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1. LISTADO DE PARTICIPANTES

5M SPA. CONCEPCION
ASELAB LTDA. SAN FERNANDO
BLUE SHELL S.A. DALCAHUE
BRONOR LTDA. ANTOFAGASTA
CORTHORN QUALITY CHILE S.A. SANTIAGO
DICTUCSA. SANTIAGO
EUROFINS TESTING CHILE S.A. SEDE CONCEPCION CONCEPCION
EUROFINS TESTING CHILE S.A. SEDE SANTIAGO SANTIAGO
INTERTEK CALEB BRETT CHILE S.A. IQUIQUE
INTERTEK CALEB BRETT CHILE S.A. SEDE TALCAHUANO CONCEPCION

LABORATORIO AMBIENTAL DE LLANQUIHUE DE LA SEREMI DE SALUD DE LA REGION DE  PUERTO MONTT

LOS LAGOS
LABORATORIO CTS DE SGS S.A. CHILE SEDE PUERTO VARAS PUERTO VARAS
LABORATORIO DE ALIMENTOS DE LA UNIVERSIDAD AUSTRAL DE CHILE VALDIVIA

LABORATORIO DE SALUD PUBLICA DE OSORNO DE LA SEREMI DE SALUD DE LAREGION OSORNO
DE LOS LAGOS
LABORATORIO DEL AMBIENTE DE LA SEREMI DE SALUD DE LA REGION DE COQUIMBO LA SERENA

LABORATORIO H&N DE SGS S.A. CHILE SEDE PUNTA ARENAS PUNTA ARENAS
LABORATORIO MICROBIOLOGIA CONTROL DE CALIDAD WATTS S.A. OSORNO OSORNO
LABORATORIO SANITARIO AMBIENTAL DE LA SEREMI SALUD DE LA REGION SANTIAGO
METROPOLITANA

LABORATORIO SEASLAB LTDA. SANTIAGO
VIAMED TECHNICAL LABORATORY S.A. SANTIAGO

2. RESPONSABLES

2.1. Personal responsable en la organizacion y desarrollo de esta ronda:
e QF. Maria Natalia Gutiérrez Vargas.
e Dra. Francis Alarcon Rodriguez.

2.2. Colaboradores:
e TM. Fabiola Rojas Cornejo (Elaboracion del Material de Referencia del
ensayo de aptitud)
e Ms. Soraya Sandoval Riquelme  (Revision Informe)
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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 en polvo, de un material elaborado
por la Seccion de Metrologia Cientifica en Quimica y Biomediciones y corresponde a una herramienta

utilizada para evaluar la calidad de las prestaciones analiticas en laboratorios de ensayos que realizan
analisis microbioloégicos en alimentos. Esta ronda de ensayo de aptitud de tipo interlaboratorio de
participacion simultanea es realizada por el Instituto de Salud Pablica de Chile (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 10 g de leche en polvo para determinacion de
cuantitativa del analito Staphylococcus aureus, envasada en un frasco de polipropileno, estéril,
transparente, tapa rosca, de capacidad de 60 mL, previamente acondicionado, sellado, etiquetado y
codificado.

El material de ensayo para analisis de Staphylococcus aureus correspondio a un material preparado y
caracterizado por la Seccion Metrologia Cientifica en Quimica y Biomediciones del Instituto de Salud
Plblica de Chile, Laboratorio Designado de la Red Nacional de Metrologia de Chile. (*) Ver nota al pie
de Logo ENAC en la portada de este informe.

La evaluacion de homogeneidad del item de ensayo preparado fue analizada utilizando la metodologia
indicada en la Tabla N° 1.

Tabla N° 1
Métodologias de analisis.

Referencia Método horizontal para el recuento de estafilococos coagulasa positiva (S.
aureus y otras spp). Parte 1 Técnica que utiliza agar Baird Parker.

Staphylococcus aureus

Respecto a la homogeneidad y estabilidad el proveedor del material indica lo siguiente:

"Este material se ha elaborado de acuerdo con el Sistema de Gestion de Calidad de la Seccion de
Metrologia Cientifica en Quimica y Biomediciones, Laboratorio Designado del Instituto de Salud
Pablica de Chile, servicio de medicion basado en la norma ISO/IEC 17025. La evaluacion de la
homogeneidad y estabilidad del material de referencia fue realizada conforme a los requisitos de la
norma ISO/IEC 17034 y de la ISO Guide 35, cumpliendo con los criterios establecidos para el fin previsto
del material. Ademas, el Sistema de Gestion de Calidad Metrologica que respalda las capacidades de
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medicion y calibracion ha sido revisado y aprobado por el Sistema Interamericano de Metrologia (SIM)
y de acuerdo al CIPM-MRA." (*) Ver nota al pie de Logo ENAC en la portada de este informe.

La Tabla N° 2 indica el valor asignado del analito establecido por consenso de los participantes, junto
con su incertidumbre y trazabilidad.

