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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 Tec. Gabriel Zambrano Mufoz (Preparacion, embalaje y etiquetado de itemes de
ensayo)

e Ms. Karina Gonzalez Navea (Revision Informe)

e Ing. Marcelo Soto Varas (Revision Informe)

¢ Ms. Soraya Sandoval Riquelme (Revision Informe)

3. INTRODUCCION

El presente informe corresponde a la evaluacion del ensayo de intercomparacion del
Subprograma “ENUMERACION DE Escherichia coli EN CEPA LIOFILIZADA". Este ensayo
corresponde a la semi-cuantificacion de Escherichia coli en cepa liofilizada, de un material
adquirido por la Coordinacion de Ensayos de Aptitud y corresponde a una herramienta utilizada
para evaluar la calidad de las prestaciones analiticas en laboratorios de ensayos que realizan
analisis de por Norma Chilena Oficial NCh 3056:2007 ISO/TS 16649-3:2005 correspondiente a la
metodologia de ensayo de “Microbiologia de los alimentos de consumo humano y animal-
Método horizontal para la enumeracion de Escherichia coli 3-glucuronidasa- positiva- Técnica
del nimero mas probable utilizando 5- bromo-4-cloro-3-indolil-3-D-glucuronido”. Esta ronda
de ensayo de aptitud de tipo interlaboratorio de participacion simultanea es realizada por el ISP
desde el ano 2014 para satisfacer los requerimientos de Servicio Nacional de Pesca
(SERNAPESCA).

4. MATERIAL DE ENSAYO

El item de ensayo enviado contiene una perla de cepa liofilizada para determinacion semi-
cuantitativa del analito Esherichia coli, envasada en un vial de vidrio, sellado, etiquetado y
codificado.

El material de ensayo para analisis de Esherichia coli correspondid a un material adquirido y fue
verificada su viabilidad y pureza por el Laboratorio de Biometrologia del Laboratorio Designado,
Seccion metrologia de Ambientes y Alimentos del Instituto de Salud Piblica de Chile.
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Tabla N° 1
Metodologias de analisis para verificacion de viabilidad y pureza.

Referencia ME-751.02.02-001 Método de ensayo convencional de recuento en placa BAM online

Escherichia coli
2001.

Tabla N°2:
Valor Asignado para la evaluacion de desempefio de la ronda se estableci6 segtn el valor de consenso de los

participantes.

Componente/Analito| Valor asignado | Valor asignado Incertidumbre Trazabilidad
(NMP/mL) (Log1o NMP/mL) estandar valor
asignado (NMP/mL)
E. coli 3 x 3 tubos 46 1,66 0,096 Trazable a NCTC
12923
E. coli3 x 5 tubos™ Trazable a NCTC
12923

*Considere que para la Metodologia de Andlisis 3 x 5 tubos no se evalia desempefio a través de z-score debido a que el
nimero de datos es inferior a n=10, por lo cual no es factible aplicar Estadistica Robusta para la Asignacion de valor.

Cada participante tenia a disposicion en el Portal PEEC las instrucciones de manipulacion y
reconstitucion del item de ensayo, para realizar la determinacion de Escherichia coli por técnica de
dilucion multiple nimero mas probable (NMP) de tres tubos por dilucion y/o con cinco tubos por
dilucion, segun el control a realizar, control de moluscos vivos o procesados respectivamente.

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).
01/10/2020

5.3. Fecha publicacion informe parcial en Portal PEEC.
21/10/2020
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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. Una vez establecidos éstos sin ser
excluidos, ya que no influencian en la obtencion del valor de consenso, se procedio a realizar el
analisis estadistico.

El analisis estadistico se baso en valor de consenso de los participantes para el valor asignado
(Va). En el caso del ensayo de aptitud para nimero mas probable (NMP), por tratarse de un
analisis semi-cuantitativo, para realizar la evaluacion de resultados se calcularon y utilizaron
los limites de aceptabilidad de +30 y %5, para el valor asignado utilizando la desviacion
estandar tedrica de 0,32 para combinacion de tres por tres tubos y de 0,24 para combinacion de
tres por cinco tubos, aplicando al valor logaritmo de 10 del valor asignado £+30 y +5 de acuerdo
a la tabla N°3:

Tabla N°3:
Criterio para la evaluacion de desempefio de los participantes.
V,-30< X, <V,+3c Satisfactorio.
Xa<Vya-30y X3>V,-50 Cuestionable.
Xa>V,t30 Yy X, <V,-50 Cuestionable.

Xa>Vatbo Y Xa<V,-50 Insatisfactorio.

Para fines de conservar la confidencialidad de los resultados y la evaluacion de desempefio de
los participantes, estos son reportados en el informe (Anexos) 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 ano correspondiente de la
presente ronda.

