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DE SALUD DE LA REGION DE MAGALLANES Y DE LA ANTARTICA PUNTA ARENAS
CHILENA
LABORATORIO DE TOXINAS MARINAS, SEDE CASTRO, FACULTAD DE CASTRO
MEDICINA DE LA UNIVERSIDAD DE CHILE
LABORATORIO DE TOXINAS MARINAS, SEDE SANTIAGO, FACULTAD DE SANTIAGO
MEDICINA DE LA UNIVERSIDAD DE CHILE
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2. INTRODUCCION

El presente informe corresponde a la evaluacidon del ensayo de aptitud del Subprograma SP13
“Determinacién de Toxina Amnésica”. Este ensayo corresponde a la cuantificacion de toxina amnésica
en molusco, conocida como veneno amnésico en moluscos (VAM), especificamente de &dcido domoico en
extracto organico de marisco bivalvo. Es una herramienta utilizada para evaluar la calidad de las
prestaciones analiticas en laboratorios de ensayos que realizan analisis de toxinas marinas en moluscos
bivalvos. Esta ronda de ensayo de aptitud de tipo interlaboratorio de participacién simultanea, es
realizada por el Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), desde el afio 2007 para satisfacer los
requerimientos de laboratorios que requieren realizar control o vigilancia de acuerdo con 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,
Pagina 3), asi como los laboratorios autorizados por el Servicio Nacional de Pesca (SERNAPESCA) para
la realizacién de este ensayo.

3. ORGANIZACION Y RESPONSABLES

Proveedor y responsable de la organizacion del ensayo de aptitud:

Instituto de Salud Publica de Chile
- Instituto de Departamento Nacional y de Referencia en Salud Ambiental
@l Salud Pablica Subdepartamento de Metrologia
Mimisterio de Salud Seccion Coordinacion de Programas de Ensayos de Aptitud y Evaluacién
Externa de la Calidad
Av. Marathon 1000, Nufioa.
Santiago, Chile.
Cdédigo Postal 7780050.

https://ispch.gob.cl/

Gobierno de Chile

Responsables de las actividades del ensayo de aptitud:

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

Revisién de informe: Dra. Francis Alarcdn Rodriguez - Profesional Seccién Coordinacidon 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 10 - 06 - 2025
Fecha plazo de cierre para recepcion de resultados 09 - 07 - 2025
Fecha de publicacién informe individual preliminar 14 - 08 - 2025

5. CONFIDENCIALIDAD

Para fines de conservar la confidencialidad de los resultados y la evaluaciéon de desempeiio de los
participantes, estos son reportados en el informe con el codigo CIL (Cddigo de Identificaciéon del
Laboratorio), por lo cual el participante debera ubicarse en las tablas y graficas de acuerdo al cédigo CIL
asignado a su laboratorio para el afio correspondiente de la presente ronda.

Toda excepcidn 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 1,5 mL de extracto organico de molusco bivalvo
para la determinacion cuantitativa de acido domoico, envasado en un vial de vidrio ambar, con tapa
rosca y septa, cerrado herméticamente, previamente acondicionado, sellado, etiquetado y codificado.

Adicionalmente, fue enviado un segundo item de ensayo, de caracter piloto que consistia en
aproximadamente 6 g de chorito homogenizado, envasado en un vial de vidrio, con tapa de aluminio y
septa, de 10 mL de capacidad, previamente acondicionado, sellado, etiquetado y codificado.

Los materiales de ensayo para analisis de acido domoico correspondieron a materiales preparados y
caracterizados 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.

La evaluacion de homogeneidad de los items de ensayo preparados fue analizada utilizando la
metodologia indicada en la Tabla N° 1.

Tabla N° 1. Metodologia de analisis.

__Analito | __________________Método |

Referencia ME-761.00-079 Determinacion de toxina amnésica de
moluscos (VAM) segln Foodstuffs - Determination of Domoic Acid in
Shellfish and Finfish by RP-HPLC using UV detection. CEN/TC 275
European Standard.

