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1. Lista de Participantes

5MSA.

Alimentos Multiexport S.A.

Aquagestion

BIOVAC S.A. -Sede Puerto Aysén

Bronor Ltda.

Certilab

Cesmec S.A

Cesmec S.A Sede Iquique

Cesmec S.A. Sede Talcahuano

Corthorn Quality Chile S.A

Dictuc

GCL, Gestion de Calidad y Laboratorio

GCL, Gestion de Calidad y Laboratorio- Sede Concepcion
Industria de Alimentos Dos en Uno

Instituto de la Calidad y Medio Ambiente (ICMA)
International Analytical Services S.A.C-INASSA
Intertek Lab & Testing Chile SPA

Intertek Labs & Testing

Intertek Labs And Testing Chile S.A.

Laboratorio Ambiental-SEREMI de Salud Araucania

Laboratorio Ambiental de San Felipe de la SEREMI de Salud Regidon de

Valparaiso

Laboratorio Ambiental de Vifia del Mar de la SEREMI de Salud Region

Valparaiso

Laboratorio Ambiental del Maule-SEREMI de Salud Maule

Laboratorio Ambiental del Maule- SEREMI de Salud Maule

Laboratorio Ambiental Llanquihue-SEREMI de Salud Region de Los Lagos
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Laboratorio Ambiental Nuble Delegacion Provincial Nuble SEREMI de Salud del
Bio Bio

Laboratorio Ambiental O'Higgins SEREMI de Salud O'Higgins

Laboratorio Ambiental Regidn Arica y Parinacota

Laboratorio Aquagross

Laboratorio Aseguramiento Calidad de la Medicion LACM

Laboratorio ASISTEC, Escuela de Ingenieria de Alimentos, PUCV

Laboratorio CTS de SGS Chile Sede Puerto Varas

Laboratorio CTS de SGS Chile Sede Santiago

Laboratorio de Alimentos-Universidad Austral de Chile

Laboratorio de Alimentos-IDIC

Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Agua de la Universidad de Talca
Laboratorio de Microbiologia WSS S.A.

Laboratorio de Salud Ambiental Concepcion

Laboratorio de Salud Pablica de la SEREMI de Salud Magallanes, Punta Arenas.
Laboratorio de Servicios Avanzados Labser Ltda

Laboratorio del Ambiente Bio Bio-SEREMI de Salud Bio Bio

Laboratorio del Ambiente Osorno-SEREMI de Salud Regidn de los Lagos
Laboratorio del Ambiente SEREMI de Salud Region Coquimbo

Laboratorio del Ambiente SEREMI Salud Region de los Rios

Laboratorio del Ambiente SEREMI Salud Tarapaca

Laboratorio Lecyca Universidad del Bio Bio

Laboratorio Sanitario Ambiental SEREMI Salud RM

Laboratorio SeasLab

Laboratorio SEMA Ltda.

Labotec Ltda.

LABSER Puerto Montt (ex-BIOVAC S.A. Puerto Montt)

Mical
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Microbiologia Salmones Antartica S.A.

Quality Lab Ltda.

Seccion Microbiologia de Alimentos-Instituto de Salud Pablica de Chile

Taag Genetics S.A.

Unidad de Calidad Facultad Cs. Qcas y Farmacéuticas Universidad de Chile

Viamed Technical Laboratory S.A.
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2. Responsables

Los profesionales que colaboraron en el desarrollo de este trabajo fueron:

. Leonor Esquivel (Coordinador)
. Fabiola Rojas (Colaborador)
. Julieta De la Cruz (Personal de apoyo)

3. Introduccion

El presente informe corresponde a la evaluacion de la ronda de ensayo interlaboratorios denominada
MA01-2012, que comprendid la Enumeracion de Staphylococcus aureus mediante la Técnica de Recuento en
Placa desarrollado por el PEEC de la Seccion Metrologia Ambiental y de Alimentos. Esta ronda fue la primera
en el 2012 del area ambiental y de alimentos, que utilizd la captura de datos, procesamiento estadistico y
envio de resultados preliminares via portal PEEC.

4, Material de Ensayo - Envio

El item de ensayo consistid en una cepa liofilizada de Staphylococcus aureus NCTC 10788
adquirido por el Instituto de Salud Pablica de Chile.

