus.

Z-score
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GRAFICA N° 4,
Dispersion de datos para determinacion de Staphylococcus aureus.
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GRAFICA N° 5.

Grafica de distribucion de los datos de los participantes respecto del valor de referencia del MR y su

incertidumbre.
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* EL valor de referencia es acompanado de la barras que indican la incertidumbre expandida del valor (U (k=2)).

Tabla N° 8

Resultados de Staphylococcus aureus reportados, valor de referencia del Material de Referencia

valores de Z-score.

Resultados Valor de Referencia
Log 10 UFC/g Log 10 UFC/g Z-SCore™
QAMA2000 3,70586 3,783 -0,61
QAMA2001 3,65321 3,783 -1,03
QAMA2003 3,66276 3,783 -0,96
QAMA2004 3,60206 3,783 -1,44
QAMA2005 3,36078 3,783 -3,36
QAMA2007 347712 3,783 -2,44
QAMA2015 3,70757 3,783 -0,60
QAMA2019 3,68124 3,783 -0,81
QAMA2020 3,66276 3,783 -0,96
QAMA2021 3,57978 3,783 -1,62
QAMA2024 2,68395 3,783 -8,76
QAMA2029 3,69020 3,783 -0,74
QAMA2034 3,36173 3,783 -3,36
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QAMA2036 3,47712 3,783 -2,44
QAMA2038 3,66276 3,783 -0,96
QAMA2041 3,72428 3,783 -0,47
QAMA2042 3,77815 3,783 -0,04
QAMA2075 3,72428 3,783 -0,47
QAMA2078 3,34242 3,783 -3,51
QAMA2083 3,62325 3,783 -1,27
QAMA2089 3,74036 3,783 -0,34
QAMA2095 3,30103 3,783 -3,84

**Nota: El valor de z-score determinado como: z-score = (Logio Valor Reportado — Logio Valor Referencia) / MADe Histdrica”.
No corresponde a una evaluacion de desempefio.
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