Acido Domoico

Respecto a la homogeneidad y estabilidad, el proveedor de los materiales indica lo siguiente:

"Este material (MR) ha sido disefiado y elaborado conforme a los requisitos de la norma ISO 17034. Las
mediciones y la evaluacién del material, asi como su homogeneidad y estabilidad se realizaron conforme
a las normas ISO/IEC 17025 e ISO 33405, cumpliendo con los criterios establecidos para su fin previsto.
La documentacidn del material fue elaborada en conformidad con ISO 33401.”

La Tabla N° 2 indica el valor asignado del analito, junto con su incertidumbre y trazabilidad, tanto para
el item de ensayo en extracto organico como para el item de ensayo de caracter piloto.

Tabla N°2. Valor asignado para la evaluacion de desempeno de la ronda, establecido segun el valor de
referencia del material.

Componente Valor Incertidumbre Trazabilidad
Analito consenso, expandida del valor | metrolégica
Hg/mL asignado

(Ua=2) ng/mL

CRM-ASP-

SP132025 Acido Domico 0,7
Mus-d

SP132025P Acido Domico <LOD* No aplica No aplica

*LOD: 0,5 pg/g
Cada laboratorio participante de acuerdo al protocolo del ensayo de aptitud publicado en el Portal PEEC,
recibid instrucciones detalladas para la manipulacién y almacenamiento de ambos items 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 reportados por los participantes para toxina amnésica (VAM) se presentan en las Tabla
N° 5y 6 de los Anexos de este informe. Del total de 11 laboratorios adscritos, el 91 % envid resultados
para este parametro. En relacién con el analisis del item de ensayo piloto, se recibid reporte del 82 %
de los laboratorios participantes.

Se solicitd a los laboratorios reportar sus resultados con 2 cifras decimales.
7.2.- Técnicas y métodos

Respecto de los métodos y técnicas informadas por los laboratorios para la determinacién del analito,
los métodos de referencia informados corresponden a: AOAC 991.26 “Domoic acid in mussels. Liquid
chromatographic”, ISP PRT-711.04-079, EU-Harmonised Standard Operating Procedure for
determination of domoic acid in shellfish and finfish by RP-HPLC using UV detection. Version 1, June
2008, Quilliam, M.A. et al., Journal of AOAC International, 1995 Vol 78, N°2, IOC. Manuals and Guides
No. 33. UNESCO 1995 y Método “In House”, los cuales se basan en la técnica de Cromatografia Liquida
de alta eficiencia, con detectores UV y DAD. Se observa ademas, la aplicacién de un método de ensayo
inmunoenzimatico.

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 evalué 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, no
fue excluido ya que el andlisis estadistico se basd en el valor de referencia del material.

El anélisis estadistico se basé en el valor asignado (x,,) definido por el valor de referencia del material y
la desviacion estandar para la evaluacion de la aptitud (o,.) establecida a través del modelo estadistico
de Horwitz-Thomson, el cual es aplicado de acuerdo a los niveles de concentracidon del analito.

Para el item de ensayo piloto el valor asignado (x,:) fue definido por el valor de referencia del material,
y su evaluacion fue realizada de manera cualitativa.

9. RESUMEN ESTADISTICO

En relacion a la recopilacion y al andlisis de datos, la evaluacidon estadistica reporté los siguientes
resultados:

Tabla N° 3: Resumen de analisis estadistico

TS item extracto Item piloto de molusco
organico homogenizado

10 9

Numero de datos reportados (n)

Valor asignado (xp) 7,50 Ausencia
Desviacion estandar para la evaluacion de la
aptitud (op) 0,89
Incertidumbre estandar del valor asignado .
9 0,35 No aplica
(u (xp0))
NUmero de valores andmalos
NUmero de valores extremos
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En relacion a los datos de la Tabla N° 3, para fines de la evaluacién de desempeno para el analito acido
domoico (VAM) el valor asignado fue establecido por referencia del material y la desviacién estandar
para la evaluacion de la aptitud a través del modelo estadistico Horwitz-Thomson, el cual es utilizado
debido a su aplicacién adecuada para la fraccién de masa del analito.

En la Tabla N° 5 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. Mientras que en la Tabla N° 6
de los Anexos de este informe, se resumen los resultados reportados por cada participante para el item
de ensayo piloto.

