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2. INTRODUCCION

El presente informe corresponde a la evaluacion del ensayo de aptitud del Subprograma “Determinacién
de Toxina Paralizante por Bioensayo en Ratén”. Este ensayo corresponde a la cuantificacion de veneno
paralizante en una muestra de marisco bivalvo congelado, como una herramienta utilizada para evaluar
la calidad de las prestaciones analiticas en laboratorios de ensayos que realizan este analisis. Esta ronda
de ensayo de aptitud de tipo interlaboratorio de participacion simultanea es realizada por el Instituto de
Salud Publica de Chile (ISP), desde el afio 2007 para satisfacer los requerimientos de los laboratorios
que requieren realizar control o vigilancia de acuerdo al 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, Pagina 3).

3. ORGANIZACION Y RESPONSABLES

Proveedor y responsable de la organizacién del ensayo de aptitud:

Instituto de Salud Publica de Chile
b Instituto de Departamento Nacional y de Referencia en Salud Ambiental
_‘%’ Salud Pablica Subdepartamento de Metrologia
Mimisterio de Salud Seccion Coordinacion de Programas de Ensayos de Aptitud y Evaluacidn
Externa de la Calidad
Av. Marathon 1000, Nufioa.
Santiago, Chile.
Cddigo Postal 7780050.

https://ispch.gob.cl/

Gobierno de Chile

Responsables de las actividades del ensayo de aptitud:

Coordinacion de la ronda de ensayo de aptitud: QF. Maria Natalia Gutiérrez Vargas- Jefa Seccion
Coordinaciéon de Programas de Ensayos de Aptitud y Evaluacién Externa de la Calidad.

Desarrollo de la ronda de ensayo de aptitud: QF. Maria Natalia Gutiérrez Vargas- Jefa Seccién
Coordinacion de Programas de Ensayos de Aptitud y Evaluacion Externa de la Calidad, Francis Alarcon
Rodriguez - Profesional Seccion Coordinacion de Programas de Ensayos de Aptitud y Evaluacion Externa
de la Calidad y Jorge Tello Mufioz - Profesional Seccién Coordinacion de Programas de Ensayos de
Aptitud y Evaluacion Externa de la Calidad.

Revisién de informe: Dra. Francis Alarcén Rodriguez — Profesional Seccién Coordinacion de Programas
de Ensayos de Aptitud y Evaluacion Externa de la Calidad.

Aprobacién de informe: Ms. Soraya Sandoval Riquelme - Jefa Subdepartamento de Metrologia.

Autorizacion de informe: QF. MSc. Boris Duffau Garrido - Jefe (S) Departamento Nacional y de
Referencia en Salud Ambiental.

4. CRONOGRAMA

Fecha de envio de encomienda de item de ensayo 13 - 05 - 2025
Fecha plazo de cierre para recepcion de resultados 11 - 06 - 2025
Fecha de publicacién informe individual preliminar 24 - 07 - 2025

5. CONFIDENCIALIDAD

Para fines de conservar la confidencialidad de los resultados y la evaluacién 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 las tablas y graficas de acuerdo al codigo CIL
asignado a su laboratorio para el afio correspondiente de la presente ronda.

Toda excepcion respecto a la confidencialidad, sigue las directrices del Protocolo de Organizacion de
Ensayos de Aptitud Programa de Evaluacién Externa de la Calidad PEEC (PT-01-PR-754.00-001)
disponible para todos los participantes y clientes en https://ispch.gob.cl/.
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6. ITEM DE ENSAYO DE APTITUD

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

El material de ensayo para analisis de VPM expresada como saxitoxina equivalente correspondidé a un
material preparado y caracterizado 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 mariscos.

(*) Respecto a la elaboracion del material por ISO 17034, 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. Metodologia de analisis.

__Analito_______| __________________ _Método |

Referencia ME-761.00-081 Determinacion de toxina paralizante de
Toxina paralizante de molusco, VPM  moluscos (VPM) segtn 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 Publica
de Chile. La evaluacion de la homogeneidad y estabilidad del material de referencia fue realizada
conforme a los requisitos de la norma ISO 17034 y de la ISO 33405, cumpliendo con los criterios
establecidos para el fin previsto del material. Ademas, el Sistema de Gestion de Calidad metrolégica
que respalda las capacidades de medicion y calibracion ha sido revisado y aprobado por el Sistema
Interamericano de Metrologia (SIM) y por la Oficina Internacional de Pesas y Medidas (BIPM)."

La Tabla N° 2 indica el valor asignado del analito, junto con su incertidumbre y trazabilidad.

Tabla N°2. Valor asignado para la evaluacion de desempefio de la ronda, establecido segun consenso
de los laboratorios participantes.