Cada uno de los laboratorios recibid una muestra debidamente etiquetada y sellada para la
Enumeracion de Staphylococcus aureus.

Cada participante recibi6 las instrucciones para manipular el material de ensayo y realizar el analisis
de rutina correspondiente. Asimismo, se indicd que debian cumplir con las practicas estandares de seguridad
durante el desarrollo del ensayo. Los participantes debian analizar las muestras de ensayo utilizando la
Técnica de Recuento en placa, idealmente incluyendo la muestra, dentro de una partida analitica. Ademas, se
solicitd a los participantes que informaran la referencia de la Técnica de Enumeracion, medio de dilucion,
medios de cultivo, métodos confirmatorios, entre otros utilizados para la realizacion del ensayo.

5. Cronograma

Envio de material de ensayo 20 de Agosto
Fecha limite de envio de resultados 17 de Septiembre
Envio informe de ensayo de aptitud *) 17 de Octubre

(*) La fecha programada para el informe corresponde al informe preliminar.
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6. Analisis estadistico

Luego del cierre de la ronda, los resultados son recolectados y analizados estadisticamente.

El valor asignado para la evaluacion del ensayo de enumeracion es la media robusta de todos los
resultados evaluables de los participantes (valor de consenso). La desviacion estandar de la ronda es la
mediana de todas las distancias absolutas de la mediana de las muestras multiplicada por el factor 1,483 y es
determinada a partir de los resultados informados por los participantes. Todos los resultados reportados son
transformados a logyg previo al analisis estadistico.

Se realiza un analisis estadistico de los resultados cuantitativos para ayudar en la deteccion de
tendencias y lograr la comparacion utilizando un indicador de desempefio conocido como z-score.

El Z-score estima el error que existe entre el resultado informado y el valor asignado del material de
ensayo, y la desviacion estandar del ensayo de aptitud. El z-score es definido por la siguiente ecuacion, para
esta evaluacion:

Donde:

Z=\Valor Z-score

X= Concentracion reportada del analito en el material de ensayo
Xa= Valor asignado o de referencia

0, += Desviacion estandar del ensayo de aptitud.

Los criterios de aceptabilidad, estan definidos por el valor obtenido por cada laboratorio, que son
clasificados de la siguiente manera:
[ Z] £2: es decir, entre -2,00 y +2, 00 el resultado del laboratorio es satisfactorio.
2<[ Z] <3: es decir, entre -2,01 y < -3,00 y; entre +2,01 y < +3,00 el resultado del laboratorio es cuestionable.
[ Z] >3:si el resultado del laboratorio es mayor o igual a 3,00 el resultado es insatisfactorio.

El laboratorio participante debera ubicarse en las tablas de acuerdo al codigo confidencial (CIL)
asignado a su laboratorio, el que fue notificado junto al envio de la muestra de ensayo.

7. Resultados informados por los participantes del PEEC
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7.1.- Datos

De los 59 laboratorios adscritos, 53 enviaron resultados dentro del plazo establecido, lo que se
expresa en un 90% de respuesta general.

Los resultados enviados por los participantes se presentan en la tabla N° 3 que se encuentra en el
anexo.

7.2.- Técnicay Métodos de Referencia

En esta ronda se solicitd que los participantes analizaran las muestras de ensayo utilizando la
Técnica de Recuento en placa, donde 34 de los laboratorios reporto la Técnica de Enumeracion con Siembra
en Superficie, 16 laboratorios indicaron haber utilizado siembra en Profundidad y sélo 3 reportaron el uso
de Petrifilm™,

Respecto de los Métodos de Referencia informados por los laboratorios se indica lo siguiente:

Tabla N° 1: Métodos de Referencia reportados por los participantes para Enumeracion de Staphylococcus
aureus mediante Técnica de Recuento en Placa.

