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1. LISTA DE PARTICIPANTES

5M SPA.

CESMEC S.A SEDE SANTIAGO

EUROFINS TESTING CHILE S.A. SEDE SANTIAGO
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LAGOS

LABORATORIO AMBIENTAL DE O'HIGGINS DE LA SEREMI DE SALUD DE LA REGION DEL
LIBERTADOR BERNARDO O'HIGGINS

LABORATORIO ASISTEC DE LA ESCUELA DE INGENIERIA DE ALIMENTOS DE LA PONTIFICIA
UNIVERSIDAD CATOLICA DE VALPARAISO

LABORATORIO CTS DE SGS CHILE S.A. SEDE PUERTO VARAS

LABORATORIO CTS DE SGS CHILE S.A. SEDE SANTIAGO

LABORATORIO DE SALUD PUBLICA DE OSORNO DE LA SEREMI DE SALUD DE LA REGION DE
LOS LAGOS

LABORATORIO DEL AMBIENTE DE LA SEREMI DE SALUD DE LA REGION DE AYSEN DEL
GENERAL CARLOS IBANEZ DEL CAMPO

LABORATORIO DEL AMBIENTE DE LA SEREMI DE SALUD DE LA REGION DE TARAPACA
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2. RESPONSABLES

2.1.Coordinadoras de la ronda:

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

Dra. Francis Alarcon Rodriguez - ISP - Documentacién de la ronda, evaluacion estadistica, elaboracion
informe preliminar y final.

2.2.Colaboradores:

TM. Fabiola Rojas Cornejo - ISP — Produccion de Material de Referencia.
Ing. Marcelo Soto Varas - ISP —Produccion de Material de Referencia.

3. INTRODUCCION

La Division de Metrologia del INN, coordina las actividades involucradas en la operacién del
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 ailo 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 Innovacidon para la
Competitividad, del Ministerio de Economia, Fomento y Turismo.

La Seccion Coordinacién de Programas de Ensayos de Aptitud y Evaluacién Externa de la Calidad
(ScPEEC) del Departamento Nacional y de Referencia en Salud Ambiental del Instituto de Salud
Publica de Chile (ISP), es la encargada de realizar todas las actividades involucradas en la operacion
de este Programa de Ensayo de Aptitud, bajo los requerimientos de la ISO/IEC 17043:2010, con la
finalidad de situar esta actividad al servicio de los laboratorios de ensayo y calibracidn del pais. Esta
ronda de Ensayo de Aptitud se encuentra certificada QSTF SIM “Proficiency Testing in Chemistry and
Biology — Contaminants and Nutritional Constituents in Food”.

La ronda de ensayo de aptitud para deteccidon de Salmonella spp. tiene como objetivo evaluar el
desempeno de los laboratorios que realizan la deteccién de este patdégeno en alimentos,
responsable de brotes de salmonelosis y que ademas es de vigilancia sanitaria en varios grupos de
alimentos.
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4. OBIJETIVO

Evaluar el desempefio y competencia de los laboratorios participantes para realizar ensayos en
deteccién de Salmonella spp., asi como también evaluar el desempefio continuo de los laboratorios
acreditados.

5. MATERIAL DE ENSAYO

El material de la intercomparacién, se denomina; “item de ensayo de Aptitud para Deteccidn
(Presencia/Ausencia) de Salmonella spp.” y consiste en una porcién homogénea de 25 g+ 0,1 g de
leche en polvo descremada que contiene una concentraciéon conocida de un microorganismo
liofilizado.

Este material ha sido elaborado y evaluado por los test de homogeneidad y estabilidad conforme a
los requisitos ISO 17034:2016 por la Seccidon Metrologia Cientifica en Quimica y Biomediciones del
Departamento Nacional y de Referencia en Salud Ambiental del ISP.

El ISP tiene la Designacién en Quimica y Microbiologia de Alimentos y Aguas en la Magnitud de
Cantidad de Sustancia “microorganismos patdgenos en alimentos y aguas” y el Sistema de Gestion
de Calidad de la produccion de este material estd certificado bajo 1SO 17034:2016 e ISO/IEC
17025:2017 de acuerdo a QSTF SIM.

