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1. LISTADO DE PARTICIPANTES

CENTRO REGIONAL DE ANALISIS DE RECURSOS Y MEDIO AMBIENTE (CERAM) DE
LA UNIVERSIDAD AUSTRAL DE CHILE

LABORATORIO AMBIENTAL DE LLANQUIHUE DE LA SEREMI DE SALUD DE LA
REGION DE LOS LAGOS

LABORATORIO DE SALUD PUBLICA DE PUNTA ARENAS DE LA SEREMI DE SALUD
DE LA REGION DE MAGALLANES Y LA ANTARTICA CHILENA

LABORATORIO DE TOXINAS MARINAS SEDE CASTRO FACULTAD DE MEDICINA DE
LA UNIVERSIDAD DE CHILE

LABORATORIO DE TOXINAS MARINAS SEDE SANTIAGO FACULTAD DE MEDICINA
DE LA UNIVERSIDAD DE CHILE

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
COQUIMBO

LABORATORIO DEL ORGANISMO NACIONAL DE SANIDAD PESQUERA (SANIPES)
PERU

LABORATORIO MAREA ROJA CASTRO DE LA SEREMI DE SALUD DE LA REGION DE
LOS LAGOS

LABORATORIO SATELITE DE MAREA ROJA QUELLON DE LA SEREMI DE SALUD DE
LA REGION DE LOS LAGOS

LABORATORIO SATELITE PORVENIR DE LA SEREMI DE SALUD DE LA REGION DE
MAGALLANES Y LA ANTARTICA CHILENA

LABORATORIO SATELITE DE PUERTO NATALES DE LA SEREMI DE SALUD DE LA
REGION DE MAGALLANES Y LA ANTARTICA CHILENA

2. RESPONSABLES

PUERTO MONTT

PUERTO MONTT

PUNTA ARENAS

CASTRO

SANTIAGO

AYSEN

LA SERENA

LIMA

CASTRO

QUELLON

PORVENIR

PUERTO NATALES

2.1.

2.2.

Personal responsable en la organizacion y desarrollo de esta ronda:

QF. Maria Natalia Gutiérrez Vargas.
Dra. Francis Alarcon Rodriguez.

Colaboradores:
Qco. E. Paola Cornejo Aedo

aptitud)

Ing. Marcelo Soto Varas
aptitud)

(Revision Informe)

Ms. Soraya Sandoval Riquelme

3. INTRODUCCION

(Elaboracion del Material de Referencia del ensayo de

(Elaboracion del Material de Referencia del ensayo de

El presente informe corresponde a la evaluacion del ensayo de intercomparacion del Subprograma
‘Determinacion de toxina Paralizante por bioensayo en raton’. Este ensayo corresponde a la
cuantificacion de veneno paralizante en molusco bivalvo y corresponde a una herramienta utilizada para
evaluar la calidad de las prestaciones analiticas en laboratorios de ensayos que realizan analisis de toxina
paralizante en molusco bivalvo. Esta ronda de ensayo de aptitud de tipo interlaboratorio de participacion
simultanea es realizada por el Instituto de Salud Pablica de Chile (ISP), desde el afio 2007 para satisfacer
los requerimientos de los laboratorios que requieren realizar control o vigilancia de acuerdo a el
Programa Nacional de Vigilancia de Marea Roja del Ministerio de Salud (Ord.4B/6518) (Informe Programa
de Vigilancia de Floraciones Algales Nocivas (FAN) en Chile, MINSAL-ISP-SEREMIS DE SALUD afio 2010,
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4. MATERIAL DE ENSAYO

Elitem de ensayo enviado contiene aproximadamente cien gramos (100 g) de molusco bivalvo congelado
para la determinacion cuantitativa del analito toxina paralizante de molusco, también llamada toxina
paralizante de molusco (VPM), expresada como saxitoxina equivalente, envasado en un frasco de vidrio
ambar de tapa rosca previamente acondicionado, sellado, etiquetado y codificado.

