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1) Identificacion del ensayo de aptitud

. Introduccién

La Division de Metrologia del 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.

Desde el afio 2010 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 Innovacién para la Competitividad, del
Ministerio de Economia, Fomento y Turismo.

La Coordinacion de Ensayos de Aptitud del Instituto de Salud Publica es la encargada de realizar
todas las actividades 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.

. Objetivo

Evaluar el desempefio y competencia de los laboratorios participantes para determinacion de andlisis
proximal en muestras de alimentos. Asi, como para evaluar el desempefio continuo de los
laboratorios acreditados.

. Identificacion del proveedor de ensayo de aptitud

El proveedor del ensayo de aptitud, es el Laboratorio Candidato en Quimica Agua y Alimentos,
correspondiente a la Seccion Metrologia Ambiental y de Alimentos del Departamento de Salud
Ambiental del Instituto de Salud Publica de Chile perteneciente a la Red Nacional de Metrologia.
Ubicado en Marathon 1000, Nufioa, Santiago de Chile.

. Coordinacion

El programa de Ensayo de Aptitud Anual, es coordinado por la Coordinacion de Ensayos de Aptitud
del Instituto de Salud Publica.

Contactos:
Coordinador de Ensayo de Aptitud del ISP y Proveedor de Ensayo de Aptitud del LC:
Instituto de Salud Publica de Chile- Seccion Metrologia Ambiental y de Alimentos
QF. Maria Natalia Gutiérrez Vargas.
Teléfono : 56-2-25755531
Email : mgutierrez@ispch.cl
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° Subcontrataciones

No se contratan actividades relacionadas con los ensayos de aptitud. A excepcién del transporte de la
encomienda item de ensayo que se realiza a través de Correos de Chile para los laboratorios
nacionales.

2) Requisitos de participacién
El laboratorio que participe en el presente ensayo de aptitud, deberd contar con el equipamiento,
condiciones ambientales y conocimientos minimos necesarios para la determinacién de analisis
proximal en muestras de alimentos.

El nimero méximo de participantes es de 10.

Los Laboratorios internacionales que desean participar, deberan asumir los costos para transportar el
item de ensayo y gastos de aduana si es que son necesarios.

Los Laboratorios que no cumplan con los requisitos técnicos en relaciébn con sus capacidades de
medicién del Ensayo de Aptitud, se le notificard por parte de la Coordinacion de Ensayos de Aptitud

del ISP, su NO INCORPORACION, explicando los motivos que respaldan dicha decision.

El cronograma y fechas plazo del ensayo aptitud se indican a continuacion:

ACTIVIDAD FECHA
Fecha Inicio de Inscripciones 09/09/2019
Plazo final envio de Formularios de Inscripcion 30/09/2019
Notificacién a Laboratorios inscritos y aceptados 0lall11/10/2019
Envio de muestras a los patrticipantes 28/10/2019
Plazo final envio de resultados por parte de los Laboratorios Participantes 22/11/2019
Entrega Informe Preliminar de Resultados 11/12/2019
Plazo final envio de observaciones y apelaciones al Informe Preliminar 16/12/2019
Entrega Informe Final de Resultados 20/12 /2019
Taller de Cierre (Opcional) 20/12 /2019

Se solicitara al laboratorio participante completar el envio del Formulario de Participacion, antes de la
fecha sefialada en sitio web de metrologia (http://www.metrologia.cl/link.cgi/Servicios/ ), como
plazo de postulacion.

El formulario de Inscripcion debe ser enviado a mgutierrez@ispch.cl

La Division de Metrologia del INN promueve la realizacion de intercomparaciones, a través de los
Laboratorios Candidatos de la Red Nacional de Metrologia, RNM. EI Sistema Nacional de
Acreditacion debe mantenerse informado de la oferta existente de programas de ensayo de aptitud,
realizados por la Red Nacional de Metrologia, para tener esta informacién a disposicion de los
laboratorios acreditados o en proceso de acreditacion (DA-DO1 INN).
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3) Seguridad, Responsabilidad y Compromiso del laboratorio

En el caso de cualquier dafio, perdida del item de ensayo por la manipulacion del laboratorio
participante, este no sera repuesto. El Laboratorio deberé informar al Coordinador de Ensayos de
Aptitud por correo electrénico mgutierrez@ispch.cl esta situacion.