Para su caracterizacion y estudios de homogeneidad y estabilidad se utilizé el método UNE-EN-ISO
6579-1 Microbiologia de la cadena alimentaria. Método horizontal para la deteccion, enumeracion
y serotipado de Salmonella spp. Parte 1: Deteccion de Salmonella spp.

La Tabla N°1 presenta el valor de referencia para Salmonella spp. en el material de ensayo.

Tabla N°1: Valor de referencia

Componente/Analito Valor de referencia U =2

Detectadoen 25 g

Salmonella spp. (102-10° UFC/g)

No aplica

Trazabilidad: ATCC 14028.

La Tabla N°2 presenta el valor asignado del material de ensayo, el cual fue establecido en base al
valor de referencia.
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Tabla N°2: Valor asignado

Parametro Valor asignado

Salmonella spp. Presenciaen25¢g

El item de ensayo de aptitud se dispuso en un envase plastico estéril, etiquetado y codificado, como
se presenta en la Figura N°1, debiendo ser almacenado a temperaturas menores o iguales a -18 °C.
Ademas, el material fue acompafiado de un testigo de temperatura (frasco con glicerol o glicerina),
con la finalidad de controlar su temperatura de recepcién.

Figura N°1. Material de ensayo en envase plastico estéril, etiquetado y codificado.

e
i d_ X .

fLem de Ensipo Rosda INN-0-MADS/E.2022
Duteccian de Salmonella spp en ok en Polve

Cantded aprec.: 253
N Muestra: MAOS/B-22XX
Para uso analitico sechasvaments

TR S S

El material de ensayo fue distribuido a los participantes de manera simultanea, bajo condiciones de
congelacion, en un envase secundario correspondiente a un estuche aluminizado para cadena de
frio, dentro de un envase terciario de poliestireno expandido (EPS) de manera de asegurar su
conservacioén para el fin previsto.

Cada laboratorio recibié las instrucciones para manipulacion y la informacién 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.

Pagina 7 de 12



Instituto de
Salud Piblica

> Minmserio de Salud

Gohinrng de Chie

6. ANALISIS ESTADISTICO
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Luego del cierre de la ronda, los resultados fueron recolectados desde las “Planillas de Resultados”

enviados por los laboratorios participantes.

En relacion a la recopilacidn y al analisis de datos, la evaluacion estadistica reportd los siguientes

resultados:

Tabla N°3: Resumen de andlisis de datos para la evaluacion de desempefio

Valor asignado (Xt

Parametros Salmonella spp.
N° datos reportados (n) 14
Presencia

Detectadoen25¢g

Desviacion estandar para la evaluacién de la aptitud (o, No aplica
Incertidumbre estandar del valor asignado (u (X)) No aplica
N° valores andmalos No aplica
N° valores extremos No aplica

Los resultados coincidentes con el valor asignado se designan como “Satisfactorio”, y los resultados
no coincidentes con el valor asignado como “Insatisfactorio”. La Tabla N° 3 muestra la evaluacién
de desempeiio y los criterios de aceptabilidad segun el valor informado y el valor asignado al
material de ensayo para un ensayo de aptitud cualitativo.

Tabla N° 4: Evaluacion de desempefio para ensayo de aptitud cualitativo, criterios de
aceptabilidad.

Valor asignado x,:

Valor informado

<LOD

No detectable

Detectable

LOD: limite de deteccion del método.

No detectable
(ausencia)

Detectable
(presencia)
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En la Tabla N° 5 y Graficas N°1 y N°2, se destacan los desempefios “Satisfactorio” en color verde e
“Insatisfactorio” en color rojo, de los laboratorios participantes. Los resultados no reportados se
identifican con fondo de celda en color gris.

Para fines de conservar la confidencialidad de los resultados y la evaluacion de desempefio de los
participantes, estos son reportados en el informe con el cédigo CIL (Cédigo de Identificacion del
Laboratorio), por lo cual el participante debera ubicarse en la Tabla N°5 de este informe de acuerdo

al cddigo CIL asignado a su laboratorio para el afio correspondiente de la presente ronda.