El material de ensayo correspondio a un extracto preparado y caracterizado a partir de un material de
referencia certificado por la Seccion Metrologia Cientifica en Quimica y Biomediciones del Instituto de
Salud Publica de Chile, Laboratorio Designado de la Red Nacional de Metrologia de Chile en biotoxinas en
moluscos. (*) Ver nota al pie de Logo ENAC en la portada de este informe.

La evaluacion de homogeneidad del item de ensayo preparado fue analizada utilizando la metodologia
indicada en la Tabla N°© 1.

Tabla N° 1.
Meétodologia de analisis.

Componente/analito Método

Toxina paralizante de molusco, VPM  Referencia ME-711.04-081 Determinacion de toxina paralizante de
moluscos (VPM) segln AOAC Official Method 959.08 Paralytic Shellfish
Poison Biological Method.

Respecto a la homogeneidad y estabilidad el proveedor del material indica lo siguiente:

'Este material se ha elaborado de acuerdo con el Sistema de Gestion de Calidad de la Seccion de
Metrologia Cientifica en Quimica y Biomediciones, Laboratorio Designado del Instituto de Salud Pablica
de Chile, servicio de medicion basado en la norma ISO/IEC 17025, La evaluacion de la homogeneidad y
estabilidad del material de referencia fue realizada conforme a los requisitos de la norma ISO/IEC 17034
y de la ISO Guide 35, cumpliendo con los criterios establecidos para el fin previsto del material. Ademas,
el sistema de gestion de calidad metrologica que respalda las capacidades de medicion y calibracion ha
sido revisado y aprobado por el Sistema Interamericano de Metrologia (SIM) y de acuerdo al CIPM-MRA."

La Tabla N° 2 indica el valor asignado del analito establecido por consenso de los participantes, junto con
su incertidumbre y trazabilidad.

Tabla N°2:

Valor asignado para la evaluacion de desempeno de la ronda, establecido segin valor de consenso de los
participantes.

. Incertidumbre estandar del
Valor Asignado

C te/Analit
omponente/Analito (ng STXeq/100 g)

valor asignado (1 (Xpt) ) Trazabilidad
(ug STXeq/100 g)

Toxina paralizante de 418,26 503 No aplica®
molusco, VPM
W Al no contar con valor de referencia y ser un bioensayo en raton, la ronda es evaluada con valor de
consenso y por ende no tiene trazabilidad metrologica.
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La incertidumbre estandar del valor asignado (1 (Xpt)), fue obtenida a través de:

u(xp¢) = 1,25 X S

/o

Siendo s* la desviacion estandar robusta de los resultados de los participantes y p el nimero de
resultados.

Cada laboratorio recibio las instrucciones para manipulacion e indicaciones practicas de seguridad a
tomar en cuenta durante el desarrollo del ensayo. Se recomendo a los participantes el uso de métodos
rutinarios del laboratorio asociados a la técnica de bioensayo en raton.

5. CRONOGRAMA

5.1. Fecha de envio de encomiendas.
13/06/2023

5.2. Fecha de recepcion de resultados.
12/07 /2023

5.3. Fecha de publicacion de Informe parcial en Portal PEEC.
10/08 /2023

6. ANALISIS ESTADISTICO

Luego del cierre de la ronda, los resultados fueron recolectados a través del Portal PEEC.

Se evaluo la existencia de datos anomalos, en base al método estadistico de Grubbs, sin ser excluidos de
los analisis.

Ademas, se evaluo la existencia de datos extremos en base al criterio de = 50 % de mediana segln el
Protocolo Internacional Armonizado IUPAC, sin identificarse valores extremos.

El analisis estadistico se basd en el valor de consenso de los participantes a traves de la mediana con
desviacion estandar para la evaluacion de la aptitud por Horwitz.

