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2. RESPONSABLES 
 

2.1. Personal responsable en la organización y desarrollo de esta ronda: 
• QF. María Natalia Gutiérrez Vargas 
• Dra. Francis Alarcón Rodríguez 

 
2.2. Colaboradores: 

• Ms. Soraya Sandoval Riquelme (Revisión Informe) 
 
 

3. INTRODUCCIÓN 
 

El presente informe corresponde a la evaluación del ensayo de intercomparación del Subprograma 
“Enumeración de Staphylococcus aureus y recuento de aerobios mesófilos en cepa liofilizada”. Este 
ensayo corresponde a la cuantificación de Sthaphylococus aureus y recuento de aerobios mesófilos 
(RAM) en una cepa liofilizada, de un material adquirido por la Sección de Coordinación de Programas 
de Ensayos de Aptitud y Evaluación Externa de la Calidad (ScPEEC) y corresponde a una herramienta 
utilizada para evaluar la calidad de las prestaciones analíticas en laboratorios de ensayos que realizan 
análisis de microorganismos en alimentos. Esta ronda de ensayo de aptitud de tipo interlaboratorio de 
participación simultánea es realizada por el Instituto de Salud Pública de Chile (ISP) desde el año 2009 
para satisfacer los requerimientos de laboratorios que requieren realizar control o vigilancia de 
acuerdo al Reglamento Sanitario de los alimentos, Dto 977, Art. 1. 
 
 
4. MATERIAL DE ENSAYO 

 
El ítem de ensayo enviado contiene una perla liofilizada para la determinación cuantitativa de los 
analitos S. aureus y RAM, envasada en un vial previamente acondicionado, sellado, etiquetado y 
codificado. 
 
El material de ensayo para análisis de Enumeración de Staphylococcus aureus y RAM correspondió a 
un material adquirido por ScPEEC y evaluado en su viabilidad y pureza por el Laboratorio de 
Biometrología del Instituto de Salud Pública de Chile, a través de la metodología de análisis indicada 
en la Tabla N° 1. 
 
Tabla N° 1 
Métodología de análisis. 
 

Componente/analito Método 

 
S. aureus 

 

Referencia ME-751.02.02-001 Método de ensayo convencional de recuento en placa 
basado en BAM online 2001. 
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Respecto a la evaluación de la homogeneidad de la perla liofilizada del microorganismo 
Staphilococcus aureus, el proveedor declara que, fue evaluada y confirmada mediante el análisis de un 
número estadísticamente relevante de muestras, cubriendo el lote completo de producción, a través 
del análisis de varianza (ANOVA).  
 
Por otro lado, el proveedor indica que la estabilidad fue evaluada a largo y corto plazo, considerando 
que la estabilidad a largo plazo es determinada y analizada para un número reducido de lotes durante 
toda la vida útil de todos los productos y, la estabilidad a corto plazo es determinada y analizada 
simulando el envío y transporte del producto a elevadas temperaturas y su posterior análisis.  
 
Además, la incertidumbre expandida, declarada en el certificado de la perla liofilizada del 
microorganismo Staphylococcus aureus, está compuesta por la contribución individual de la 
caracterización, la homogeneidad y la estabilidad. 
 
Tabla N°2: 
Valor asignado para la evaluación de desempeño de la ronda, establecido según valor de consenso de los 
participantes. 
 

 
Componente/Analit

o 

 
Valor Asignado      

 

Incertidumbre estándar del 
valor asignado (µ (xpt) )    

 

 
Trazabilidad 

S. aureus 3,954 Log10 UFC/mL 
(9000 UFC/mL) 

0,011 Log10 UFC/mL Trazable a NCTC 10788 

RAM 
4,0000 Log10 UFC/mL 

(10000 UFC/mL) 
0,0085 Log10 UFC/mL Trazable a NCTC 10788 

 
La incertidumbre estándar del valor asignado (µ (xpt)), fue obtenida a través de: 
 µ ൫𝑥௣௧൯ = 1,25 ×  𝑠∗ඥ𝑝 

Siendo s* la desviación estándar robusta de los resultados de los participantes y p el número de 
resultados. 
 
