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1. LISTA DE PARTICIPANTES

SMS.A.

CESMEC S.A. SEDE CONCEPCION

CESMEC S.A. SEDE IQUIQUE

CESMEC S.A. SEDE SANTIAGO

CORTHORN QUALITY CHILE S.A.

CTS STGO. SGS CHILE, SEDE SANTIAGO

GCL, GESTION DE CALIDAD Y LABORATORIO SEDE CONCEPCION

GCL, GESTION DE CALIDAD Y LABORATORIO SEDE SANTIAGO

LABORATORIO CTS DE SGS CHILE SEDE PUERTO VARAS

LABORATORIO DE SALUD PUBLICA AMBIENTAL. SEREMI DE SALUD, REGION DE COQUIMBO
LABORATORIO DE SALUD PUBLICA DE LA SEREMI DE SALUD MAGALLANES, PUNTA ARENAS

2. RESPONSABLES

2.1.Coordinadores de la ronda:

Oscar Garrido / Pedro Ibarra- Division de Metrologia INN- Difusion, inscripcion, entrega
codigos confidenciales, recepcion de resultados y distribucion de informe a los
participantes.

Maria Natalia Gutiérrez - ISP- Documentaciéon de la ronda, evaluacién estadistica,
elaboracién informe preliminar y final.

2.2.Colaboradores:

Gabriel Zambrano- ISP-Despacho encomiendas.
Karina Gonzéalez —ISP — Revision Informe preliminar.
Fabiola Rojas- ISP- Elaboracion Material de Referencia / Revision Informe preliminar.

3. INTRODUCCION

La Division de Metrologia del Instituto Nacional de Normalizacion (INN), coordina las actividades
involucradas en la operacion de un Programa de Ensayo de Aptitud Nacional (Proficiency Testing —
PT’s), a cargo de la Red Nacional de Metrologia (RNM) con la finalidad de poner esta actividad al
servicio de los laboratorios de ensayo y calibracion del pais.
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La RNM ofrece un Programa de Ensayos de Aptitud el cual es parte del "Programa de
Fortalecimiento y Reconocimiento de las Mejores Capacidades de Medicion en la Red Nacional de
Metrologia”, Programa desarrollado con aportes del Fondo de Innovacion para la Competitividad,
del Ministerio de Economia, Fomento y Turismo.

La Division de Metrologia del INN, coordina en conjunto con el Instituto de Salud Publica (ISP),
Laboratorio Designado de la RNM, las actividades de distribucion y recepcion de resultados,
involucradas en la operacion de este programa de Ensayo de Aptitud, con la finalidad de situar
esta actividad al servicio de los laboratorios de ensayo y calibracion del pais.

4. OBJETIVOS

La ronda de ensayo de aptitud para deteccion de Salmonella spp tiene como objetivo evaluar el
desemperio de los laboratorios que realizan la deteccion de este patogeno, responsable de brotes
de salmonelosis y que ademas es de vigilancia sanitaria en varios grupos de alimento.

5. MATERIAL DE ENSAYO

El material de ensayo para la ronda, consistio en una porcion suficientemente homogénea y
estable de 25 g + 0,1 g de leche en polvo que contiene una concentracion conocida del
microorganismo objetivo liofilizado.

El material para deteccion de Salmonella spp fue producido por el Laboratorio Designado del ISP y
elaborado conforme a la ISO Guide 34 y es utilizado en rondas de ensayo de aptitud para evaluar
el desemperio de los laboratorios.

Los estudios de homogeneidad y estabilidad fueron realizados conforme a la ISO Guide 34 e ISO
Guide 35y también bajo los criterios de la IUPAC e ISO 13528.

El método de ensayo utilizado para la caracterizacion y estudios de homogeneidad y estabilidad
fue UNE EN ISO 6579 Microbiologia de los alimentos para consumo humano y alimentacion
animal. Método horizontal para la deteccion de Salmonella spp.

Para el estudio molecular se realizé analisis de ADN por PCR convencional para los genes ompC y
para la region 16S, a través del Laboratorio de Referencia de Microbiologia de Alimentos del ISP.
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El material de ensayo se dispone en un envase plastico estéril, etiquetado y codificado. El material
es almacenado a temperaturas menores o iguales a -18°C.

Tabla N°1: Valor de referencia

Componente/Analito Valor U (k=2)

Salmonella typhimurium Detectadoen 25¢ No aplica
Trazabilidad: Cepa ATCC 14028

6. ANALISIS ESTADISTICO

Los resultados coincidentes con el valor de referencia se designan como “Satisfactorio” y los
resultados no coincidentes con el valor de referencia como “Insatisfactorio”. El laboratorio
participante deberd ubicarse en las tablas de acuerdo al Cadigo Identificacion de Laboratorio
entregado por la coordinacion del INN para este fin.

El valor de referencia para el item de ensayo fue establecido, en base al certificado de anélisis.

Tabla N°2: Valor asignado

Parametro Valor asignado N° datos

Salmonella spp Presencia 15

7. RESULTADOS INFORMADOS POR LOS PARTICIPANTES

De los 11 participantes adscritos, el 100% enviaron resultados.

Los resultados enviados por los participantes se presentan a continuacion, tabla N°© 3.
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Tabla N°3: Resultados reportados por los participantes

Laboratorio Resultado Valor reportado Evaluacion
MB17-30 1 Presencia Satisfactorio
MB17-39 1 Presencia Satisfactorio
MB17-43 1 Presencia Satisfactorio
MB17-44 1 Presencia Satisfactorio
MB17-45 1 Presencia Satisfactorio
MB17-45 2 Presencia Satisfactorio
MB17-47 1 Presencia Satisfactorio
MB17-50 1 Presencia Satisfactorio
MB17-50 2 Presencia Satisfactorio
MB17-53 1 Presencia Satisfactorio
MB17-53 2 Presencia Satisfactorio
MB17-69 1 Presencia Satisfactorio
MB17-93 1 Presencia Satisfactorio
MB17-93 2 Presencia Satisfactorio

MB17-100 1 Presencia Satisfactorio

Respecto de la evaluacion global el 100% obtiene desempefio satisfactorio para este Ensayo de
Aptitud. Gréfico N°1.
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Grafico N°1 Evaluacion de desemperio Global

Evaluacion de Desempefio, Salmonella spp, MA05/B-2017
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8. METODOLOGIA UTILIZADA POR LOS PARTICIPANTES

El 57% de los participantes reportaron el uso del Método NCh 2675 Of 2002. Otros laboratorios
sefialan la utilizacion de métodos: AFNOR N°BIO 12116-09/05, Método “In House”, I1SO 6579,
AOAC 995.20, Vidas UP, AFNOR 12/16 BIO 09/05 y Método “In House”.

Dentro de los medios de Cultivo (Agar selectivo) utilizado se encuentran: XLD RAMbach, entre
otros.

Finalmente el 57% indica la utilizacion de identificacion Bioquimica para el anélisis de Salmonella
spp.

9. Conclusién

. Los resultados informados muestran un 100% de resultados Satisfactorios.
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