Componente Valor Incertidumbre Trazabilidad
Analito consenso, estandar del valor metroldgica
pg STXEq/ 100 asignado

g (¢ (%)
Hg STXEq/ 100 g

SP62025 Toxina Paralizante de 331 11,4 No aplica®
Molusco (VPM)

() Al ser una ronda por bioensayo en ratdn, se utiliza como valor asignado el valor de consenso de los laboratorios
participantes, por lo que este valor no tiene trazabilidad metroldgica.
La incertidumbre estandar del valor asignado (u (xp)), fue obtenida a través de:
S*
w(xpr) = 1,25 x

N

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

Cada laboratorio participante de acuerdo al protocolo del ensayo de aptitud publicado en el Portal PEEC,
recibid instrucciones detalladas para la manipulacidn y almacenamiento del item de ensayo de aptitud,
como también indicaciones practicas de seguridad a tomar en cuenta durante el desarrollo del ensayo
a través de la ficha de informacién de seguridad disponible en el Portal PEEC.

Se recomendd a los participantes el uso de los métodos de ensayo rutinarios del laboratorio.
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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© 4 de los Anexos de este informe. De los 12 laboratorios adscritos, el 100 % envid resultados
para el parametro incluido en la ronda.

Se solicitd a los laboratorios reportar sus resultados con nimeros enteros.

7.2.- Técnicas y métodos

Respecto de los métodos informados por los laboratorios que fueron utilizados para la determinacién del
analito se puede comentar que, los métodos de referencia utilizados fueron: AOAC 959.08 y método In
House.

Respecto a las técnicas, se observa que un laboratorio empled una técnica de ensayo inmunoenzimatico

tipo ELISA, a pesar de que esta ronda de ensayo de aptitud estd especificamente disefiada para la
aplicacién de la técnica de bioensayo en raton.

8. ANALISIS ESTADISTICO

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

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

Ademas, se evalud la existencia de datos extremos en base al criterio de = 50 % de mediana segun el
Protocolo Internacional Armonizado IUPAC, identificandose un valor extremo. Una vez establecido éste,
fue excluido y posteriormente, se procedié a realizar el analisis estadistico.

El analisis estadistico se basd en el valor asignado (x,) definido por el valor de consenso de los
laboratorios participantes a través de la mediana y la desviacion estandar para la evaluacidén de la
aptitud (o, establecida a través del modelo estadistico de Horwitz-Thomson, el cual es aplicado de
acuerdo a los niveles de concentracion.

9. RESUMEN ESTADISTICO

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

Tabla N° 3: Resumen de analisis estadistico

Toxina paralizante de

Parametros molusco (VPM)

Hg STXEq/ 100 g

Numero de datos reportados (n) 12
Valor asignado (xp:) 331
Desviacion estandar para la evaluacion de la

aptitud (ope) 44
Incertidumbre estandar del valor asignado

(u(xpr)) 11,4
Numero de valores andmalos 2
NUumero de valores extremos 1

En relacion a los datos de la Tabla N° 3, para fines de la evaluacion de desempefio para el analito toxina
paralizante de molusco (VPM) el valor asignado fue establecido por consenso de los participantes y la
desviacién estandar para la evaluacién de la aptitud por Horwitz, el cual es utilizado debido a su
aplicacién adecuada para la fraccion de masa del analito.
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En la Tabla N° 4 de los Anexos de este informe, se resumen los resultados reportados por cada
participante y los z-score alcanzados en la ronda de ensayo de aptitud.

10. EVALUACION DEL DESEMPENO DE LOS LABORATORIOS

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

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

dénde;

z = Valor z, z-score.

x; = Resultado del participante.

xpc = Valor asignado.

ope = Desviacion estandar para la evaluacion de la aptitud.

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

Figura 1. Valor de z-score y criterios de aceptabilidad.

/\ B Satisfactorio (S)

Cuestionable (C)
B Insatisfactorio (I)

sl
PUNTAJE 3 2 0 o+ 42 +3
Z-SCORE

|z] < 2,0: el desempefio es SATISFACTORIO.
2,0 < |z| < 3,0: el desempefio es CUESTIONABLE.

|z] = 3,0: el resultado del laboratorio es INSATISFACTORIO.

La calificacidon de z-score alcanzada y la evaluacidon de desempefio respecto de la evaluacién de analisis
de toxina paralizante de molusco (VPM), se puede observar en la Tabla N°4, de los Anexos de este
informe.

El grafico circular de la evaluacidon de desempeiio global del analito, la evaluacion de desempeno versus
método de referencia informado por los participantes, la distribucién de z-score y la dispersidn de datos
se presentan en los anexos de este informe, numerados desde Grafica N° 1 a la N° 4.
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11. COMENTARIOS

a)

b)

9]

d)

e)

f)

9)

h)

De un total de 12 laboratorios adscritos, el 100 % envid resultados para el parametro incluido en
esta ronda.

Para el analisis estadistico del analito toxina paralizantre de molusco (VPM) se identificaron 2 datos
anémalos y 1 dato extremo.

Respecto al afio anterior, el desempefio para el analito toxina paralizante de molusco (VPM), ha
disminuido de un 100 % de satisfactoriedad en el afio 2024 a un 83% de satisfactoriedad en el
presente afio.