Cada laboratorio recibió las instrucciones para manipulación e indicaciones prácticas de seguridad a 
tomar en cuenta durante el desarrollo del ensayo. Se recomendó a los participantes el uso de métodos 
y técnicas analíticas rutinarias del laboratorio. 
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5. CRONOGRAMA 
 

5.1. Fecha de envío de encomiendas. 
29 / 08 / 2023 

 
5.2. Fecha de recepción de resultados. 

27 / 09 / 2023 
 

5.3. Fecha de publicación de Informe parcial en Portal PEEC. 
26 / 10 / 2023 
 
 

6. ANÁLISIS ESTADÍSTICO 
 

Luego del cierre de la ronda, los resultados fueron recolectados a través del Portal PEEC.  
 
Se evaluó la existencia de datos anómalos, en base al método estadístico de Grubbs, sin ser excluidos 
de los análisis. 
 
Además, se evaluó la existencia de datos extremos en base al criterio de ± 50 % de mediana según el 
Protocolo Internacional Armonizado IUPAC. Una vez establecidos éstos, fueron excluidos y se procedió 
a realizar el análisis estadístico. En los Anexos de este informe se encuentran identificados aquellos 
resultados anómalos y/o extremos.  
 
El análisis estadístico se basó en el valor de consenso de los participantes a través de la mediana con 
desviación estándar para la evaluación de la aptitud por MADe. 
 
Los resultados de los análisis cuantitativos obtenidos por los laboratorios son transformados a valores 
estándares (z-score), utilizando la siguiente ecuación:  
 𝑧 = 𝑥௜ − 𝑥௣௧𝜎௣௧  

dónde: 

z   = Valor z, z-score. 
xi   = Resultado del participante. 
xpt = Valor asignado. 
σpt = Desviación estándar para la evaluación de la aptitud. 
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Figura 1. 
Valor de z-score y criterios de aceptabilidad. 

 
 

 

 
 
 
 
 Satisfactorio (S) 
 Cuestionable (C) 
 Insatisfactorio (I) 
 

|z| ≤ 2: el desempeño es SATISFACTORIO. 

2 < |z| < 3: el desempeño es CUESTIONABLE. 

|z| ≥ 3: el resultado del laboratorio es INSATISFACTORIO. 

Para fines de conservar la confidencialidad de los resultados y la evaluación de desempeño de los 
participantes, estos son reportados en el informe con el código CIL (Código de Identificación del 
Laboratorio), por lo cual el participante deberá ubicarse en las tablas y gráficas de acuerdo al código 
CIL asignado a su laboratorio para el año correspondiente de la presente ronda. 

 

 

7. RESULTADOS INFORMADOS POR LOS PARTICIPANTES 
 

7.1.- Datos 

Los resultados enviados por los participantes para Staphylococcus aureus y RAM se presentan en las 
Tablas Nº 5 y N°6 de los Anexos de este informe. De los 65 laboratorios adscritos, el 97% enviaron 
resultados de al menos un parámetro (analito). 
 
Se solicitó a los laboratorios reportar sus resultados en números enteros.  
 
7.2.- Técnicas y métodos 

 
Respecto de los métodos informados por los laboratorios que fueron utilizados para la determinación 
de los analitos se puede comentar que: 
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a) Para determinación de S. aureus utilizan los métodos 3MTM PetrifilmTM Placas Recuento Staph 
Express, AFNOR según “NF IEN ISO 6888-1:1999”, “AOAC 2003.07” Enumeration of Staphylococcus 
aureus in Selec, “AOAC 975.55” Staphylococcus aureus in foods. Surface platin, “BAM online Chap.3” 
Staphylococcus aureus, BAM online Chap.12 Staphylococcus aureus, “ISO 6888-1:2021” 
Microbiology of the food chain — Horizontal method for the enumeration of coagulase-positive 
staphylococci (Staphylococcus aureus and other species) — Part 1: Method using Baird-Parker agar 
medium, “ISO 6888-1:1999” Microbiology of Food and Animal Feeding Stuffs - Enumeration of 
Coag-Positive Staphylococci Part 1, “NCh 2671:2002” Productos hidrobiológicos - Recuento de 
Staphylococcus aureus coagulasa positiva - Técnica de recuento en placa en agar Baird-Parker, 
TEMPO® STA.  
 