METODO DE REFERENCIA n %
NCh 2671 Of 2002 30 57
Manual de Técnicas microbiologicas para Alimentos y Aguas, Capitulo 4 8
IV,1998
BAM online 10 19
AOAC 5 9
ISO 6888-1
Sistema automatizado AFNOR 1 2

En la tabla N° 4 se detalla la evaluacion obtenida, segln el método de referencia utilizado, ésta
informacion se representa graficamente en el anexo (Ver grafico N°4)

8. Analisis estadistico de los resultados informados

Para la evaluacion de desemperio se determind un valor asignado de consenso correspondiente a la
mediana de todos los resultados considerados. De los 53 resultados enviados, s6lo uno se considerd anémalo.
Para el analisis de datos anomalos se realizo el test estadistico de Grubbs. La evaluacion estadistica reporto
los siguientes valores:
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Tabla N° 2: Resumen analisis estadistico muestra

Parametros Staphylococcus aureus
n 53
Valor asignado por consenso ufc/g 6900
Valor asignado por consenso expresado en log 3,8388
Desviacion estandar de la ronda 0,1345
N° anémalos 1
9. Evaluacion de desempeiio

La calificacion (z-score) obtenida por laboratorio se puede observar en las Tabla N° 3.

Se confecciond una grafica circular para expresar en porcentaje los resultados satisfactorios,
cuestionables o insatisfactorios obtenidos. Esta grafica corresponde a la evaluacion de desempefio y se
encuentra en el grafico N° 2. Mientras que el grafico N°3 corresponde a la Distribucion de resultados segin el
Z-score obtenido.

10. Comentarios y Sugerencias

a) Los resultados informados muestran un alto porcentaje de resultados satisfactorios (81%), el 15%
correspondié a resultados no satisfactorios, mientras que el 2% restante obtuvo resultado
cuestionables, para la enumeracion de Staphylococcus aureus mediante la Técnica de Recuento en
Placa.

b) Se determiné un valor anomalo, mediante el test de Grubbs
c) Noreportaron resultados 6 laboratorios.

d) Sugerimos a los laboratorios que obtuvieron valores de z-score superiores a [3] y aquellos
laboratorios con resultados cuestionables, que evallGen las causas del error del resultado, desde el
punto de vista de calculos de resultados y analitico, a fin de realizar las correspondientes medidas

correctivas.
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11. Glosario

Material de Referencia (MR): Es el material o sustancia en el cual uno o mas valores de sus propiedades son
suficientemente homogéneos y estan bien definidos para permitir utilizarlos para la calibracién de un
instrumento, la evaluacion de un método de medicion o la asignacion de valores a los materiales.

Valor Asignado: Valor atribuido a una propiedad particular de un item de ensayo de aptitud.

i) Valor conocido con resultados determinados mediante una formulacion especifica del item de ensayo de
aptitud (fabricacion o dilucion).

i) Valor de referencia certificado seglin lo determinado mediante los métodos de ensayo o medicion
definitivos para ensayos cuantitativos.

iii) Valores de referencia, como los determinados mediante analisis medicion o comparacion del item de
ensayo de aptitud junto con un material de referencia o patron trazable a un patron nacional o internacional
iv) Valores consensuados por participantes expertos (que en algunos casos pueden ser laboratorios de
referencia) los que deberian tener competencia demostrable en la determinacion del o de los mensurandos a
ensayar, utilizando métodos validados que se sepa son altamente exactos y comparables a los métodos
utilizables en general.

v) valores consensuados por los participantes utilizando los métodos estadisticos descritos en ISO 13528 y en
el protocolo armonizado internacional de IUPAC, teniendo en cuenta los efectos de los valores atipicos.

Desviacion estandar para la evaluacion de la aptitud: Es la medida de la dispersion utilizada en la
evaluacion de los resultados de la escala de valores y la escala diferencial, sobre los ensayos de aptitud,
basados en la informacion disponible.

Z-score: Puntuacion estadistica estandar, puntuacion tipica, puntuacion de la Z. El Z-score es el valor de una
medida en un individuo dado comparado con un grupo similar, se calcula, en base a la media y la desviacion
estandar del grupo o el valor de referencia establecido, es decir, representa el nUmero de DS por encima o
debajo del valor medio o de referencia.

12. Referencias

1. “Robust Statistics: a Method of Coping with Outliers”. Royal Society of Chemistry, Analytical Methods
Committee, N° 6, A

2. IS0 13528:2005 (E). Statistical methods for use in profiency testing by interlaboratory comparisons.

3. The International Harmonized Protocol for Profiency testing of analytical chemistry laboratories (2006).
Pure Appl. Chem. Vol78, pp 145-196.

4. AMC technical brief (2006). Representing data distribution with kernel density estimates.
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13. Anexos

Tabla N°3. Resultados reportados por los laboratorios acerca de la Enumeracion de Staphylococcus
aureus mediante la Técnica de Recuento en Placa.

