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I. Introduccion

El Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), es el
Laboratorio de Referencia del Ministerio de Salud de
Chile y dentro de sus funciones esta ser el responsable
de organizar el Programa de Evaluacién Externa de la
Calidad (PEEC) Salud Ambiental. Este programa de
ensayos de aptitud, de tipo interlaboratorios
simultaneo, estd dirigido a los laboratorios de ensayo
de alimentos y matrices ambientales. Se inicid en el afio
1996, con tres evaluaciones: yodo en sal, nitritos en
vienesas y toxina paralizante en moluscos. Desde esa
fecha, ha continuado aumentando y mejorando en
forma gradual su oferta de rondas de evaluaciones,
diversificando analitos y matrices.

El PEEC Salud Ambiental es organizado anualmente por
el Subdepartamento de Metrologia del Departamento
Nacional y de Referencia en Salud Ambiental, siendo el
proceso ejecutado y coordinado por la Seccién
Coordinacion de Programas de Ensayos de Aptitud y
Evaluacion Externa de la Calidad.

En Chile, los laboratorios de ensayos que participan en
el PEEC Salud Ambiental se distribuyen a lo largo de
todo el territorio nacional, lo que les permite poder
compararse principalmente con sus pares nacionales a
través de los informes de evaluacién y conocer la
situacion general del pais en cuanto al desempefio
analitico.

El siguiente protocolo tiene como objetivo presentar a
los laboratorios participantes, laboratorios interesados
y clientes, el sistema de organizacién de las rondas de
ensayos de aptitud PEEC en el drea de quimica
ambiental y de alimentos (PEEC QAA) y Microbiologia
de Alimentos (PEEC MA).

El Programa Anual de Ensayos de Aptitud PEEC Salud
Ambiental con las rondas ofrecidas anualmente y su
cronograma se encuentra disponible en la pagina Web
https://peec.ispch.gob.cl/, en el banner Programa de
Evaluacién Externa de la Calidad (PEEC).

II. Objetivos

Las rondas de ensayos de aptitud del Programa anual
de Ensayos de aptitud Salud Ambiental tienen como
objetivo ser una herramienta que utilizan los
laboratorios para demostrar comparabilidad vy
confiabilidad en la determinacion de cierto analito en
una matriz. Cada ronda, es seleccionada segun las
necesidades y exigencias tanto a nivel nacional como
internacional. Por lo qué, los laboratorios participan en
el PEEC con la finalidad de mejorar y/o verificar su
calidad en estos analisis.

Del mismo modo, en acuerdo con lo establecido por
Ley (ver apartado VIII), el ISP a través del PEEC provee
al Ministerio de Salud (MINSAL), SEREMIs de Salud,
Servicio Nacional de Pesca (SERNAPESCA); Servicio
Agricola Ganadero (SAG) y a la Superintendencia de
Servicios Sanitarios (SISS), de ensayos de aptitud para
evaluar y hacer seguimiento de los laboratorios
reconocidos por estos organismos.
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III. Sistema de gestion de calidad

El ISP cuenta con un compromiso con la calidad de sus
ensayos de aptitud. El sistema de gestidn de la calidad
para estos ensayos de aptitud, estd basado
actualmente en la norma ISO/IEC 17043 “Evaluacién de
la conformidad — Requisitos generales para la
competencia de los proveedores de ensayos de
aptitud”.

El ISP como proveedor de ensayos de aptitud cuenta
con la acreditacion de la Entidad espafiola de
Acreditacion (ENAC) para los ensayos de aptitud de:
nitritos y fluoruros en agua de consumo humano,
deteccidn de Salmonella spp. en alimentos, deteccién
de Listeria monocytogenes en alimentos, cuantificacion
de S. aureus en leche y determinacién de toxina
paralizante por bioensayo en moluscos bivalvos y, con
la certificaciéon QSTF del Sistema Interamericano de
Metrologia (SIM) bajo ISO/IEC 17043 para los
programas de Constituyentes nutricionales y de
Contaminantes en Alimentos.