4) Descripcion del item de ensayo- material de ensayo
Este material esta dirigido a Laboratorios de ensayo que realicen analisis quimico para determinacion
de analisis proximal en muestras de alimentos y dispongan de metodologia validada/verificada.

El material de la ronda de intercomparacion, se denomina; “item de ensayo de Aptitud para
determinacion de analisis proximal en muestras de alimentos” consiste en una porcion homogénea
de 70 g = 0,1 g de harina de quinoa que contiene una concentracién conocida de los analitos en
estudio.

El material de ensayo se dispone en un envase de vidrio, &mbar, tapa rosca, boca ancha, etiquetado
y codificado. El material se almacena a temperaturas de refrigeracion entre 2°C y 10°C.

En caso de no recibir el material de ensayo dentro de 5 dias habiles desde la fecha establecida como
fecha de envio en el cronograma, por favor contactarse con el Coordinador de Ensayos de Aptitud del
ISP al correo mqgutierrez@ispch.cl.

5) Puntos de medicion

Capacidad para cuantificar los siguientes mensurandos y unidades de medida:

PARAMETRO UNIDADES DECIMALES
Humedad 9/100g 2
Cenizas g/100g 4
Materia Grasa g/100g 2
Proteinas 9/100g 2
Fibra% (():ltizltaria 9/100g 5
Calcio mg/kg 1
Cinc mg/kg 1
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Cobre mg/kg 1
Hierro mg/kg 1
Potasio mg/kg 1
Sodio mg/kg 1
Saponinas % 1

6) Confabulacion entre los participantes y/o falsificacion de resultados

La necesidad de confianza constante en el desempefio de los laboratorios no sélo es esencial para
los laboratorios y sus clientes sino también para otras partes interesadas, tales como las autoridades
reguladoras, el organismo de acreditacion, y otras organizaciones que especifican requisitos para los
laboratorios”. Si se sospecha de confabulacion entre los participantes y/o la falsificacion de
resultados, se aplicaran los procedimientos correspondientes. Si los resultados de la investigacion
confirman que existe confabulacion entre los participantes o la falsificacion de resultados, se dara
aviso de manera inmediata al organismo nacional de acreditacién, que radica en el Instituto Nacional
de Normalizacion (INN) y a la autoridad reglamentaria correspondiente, si corresponde.

7) Recepcion, transporte y/o devolucion, embalaje del item de ensayo de aptitud.
a) Recepcion:

Sera obligacion del laboratorio participante informar la recepcion de la muestra del ensayo de aptitud,
enviar foto a la llegada de la encomienda del item de ensayo a Coordinador de Ensayos de Aptitud
ISP al correo mgutierrez@ispch.cl adjuntando ademas la “Hoja de Acuso recibo conforme” enviada
con la encomienda.

b) Transporte:

Se utiliza gel refrigerante para conservar y mantener la cadena de frio durante el transporte
(temperatura 2 a 10°C), evitando asi que pueda verse afectada la integridad de la muestra.

La muestra estd acompafiada de un testigo de temperatura (que es un frasco que contiene glicerol o
glicerina) el cual debe ser abierto inmediatamente una vez recepcionada la encomienda e introducir
en él un termometro para medir la temperatura de recepcion de la muestra y registrar.

Si la muestra supera la temperatura de transporte (10°C) rechace la muestra del item.
Si no va a realizar el analisis inmediatamente después de su recepcion, mantener el material de
ensayo almacenado a temperaturas de refrigeracion y protegido de la luz hasta su analisis.
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c) Embalaje:

El item de ensayo estda empacado en un frasco, cerrado, y dentro de un envase secundario,
correspondiente a una bolsa de aluminio plastica cerrada, dentro de un envase terciario de
poliestireno expandido (EPS) con la finalidad de proteger la integridad de la muestra hasta la
recepcion en destino.