Evaluacién E

Satisfactorio

Cuestionable

No Satisfactorio

CODIGO LAB. RESULTADOS LAB. Z-SCORE E REF. DEL METODO
UFC/mLo UFC/g

MAQ587 5668 -0,64 NCh2671
MAOQ589 5900 -0,51 NCh2671
MAO0591 5500 -0,73 AOAC
MAO0593 7135 0,11 NCh2671
MAO0599 160000 10,15 NCh2671
MA0601 8200 0,56 NCh2671
MAO0605 9400 1,00 NCh2671
MAO0607 7900 0,44 AOAC
MAO0609 6100 -0,4 ISO 6888-1
MAO0613 8300 0,6 AOAC
MAO0615 7500 0,27 BAM online
MAO617 11000 1,51 AOAC
MA0619 5927 -0,49 NCh2671
MA0621 7800 04 NCh2671
MA0623 10500 1,36 NCh2671
MA0625 6200 -0,35 NCh2671
MA0631 8600 0,71 BAM online
MAOQ637 3100 -2,58 NCh2671
MAO0639 6300 -0,29 BAM online
MA0641 6300 -0,29 BAM online
MAO0643 8400 0,64 NCh2671
MAO0645 9300 0,96 NCh2671
MAO0651 740 -7,21 BAM online
MAO0657 8800 0,79 Manual ISP 1998
MAO0663 9700 1,10 NCh2671
MAO0665 4227 -1,58 NCh2671
MA0669 6600 -0,14 NCh2671
MAO0671 7800 04 NCh2671
MAO0673 8600 0,71 NCh2671
MAO0675 7800 04 NCh2671
MAO0685 220 -11,13 Manual ISP 1998
MAO0689 1300 -5,39 NCh2671
MAO0693 850 -6,76 Manual ISP 1998
MAO0695 3500 -2,19 BAM online
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MA0697 2120 -3,81 n BAM online
MA0699 7000 0,05 'S | ISO 6888-1
MAO0703 8000 0,48 |'S | Manual ISP 1998
MAO0705 8400 0,64 | S| NCh2671
MAO0713 5800 -0,56 |'S | NCh2671
MAO0715 6900 0,0 |'S | NCh2671
MAO0717 8600 0,71 |'S | BAM online
MAO0719 2100 -3,84 NCh2671
MAO0723 3800 -1,93 NCh2671
MAO0725 2700 -3,03 BAM online
MAO0727 5600 -0,67 'S | NCh2671
MAO0729 9100 0,89 |'S | ISO 6888-1
MAO0733 9600 1,07 | S | NCh2671
MAO0737 8500 0,67 |'S | NCh2671
MAO0739 6100 -0,4 |'S | NCh2671
MAO0741 5200 -0,91 |'S | AFNOR
MAO0745 3900 -1,84 |'S | NCh2671
MAO0761 7900 0,44 |'S | BAM online
MAO0769 6300 -0,29 |'S | AOAC

Tabla N°4: Evaluacion de desempeiio de los laboratorios participantes, segin Método de Referencia
utilizado.

| . Evaluacion
Métodode - __ _ SATISFACTORIA CUESTIONABLE INSATISFACTORIA
' Referencia T |
' NCh 2671 Of 2002 \
24 1 3
Manual de Técnicas microbiologicas 5 0 5
para Alimentos y Aguas, Capitulo IV,1998
BAM onli
online 5 1 3
AOAC
5 0 0
ISO 6888-1
2 0 0
Sistema automatizado AFNOR
1 0 0

Pagina 13 de 17



Grafico N° 1: Distribucion datos z-score

Distribucidon de Z- score enresutados de enumeracion de Staphylococcus aureus mediante

Recuento en Placa, Ronda PEEC MIA01-2012

Valor Asignado: 6900 UFC/mL
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Grafico N°2: Distribucion porcentual de Evaluacion de desempeiio

Resultados porcentuales de ronda MA01-2012

[ Satisfactorio

Cuestionable

M No satisfactorio

Grafico N°3: Distribucion de resultados para la Enumeracion de Staphylococcus aureus segiin Z-score

obtenido.
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Grafico N°4: Distribucion del desempeiio segiin el método de Referencia informado por los laboratorios

participantes.
Evaluacion de resultados de acuerdo al método de referencia utilizado
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