El programa cuenta con un Comité Técnico de Expertos
para Ensayos de Aptitud (CTE-EA) constituido por
profesionales del ISP y representantes de organismos
publicos, el cual es presidido por el Coordinador de
Ensayos de Aptitud del PEEC Salud Ambiental. Los
miembros del CTE-EA, suscriben un compromiso de
declaracion de confidencial e imparcialidad,
resguardando la informacién de nuestros participantes
y clientes.

Este Comité sesiona a lo menos 1 vez al afio, con el fin
de colaborar en nuevos programas de ensayos de
aptitud, establecer nuevas necesidades y areas de
desarrollo y trasmitir inquietudes de los laboratorios
participantes para mejorar nuestro programa.

IV. Adscripcion

La inscripcion y participacion se realiza a través del

Portal PEEC, plataforma en la cual se gestionan las

rondas de ensayos de aptitud. Para ello debe seguir las
instrucciones entregadas en el Protocolo de
adscripcién a través del portal de evaluacion externa de

la calidad PEEC.
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El Portal PEEC permite de este modo asegurar la
confidencialidad y agilidad de transmisién de
informacion de datos. Quedan excluidas de esta
plataforma las rondas de caracter Piloto y aquellas
organizadas para la Red Nacional de Metrologia (RNM)
cuya inscripcion se realiza directamente a través del
Instituto Nacional de Normalizacion (INN).

Los precios vigentes de cada ronda de ensayo de
aptitud pueden consultarse en el documento
especifico de a través de la Web Institucional
www.ispch.cl, en el catdlogo de prestaciones. La tarifa
de inscripcioén incluye la distribucion de muestras, el
acceso al Portal PEEC para introduccion de datos y
consulta de informes de resultados y cualquier otro
documento relacionado con las rondas.

En caso de no poder cumplirse el Cronograma del
Programa Anual de Ensayos de Aptitud PEEC Salud
Ambiental, la planificacion o cualquiera de los términos
previamente acordados, se informaran las soluciones
adoptadas a los participantes y clientes a través de
“noticias y alertas” del Portal PEEC y/o por correo
electrdnico.

En caso que un cliente o participantes solicite anular su
participacion, este debe avisar con anticipacion antes
del inicio de la primera ronda PEEC y solicitar el
reembolso de dicha inscripcién.

Las inscripciones deben ser realizadas en el plazo
establecido para el afio en curso, ajustandose a la
asignaciéon de cupos de participacion definidos por
ronda. En caso que un laboratorio solicite su inscripcion
fuera de plazo, debera solicitar la excepcion a través de
una Solicitud SIAC-OIRS indicando en el asunto:
Inscripcion PEEC Salud Ambiental, la cual sera evaluada
por la Jefatura de Departamento considerando la
disponibilidad de cupos de la ronda de interés para su
aceptacion.

V. Términos, condiciones y criterios
de participacion

Los clientes y participantes deben leer atentamente la
informacion contenida en el presente protocolo, ya
gue se considera que los laboratorios que se adscriban
en el Programa de Ensayos de Aptitud PEEC Salud
Ambiental, aceptan las condiciones e instrucciones
establecidas en el presente documento y toman
conocimiento de las condiciones de nuestro servicio.

Por lo tanto, los clientes y/o laboratorios participantes,
se comprometen a cumplir con las instrucciones vy
directrices aca sefialadas, consideradas como las
condiciones contractuales. Se considerara, desde el
punto de vista juridico, que la persona que realiza la
adscripcion a través de la Plataforma Portal PEEC, es la
responsable de aceptar, a nombre del cliente y/o
participante, las condiciones de participacién en el
presente documento y se compromete a cumplirlas.