b) Para determinación de RAM utilizan los métodos 3MTM PetrifilmTM Placas Recuento Staph Express, 
“AOAC 2003.07” Enumeration of Staphylococcus aureus in Selec, “AOAC 990.12” Aerobic Plate 
Count in Foods (PetrifilmTM Method), “BAM online Chap.3” Staphylococcus aureus, Bam online 
Chap. 12 Staphylococcus aureus, “ISO 4833:2003” Microbiology of food and animal feeding stuffs 
Horizontal method for the enumeration of microorganisms Colony-count technique at 30 degrees 
C., “ISO 4833-1:2013” Microbiology of the food chain — Horizontal method for the enumeration of 
microorganisms — Part 1: Colony count at 30 °C by the pour plate technique, “NCh 2659:2002” 
Productos hidrobiológicos - Determinación de microorganismos aerobios mesófilos - Técnica de 
recuento en placa a 35°C y Método “In House”. 

 

c) Las técnicas informadas para la determinación de ambos analitos fueron Placa PetrifilmTM, 
Recuento en Placa Siembra Profunda, Recuento en Placa Siembra en Superficie y Sistema 
automatizado.  

 

d) El método de confirmación informado por los laboratorios para RAM considera únicamente el Kit 
de identificación de pruebas bioquímicas, mientras que para S. aureus se indica el uso de 3MTM 
PetrifilmTM Discos Staph Express, Identificación por técnicas moleculares, Kit de identificación de 
pruebas bioquímicas, Pruebas coagulasa y Prueba coagulasa-termonucleasa.  

 

e) Respecto a los medios de cultivo que reportaron los laboratorios en la enumeración de S. aureus 
se identificó el uso de Agair Baird Parker, Agar Baird Parker modificado, Placa Petrifilm y Tempo 
STA. Para RAM se informa el uso de Agar Plate Count, Placa PetrifilmTM, Tempo® STA y Tempo® 
TVC.  
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8. ANÁLISIS ESTADÍSTICO DE LOS RESULTADOS INFORMADOS 
 

En relación a la recopilación y al análisis de datos, la evaluación estadística reportó los siguientes 
resultados: 
 
Tabla N° 3: 
Resumen de análisis estadístico para la evaluación de desempeño 
 

Parámetros S. aureus RAM 

N° datos reportados (n) 60 62 
Valor asignado (xpt) Log10 UFC/mL 3,954 4,0000 
Desviación estándar para la evaluación de la 
aptitud (σpt) Log10 UFC/mL 

0,0679 0,05368 

Incertidumbre estándar del valor asignado 
 (u (xpt)) Log10 UFC/mL 0,011 0,0085 

Nº valores anómalos 5 2 
N° valores extremos 1 0 

 
En relación a los datos de la Tabla N° 3, para fines de la evaluación de desempeño para los analitos, el 
valor asignado fue establecido por consenso de los participantes (mediana) y la desviación estándar 
para la evaluación de la aptitud por MADe.  
 
A modo informativo en la Tabla N°4 se presenta el análisis estadístico robusto de la ronda.  
 
Tabla N° 4: 
Resumen de análisis estadístico robusto de la ronda por analito. 
 

𝑥̅ : Media de los resultados reportados por los participantes. 
med(x): mediana de los resultados reportados por los participantes. 
MAD: Desviación absoluta media. Mediana del valor absoluto de todas las desviaciones o mediana de 
las diferencias absolutas. 
MADe: Desviación absoluta media estandarizada, también conocida como DMAe. 

 
En las tablas Nº 5 y N° 6 de los anexos de este informe, se resumen los resultados reportados por cada 
participante y los z-score alcanzados para S. aureus y RAM. 
 

  

Parámetro Media Mediana 

 
Incertidumbre 

estándar de 
consenso 

MAD MADe 

Analito  Log10 UFC/mL  Log10 UFC/mL Log10 UFC/mL Log10 UFC/mL Log10 UFC/mL 

S. aureus 3,862 3,954 0,011 0,0458 0,0679 
RAM 3,9195 4,0000 0,0085 0,03620 0,05368 
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9. EVALUACIÓN DE DESEMPEÑO 

 
La evaluación de desempeño se estableció a través del modelo estadístico z-score, calculado con el 
valor asignado y la desviación estándar para la evaluación de la aptitud indicada en la Tabla N° 3 del 
presente informe. 
 