Tabla N°2:
Valor asignado para la evaluacion de desempenio de la ronda, establecido segin consenso de los participantes.

Componente/Analito | Valor Asignado LML E L AT Trazabilidad

log10 UFC/g

asignado (u (Xpt)) log1o UFC/g

Staphylococcus aureus 3,628 0,051 Trazable a S. aureus ATCC
25923

La incertidumbre estandar del valor asignado (U (Xpt)), fue obtenida a través de:

S*
n(xp) =1,25% —
JpP
Siendo s* la desviacion estandar robusta de los resultados de los participantes y p el numero de
resultados.

Cada laboratorio recibio las instrucciones para manipulacion e indicaciones practicas de seguridad a

tomar en cuenta durante el desarrollo del ensayo. Se recomendo a los participantes el uso de métodos
y técnicas analiticas rutinarias del laboratorio.

5. CRONOGRAMA

5.1. Fecha de envio de encomiendas.
09/05/ 2023

5.2. Fecha de recepcion de resultados.
07/06/2023

5.3. Fecha de publicacion de Informe parcial en Portal PEEC.
06/07/2023
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6. ANALISIS ESTADISTICO

Luego del cierre de la ronda, los resultados fueron recolectados a través del Portal PEEC.

Se evaluo la existencia de datos andmalos, en base al método estadistico de Grubbs, sin ser excluidos
de los analisis.

Ademas, se evaluo la existencia de datos extremos en base al criterio de £ 50 % de mediana segin el
Protocolo Internacional Armonizado IUPAC. Una vez establecidos éstos, fueron excluidos para realizar
el calculo de valor asignado por consenso y se procedid a realizar el analisis estadistico. En los Anexos
de este informe se encuentran identificados aquellos resultados anémalos y/o extremos.

El analisis estadistico se baso en valor de consenso de los participantes a través de la mediana con
desviacion estandar para la evaluacion de la aptitud fija determinada por el analisis de los datos
historicos de la ronda.

Los resultados de los analisis cuantitativos obtenidos por los laboratorios son transformados a valores
estandares (z-score), utilizando la siguiente ecuacion:

Xi — Xpt

th

donde:

Zi = \Valorz, z-score.

Xi = Resultado del participante.

Xpt = Valor asignado.

opt = Desviacion estandar para la evaluacion de la aptitud.

Para el desempeno de los resultados de los participantes, los criterios de aceptabilidad son clasificados
de acuerdo con z-score como se indica en la Figura 1.

Figura 1.

Valor de z-score y criterios de aceptabilidad.
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B Satisfactorio (S)
Cuestionable (C)
B Insatisfactorio (1)

sl
PUNTAJE 3 2 1 0 1 +2 +3
Z-SCORE

|z| <2, el desempeiio es SATISFACTORIO.
2 <|z| < 3, el desempefio es CUESTIONABLE.

|z| 2 3, el desempeiio es INSATISFACTORIO.

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

7. RESULTADOS INFORMADOS POR LOS PARTICIPANTES

7.1.- Datos

Los resultados enviados por los participantes para Staphylococcus aureus se presentan en la Tabla N°
5 de los Anexos de este informe. De los 20 laboratorios adscritos, el 100 % envid resultados.

Se solicito a los laboratorios reportar sus resultados con nimeros enteros y dos cifras significativas.

7.2.- Técnicas y méetodos

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, los laboratorios participantes seialan utilizar los
métodos:
- AOAC 2003.08 “Enumeration of staphylococcus aureus in selected dairy foods. 3Me petrifilm
staph express count plate method".
- BAM Online Chap. 12 Staphylococcus aureus,.
- ISO 6888-1 “Microbiology of the food chain — Horizontal method for the enumeration of
coagulase-positive staphylococci (Staphylococcus aureus and other species) — Part 1: Method
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using Baird-Parker agar medium’.

- NCh 2671:2002 “Productos hidrobiologicos - Recuento de Staphylococcus aureus coagulasa
positiva - Técnica de recuento en placa en agar Baird-Parker”.

b) EL100% de los laboratorios informa como medio de cultivo agar Baird Parker.

c) Respecto a los métodos confirmatorios, los laboratorios reportaron el uso de kit de identificacion
de pruebas bioquimicas, prueba de coagulasa y prueba de coagulasa - termocoagulasa.

8. ANALISIS ESTADISTICO DE LOS RESULTADOS INFORMADOS

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

Tabla N° 3:
Resumen de analisis estadistico para la evaluacién de desempeno

Staphylococcus aureus

Parametros

Log 1o UFC/g
N° datos reportados (n) 20
Valor asignado (Xpt) 3,628

Desviacion estandar para la evaluacion de la

0,1250
aptitud (opt)
Incertidumbre estandar del valor asignado
0,051
W (xpt)
N° valores anomalos 0
N° valores extremos 0

En relacion a los datos de la Tabla N° 3, para fines de la evaluacion de desempefio para el analito el
valor asignado fue establecido por consenso de los participantes y la desviacion estandar para la
evaluacion de la aptitud fijo determinado por el analisis de los datos historicos de la ronda.