Durante la participacion, el Protocolo especifico de la
ronday la Informacién de Seguridad del item ensayo de
aptitud se encontrardn disponibles en “Material de
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Apoyo” del Portal PEEC. El laboratorio participante
debera leer detenidamente estos documentos, asi
como cualquier otro que se ponga a disposicion para su
participacion.

En el Programa de Ensayos de Aptitud PEEC Salud
Ambiental, pueden participar laboratorios publicos y
privados.

Los laboratorios de ensayo que podrian participar en el
PEEC deberian tener las siguientes caracteristicas:

° Laboratorios de ensayo del area de microbiologia
de alimentos y/o aguas.

° Laboratorios de ensayos del drea de
Bromatologia.

° Laboratorios de ensayos del area Ambiental.

° Laboratorios de ensayos y/o control de calidad de
aguas.

° Laboratorios de control de calidad de la industria
alimentaria.

Las rondas de ensayo de aptitud PEEC estan
preferentemente dirigidas al siguiente grupo:

° Laboratorios de Salud Publica Ambiental y Laboral
de la Red Nacional de Laboratorios de Salud
Publica (RNLSP).

° Laboratorios Autorizados por SERNAPESCA.

° Laboratorios Autorizados por el SAG.

° Laboratorios Bromatoldgicos Reconocidos por las
SEREMIS de Salud.

° Laboratorios de Residuos Peligrosos Reconocidos
por las SEREMIs de Salud.

° Laboratorios de agua potable y/o residuales
reconocidos por la Superintendencia de Servicios
Sanitarios (SISS).

° Laboratorios de ensayos publicos y académicos
nacionales.

° Laboratorios de ensayos nacionales e
internacionales miembros de la Red Inter-
Americana de Laboratorios de Andlisis de
Alimentos (RILAA).

° Laboratorios nacionales de ensayos de alimentos
y aguas acreditados en el alcance de las rondas
PEEC Salud Ambiental.

° Sistema Integrado de Laboratorios de Alimentos
(SILA) de la Agencia Chilena para la Inocuidad y
Calidad Alimentaria (ACHIPIA).

La Informacién solicitada a los laboratorios para su
participacion en los programas de ensayos de aptitud
puede incluir: nombre del Director Técnico del
laboratorio; razén social, direccion del laboratorio;
teléfono de contacto del laboratorio, teléfono movil de
una persona a cargo, numero de fax (si aplica);
direccion de correo electréonico, entre otras
informaciones de interés. Es importante saber que, si la
informacién proveida por el laboratorio es errénea o
insuficiente, el organizador del PEEC no se hara
responsable de las dificultades en la entrega del
servicio.

Como requisito de participacion, los laboratorios
adscritos que den aceptacién a las condiciones vy
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términos del presente documento se comprometen a
no incurrir en situacién de colusién o falsificacion de
resultados durante sus participaciones en las rondas de
ensayos de aptitud organizadas por el ISP. En caso de
que el Instituto estime se produzca la colusion o
falsificacion de resultados por parte de los laboratorios
participantes, podra solicitar informacién adicional a
los laboratorios a fin de aclarar y evaluar la situacion. Si
se establece una situacion de colusién o falsificacion
deberd dar cuenta a Oficina Juridica de Fiscalia del ISP,
a través de la Jefatura de Departamento, de dicha
situacion adjuntando todos los antecedentes del caso,
para la presentacién de la denuncia que corresponday,
se persiga la responsabilidad penal de dichos
participantes.