La calificación de z-score alcanzada y evaluación de desempeño respecto de la evaluación de análisis 
de S. aureus y RAM en perla liofilizada, se puede observar en las tablas N°5 y N° 6, de los Anexos de 
este informe.  
 
Los gráficos circulares de la evaluación de desempeño global por cada analito, la evaluación de 
desempeño de cada analito versus método de referencia informado por los participantes, distribución 
de z-score y dispersión de datos se presentan en los Anexos de este informe, numerados desde Gráfica 
N° 1 a la N° 8.  
 
 
10. COMENTARIOS Y SUGERENCIAS 

 
a) De un total de 65 laboratorios adscrito para esta ronda, el 97% envió resultados al menos para un 

parámetro. 
 

b) El 95% de los laboratorios participantes que reportaron resultados, envío sus resultados para el 
analito S.aureus.  
 

c) El 98% de los laboratorios participantes que reportaron resultados, envío sus resultados para el 
analito RAM.  

d) Para el análisis estadístico del analito S. aureus se presentaron 5 datos anómalos y 1 dato extremo. 

e) Para el análisis estadístico del analito RAM 2 datos anómalos y 0 datos extremos. 

f) Se observa que respecto del año anterior el desempeño para el analito S. aureus ha aumentado 
del 83% de satisfactoriedad en el año 2022 a 85% de satisfactoriedad en el presente año. 

g) Se observa que respecto del año anterior el desempeño para el analito RAM ha aumentado del 
82% de satisfactoriedad en el año 2022 a 84% de satisfactoriedad en el presente año. 

h) Se detecta la utilización de métodos de referencia obsoletos para la determinación de ambos 
analitos. Para S. aureus se reporta el uso de ISO 6888-1:1999 y para RAM se informa la aplicación 
de ISO 4833:2003. Se recomienda revisar y actualizar el método de referencia utilizado, a fin de 
utilizar la última versión vigente de acuerdo a la recomendación de ISO/IEC 17028:2017. 
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i) Se sugiere revisar datos, cálculos y unidades, como posible causa de desviación de resultados para 
laboratorios que cuenten con un z-score dentro del rango de cuestionable o insatisfactorio, así 
como también cuando se observen tendencias por defecto o exceso para ambos analitos. 

j) La versión autorizada del informe final se encuentra publicada en página Web institucional: 
www.ispch.cl  
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12. ANEXOS 
 
Tabla N° 5 
Resultados de S. aureus reportados, valores de z-score y evaluación de desempeño. 

 

CIL 

Resultados 

z-score 
Evaluación de 

desempeño 

  

Unidades  
Valor Anómalo (A) 
/ Valor Extremo (E) 

Log10 UFC/mL   

QAMA2300 3,97 0,2 Satisfactorio - 

QAMA2301 3,86 -1,4 Satisfactorio - 

QAMA2302 3,91 -0,7 Satisfactorio - 

QAMA2303 3,92 -0,4 Satisfactorio - 

QAMA2306         
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QAMA2307 3,93 -0,3 Satisfactorio - 