Los resultados de los analisis cuantitativos obtenidos por los laboratorios son transformados a valores
estandares (z-score), utilizando la siguiente ecuacion:

Xi — Xpt
Zi=—p

th

donde;

Zi = Valor zj, z-score.

Xi = Resultado del participante.

Xpt = Valor asignado.

Opt = Desviacion estandar para la evaluacion de la aptitud.

Para el desempefo de los resultados de los participantes, los criterios de aceptabilidad son clasificados
de acuerdo con como se indica en la Figura 1.
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Figura 1.
Valor de z-score y criterios de aceptabilidad.

W Satisfactorio (S)

Cuestionable (O)
/\ B [nsatisfactorio (1)

il
Z-SCORE

|z| < 2, el desempefio es SATISFACTORIO.
2<|z] < 3, el desempefio es CUESTIONABLE.

|z| = 3, el desempeiio es INSATISFACTORIO.

En la Tabla N°5 y graficos N°1 y N°2 se destacan los desempenos “Satisfactorios” en color verde e
‘Insatisfactorios” en color rojo. 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 desempefo de los
participantes, estos son reportados en el informe con el codigo CIL (Codigo de Identificacion del
Laboratorio), por lo cual el participante debera ubicarse en las tablas y graficas de acuerdo al codigo CIL
asignado a su laboratorio para el aio correspondiente de la presente ronda.

7. RESULTADOS INFORMADOS POR LOS PARTICIPANTES

7.1.- Datos
Los resultados enviados por los participantes para toxina paralizante de molusco, VPM se presentan en la
Tabla N° 5 de los anexos de este informe. De los 12 laboratorios adscritos, el 92 % envio resultados.

Se solicito a los laboratorios reportar sus resultados con 2 cifras decimales para el analito.

7.2.- Técnicas y métodos

Respecto de los métodos informados por los laboratorios que fueron utilizados para la determinacion del
analito se puede comentar que, los métodos de referencia utilizados fueron: AOAC 959.08 e ISP PRT-
7/11.04-081, ambos con la técnica de bioensayo en raton.

Departamento Nacional y de Referencia en Salud Ambiental
Instituto de Salud PUblica de Chile 7 de12



SUBPROGRAMA DETERMINACION DE TOXINA PARALIZANTE POR BIOENSAYO EN RATON
ANO 2023

8. ANALISIS ESTADISTICO DE LOS RESULTADOS INFORMADOS

En relacion a la recopilacion y al analisis de datos, la evaluacion estadistica reportd los siguientes
resultados:

Tabla N° 3:
Resumen de analisis estadistico para la evaluacion de desempeno

Toxina paralizante de molusco, VPM

Parametros
(1 g STXeq/100 g)

N° datos reportados (n) 11
Valor asignado (Xpt) 418,26
Desy1ac10n estandar para la evaluacion de la 53.955
aptitud (opt)
Incertidumbre estandar del valor asignado
(U (Xpr)) 503
N© valores anomalos 0
N® valores extremos 0

Enrelacion a los datos de la Tabla N© 3, para fines de la evaluacion de desempenfio para el analito, el valor

asignado fue establecido por consenso de los participantes (mediana) y la desviacion estandar para la
evaluacion de la aptitud por Horwitz.

A modo informativo en la Tabla N° 4 se presenta el analisis estadistico robusto de la ronda.

Tabla N° 4:
Resumen de analisis estadistico robusto de la ronda por analito.

Incertidumbre
Parametro med(x) - MAD MADe
estandar de
consenso

(ng STXeq/100 g)|(ng STXeq/100 g)| (ng STXeq/100 g)|(ng STXeq/100 g)| (ng STXeq/100 g)

Toxina paralizante 418,72 418,26 503 9,01 13,358
de molusco, VPM

X : Media de los resultados reportados por los participantes.
med(x): mediana de los resultados reportados por los participantes.