Asi mismo al adscribirse, el laboratorio acepta y se
compromete a no ejecutar actividades de colusion o
falsificacion de resultados. Lo anterior, bajo pena de lo
indicado en el articulo 210 del Codigo Penal, que sefiala
lo siguiente: “El que ante la autoridad o sus agentes
perjurare o diere falso testimonio en materia que no
sea contenciosa, sufrira las penas de presidio menor en
sus grados minimo a medio y multa de seis a diez
unidades tributarias mensuales”. A su vez, en caso de
falsificacion de los informes del PEEC, el Departamento
Nacional y de Referencia en Salud Ambiental del ISP
tendra la atribucién de informar al Organismo Nacional
de Acreditacion INN, Servicio Agricola Ganadero SAG,
Servicio Nacional de Pesca y Acuicultura SERNAPESCA y
Ministerio de Salud MINSAL, de la situacién y enviar la
ultima version oficial vigente del informe involucrado.

iIMPORTANTE!:

En relacion al uso del Logo PEEC por parte de los
participantes ver “Anexo N°2 Utilizacién de Logo PEEC”
AX-02-PR-754.00-001, disponible en la Web del ISP,
donde se sefialan claramente las directrices respecto a
su uso.

VI. Confidencialidad

Los ensayos de aptitud organizados por el ISP se basan
en la confidencialidad de la informacidon del cliente.
Para ingresar al Portal PEEC el sistema asigna un codigo
Unico de usuario al laboratorio para su ingreso y una
contrasefia, la cual puede ser cambiada por el
participante.

Para garantizar la confidencialidad, se asigna
anualmente a cada participante un Cddigo de
Identificacién de Laboratorio (CIL). Este cddigo
alfanumérico, constituido por 8 digitos
correspondientes a 4 letras: QAMA y 4 numeros
correlativos, le permite al participante identificar sus
resultados en el informe de ronda, quedando asi su
identidad protegida frente al resto de los participantes.

La informacién del participante (datos de personas
naturales, resultados de los ensayos de aptitud) se
mantiene confidencial entre el participante y el ISP.

El participante a través de la adscripcién por el Portal
PEEC toma conocimiento de que el nombre del
laboratorio y ciudad sede serdan mencionados en el
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Informe Final. Sin embargo, esta informaciéon no
permite asociar, de forma alguna, la identidad el
laboratorio con su desempefio ya que, los resultados
estan en todo momento identificados con el codigo CIL.
Esta condicidn es aceptada por el participante o cliente
previamente como parte de los términos y condiciones
de participacién.

En caso de que el participante requiera que su
identidad sea excluida del listado del informe, debe
ingresar una solicitud a través del sistema SIAC-OIRS del
ISP, indicando en el asunto: Confidencialidad PEEC
Salud Ambiental. Esto debe ser solicitado antes de que
se dé inicio al primer envio del programa de ensayos de
aptitud salud ambiental.

VII. Organizacion del PEEC

a) Programa anual y plazos

Se desarrolla el Programa Anual de los programas PEEC
Salud Ambiental de Quimica Ambiental y de Alimentos
(QAA) y Microbiologia de Alimentos (MA), el cual es
publicado en la pagina Web del ISP en el acceso al
Programa de Evaluacién Externa de la Calidad (PEEC)
del Area de Salud Ambiental.

En el programa Anual PEEC Salud ambiental publicado,
se encuentran todas las fechas y plazos criticos, como:
° Envio Encomienda item de Ensayo.

° Plazo de cierre para recepcion de resultados.

° Publicacion informe individual preliminar.

° Publicacion Informe Final EA.

Ante cualquier cambio en dichas fechas y plazos, se
generara una nueva version del Programa Anual el cual
es publicado y avisado a través de “Noticias y alertas”
del Portal PEEC.

Las rondas de ensayo de aptitud PEEC QAA y MA,
corresponden a ensayos de aptitud secuencial tipo
comparacion interlaboratorios con una frecuencia
anual.

Cada subprograma cuenta con una codificacion
alfanumeérica unica, donde los de microbiologia de
alimentos utilizan el cddigo general MAOX vy los de
quimica ambiental y de alimentos el codigo SPX.