QAMA2308 4,04 1,3 Satisfactorio - 

QAMA2309 4,04 1,3 Satisfactorio - 

QAMA2310 3,90 -0,8 Satisfactorio - 

QAMA2314 3,94 -0,2 Satisfactorio - 

QAMA2315 4,00 0,6 Satisfactorio - 

QAMA2316 4,00 0,6 Satisfactorio - 

QAMA2317 4,00 0,7 Satisfactorio - 

QAMA2319 4,00 0,7 Satisfactorio - 

QAMA2326         

QAMA2328 3,92 -0,4 Satisfactorio - 

QAMA2329 4,00 0,6 Satisfactorio - 

QAMA2330 3,93 -0,4 Satisfactorio - 

QAMA2331 3,94 -0,2 Satisfactorio - 

QAMA2332         

QAMA2333 4,15 2,8 Cuestionable - 

QAMA2336 3,86 -1,4 Satisfactorio   

QAMA2338 3,97 0,2 Satisfactorio - 

QAMA2339 3,86 -1,3 Satisfactorio - 

QAMA2341 3,90 -0,8 Satisfactorio - 

QAMA2343 4,04 1,3 Satisfactorio - 

QAMA2344 4,09 2,1 Cuestionable - 

QAMA2345 3,91 -0,7 Satisfactorio - 

QAMA2346 3,90 -0,8 Satisfactorio - 

QAMA2347 4,04 1,3 Satisfactorio   
QAMA2349 1,00 -43,5 Insatisfactorio A / E 

QAMA2351 3,95 0,0 Satisfactorio - 

QAMA2352 2,83 -16,5 Insatisfactorio A 

QAMA2354 3,95 0,0 Satisfactorio - 

QAMA2355 4,00 0,6 Satisfactorio - 

QAMA2356 3,98 0,4 Satisfactorio - 

QAMA2357 2,81 -16,9 Insatisfactorio A 

QAMA2359 3,95 0,0 Satisfactorio - 

QAMA2362 3,86 -1,3 Satisfactorio - 

QAMA2363 3,91 -0,7 Satisfactorio   
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QAMA2364 3,96 0,1 Satisfactorio - 

QAMA2365 4,01 0,8 Satisfactorio - 

QAMA2366 3,92 -0,5 Satisfactorio - 

QAMA2368 3,96 0,1 Satisfactorio - 

QAMA2369 4,00 0,7 Satisfactorio - 

QAMA2370 3,92 -0,4 Satisfactorio - 

QAMA2371 4,00 0,6 Satisfactorio - 

QAMA2373 3,98 0,4 Satisfactorio - 

QAMA2376 3,99 0,5 Satisfactorio - 

QAMA2378         

QAMA2380 3,95 0,0 Satisfactorio   

QAMA2381 3,88 -1,2 Satisfactorio - 

QAMA2382 4,88 13,6 Insatisfactorio A 

QAMA2383 3,89 -0,9 Satisfactorio - 

QAMA2386 3,92 -0,4 Satisfactorio - 

QAMA2388 3,90 -0,8 Satisfactorio - 

QAMA2389 3,96 0,1 Satisfactorio - 

QAMA2391 4,00 0,6 Satisfactorio - 

QAMA2392       - 

QAMA2394 3,9 -0,5 Satisfactorio - 

QAMA2395 3,9 -0,8 Satisfactorio - 

QAMA2396 3,9 -0,4 Satisfactorio - 

QAMA2398 4,1 2,3 Cuestionable - 

QAMA2400 BLD No aplica Insatisfactorio - 

QAMA2401 3,6 -5,8 Insatisfactorio A 
Celda gris: No reporta resultados 
BLD: Bajo el límite de detección. 

 
Tabla N° 6 
Resultados de RAM reportados, valores de z-score y evaluación de desempeño. 

 

CIL 

Resultados 

z-score 
Evaluación de 

desempeño 

  

Unidades  
Valor Anómalo (A) 
/ Valor Extremo (E) 

Log10 UFC/mL   

QAMA2300 3,97 -0,6 Satisfactorio - 

QAMA2301 4,00 0,0 Satisfactorio - 
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QAMA2302 3,92 -1,5 Satisfactorio - 