Se observa que un laboratorio empled una técnica de ensayo inmunoenzimatico tipo ELISA, a pesar
de que esta ronda de ensayo de aptitud estd especificamente disefiada para la aplicacién de la
técnica de bioensayo en raton.

Se sugiere revisar datos, calculos y unidades, como posible causa de desviacidon de resultados para
laboratorios que cuenten con un z-score dentro del rango cuestionable o insatisfactorio, asi como
también cuando se observen tendencias por defecto para el analito.

Este informe entrega los resultados de la evaluacién de desempefio de los laboratorios participantes,
para fines de una herramienta del aseguramiento de calidad de los laboratorios participantes y
clientes, y puede ser consultado para los fines correspondientes por organismos de acreditacion
(nacionales o internacionales) y/o autoridades chilenas de acuerdo a lo establecido por la ley.

Este informe no debera reproducirse total o parcialmente sin la aprobacion del ISP. Este trabajo
estd protegido por derechos de autor. Ninguna parte de esta publicacion puede reproducirse en
ninguna forma, transmitirse o almacenarse en ningun repositorio (por ejemplo, mecanico, digital,
electronico o fotografico) sin el permiso previo por escrito del ISP. Comuniquese con el ISP si desea
reproducir cualquier parte de este informe, o si desea utilizar la informacién del desempefio de los
participantes para fines de generar una publicacidon o trabajo cientifico.

Este documento ha sido firmado electrénicamente de acuerdo a la Ley N° 19.799 sobre documentos
electronicos, firma electrdnica y servicios de certificacion de dicha firma.

i) La versiéon autorizada y vigente del informe final se encuentra publicada en pagina Web:
https://ispch.gob.cl/ y Portal PEEC.
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13. ANEXOS

a) Anexo 1. Tabla 4. Resultados de Toxina Paralizante de molusco (VPM), valores de z-
score y evaluacion de desempeiio.

Resultado > score Evaluacion de
Hg STXEq/ 100g Desempeiio

QAMA2518 -6,9 Insatlsfactorlo
QAMA2537 311 -0,5 Satisfactorio
QAMA2538 345 0,3 Satisfactorio
QAMA2542 346 0,3 Satisfactorio
QAMA2543 331 0,0 Satisfactorio
QAMA2544 325 -0,1 Satisfactorio
QAMA2556 438 2,4 Cuestionable
QAMA2558 299 -0,7 Satisfactorio
QAMA2560 361 0,7 Satisfactorio
QAMA2609 353 0,5 Satisfactorio
QAMA2610 288 -1,0 Satisfactorio
QAMA2611 325 -0,1 Satisfactorio

Celda gris: No reporta resultados.

b) Anexo 2. GRAFICA N° 1. Evaluacion de desempeiio de Toxina Paralizante de molusco
(VPM).

B SATISFACTORIO
CUESTIONABLE
B INSATISFACTORIO

c) Anexo 3. GRAFICA N° 2. Evaluacién de desempeiio segiin método utilizado por los
laboratorios para determinacion de Toxina Paralizante de molusco (VPM).

10 W Satisfactorio
Cuestionable

B Insatisfactorio

N° de Participantes
[6;]

a4
3
2
1
: ]
Método "In House" AOAC 959.08
Referencia del Método
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d) Anexo 4. GRAFICA N° 3. Distribucion de z-score para determinaciéon de Toxina
Paralizante de molusco (VPM).
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Laboratorios Participantes

e) Anexo 5. GRAFICA N° 4. Dispersion de datos para determinacion de Toxina Paralizante
de molusco (VPM).
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f) Anexo 6. Tabla 5. Resumen de analisis estadistico robusto para analito Toxina
Paralizante de molusco (VPM).

Desviacion Desviacion
absoluta absoluta de
de la la mediana
mediana escalada
MADe
VPM ug STXEq/ 100 g 338 331 11,4 30,2
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.

Incertidumbre

Parametro Me_dla Mediana estandar de

x med (x) consenso
u (consenso)
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14. CONTACTO

Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias (SIAC-OIRS)
Lunes a Viernes de 08:30 a 13:00 horas
https://ispch.gob.cl/oficina-de-informaciones-reclamos-y-sugerencias-siac-oirs/, https://ispch.gob.cl/

Instituto de | TR
Salud Pablica
Ministeno ge sawa
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Gobierno de Chile

15. EMISION Y AUTORIZACION DEL INFORME

CéDIGO INFORME: INF'SPG'ZOZS'OO Identificacion del Registro:

Informe Final Ensayo de Aptitud
. . ., RG-03-1T-754.00-002. Version 09
Distribucion: Fecha actualizacion 20/01/2025

-Portal PEEC

-Web ISP

INFORME AUTORIZADO POR:
Jefe (S) Departamento Nacional y de Referencia en Salud Ambiental.

Firmado por:

Boris Ettienne Duffau Garrido
Jefatura (s) Departamento Nacional
y Referencia En Salud Ambiental
Fecha: 22-08-2025 10:49 CLT
Instituto de Salud Publica de Chile
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