Estos pueden ser de tipo:

i. Cuantitativos:

Su objetivo es cuantificar uno o mas mensurandos del
item de ensayo de aptitud. Dentro de este tipo se
encuentran rondas del drea quimica y microbiologia.

ii. Cualitativos:

El objetivo de estos es detectar e identificar una o mas
caracteristicas del item de ensayo de aptitud. Se
informan sobre una escala absoluta u ordinal. Dentro
de este tipo se encuentran las rondas de deteccion
(presencia/ausencia) de microorganismos patdgenos y
también del drea quimica de alimentos.
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b) Detalles de la adscripcion

El Proceso de adscripcion a las rondas se realiza con
antelacion, al inicio del programa anual. La informacion
para este proceso se encuentra publicada en la pagina
Web del ISP en el acceso al Programa de Evaluacion
Externa de la Calidad (PEEC) del drea de salud
Ambiental.

Todo el proceso de adscripcion y reporte de resultados
para las rondas PEEC del ISP se realiza a través del
Portal PEEC. En el caso de que no disponga de clave o
no se encuentre registrado, deberd seguir las
instrucciones indicadas en el “Protocolo de Adscripcion
en Portal PEEC Salud Ambiental” PT-03-PR-754.00-
001”.

Una vez completadas las instrucciones para obtener el
Codigo de acceso al Portal PEEC (cédigo tipo 100XXX) y
la clave de acceso, usted podrd ingresar al portal y
comenzar su adscripcion.

c) items de ensayos: manipulacién,
traslado, envio e instrucciones

Los items de ensayo de aptitud pueden ser adquiridos
a terceros o producidos por el ISP en el Laboratorio
Designado de la Red Nacional de Metrologia de Chile
(RNM). Corresponden a muestras representativas,
homogéneas y estables, en cantidad adecuada para
realizar el analisis respectivo y, que simulan cuando sea
posible, a una muestra de ensayo de rutina del
laboratorio.

Los items de ensayo de
aptitud se distribuyen de
manera simultanea con un
periodo de tiempo definido
para su analisis. Las muestras
son enviadas a los
laboratorios participantes en
la fecha establecida como
“fecha de envio” en el
programa anual, segin las |~
condiciones de embalaje,
almacenamiento, seguridad e
identificacién que aseguren la
integridad del item.

En el caso de los envios terrestres y aéreos, estos son
despachados de acuerdo a las instrucciones entregadas
por la Seccién Camara y Despacho del ISP.

El ISP subcontrata el servicio de transporte de
encomiendas a nivel nacional, y estd incluido en el
arancel de las rondas de ensayos de aptitud.

En el caso de los laboratorios internacionales, él envid
de los items de ensayo se realiza de acuerdo al
Protocolo sobre Envio de Encomiendas de Ensayo de
Aptitud a los Laboratorios Internacionales Adscritos al
PEEC Salud Ambiental Programas: Quimica Ambiental y
de Alimentos (QAA) Y Microbiologia de Alimentos
(MA)” PT-04-PR-754.00-001. Este protocolo se
encuentra publicado en la pagina Web del ISP y, debe
ser lefdo por los laboratorios internacionales adscritos.

Pagina 6 de 15

Cada ronda de ensayo de aptitud tiene disponible en el
Portal PEEC, en el banner “Material de Apoyo”, los
documentos asociados a su desarrollo,
correspondientes al Protocolo de Ensayo de Aptitud y
Ficha de Seguridad de(l) (los) item(es) de ensayo.

En ellos encontrard instrucciones detalladas que
incluirdn entre otras cosas:

e La necesidad de tratar los items de EA de la misma
manera que las muestras de rutina, incluyendo el
uso de métodos de medicidon o ensayo rutinarios.
Salvo requisitos particulares de alguna ronda en
especifico.

e Detalles sobre los factores que podrian influir en las
mediciones o los ensayos de los items de EA, por
ejemplo, la naturaleza de los items de EA, las
condiciones de almacenamiento, si el programa de
EA se limita a métodos de medicién o ensayo
seleccionados, segun aplique.

