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1. LISTA DE PARTICIPANTES

1

10

1

Centro regional de andlisis de recursos y medio ambiente (ceram) Universidad Austral de Chile

Laboratorio ambiental de Vifia del Mar de la Seremi de Salud Region Valparaiso

Laboratorio ambiental Llanquihue / Seremi de Salud Region de los Lagos

Laboratorio de salud piblica de la Seremi de Salud Magallanes, Punta Arenas.

Laboratorio de toxinas marinas- sede Castro facultad de medicina - Universidad de Chile

Laboratorio de toxinas marinas sede Santiago facultad de medicina - Universidad de Chile

Laboratorio del ambiente seremi de Salud Aysén

Laboratorio del ambiente Seremi de Salud Regién cCoquimbo

Laboratorio del organismo nacional de sanidad pesquera

Laboratorio toxinas marinas- instituto de fomento pesquero-ifp

Laboratorios acuicolas

2. RESPONSABLES

Personal responsable en la organizacion y desarrollo de esta ronda:

Soraya Sandoval (Coordinador PEEC)

Colaboradores:

Marcelo Soto (revision de informe).

Gabriel Zambrano (embalaje y despacho de items de ensayo).

Seccion Gamara y Despacho ISP

Subdepartamento de Estudios y Evaluacion de Tecnologias Sanitarias- Portal PEEC
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3. INTRODUCCION

El presente informe corresponde a la evalua-
cion de la ronda de ensayos de intercomparacion
del Subprograma (SP13) para la determinacion
de toxina amnésica, desarrollado por el PEEC
Quimica Ambiental y de Alimentos del Instituto
de Salud Publica de Chile (ISP), herramienta para
evaluar la calidad de las prestaciones analiticas
en productos pesqueros, especificamente en el
area de biotoxinas marinas. Herramienta para la
evaluacion del desempefio de los laboratorios
asociados al programa Nacional de vigilancia de
Marea Roja y aquellos reconocidos por SERNA-
PESCA.

4. MATERIAL DE ENSAYO - ENVIO

El item de ensayo enviado correspondio a un ex-
tracto de marisco, Material de Referencia Certificado
(MRC) adquirido. El valor del analito de acuerdo a
lo sefialado en el certificado es:

Acido domoico 49+ 3ug/g (+ U,22)

A partir del MRC se prepar0 el item de en-
sayo correspondiente a un extracto realizado de
acuerdo a las instrucciones del proveedor. Esta
actividad fue ejecutada por el Laboratorio Desig-
nado en biotoxinas de la Seccion Metrologia Am-
biental y de Alimentos (SMAA) y perteneciente a
la Red Nacional de Metrologia. El lote de extracto
producido fue analizado en cuanto a su homoge-
neidad por el Laboratorio de Referencia de Toxi-
nas Marinas del ISP, con el método CEN/TC 275
European Standard.

Para el test de homogeneidad se analizaron 10
muestras independientes en replicado. Obteniéndo-
se un resultado aceptable de Ssam2 (0,106) < Ceri-
tico (0,17). Para fines del ensayo de aptitud, el valor
asignado se obtuvo del test de homogeneidad:

Valor asignado en extracto de marisco:
Acido domoico 8,5 pg/mL
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Cada participante recibid las instrucciones para
manipular el material de ensayo y realizar el analisis
de rutina correspondiente. De igual manera, se indi-
¢0 que debian cumplir con las practicas estandares
de seguridad durante el desarrollo del ensayo. A los
participantes, se les recomendod analizar las mues-
tras de ensayo utilizando los métodos rutinarios de
analisis de sus laboratorios.

5. CRONOGRAMA

Envio de material de ensayo
5 de Mayo

Fecha limite de envio de resultados
3 de Junio

Fecha de informe parcial
10 de Junio

Fecha informe final
2 de Julio

6. ANALISIS ESTADISTICO

Luego del cierre de la ronda, los resultados
son recolectados y analizados estadisticamente.
Para poder comparar los diferentes resultados
de los andlisis cuantitativos obtenidos por los
laboratorios, estos son transformados a valores
estandares (Z-score). El Z-score estima el error
que existe entre el resultado informado por el
laboratorio participante y el valor asignado del
material de ensayo, y la desviacion estandar del
ensayo de aptitud.

El valor asignado para la evaluacion del ana-
lito, se obtuvo en base a los datos obtenidos del
test de homogeneidad. Por lo tanto, |a desviacion
estandar de la ronda, fue calculada en base al
modelo estadistico de Horwitz.

Los criterios de aceptabilidad son clasificados
de la siguiente manera:

epar Salud Ambiental
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Figura1.
Valor de Z-score y criterios de aceptabilidad

Satisfactorio
O Cuestionable
B Insatisfactorio

/T

PUNTAJE 3 2 4 o0
Z-SCORE

M +#2 -3

[Z] <2: esdecir,entre-2,00y +2,00 el resultado
del laboratorio es “satisfactorio”.