10. EVALUACION DEL DESEMPENO DE LOS LABORATORIOS

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

La incertidumbre del valor asignado resultd ser superior a 0,3 veces la desviacion estandar para la
evaluacion de la aptitud, luego, los resultados de los analisis cuantitativos obtenidos por los laboratorios
son transformados a valores estandares z’-score (conocido como z-score prima), considerando la
incertidumbre del valor asignado y utilizando la siguiente ecuacidn:

Xi — Xpt

2 2 2
. ’ Gpt + IJ’(x;ot)

Zi =

dénde;
zi~ = Valor z’, z-score prima.
x; = Resultado del participante.
xpc = Valor asignado.
op: = Desviacion estandar para la evaluacién de la aptitud.
u(xpe)=Incertidumbre estandar del valor asignado.

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)

il
PUNTAJE 3 2 0 1 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.
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La calificacidon de z ' -score alcanzada y la evaluacién de desempefio respecto de la evaluacion de analisis
de acido domoico (VAM), se puede observar en la Tabla N°5, de los Anexos de este informe.

El grafico circular de la evaluacién de desempefio global del analito, la evaluacidén de desempefio versus
método de referencia informado por los participantes, la distribucion de z *-score y la dispersion de datos
se presentan en los anexos de este informe, numerados desde Grafica N° 1 a la N° 6.

Para el caso del item de ensayo de caracter piloto, la evaluacién de desempefio se establecidé segun la
coincidencia con el valor asignado. Los resultados coincidentes con el valor asignado se califican como
“Satisfactorio”, y los resultados no coincidentes con el valor Asignado como “Insatisfactorios”.

Tabla N° 4: Evaluaciéon de desempeiio cualitativo.

Valor asignado x

Valorinformado | Nedetectado | betectado
< LOD* Satisfactorio Insatisfactorio
No detectable Satisfactorio Insatisfactorio
Detectable Insatisfactorio Satisfactorio

*LOD: 0,5 pg/g
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11. COMENTARIOS

a)

b)

<)

d)

e)

f)

9)

h)

j)

k)

De un total de 11 laboratorios adscritos, el 91 % envio resultados para el parametro incluido en
esta ronda.

De un total de 11 laboratorios adscritos, el 82 % envid resultados para el item de ensayo de caracter
piloto incluido en esta ronda.

Para el analisis estadistico del analito &cido domoico (VAM) en extracto organico, se identificé 1 dato
anomalo y 1 dato extremo.

Respecto al afio anterior, el desempefio para el analito acido domoico (VAM), ha disminuido de un
100 % de satisfactoriedad en el afio 2024 a un 90% de satisfactoriedad en el presente afio.

Para el item de ensayo piloto correspondiente a matriz chorito, se obtuvo un 78% de
satisfactoriedad.

Se observa que un laboratorio empled un método de ensayo inmunoenzimatico tipo ELISA, que
difiere del utilizado regularmente por los laboratorios participantes los cuales se basan en la técnica
de Cromatografia Liquida de alta eficiencia con detector UV y DAD.

El anadlisis del item de ensayo, de caracter piloto, correspondiente a chorito homogenizado del
mercado chileno y destinado al consumo humano, no contenia veneno amnésico en moluscos (VAM),
especificamente acido domoico, lo cual era esperable dada la naturaleza del producto. Si bien los
resultados fueron solicitados en pg/g, el valor asignado del item fue "Ausencia/No Detectado".

Se sugiere revisar datos, calculos y unidades, como posible causa de desviacion 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 deberd reproducirse total o parcialmente sin la aprobacién del ISP. Este trabajo
estd protegido por derechos de autor. Ninguna parte de esta publicacidn 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 informacion del desempefio de los
participantes para fines de generar una publicacion o trabajo cientifico.

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

La versidon 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 5. Resultados de acido domoico (VAM), valores de z " -score y
evaluacion de desempeiio.