e Instrucciones para preparar y/o acondicionar, los
items de EA antes de realizar las mediciones segin
aplique.

e Cualquier instruccion apropiada para la
manipulacién de los items de EA, incluyendo
cualquier requisito de seguridad.

e Cualquier condicién ambiental especifica en las que
el participante debe realizar las mediciones y/o
ensayos y, si es pertinente, cualquier requisito para
que los participantes informen de las condiciones
ambientales que apliquen durante la medicion o el
ensayo.

e Instrucciones especificas y detalladas sobre la
manera de registrar e informar los resultados y las
incertidumbres de medicién asociadas, si aplica.

e Instrucciones especificas para proporcionar
detalles en relacién con el método de medicién o
ensayo utilizado por el participante, cuando no se
requiera un Unico método especifico de medicién o
ensayo.

e [nstrucciones sobre la devolucidn de items de EA,
cuando corresponda.

e Informacién sobre los detalles de contacto del
proveedor de EA para realizar consultas.

Las muestras deben ser almacenadas y manipuladas de
acuerdo a las instrucciones del protocolo y ficha de
seguridad. Los laboratorios participantes deben
analizar el item de ensayo como una muestra de rutina.
Durante el analisis del item de ensayo, el laboratorio
deberd asegurar que se cumplan las condiciones
ambientales establecidas en el método analitico
seleccionado por el laboratorio.

Es de exclusiva responsabilidad del laboratorio
mantener actualizado sus antecedentes en el Portal
PEEC como direccion del laboratorio o director técnico,
ya que son estos antecedentes los utilizados para el
envio de los items de ensayo.

d) Recepcion del item de ensayo de
aptitud

La recepcién de las muestras de ensayos de aptitud por
parte de los laboratorios participantes (validacién de la
encomienda y validacion del item de ensayo), debe ser
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comunicada al ISP a través del Portal PEEC. En el caso
de rondas pilotos u otras no incluidas en Portal PEEC, la
validacién de(l) item(s) de ensayo puede realizarse a
través de un formulario que sera enviado junto a la
muestra y que debe hacerse llegar al Coordinador de
Ensayos de Aptitud via correo electrénico, en el plazo
indicado.

Se debe realizar la validacién de la muestra de item de
ensayo en el Portal PEEC dentro de las 24 horas desde
el dia de la recepcién la muestra por su laboratorio. Si
usted no realiza la validacién de la muestra en ese
plazo, en caso de que la muestra llegue en mal estado
y desee rechazar la muestra, no serd evaluada la
posibilidad del despacho de un segundo item.

Se consideran motivos de rechazo exclusivamente,
cuando la muestra es recepcionada sin cadena de frio
(cuando corresponda de acuerdo a la estabilidad del
material y que es indicado especificamente en el
Protocolo de cada ronda) o pérdida de la integridad de
la muestra (por rotura), en este Ultimo caso deberd
enviarse una fotografia a través de la Oficina de
informaciones, reclamos y sugerencias SIAC-OIRS del
item de ensayo roto o dafiado, y dentro del plazo
establecido.

Cualquier dificultad en la validacién del item, hagala
llegar a través de SIAC-OIRS indicando el nombre de su
laboratorio y ronda, de lo contrario tendra dificultades
para reportar sus resultados en la fecha de plazo de
cierre.

e) Reporte de Resultados

Los participantes realizan el analisis del item de ensayo
y el reporte de sus resultados de acuerdo a lo indicado
en el protocolo de cada ronda disponible en el Portal
PEEC, y deben reportar los resultados obtenidos dentro
del plazo establecido en el cronograma, de lo contrario
guedara fuera del proceso de evaluacién. En caso de
requerir ampliacion del plazo para el reporte de
resultados, esta solicitud debe realizarse a través de
SIAC-OIRS a mas tardar 24 horas de cumplido el plazo
de reporte de resultados. La solicitud sera evaluada, en
cuanto a su acogida, por la Jefatura del Departamento
en base a plazo de publicacion de Informe Final, las
razones y justificaciones entregadas por el laboratorio
y su atingencia. Si la solicitud es aceptada, se entregara
un nuevo plazo ineludible.