MAD: Desviacion absoluta media. Mediana del valor absoluto de todas las desviaciones o mediana de las
diferencias absolutas.

MADe: Desviacion absoluta media estandarizada, también conocida como DMAe.

En la Tabla N© 5 de los anexos de este informe, se resumen los resultados reportados por cada
participante y los z-score alcanzados para toxina paralizante de molusco, VPM,

Departamento Nacional y de Referencia en Salud Ambiental
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9. EVALUACION DE DESEMPENO

La evaluacion de desempeno se establecio a través del modelo estadistico z-score, calculado con el valor
asignado y la desviacion estandar para la evaluacion de la aptitud indicada en la Tabla N° 3 del presente
informe.

La calificacion de z-score alcanzada y evaluacion de desempenio respecto de la evaluacion de analisis de
toxina paralizante de Molusco, VPM en molusco bivalvo, se puede observar en la Tabla N° 5, de los anexos
de este informe.

Los graficos circulares de la evaluacion de desempeno global, la evaluacion de desempefio versus método

de referencia informado por los participantes, distribucion de z-score y dispersion de datos se presentan
en los anexos de este informe, numerados desde Grafica N° 1 a la Grafica N° 4.

10. COMENTARIOS Y SUGERENCIAS

a) Deun total de 12 laboratorios adscrito para esta ronda, el 92% envio resultados.

b) Para el analisis estadistico del analito toxina paralizante de molusco, VPM no se presentaron datos
anomalos ni datos extremos.

C) Se observa que respecto del afio anterior el desempefo para el analito toxina paralizante de
“molusco, VPM ha aumentado del 91,7% de satisfactoriedad en el afio 2022 al 100% de
satisfactoriedad en el presente afo.

d) La version autorizada del informe final se encuentra publicada en pagina Web institucional:
www.ispch.cl

11. REFERENCIAS
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3. The International Harmonized Protocol for Proficiency testing of analytical chemistry laboratories
(IUPAC) (2006). Pure Appl. Chem. Vol78, pp. 145-196.

4, Robust Statistics: a Method of Coping with Outliers”. Royal Society of Chemistry, Analytical Methods
Committe, N© 6, 2001,
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12.ANEXOS

Tabla N° 5.

Resultados de toxina paralizante de molusco, VPM reportados, valores de z-score y evaluacion de
desempeno.

Resultados

Evaluacion de | Valor Anémalo (A) /

Unidades _
desempeno Valor Extremo (E)

ug STXeq/100 g

QAMA2309 ]

QAMA2315 474,94 11 -
QAMA2318 431,10 02 -
QAMA2321 381,00 07 -
QAMA2327 409,25 02 -
QAMA2337 382,00 07 }
QAMA2340 41826 00 -
QAMA2353 43929 04 -
QAMA2379 411,00 01 -
QAMA2382 423,00 01 -
QAMA2384 421,85 01 -
QAMA2385 414,22 01 -

Celda gris: Laboratorio indica su decision de no participar.

GRAFICA N° 1.
Evaluacion de desemperio de toxina paralizante de molusco, VPM.

@ Satisfactorio
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GRAFICA N° 2.
Evaluacion de desemperio segin método utilizado por los laboratorios para determinacion de toxina paralizante
de molusco, VPM,

10 Il Satisfactorios
Il |nsatisfactorios
9 Cuestionables

MO de Participantes
(S

ISP PRT-711.04-081 AOAC 959.08

Ref. del Método

GRAFICA N° 3.
Distribucion de z-score para determinacion de toxina paralizante de molusco, VPM.

Z-score
(=]

-3
QAMA2321 QAMA2327 QAMA2385 QAMAZ2384 QAMA2318 QAMA2315
QAMA2337 QAMAZ23T9 QAMAZ340 QAMAZ382 QAMAZ353

Laboratorios Participantes
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GRAFICA N° 4.

Dispersion de datos para determinacion de toxina paralizante de molusco, VPM.
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