2<[ Z ]<3:es decir, entre -2,01 y <-2,99 y; entre
+2,01y < +2,99 el resultado del labora-
torio es “cuestionable”.

[Z1>3: elresultado del laboratorio es “no satis-

factorio” o “Insatisfactorio”

El laboratorio participante debera ubicarse en las
tablas y graficos de acuerdo al CIL (codigo Identi-
ficacion de Laboratorio) asignado a su laboratorio.

7. RESULTADOS INFORMADOS POR LOS
PARTICIPANTES DEL PEEC

7.1.- Datos

De los 11 laboratorios adscritos se obtuvo un
100% de respuesta general. Los resultados envia-
dos por los participantes se presentan en la tabla N°
2 que se encuentra en 0s anexos.

7.2.- Técnicas y meétodos

La técnica informada por los once laboratorios
participantes para el andlisis de acido domoi-
co (toxina amnésica) es Cromatografia Liquida
HPLC-UV.

Depar Salud Ambient
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Se indican como métodos de referencia: Pro-
cedimiento del ISP PRT-711.04-079, CEN/TC 275
European Standard, AOAC 991.26, AOAC 2006.02
e 10C. Manuals and Guides N° 33, UNESCO 1995 y
método in house. (Ver grafico n°3)

8. ANALISIS ESTADISTICO DE LOS
RESULTADOS INFORMADOS

En relacion a la evaluacion estadistica se repor-
taron los siguientes resultados:

Tabla N° 1:

Resumen andlisis estadistico muestra extracto de marisco

PARAMETROS RESULTADOS

n 11
Valor asignado, pg/mL 8,50
o pt, pg/mL 0,985
N°anomalos 0

Respecto a los datos obtenidos del andlisis es-
tadistico, en la tabla N° 2 (en anexos) se sefialan l0s
z-score obtenidos.

Se presentan las graficas de los z-score obteni-
dos por los laboratorios para la muestra. (Ver ane-
x0s grafico N°1). Se presentan gréficas circulares
para expresar porcentualmente los resultados satis-
factorios obtenidos en cada caso (Ver grafico N°2).

9. EVALUACION DE DESEMPENO

Los laboratorios evaluados con desempefio sa-
tisfactorio Z-score < 2 fueron diez (10) y un labora-
torio (1) resultd con desempefio insatisfactorio. En
anexos se presentan graficamente los porcentajes
(Ver gréfico N°2) de desempefio obtenido para la
ronda, representacion de z-score obtenido por los
participantes y los métodos de referencia asociados
a cada desempefio.
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10. COMENTARIOS Y SUGERENCIAS

a) Un (1) laboratorio de los once (11) adscritos
obtuvo un resultado insatisfactorio.

b) Un 90,9 % de los laboratorios participantes
que reportaron resultados, obtuvieron un des-
empefio satisfactorio, correspondiente a diez
(10) laboratorios. En cambio sdlo un (1) labo-
ratorio obtuvo un desempefio insatisfactorio,
equivalenteaun 9,1 %.

¢) Parael laboratorio que cuente con un Z-Score
en el rango insatisfactorio se recomienda eva-
luar el/los andlisis de causa que dieron origen
a la desviacion de los resultados reportados,
segun lo definido en sus procedimientos.

d) La version final de este informe se encuentra
publicado en www.ispch.cl.

11. REFERENCIAS
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12. ANEXOS

Tabla N° 2.

Resultados reportados y z-score para muestra de extracto de marisco.

RESULTADOS -

QAMA 0981 12,62 +4,18 Insatisfactorio
QAMA 0990 9,50 +1,01 Satisfactorio
QAMA 0993 9,92 +1,44 Satisfactorio
QAMA 1023 8,10 -0,41 Satisfactorio
QAMA 1041 8,21 -0,29 Satisfactorio
QAMA 1048 9,10 +0,61 Satisfactorio
QAMA 1051 9,90 +1,42 Satisfactorio
QAMA 1066 9,58 +1,10 Satisfactorio
QAMA 1067 9,17 +0,68 Satisfactorio
QAMA 1068 9,98 +1,50 Satisfactorio
QAMA 1076 9,76 +1,28 Satisfactorio

*-No envia resultados.

Evaluacion de desempeio E
Satisfactorio S
Cuestionable C

No Satisfactorio I

Depar Salud Ambiental
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Grafico N° 1:
Gréfico de distribucion Z-score.
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Grafico N° 2:

Grdfico porcentual evaluacion de desempefio- Muestra extracto de marisco
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Grafico N° 3:
Grdfico de Evaluacion de desempefio vs. Método de referencia.

Grafico N° 4:
Dispersion de los datos de acuerdo al sesgo (D=Diferencia)
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