No corresponde devolver las encomiendas de los items de ensayos recepcionadas en mal estado
(rechazadas), estas deberan ser eliminadas por el Laboratorio como residuo bioldgico y a su vez
solicitar una nueva muestra enviando un correo electronico mgutierrez@ispch.cl adjuntando
imagenes del estado de la muestra rechazada.

a)
b)

d)

e)

f)

9)
h)

8) Instrucciones sobre condiciones de almacenamiento y manipulacién del item de
Ensayo:

a) Al recepcionar la muestra:

El participante deberd revisar si la muestra se encuentra sin dafios fisicos en cuanto a su
embalaje (en buen estado, etiqueta legible, sin roturas y cerrado), almacenar a temperatura de
refrigeracion (2°C - 10°C) hasta su andlisis.

Tomar nota del estado, fecha de recepcion y hora en la “Hoja de Acuso recibo conforme que debe
ser enviada al Coordinador de Ensayos de Aptitud.

Verificar el cddigo de la muestra.

b) Reconstitucion y/o preparacion Material Ensayo de Aptitud para su analisis:

Retirar el frasco del lugar de almacenamiento.

Mantener a temperatura ambiente unos minutos.

Abrir el frasco en forma aséptica utilizando elementos de proteccion personal (delantal, guantes
estériles, cofia, mascarilla, cubre calzado, etc.).

Asegurar que las paredes externas del envase se encuentren limpias antes de proceder a abrir el
material para evitar contacto con la piel.

Se debe utilizar para el ensayo el contenido total de muestra enviada.

Agitar la muestra para asegurar su homogeneidad, previamente al andlisis, si es que
corresponde.

Tomar las cantidades adecuadas para la realizacion del andlisis en duplicado para cada analito.

Si no va a realizar el analisis inmediatamente después de su recepcion, mantener el material de
ensayo almacenado a temperaturas de refrigeracion y protegido de la luz hasta su analisis.

c) Medidas de seguridad:

Medidas de Primeros Auxilios: Ojos: Enjuague abundantemente, busque asistencia médica
inmediata.

Medidas contra fuego: No presenta riesgo de inflamacion.

Medidas para controlar derrames o fugas: Recoger el producto evitando la formacion de polvo.
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9) Confidencialidad y codificacion a cada laboratorio participante

El participante recibira un codigo alfanumérico correlativo de identificacion de Laboratorio:
QAMAXX

Este codigo alfanumérico sera entregado por coordinador de Ensayos de Aptitud del ISP mediante
envio de carta certificada al participante, una vez confirmada y aceptada su participaciéon en el
Ensayo de Aptitud.

Cabe destacar que el cédigo asignado es confidencial, y es exclusivamente conocido por el
Coordinador de Ensayos de Aptitud ISP y el laboratorio participante.

Los resultados propios de cada laboratorio le seran comunicados en forma individual, sin embargo,
tanto el nombre de los laboratorios participantes como los resultados globales, serdn de conocimiento
publico en informe final con dicha codificacion.

10) Descripcién de la metodologia a utilizar en las mediciones y/o anélisis

El laboratorio podra optar por utilizar el o los métodos de ensayo habituales que estime conveniente
para la realizacion del ensayo de aptitud.

11)Desarrollo

El desarrollo de las actividades relacionadas con el Ensayo de Aptitud “SP4-B Determinacion de
Andlisis Proximal en una muestra de Harina de Quinoa” es la sefialada a continuacion y las fechas de
cada actividad se encuentran sefialadas en el punto N°2 del presente Protocolo.

1. Publicacion de la Programacion anual de los EA, ofrecidos por la RNM, en el sitio web:
www.metrologia.cl.

Publicacion de Protocolo y Formulario de Inscripcion del EA, en sitio web: www.metrologia.cl.
Proceso de inscripcion de los laboratorios participantes, mediante envio de formulario.
Recepcion de formularios de inscripcion.

Recepcion de las muestras o patrones por cada Laboratorio participante del EA.