Para reportar sus resultados el participante debera
seguir el “Protocolo sobre el Acceso al Portal de
Evaluacién Externa de la Calidad (PEEC)” PT-02-PR-
754.00-001 (en Web Institucional
http://peec.ispch.gob.cl/ haciendo clic en el banner
“Salud Ambiental”, apartado Documentos Técnicos y
en Portal PEEC en “Material de Apoyo Transversal”).
Para rondas de caracter piloto o rondas organizadas
por el ISP en conjunto con la Red Nacional de
Metrologia (RNM), la planilla para el reporte de
resultados y el/los protocolo(s), segin corresponda,
serdn enviados junto a la muestra o a través de un
correo electrdnico establecido.
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Los laboratorios deben reportar sus resultados con el
nimero de decimales indicado en el protocolo de
ensayo de aptitud especifico de cada ronda.

f) Criterios para establecer valor
asignado y desviacion estandar para
la evaluacion de la aptitud

El Coordinador de los Ensayos de Aptitud, procede a
realizar la evaluacién estadistica de los datos de
acuerdo con lo establecido para cada programay tipo
de ronda (cualitativa o cuantitativa).

No se consideraran en la evaluaciéon los datos
informados como “menor que” o “mayor que”, es
decir, por ejemplo: > 1000 UFC/g, o < 2 mg/L. El
laboratorio debe tener presente que, en el caso de las
rondas cuantitativas, el intervalo de concentracién (o
nivel) en el cual se encuentra cada analito, estara
indicado en el programa anual de ensayos de aptitud,
por lo que el laboratorio debera considerar la
capacidad analitica de su método (limite de deteccion
(LOD) y limite de cuantificacién (LOQ)), al momento de
participar. Ademas, los valores a reportar deben ser
datos cuantitativos claramente definidos.

Cuando corresponda, para las rondas de caracter
cuantitativo microbiolégico se podra reportar BLD
(Bajo el Limite de Deteccion) y en el caso de las rondas
cuantitativas quimicas ND (No detectado). Considere
que, si usted informa BLD o ND, automaticamente se
blogueara la ventana de resultado, siendo de todas
formas evaluado.

En cada ronda se realizard el analisis de valores atipicos
en base al método Test de Grubbs de dos lados y al
protocolo de evaluacion de extremos de la IUPAC. Se
aplicara el Test de Grubbs de dos lados para el anélisis
de datos inconsistentes solo si se cuenta con una
cantidad suficiente de datos, es decir, igual o mayor a 8
(n>8), afin de establecer los valores andomalos. Para la
evaluacion de datos extremos, éstos se estableceran
como aquellos que estan sobre + 50 % del valor de la
mediana de acuerdo con las Recomendaciones del
punto 3.3.2 del Protocolo Internacional Armonizado
IUPAC, solo si se cuenta con una cantidad suficiente de
datos, es decir, igual o mayor a 10 (n > 10).

g) Evaluacion estadistica
g.1) Ensayos de aptitud PEEC MA:

Para rondas cuantitativas de microbiologia, el valor
asignado (Xpt), podra ser establecido por:

a) Valores de los certificados entregados por el
proveedor de material de referencia, en ciertas
rondas en las que se utilice un material de
referencia adquirido.

b) Valor Referencia de Material de Referencia
elaborado internamente, cuando el Material de
Referencia sea elaborado en el ISP.

c) Valor de consenso correspondiente a la mediana
por estadistica robusta (med (x)) de los resultados
informados por los laboratorios participantes, solo
si se cuenta con una cantidad suficiente de datos,
es decir, igual o mayor a 10 (n > 10).
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La mediana es el valor que ocupa el lugar (n+1) % si
n es impar; y la media de las observaciones que
ocupan los lugares n/2 y (n/2+1) sin es par. Es decir:

med (x) = xn+1 , Sinesimpar [Ecuacion 1]

,Sinespar [Ecuacion 2]

dénde;
med (X) = mediana
N = nimero de datos u observaciones.

