SUBPROGRAMA ENUMERACION DE Staphylococcus aureus MEDIANTE TECNICA DE RECUENTO EN PLACA
ANO 2021

. Instituto de
S®y Salud Publica

Ministerio de Salud E C

INTERCOMPARACIONES
N°13/PPI10139

-
<
-
=
w
o
=
<
(=)
>
-
<
wn
(=]
st
=
w
=
<
-
I~
<
a
w
o

Gobierno de Chile

PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA DE CALIDAD PEECY4MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS

PROGRAMA ENUMERACION DE MICROORGANISMOS EN
LECHE EN POLVO:

SUBPROGRAMA ENUMERACION DE Staphylococcus aureus
MEDIANTE TECNICA DE RECUENTO EN PLACA

INFORME FINAL ENSAYO DE APTITUD ACREDITADO | SALUDAMBIENTAL | CODIGO RONDA-ANO: MA01B-2021 VERSION: 00

-l A A s

PN NS
A A A 4 a

RG-04-1T-751.01-002.
Version 2.
Fecha 10/06/2021

Departamento Salud Ambiental
Instituto de Salud Pablica de Chile 1de16




SUBPROGRAMA ENUMERACION DE Staphylococcus aureus MEDIANTE TECNICA DE RECUENTO EN PLACA
ANO 2021

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO DE SALUD AMBIENTAL

SUBDEPARTAMENTO DE METROLOGIA Y DESARROLLO TECNOLOGICO
SECCION METROLOGIA DE AMBIENTES Y ALIMENTOS

UNIDAD DE COORDINACION DE ENSAYOS DE APTITUD.

Av. Marathon 1000, Nufioa. Santiago. Chile.
Codigo Postal 7780050.

www.ispch.cl

Coordinador PEEC:
QF. Maria Natalia Gutiérrez Vargas.

Autorizado por:

Jefe Departamento Salud Ambiental
Dra. Isel Cortés Nodarse.

Informe Ronda -Afo: MAO1B - 2021
Fecha:30/07 /2021
Version N°; 00

Contacto:

Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias (SIAC-OIRS)
Lunes a Jueves de 08:00 a 17:30 horas
Viernes de 08:00 a 16:30 horas

Fono: +56 2 25755600 - +56 2 25755601
https:/siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS

PO PN
A A A a4 A

P E E C
PROGRAWA DE EVALUACION EXTERNA DE CALIDAD

Departamento Salud Ambiental
Instituto de Salud Pablica de Chile 2de 16


http://www.ispch.cl/
https://siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS

SUBPROGRAMA ENUMERACION DE Staphylococcus aureus MEDIANTE TECNICA DE RECUENTO EN PLACA
ANO 2021

PROGRAMA EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD
SUBPROGRAMA ENUMERACION DE Staphylococcus
aureus MEDIANTE TECNICA DE RECUENTO EN PLACA

CONTENIDO
1. LISTA DE PARTICIPANTES .ottt 04
2. RESPONSABLES ... s 5151 05
3. INTRODUCCION s 05
A, MATERIAL DE ENSAYO oo s s s 05
O CRONOGRAMA e85 5085050500 07
6. ANALISIS ESTADISTICO s 07
7. RESULTADOS INFORMADQS POR LOS PARTICIPANTES......ocmmrimmmmsmssmsmsssssmsmssssmmssssmessssss 09
8. ANALISIS ESTADISTICO DE LOS RESULTADOS INFORMADOS v 09
9. EVALUACION DE DESEMPENO v 10
10.  COMENTARIOS Y SUGERENCIAS.....oo s 10
B 11
I 11N 12

Departamento Salud Ambiental
Instituto de Salud Pablica de Chile 3de 16



SUBPROGRAMA ENUMERACION DE Staphylococcus aureus MEDIANTE TECNICA DE RECUENTO EN PLACA
ANO 2021

1. LISTADO DE PARTICIPANTES

5MSA. TALCAHUANO
ASELAB LTDA SAN FERNANDO
CENTRO DE SERVICIOS DE ANALISIS DE LABORATORIO SPA (CSLAB) SANTIAGO
CESMEC S.A SEDE IQUIQUE ALTO HOSPICIO
CESMEC S.A SEDE SANTIAGO SANTIAGO
CESMEC S.A. SEDE CONCEPCION CONCEPCION
CORTHORN QUALITY CHILE SA HUECHURABA
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 SALUD PUBLICA DE OSORNO OSORNO
LABORATORIO DEL AMBIENTE SEREMI DE SALUD REGION COQUIMBO LA SERENA
LABORATORIO MICROBIOLOGIA CONTROL DE CALIDAD WATTS S.A. OSORNO OSORNO
LABORATORIO SANITARIO AMBIENTAL SEREMI SALUD RM SANTIAGO
LABORATORIO SEASLAB SANTIAGO
LABSER PUERTO MONTT (EX-BIOVAC S.A. PUERTO MONTT) PUERTO MONTT
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2. RESPONSABLES

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

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

2.2, Colaboradores:

9 TM. Fabiola Rojas Cornejo (Elaboracion del material de referencia del
ensayo de aptitud)

1 Aux. Alejandro Tapia Bueno (Preparacion, embalaje y etiquetado de items de
ensayo)

9 Ms.Karina Gonzalez Navea (Revision informe)

1 Ing. Marcelo Soto Varas (Revision informe)

1 Ms. Soraya Sandoval Riqguelme  (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
esteéril, tapa rosca, previamente acondicionado, sellado, etiquetado y codificado.