Envio de cédigos asignados por correo electronico a cada Laboratorio participante.
Elaboracion del Programa de mediciones de cada EA, segun corresponda.

Desarrollo del Ensayo de Aptitud (desarrollo experimental de las mediciones).

Recepcion de los resultados del Ensayo de Aptitud.

Elaboracion, revision y envio del Informe Preliminar a los participantes.

Reunidn Final (Taller de Cierre), opcional.

Envio de Informe Final a los participantes.

©®X®NOORODN

[
A
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12) Recepcién de resultados obtenidos

El participante recibira adjunto a la encomienda una plantilla denominada “Planilla de Resultados”.
Esta planilla debe ser llenada con letra legible y toda la informacion indicada (*) debe ser llenada
obligatoriamente:

e La planilla de resultado tiene 1 pagina en la cual se informan los datos del laboratorio y los
resultados de todas las lecturas obtenidas de la muestra de ensayo (item de ensayo).

e Los datos solicitados en la planilla corresponden al o los resultados obtenidos en la
determinacion del analito con las unidades y decimales indicadas en punto N° 5 del presente
Protocolo.

e El laboratorio debe reportar y describir en la planilla de resultados el método analitico utilizado
por el laboratorio y su referencia normativa (si corresponde).

e El laboratorio deberd reportar las condiciones ambientales de temperatura durante la
medicion.

e Elinforme de resultados no debera indicar el nombre del laboratorio, timbra o pie de firma que
pueda indicar o revelar el nombre del laboratorio participante.

e Para mencionar a los analistas o de quién reporta los resultados utilice las iniciales de
responsabilidad de cada uno.

Al llenar la Planilla de Resultados, asegurese que los datos sean ingresados correctamente, reviselos
antes de firmar.

Los resultados deberan enviarse via correo electrénico en el plazo del cronograma establecido al
correo electronico mautierrez@ispch.cl . No se consideraran el reporte de resultados fuera de la fecha
indicada o enviada a otra persona.

Nota: Se recibirdn solo aquellos resultados que estén en la planilla definida, con los
antecedentes obligatorios completos y dentro de la fecha o plazo establecida.

Siga las instrucciones indicadas en este documento para la adecuada manipulaciéon de la muestra de
ensayo. Al realizar el analisis, manejo de datos y/o calculos, revise cuidadosamente los resultados
obtenidos, antes de informarlos.

13) Evaluacion estadistica

Se realizara el analisis de datos inconsistentes en base al método Test de Grubbs solo si se cuenta
con una cantidad suficiente de datos, es decir superior a 8 (n > 8), a fin de establecer los valores
andmalos.

Una vez establecido los datos an6malos, se procede a realizar el andlisis estadistico basado en el z-
Score, sin ser excluidos los valores anémalos.

El establecimiento del valor asignado (V,) podra ser establecido de una de las siguientes maneras:

e Obtenido del Certificado del Material de Referencia.
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e Testde Homogeneidad de Material de Referencia.
e Test de Kernel, aplicando un 0,75% de la desviacion estandar establecida para el ensayo.
e Valor de consenso de los participantes.

El establecimiento de la desviacion estandar (opt 6 DE) del ensayo de aptitud, se realiza a través del
modelo estadistico de Horwitz en base a la ecuacion de Horwitz se determina el Coeficiente de
variacion para el valor asignado del analito expresada en fraccion de masa (c).

CVn% =2 1-05109C Jyego, opi= (Va X CVh%)/100

Donde, C es igual al valor nominal del analito expresado en potencia de 10. Ejemplo: 1 mg/L = 1 x
10-6 =0,000001.

Excepcionalmente se podra utilizar la desviacion estandar de la robusta.

El andlisis estadistico z-score es utilizado para las rondas de ensayo de aptitud cuantitativo del
Programa de Evaluacién Externa de la Calidad (PEEC) de Microbiologia de alimentos (MA) y
Quimica ambiental y de Alimentos (QAA).

El z-score es un puntaje de desemperio el cual compara las diferencias entre los resultados de los
participantes y el valor asignado en términos de la dispersion aceptable de los resultados o la
desviacion estandar establecida.