Resultado Evaluacion de
Z' score
Hg/mL Desempeno

QAMA2518 0,016 -7.,9

QAMA2538 6,30 -1,3 Satlsfactorlo
QAMA2544 7,90 0,4 Satisfactorio
QAMA2556 6,44 -1,1 Satisfactorio
QAMA2557 6,71 -0,8 Satisfactorio
QAMA2560 8,22 0,8 Satisfactorio
QAMA2566

QAMA2584 6,51 -1,0 Satisfactorio
QAMA2609 7,12 -0,4 Satisfactorio
QAMA2610 6,93 -0,6 Satisfactorio
QAMA2611 6,51 -1,0 Satisfactorio

Celda gris: No reporta resultados.

b) Anexo 2. Tabla 6. Resultados de acido domoico (VAM) y evaluaciéon de desempeiio
para item de ensayo de aptitud de caracter piloto.

Resultado Evaluacion de
(ug/g) Desempeiio

QAMA2518 Presencia/Detectado | Insatisfactorio |
QAMA2538 Ausencia/No Detectado Satisfactorio
QAMA2544 Ausencia/No Detectado Satisfactorio
QAMA2556 Ausencia/No Detectado Satisfactorio
QAMA2557 Ausencia/No Detectado Satisfactorio
QAMA2560

QAMA2566

QAMA2584 Presencia/Detectado
QAMA2609 Ausencia/No Detectado Satisfactorio
QAMA2610 Ausencia/No Detectado Satisfactorio
QAMA2611 Ausencia/No Detectado Satisfactorio

Celda gris: No reporta resultados.

c) Anexo 3. GRAFICA N° 1. Evaluacién de desempeiio de acido domoico (VAM).
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d) Anexo 4. GRAFICA N° 2. Evaluacién de desempefio de acido domoico (VAM) para
item de ensayo de aptitud de caracter piloto.

u SATISFACTORIO

B INSATISFACTORIO

e) Anexo 5. GRAFICA N° 3. Evaluacién de desempeifio segiin método utilizado por los
laboratorios para determinacion de acido domoico (VAM).
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f) Anexo 6. GRAFICA N° 4. Evaluacion de desempefio segiin método utilizado por los
laboratorios para determinacion de acido domoico (VAM) en item de ensayo de

caracter piloto.
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g) Anexo 7. GRAFICA N° 5. Distribucién de z-score para determinacién de acido domoico
(VAM).
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h) Anexo 8. GRAFICA N° 6. Dispersion de datos para determinaciéon de acido domoico

(VAM).
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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/ 6
https://ispch.gob.cl/
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Instituto de .4‘.‘A:f‘.
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Ministerto de Saud St
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Gobierno de Chile

15. EMISION Y AUTORIZACION DEL INFORME

CODIGO INFORME: INF-SP13-2025-00

Identificacion del Registro:

Informe Final Ensayo de Aptitud
- - -z 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: 12-09-2025 08:33 CLT
Instituto de Salud Publica de Chile

SBSR MNGV

[=]: E__ Este documento ha sido firmado electrénicamente de acuerdo con la ley N° 19.799. Pagina 14 de 14

= Para verificar la integridad y autenticidad de este documento ingrese al siguiente link: N
. Marathon 1000, Nufioa Regién Metropolitana / www ispeh cf
. ador/FLVDDT-409



https://ispch.gob.cl/oficina-de-informaciones-reclamos-y-sugerencias-siac-oirs/
https://doc.digital.gob.cl/validador/FLVDDT-409

		2025-09-11T07:38:30-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Soraya Basilia Sandoval Riquelme, RUT: 8912539-1, CU: 6fabd2ce036f41d68a935acebb9def6a, REFID: #3399918-19683851


		2025-09-11T07:38:30-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Soraya Basilia Sandoval Riquelme, RUT: 8912539-1, CU: 6fabd2ce036f41d68a935acebb9def6a, REFID: #3399918-19683851


		2025-09-12T06:37:12-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: María Natalia Gutiérrez Vargas, RUT: 15962295-9, CU: 0c47cef96c8b4ab7b1e9ed457a41ff9e, REFID: #3399918-19683852


		2025-09-12T06:37:12-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: María Natalia Gutiérrez Vargas, RUT: 15962295-9, CU: 0c47cef96c8b4ab7b1e9ed457a41ff9e, REFID: #3399918-19683852


		2025-09-12T08:33:04-0300
	DocDigital.gob.cl
	Firmado digitalmente por: Boris Ettienne Duffau Garrido, RUT: 13617762-1, CU: 492753d536ba4f3690bf3ae2cc840275, REFID: #3399918-19757661