QAMA2303 4,07 1,3 Satisfactorio - 

QAMA2306         

QAMA2307 3,97 -0,6 Satisfactorio - 

QAMA2308 4,04 0,8 Satisfactorio - 

QAMA2309 4,04 0,8 Satisfactorio - 

QAMA2310 3,97 -0,5 Satisfactorio - 

QAMA2314 3,99 -0,2 Satisfactorio - 

QAMA2315 3,98 -0,4 Satisfactorio - 

QAMA2316 4,00 0,0 Satisfactorio - 

QAMA2317 4,04 0,8 Satisfactorio - 

QAMA2319 3,99 -0,3 Satisfactorio - 

QAMA2326         

QAMA2328 3,93 -1,3 Satisfactorio - 

QAMA2329 4,01 0,2 Satisfactorio - 

QAMA2330 3,96 -0,8 Satisfactorio - 

QAMA2331 4,04 0,8 Satisfactorio - 

QAMA2332 3,98 -0,5 Satisfactorio - 

QAMA2333 4,18 3,3 Insatisfactorio - 

QAMA2336 3,93 -1,3 Satisfactorio - 

QAMA2338 4,00 0,0 Satisfactorio - 

QAMA2339 3,98 -0,3 Satisfactorio - 

QAMA2341 3,99 -0,3 Satisfactorio - 

QAMA2343 3,96 -0,7 Satisfactorio - 

QAMA2344 4,04 0,8 Satisfactorio - 

QAMA2345 4,15 2,7 Cuestionable - 

QAMA2346 3,98 -0,3 Satisfactorio - 

QAMA2347 4,00 -0,1 Satisfactorio - 

QAMA2349 BLD No aplica Insatisfactorio - 

QAMA2351 4,09 1,6 Satisfactorio - 

QAMA2352 4,11 2,1 Cuestionable - 

QAMA2354 3,98 -0,3 Satisfactorio - 

QAMA2355 4,00 0,0 Satisfactorio - 

QAMA2356 4,00 0,1 Satisfactorio - 

QAMA2357 2,82 -22,0 Insatisfactorio A 



SUBPROGRAMA ENUMERACIÓN DE Staphylococcus aureus Y RECUENTO DE AEROBIOS MESÓFILOS EN CEPA LIOFILIZADA 
AÑO 2023 
 

Departamento Nacional y de Referencia en Salud Ambiental 
                                                                                                                                                                  Instituto de Salud Pública de Chile              17 de 21 

 

QAMA2359 4,08 1,5 Satisfactorio - 

QAMA2362 3,88 -2,2 Cuestionable - 

QAMA2363 4,03 0,5 Satisfactorio - 

QAMA2364 4,03 0,6 Satisfactorio - 

QAMA2365 4,05 0,8 Satisfactorio - 

QAMA2366 3,97 -0,5 Satisfactorio - 

QAMA2368 4,04 0,8 Satisfactorio - 

QAMA2369 4,04 0,8 Satisfactorio - 

QAMA2370 3,96 -0,7 Satisfactorio - 

QAMA2371 4,04 0,8 Satisfactorio - 

QAMA2373 4,00 -0,1 Satisfactorio - 

QAMA2376 4,11 2,1 Cuestionable - 

QAMA2378 3,91 -1,7 Satisfactorio - 

QAMA2380 3,99 -0,2 Satisfactorio - 

QAMA2381 4,00 0,0 Satisfactorio - 

QAMA2382 3,87 -2,4 Cuestionable - 

QAMA2383 3,98 -0,3 Satisfactorio - 

QAMA2386 3,95 -0,9 Satisfactorio - 

QAMA2388         

QAMA2389 4,08 1,5 Satisfactorio - 

QAMA2391 4,02 0,4 Satisfactorio - 

QAMA2392 4,01 0,2 Satisfactorio - 

QAMA2394 4,01 0,2 Satisfactorio - 

QAMA2395 4,00 0,0 Satisfactorio - 

QAMA2396 3,96 -0,7 Satisfactorio - 

QAMA2398 4,11 2,1 Cuestionable - 

QAMA2400 3,69 -5,8 Insatisfactorio A 

QAMA2401 4,08 1,5 Satisfactorio - 
 

 

Celda gris: No reporta resultados 
BLD: Bajo el límite de detección. 
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GRÁFICA N° 1. 
Evaluación de desempeño de S. aureus. 

 
 
GRÁFICA N° 2. 
Evaluación de desempeño de RAM. 
 

 
 
GRÁFICA N° 3. 
Evaluación de desempeño según método utilizado por los laboratorios para determinación de S. aureus. 
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GRÁFICA N° 4. 
Evaluación de desempeño según método utilizado por los laboratorios para determinación de RAM. 
 

 
 
GRÁFICA N° 5. 
Distribución de z-score para determinación de S. aureus. 
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GRÁFICA N° 6. 
Distribución de z-score para determinación de RAM. 
 

 

GRÁFICA N° 7. 

Dispersión de datos para determinación de S. aureus. 
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GRÁFICA N° 8. 

Dispersión de datos para determinación de RAM. 

 

 

 