_X—x,

VA

JPt

Donde:

xa = resultado de los participantes.

X = valor asignado.

opt = DE= Desviacion estandar establecida para el ensayo de aptitud.

Se pueden presentar diferencias al comparar célculos de z-score realizados por los participantes
con los obtenidos con la planilla de calculo Excel debido a efectos de redondeo. Los informes
PEEC reportan los resultados z-score con 2 decimales.

Los criterios de aceptabilidad, estan definidos por el valor obtenido por cada laboratorio, que son
clasificados de la siguiente manera:

72,00 Es deglr, entrf_e -2,00y +2,00 el resultado del laboratorio S
es satisfactorio.
2,00<Z<3,00 Es decir, entre -2,01 y_ -2,99 v; gntre +2,01 y +2,99 el c
resultado del laboratorio es cuestionable.
Es inferior a -3; 6 mayor a +3 el resultado del
Z>3,00 . . : o ) .
laboratorio es no satisfactorio, es decir, insatisfactorio.
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14) Reposicion de item de ensayo correspondiente al mensurando (item de ensayo)
perdido, dafiado y medidas en caso de atraso

En caso de pérdida del item de ensayo durante el traslado desde el LC-RNM (ISP) al Laboratorio
Participante, el laboratorio debera informar en un plazo no superior a 5 dias la no recepcion del item
de ensayo, y de este modo se le hard llegar una nueva muestra.

Cualquier inconveniente en la recepcion del envio; en cuanto a documentos, alteracion del estado de
la muestra, cantidad de muestra, etc. debe ser informado a la brevedad al Coordinador de Ensayos
de Aptitud del ISP a través de los contactos sefialados en el punto de “Coordinacion” siguiendo las
directrices sefialadas en el punto N°7 letra c) del presente Protocolo.

15) Informe Preliminar (B)

El Proveedor del Ensayo Aptitud preparara el Informe Preliminar B, el cual se hara llegar a cada
laboratorio para su revisibn y comentarios, si procede. Los comentarios y observaciones de los
participantes en relacién con los contenidos del informe, deberén ser notificados en un plazo maximo
de 5 dias habiles, a partir de la fecha de envio del Informe Preliminar.

El informe preliminar podra ser enviado por el coordinador del ensayo de aptitud del ISP a cada
participante.

El informe preliminar incluird el resultado de todos los laboratorios participantes, excepto aquellos que
enviaron resultados fuera de plazo.

16) Taller de Cierre (Opcional)

Para finalizar el ensayo de aptitud los participantes seran invitados a asistir al Taller de cierre,
durante esta instancia se expondran los resultados generales de la ronda de ensayo de aptitud y se
analizaran segun la evaluacion realizada. La informacion sobre el Taller de Cierre serd publicada
oportunamente en la pagina de la Division de metrologia del INN: http:/www.metrologia.cl si se optara
por realizarlo.

17) Informe final (A)

Con las observaciones que correspondan aplicar, se generard un Informe Final A que serd enviado
por el coordinador del ensayo de aptitud del ISP a cada participante y ademas sera publicado en el
sitio web de metrologia www.metrologia.cl.

En este informe se entregan los resultados de todos los laboratorios participantes identificados con el
codigo asignado confidencial a cada laboratorio. El informe describe el listado de participantes,
objetivo del ensayo de aptitud, el item de ensayo y la evaluacion realizada. La evaluacion de
desempefio de los participantes es representada en tablas y gréficas, segun sea necesario.

El informe final serd enviado por el Coordinador del Ensayo de Aptitud del ISP (QF. Maria Natalia
Gutiérrez Vargas) a cada participante o publicado en el sitio Web www.metrologia.cl.
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19) Anexos

Para informarse de este y otros ensayos de aptitud organizados por la Red Nacional de Metrologia
(RNM). Visite la pagina WEB de la Division de metrologia del INN en www.metrologia.cl.

Para mayor informacion sobre el laboratorio designado (LD) del Instituto de Salud Pudblica de Chile,
visite el sitio WEB: www.ispch.cl
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