A modo informativo en la Tabla N°4 se presenta el analisis estadistico robusto de la ronda.

Departamento Nacional y de Referencia en Salud Ambiental
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Tabla N° 4
Resumen de analisis estadistico robusto de la ronda por analito.

Parametro x med(x) Incertidumbre MAD MADe
estandar de consenso

Log 10 UFC/g | Log 190 UFC/g Log 10 UFC/g Log 10 UFC/g | Log 1o UFC/g

S. aureus 3,587 3,628 0,051 0,1198 0,1776

X : Media de los resultados reportados por los participantes.

med(x): mediana de los resultados reportados por los participantes.

MAD: Desviacion absoluta media. Mediana del valor absoluto de todas las desviaciones o0 mediana de
las diferencias absolutas.

MADe: Desviacion absoluta media estandarizada, también conocida como DMAe.

En la Tabla N° 5 de los Anexos de este informe, se resumen los resultados reportados por cada
participante y los z-score obtenidos para Staphylococcus aureus.

9. EVALUACION DE DESEMPENO

La evaluacion de desempeno se establecio a través del modelo estadistico z-score, calculado con el
valor asignado y la desviacion estandar para la evaluacion de la aptitud indicada en la Tabla N° 3 del
presente informe.

La calificacion de z-score alcanzada y la evaluacion de desempeno respecto al analisis de
Staphylococcus aureus en leche, se puede observar en la Tabla N°5 de los Anexos de este informe.

Los graficos circulares de la evaluacion de desempeno, la evaluacion de desempenio versus método de

referencia informado por los participantes, distribucion de z-score y dispersion de datos se presentan
en los Anexos de este informe, numerados desde GraficaN°® 1 a la N° 4.

10. COMENTARIOS Y SUGERENCIAS

a) Deun total de 20 laboratorios adscrito para esta ronda, el 100% envi6 resultados.

b) Para el analisis estadistico del analito Staphylococcus aureus se presentaron 0 datos anomalos y

0 datos extremos.

c) Seobserva la utilizacion de un método para matriz de productos hidrobioldégicos y no en producto
lacteo como se considera en el item de ensayo de esta ronda. Se sugiere revisar la aplicabilidad

del mismo (*) Ver nota al pie de Logo ENAC en la portada de este informe.
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d)

Se observa que respecto del aio anterior el desempeno para el analito Staphylococcus aureus ha
aumentado levemente del 94,7% de satisfactoriedad en el 2022 al 95% de satisfactoriedad en el

presente ano.

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 cuestionable, asi como también

cuando se observen tendencias por defecto o exceso para el analito.

La versidon autorizada del informe final se encuentra publicada en pagina Web institucional:

www.ispch.cl
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12.ANEXOS

Tabla N° 5
Resultados de Staphylococcus aureus reportados, valores de z-score y evaluacion de desemperio.

Resultados Resultados Evaluacion de Valor Anomalo (A)
CiL A -

z-score
UFC/g Log ;0 UFC/g desempeiio / Valor Extremo (E)
QAMA2301 2600 341 -1,7 -
QAMA2308 4600 3,66 03 -
QAMA2309 5600 3,75 1,0 -
QAMA2314 2795 3,45 -15 -
QAMA2316 4000 3,60 -0,2 -
QAMA2317 5100 371 06 -
QAMA2326 5700 3,76 1,0 -
QAMA2331 3500 354 -0,7 -
QAMA2346 6200 3,79 1,3 -
QAMA2347 2800 3,45 -15 -
QAMA2352 4850 3,69 05 -
QAMA2362 7400 3,87 1,9 -
QAMA2363 4600 3,66 0,3 -
QAMA2365 4250 3,63 0,0 -
QAMA2366 2200 3,34 -2,3 Cuestionable -
QAMA2370 3100 3,49 -11 -
QAMA2371 3200 351 -1,0 -
QAMA2380 4600 3,66 0,3 -
QAMA2382 4300 3,63 0,0 -
QAMA2386 2600 341 -1,7 -
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GRAFICA N° 1
Evaluacion de desempenio de Staphylococcus aureus.

@ Satisfactorio
Cuestionable

GRAFICA N° 2.
Evaluacién de desempefio seglin método utilizado por los laboratorios para determinacion de Staphylococcus

aureus en leche en polvo.

1 B Satisfactorios
I |nsatisfactorios

10 :
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MO de Participantes
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D I

NCh 2671:2002 BAM online Chap. 12 AOAC 2003.08 IS0 6838-1:2021

Ref. del Método
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GRAFICA N° 3.
Distribucion de z-score para determinacion de Staphylococcus aureus en leche en polvo.
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GRAFICA N° 4,

Dispersion de datos para determinacion de Staphylococcus aureus en leche en polvo.
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