Instituto de

% Salud Poblica
HEFERR.  Minmcerio e Salud

IRIN M
) o .

RED NACIINAL DE METROLOGIA

INFORME FINAL VO
ENSAYO DE APTITUD INN-ID-MAO05/B - 2018

DETECCION DE Salmonella spp EN LECHE EN POLVO

Organizador
Red Nacional de Metrologia - Instituto de Salud Publica de Chile — Division de Metrologia
Instituto Nacional de Normalizacién

Paginalde8



Instituto de
Salud Poblica - i o —y .
< B Minmterio de Salud \ > I })

RED NACIINAL DE METROLOGIA

Gohinrng de Chie

Elaborado por:

Mg. Karina Gonzalez Navea
Coordinador Ensayo de Aptitud
10-01-2019

Revisado por:
Mg. Soraya Sandoval Riquelme
Jefe(S) Subdepartamento de Metrologia y Desarrollo Tecnolégico

Aprobado por:
Ing. Pedro Ibarra
Jefe Divisién de Metrologia Instituto Nacional de Normalizacion.

Coordinador INN-RNM:
Ing. Q. William Giin Tovar
Asesor INN Divisidn de Metrologia

Pagina2de 8



Instituto de

Salud Publica

> Minterio de Saiud

Gohinrng de Chie

INDICE

CONTENIDOS

1.- LISTA DE PARTICIPANTES
2.- RESPONSABLES

3.- INTRODUCCION

4.- OBJETIVOS

5.- MATERIAL DE ENSAYO

6.- ANALISIS ESTADISTICO

7.- RESULTADOS INFORMADOS POR LOS PARTICIPANTES
8.- METODOLOGIAS UTILIZADAS POR LOS PARTICIPANTES
9.- CONCLUSION

10.- REFERENCIAS

RED NACIINAL DE METROLOGIA

PAGINAS

Pagina3de8



Instituto de
Salud Pablica .

> Minmserio de Salud ) | \

IRIN M
o0

RED NACIINAL DE METROLOGIA

Gobierne de Chile

1. LISTA DE PARTICIPANTES

5M, S.A., TALCAHUANO

CESMEC, S.A., SEDE CONCEPCION

CESMEC, S.A., SEDE SANTIAGO

LACM/DIVISION ANALITICA. ICYTAL/UACH, VALDIVIA
LABORATORIO SGS CHILE LTDA., SEDE PUERTO VARAS

2. RESPONSABLES

2.1.Coordinadores de la ronda:

William Guin Tovar- Asesor Divisidon de Metrologia INN- Difusion, inscripcién, entrega
codigos confidenciales, recepciéon de resultados y distribucion de informe a los
participantes.

Karina Gonzalez Navea - ISP- Documentacion de la ronda, evaluacion estadistica,
elaboracion informe preliminar y final.

2.2.Colaboradores:

Gabriel Zambrano- ISP-Despacho encomiendas.
Fabiola Rojas- ISP- Elaboracion Material de Referencia / Revisidén Informe preliminar.

3. INTRODUCCION

La Divisién de Metrologia del Instituto Nacional de Normalizacion (INN), coordina las actividades
involucradas en la operacidn 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.

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 Innovacidn 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 distribucidon y recepcion de resultados,
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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 calibracién del pais.

4. OBIJETIVOS

La ronda de ensayo de aptitud para deteccién de Salmonella spp tiene como objetivo evaluar el
desempeno de los laboratorios que realizan la deteccién de este patégeno, 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, consistid en una porcién suficientemente homogénea y
estable de 25 g + 0,1 g de leche en polvo que contiene una concentracién conocida del
microorganismo objetivo liofilizado.

El material para deteccién de Salmonella spp fue producido por el Laboratorio Designado del ISP y
elaborado conforme a la ISO/IEC 17034 y es utilizado en rondas de ensayo de aptitud para evaluar
el desempeiio de los laboratorios.

Los estudios de homogeneidad y estabilidad fueron realizados conforme a la ISO/IEC 17034 e I1SO
Guide 35 y 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 alimentacién
animal. Método horizontal para la deteccién de Salmonella spp.

Para el estudio molecular se realizé andlisis de ADN por PCR convencional para los genes ompCy
para la region 16S, a través del Laboratorio de Referencia de Microbiologia de Alimentos del ISP.

El material de ensayo se dispone en un envase pldstico 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 g No aplica

Trazabilidad: Cepa ATCC 14028
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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 debera ubicarse en las tablas de acuerdo al Cddigo 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 analisis.

Tabla N°2: Valor asignado

Parametro Valor asignado N° datos

Salmonella spp Presencia 7

7. RESULTADOS INFORMADOS POR LOS PARTICIPANTES

De los 5 participantes adscritos, el 100% enviaron resultados.
Los resultados enviados por los participantes se presentan a continuacién, tabla N2 3.

Tabla N°3: Resultados reportados por los participantes

Laboratorio Resultado Valor reportado Evaluacién
MAO05-B-2018-07 1 Presencia Satisfactorio
MAO05-B-2018-07 1 Presencia Satisfactorio
MAO05-B-2018-08 1 Presencia Satisfactorio
MAO05-B-2018-09 1 Presencia Satisfactorio
MAOQ5-B-2018-42 1 Presencia Satisfactorio
MAO5-B-2018-47 1 Presencia Satisfactorio
MAO5-B-2018-47 1 Presencia Satisfactorio

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

Evaluacion de Desempefio, Analito Deteccion Salmonella spp , Ronda INN-ID-MA05-2018 ,
Ao 2018.
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8. METODOLOGIA UTILIZADA POR LOS PARTICIPANTES

Tres de los laboratorios participantes sefalan el uso del método ISO 6579-1:2017 “Microbiology of
the food chain - Horizontal method for the detection, enumeration and serotyping of Salmonella --
Part 1: Detection of Salmonella spp”.

Un laboratorio reporto el uso del método NCh2675.0f2002 Productos hidrobiolégicos - Detecciéon
de Salmonella. Otro laboratorio sefialan la utilizacion del método Biomerieux® VIDAS SLM.

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

Finalmente el 100% indica la utilizacién de identificacién Bioquimica para el andlisis de Salmonella
spp. Y ademas, 3 delos participantes completan la identificacién con pruebas seroldgicas.

9. CONCLUSION

En relacidn a la ronda de ensayo de aptitud , tipo intercomparacién, los resultados informados
muestran un 100% de resultados satisfactorios, es decir, fueron coincidentes con el valor asignado
para el ensayo de aptitud por el Laboratorio Designado de la Red Nacional de Metrologia (RNM)
como Laboratorio Nacional de Referencia en el ambito de la metrologia quimica y microbioldgica
en la microorganismos patégenos en alimentos y aguas correspondientes a la Capacidad de
Medicién y Calibracion (CMC) de Asignacidn de valor para ensayo de aptitud.
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