7. RESULTADOS INFORMADOS POR LOS PARTICIPANTES

7.1. - Datos

Los resultados enviados por los participantes para las dos metodologias de Analisis (3 x 5 tubos
y 3 x 3 tubos) se presentan en la tablas N° 5 y N°6 (ver anexo). De los 22 laboratorios adscritos,
el 81,8 % enviaron resultados en una de las metodologias de analisis (3 x 3 tubos y 3 x 5 tubos)
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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:

Para determinacion de E. coli por NMP utilizan el método Norma Chilena Oficial NCh 3056 of.
2007.

- 1 Laboratorios utilizaron dilucién 3 x 5 tubos.

- 17 Laboratorios utilizaron dilucién 3 x 3 tubos.

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° 4:
Resumen analisis estadistico para la evaluacion de desempenfo

E. coli 3 x 3 tubos | E. coli 3 x5 tubos*

Parametros

N° datos reportados (n) 17 1
Valor asignado (X, 46 =
Desviacion estandar ensayo de aptitud (o) 0,32 —
Incertidumbre Valor Asignado (Uyp) 0,96 -
N©° valores anémalos 2 ==
N° valores extremos 8 ==

* La técnica de tubos maltiples de 3 x 5 tubos no se evalia desempeno debido a que el nUmero
de datos es inferior a n=10, por lo cual no es factible aplicar Estadistica Robusta para la
Asignacion de valor.

En relacion a los datos de la tabla N° 4, para fines de la evaluacion de desempefio para el

analito el valor asignado fue establecido por consenso de los participantes y la desviacion
estandar teorica de 0,32.

9. EVALUACION DE DESEMPENO

La evaluacion de desempenfo se establecio a través del modelo estadistico mencionado en el
punto 6 del informe, calculado con el valor asignado y la desviacion estandar indicada en la
tabla N° 4 del presente informe.
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La evaluacion de desempefno respecto de la evaluacion de analisis de enumeracion de
Escherichia coli en cepa liofilizada mediante NCh 3056 se puede observar en la tabla N°6. La
tabla N°5 presenta el resultado reportado por el laboratorio sin evaluacion de desempeno por
lo mencionado en el punto 8 (ver anexo).

Los graficos circulares de la evaluacion de desempeno global y dispersion de datos 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 81,8% envio resultados al

menos para una técnica de tubos maltiples.

b) De los laboratorios participantes que reportaron resultados, 17 enviaron sus resultados

para la técnica de 3 x 3 tubos.

c) De los laboratorios participantes que reportaron resultados, 1 (uno) envid sus resultados

para la técnica de 3 x 5 tubos.

d) Para el analisis estadistico se presentaron 2 datos anomalos y 8 datos extremos.

e) Se observa que respecto del afo anterior el desempeno para el analito Escherichia coli ha
disminuido al 88,2% de satisfactoriedad comparado con el 100% de satisfactoriedad del
ano 20109.

f) Se sugiere revisar datos, calculos y unidades, como posible causa de desviacion de
resultados para laboratorios que cuenten con una evaluacion de desempeno dentro del
rango de cuestionables o insatisfactorios, asi como también cuando se observen

tendencias por defecto o exceso para determinado(s) analito(s).

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

www.ispch.cl

Departamento Salud Ambiental
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12. ANEXOS

TablaN°5
Resultados de Escherichia coli por técnica de 3 x 5 tubos reportados y evaluacion de
desempeiio.

Resultados \ Resultados \ Evaluacionde Valor Anomalo (A)

(NMP/mL) ‘ (Log1o NMP/mL) ‘ Desempeiio Valor Extremo (E)
QAMA2013 46 1,66 No aplica No aplica
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TablaN° 6
Resultados de Escherichia coli por técnica de 3 x 3 tubos reportados y evaluacion de
desempeiio.

- Resultados Resultados Evaluacion de Valor Anomalo (A) /

(NMP/mL) | (Logio NMP/mL) Desempeiio Valor Extremo (E)

QAMA2000 * * * *
QAMA2003 930 2,9685 Cuestionable A/E
QAMA2004 46 1,6628 -
QAMA2015 14 1,1461 E
QAMA2018 46 1,6628 -
QAMA2019 46 1,6628 -
QAMA2020 43 1,6335 -
QAMA2021 * * *
QAMA2024 16 1,2041 E
QAMA2026 23 1,3617 E
QAMA2029 240 2,3802 E
QAMA2037 46 1,6628 -
QAMA2038 46 1,6628 -
QAMA2061 * * *
QAMA2062 * * *
QAMA2068 24 1,3802 -
QAMA2071 110 2,0414 E
QAMA2082 1100 30414 A/E
QAMA2083 46 1,6628 -
QAMA2089 93 1,9685 E
QAMA2094 43 1,6335 -

*:No reporta resultados
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GRAFICAN° 1
Evaluacion de desempeno de Escherichia colipor técnica de 3 x 3 tubos.
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GRAFICA N° 2

Dispersion de datos para determinacidn de Escherichia colipor Técnica de 3 x 3 tubos
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