El material de ensayo para analisis de Staphylococcus aureus, correspondid a un material
preparado y caracterizado por el Laboratorio de Biometrologia, Laboratorio Designado de la Red
Nacional de Metrologia de Chile (RNM), Seccion Metrologia de Ambientes y Alimentos del
Instituto de Salud Pablica de Chile (*), que cuenta con su Sistema de Calidad aprobado por el
Sistema Interamericano de Metrologia SIM para ISO/IEC 17045:2017 e ISO 17034:2016.

El Material de referencia se elabora segin los requisitos de ISO 17034:2016 y los solicitados por
el organizador de los ensayos de aptitud de acuerdo a ISO/IEC 17043:2010 (*).
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Las actividades de produccion de material de referencia marcadas con asterisco (*) no estan
amparadas por la acreditacion de ENAC.

La evaluacion de homogeneidad del item de ensayo preparado fue analizada en duplicado, 10
muestras obtenidas aleatoriamente utilizando la siguiente metodologia.

Tabla Ni° 1
Métodologia de analisis

Componente/analito Metodo

Referencia: Método horizontal para el recuento de estafilococos coagulasa positiva (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

Componente/analito Criterio aceptabilidad Resultado test

Staphylococcus aureus 10 F observado (291) < F witico (3,02) Aceptable

n: nimero de muestras ensayadas en duplicado

La evaluacion de estabilidad a largo plazo a temperatura de almacenamiento de congelacion,
esta basada en I1SO Guide 35.

Tabla N°3:
Resultados Test de Estabilidad

Componente/analito Criterio aceptabilidad Resultado test

Staphy[OCOCCUS 4 T (0,1476)<tolg5,n_2 (3,18)

) aureus _
n: nimero de muestras ensayadas en duplicado

Aceptable

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
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Tabla N°4:
Valor asignado para la evaluacion de desempeiio de la ronda se establecid segln consenso de [0S
participantes.

Componente/Analito|Valor asignado| Valor asignado Incl:ertld.umb;e Trazabilidad
(UFC/g) (Log 10 UFC/g) vator asignado
(Log 10 UFC/g)
Staphylococcus aureus 3659 3,56 0,0194 Trazable a ATCC
25923

La incertidumbre del Valor asignado fue obtenida a través de;
5
U (xy) = L25x \Tp

Cada laboratorio recibid 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.
04/05/2021

5.2. Fecha limite de envio de resultados de los laboratorios participantes (Plazo de
respuesta).
02/06/2021

5.3. Fecha publicacion informe parcial en Portal PEEC.

01/07/2021

6. ANALISIS ESTADISTICO

Luego del cierre de la ronda, los resultados fueron recolectados. Se evalud la existencia de
datos andomalos, en base al método estadistico de Grubbs sin ser excluidos de los analisis.

Ademas, se evalud la existencia de datos extremos en base al criterio de + 50 % de mediana
segln el Protocolo internacional Armonizado IUPAC. Una vez establecidos éstos se excluyerony
se procedio a realizar el analisis estadistico. En los anexos se encuentran identificados aquellos
resultados anomalos y/o extremos.

El analisis estadistico se basd en el valor de consenso de los participantes, a través, de la
mediana con desviacion estandar MADe historica de la ronda.
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Los resultados de los analisis cuantitativos obtenidos por los laboratorios son transformados a
valores estandares (z-score).

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:

Xi — Xpt
L

Cfpt

donde:

Z
Xi = Resultado del participante.

Valor z, z-score.

Xpt = Valor asignado.
(e = Desviacion estandar de la evaluacion de aptitud.

Figural.

Valor de z-scorey criterios de aceptabilidad

A Satisfactorio (S)
Cuestionable (C)

/\ A Insatisfactorio o no satisfactorio (I)

il -~
PUNTAJE 3 2 4 0 # +#2 3
Z-SCORE

Y@< 2. es decir,entre -2,00y +2,00 el desempeno es SATISFACTORIO.
2<Y24s<3: entre -2,01y -2,99 y; entre +2,01 y +2,99 el desempeno es CUESTIONABLE.
Y#/s> 3. elresultado del laboratorio es INSATISFACTORIO, es decir, no satisfactorio.

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 codigo CIL (Codigo de Identificacion
del Laboratorio), por lo cual, el participante debera ubicarse en las tablas y graficas de acuerdo
al codigo CIL asignado a su laboratorio para el afio correspondiente de la presente ronda.
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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 20 laboratorios adscritos, el 95 % enviaron resultados.

Se solicitd a los laboratorios reportar sus resultados con nimeros enteros y dos cifras

(n)
(%0
(4

u (%

MADe
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