7. RESULTADOS Y EVALUACION DE DESEMPENO

Los resultados enviados por los participantes y la evaluacién de desempefio para la deteccién de
Salmonella spp. en matriz leche en polvo descremada se presentan en la Tabla N°5.

Tabla N°5: Resultados reportados por los participantes

Laboratorio Valor reportado en 25 g Evaluacion
QAMA2402 Presencia/Detectado
QAMA2408 Presencia/Detectado
Presencia/Detectado
QAMA2417 ,
Presencia/Detectado
Presencia/Detectado
QAMA2426 ,
Presencia/Detectado
QAMA2442 Presencia/Detectado
QAMA2444 Presencia/Detectado
QAMA?2445 Presencia/Detectado
Presencia/Detectado
QAMA2468* ,
Presencia/Detectado
QAMA2483 Presencia/Detectado
QAMA2508 Presencia/Detectado
QAMA2509 Presencia/Detectado

*Reporta resultados con dos métodos diferentes.
De los 11 laboratorios adscritos, el 100 % envié resultados, todos con una evaluacion de desempeiio

“Satisfactorio”. Ademas, 2 laboratorios enviaron resultados en duplicado y uno reporté resultados
por 2 métodos diferentes.

Pagina 9 de 12



Instituto de

Salud Piblica

! > Minmgerio de Salud |—,, ';\ " A
N

RED NAGIINAL DE METROLOGIA

Gohinrng de Chie
El grafico circular de la evaluacién de desempefio global se presenta en la Grafica N° 1.

Grafica N°1. Evaluacion de desempefio de Salmonella spp.

Analito Salmonella spp., Ronda INN-ID-MA05/B-2024, Ao 2024

Satisfactorio

® |nsatisfactorio

100%

8. METODOLOGIA UTILIZADA POR LOS PARTICIPANTES

Respecto de los métodos informados por los laboratorios para la deteccidon de Salmonella spp. en
matriz leche en polvo descremada, se reportaron los métodos de referencia NCh 2675 Of 2002
Productos hidrobioldgicos - Deteccién de Salmonella, 1SO 6579-1:2017 Microbiology of the food
chain — Horizontal method for the detection, enumeration and serotyping of Salmonella, VIDAS® Up
Salmonella (SPT), BACGene Salmonella spp., VIDAS® Easy Salmonella, iQ-Check Salmonella 11 PCR
Detection Kit y Método “In House”.

Los laboratorios participantes informaron el uso de caldos de enriquecimiento Primario/secundario
de Agua peptonada tamponada, Muller-Kauffmann Tetrathionate-Novobiocin, Rappaport
vassiliadis, SX2 y Caldo Selenito.

La mayoria de los laboratorios informa la aplicaciéon de Bateria Bioquimica, identificacion molecular
con confirmacidon agar cromogénico, serologia bioquimica y sistema de identificacién de

microorganismos API 20E.

Respectos a las temperaturas de incubacion sefialan la realizacién de esta etapa a 35 °C, 37 °Cy
41,5 °C.

La grafica 2 presenta la evaluacién de desempefio obtenida por los laboratorios versus el método
informado.
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Grafica N°2. Evaluacion de desempefio segun método utilizado por los laboratorios para
determinacion de Salmonella spp.
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9. CONCLUSIONES

En relacién a la ronda de ensayo de aptitud INN-ID-MAOQO5B-2024 “Deteccién de Salmonella spp. en
leche en polvo”, de tipo intercomparacion, de participacion simultanea, se concluye que:

a) Deun total de 11 laboratorios adscritos, el 100% envio resultados.

b) Latotalidad de resultados reportados por los laboratorios participantes obtuvo una evaluacion
de desempefio “Satisfactorio” para la deteccién de Salmonella spp. en matriz leche en polvo
descremada.

c¢) Respecto del afio 2022, el desempefiio para el analito Salmonella spp. se mantuvo en un 100%
de satisfactoriedad para este afio 2024.

d) La ronda resulté exitosa desde el punto de vista de la adscripciéon y participacion de los
laboratorios interesados y el desempefio de los laboratorios participantes fue idéneo para el
fin previsto.
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