En el caso de la desviacién estandar para la evaluacién
de la aptitud (o) para las rondas microbioldgicas,
correspondera a la desviacion estandar
estimada/robusta o mediana (med) de todas las
desviaciones absolutas (MAD), que corresponde a la
mediana del valor absoluto de todas las desviaciones
de cada resultado de ensayo (dato reportado) respecto
a la mediana.

MAD = med (|xi — med|) [Ecuacion 3]
ddnde:

Xi = es el resultado de ensayo de cada
participante.

Para que MAD resulte equivalente a la desviacion
estandar para la evaluacién de la aptitud (op) de una
distribucién normal, se multiplica por 1,483. El valor
resultante de la aplicacion de este factor se denomina
MADe (Desviacion absoluta de la mediana escalada).

MADe=1,483 x MAD [Ecuacion 4]
dénde:
MADe: desviacion absoluta de la mediana
escalada.
MAD: desviacion media absoluta.

La desviacidn estandar para la evaluacion de la aptitud
podra ser ademas un valor fijo definido segtn analisis
estadistico de datos histéricos y aplicables para el fin
previsto o una desviacion estandar tedrica para la
evaluacion de la aptitud (opt weorica), definida segun
normativa.

g.2) Ensayos de aptitud PEEC QAA:

El valor asignado (Xy) podrd ser establecido de las
siguientes maneras:

e Valores de los certificados cuando se utilice un
Material de Referencia Certificado adquirido.

e Valor Referencia de Material de Referencia.

e Valor de consenso correspondiente a la mediana
por estadistica robusta de los resultados
informados por los laboratorios participantes. La
mediana es calculada como se sefiala en laletra g.1)
de este mismo documento.

e Valor de consenso correspondiente a la media
robusta.
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e Valor de consenso utilizando test de Kernel,
aplicando un 0,75 % de la desviacién estandar
establecida para el ensayo.

El establecimiento del valor asignado se describira para
cada ronda en el Informe Final.

Para establecer la desviacion estandar para la
evaluacion de la aptitud (opt) se utiliza la ecuacion de
Horwitz-Thompson. Donde, la desviacion estandar
interlaboratorio (Sx) serd la desviacidn estandar
objetivo para la evaluacién de aptitud (op) para fines
de la evaluacion de desempefio.

La ecuacion de Horwitz-Thompson se aplicard de
acuerdo a los niveles de concentracién del analito,
expresado como fraccion de masa (Coeficiente de
concentracion, C), como se describe a continuacion:

[Ecuacion 5]
0,22C siC<1,2x107
Sh= 0,02 CO84%5 si1,2x10-7<C<0,138
0,01 C% siC>0,138

Dénde, Ces 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 como desviacion estandar para
la evaluacion de aptitud, si asi lo considera el
Coordinador de Ensayos de Aptitud y cuyos detalles
seran informados en el Informe Final del Ensayo de
Aptitud.

La desviacidon estandar para la evaluacion de la aptitud
podrd ser ademas un valor fijo definido segun analisis
estadistico de datos historicos para el fin previsto o una
desviacion estandar histérica para la evaluacion de la
aptitUd (Upt histérica)-

Tanto para las rondas microbioldgicas como para las
quimicas, sera comunicado en el Informe Final de la
ronda el detalle del establecimiento de valor asignado
y desviacidon estandar para la evaluacion de la aptitud,
segln aplique.

g.3) Para conocer el detalle de la asignacion de valor y
desviacién estandar para la evaluacion de la aptitud
para un ensayo de aptitud en particular, puede
revisarlo en el “Anexo N21 Disefio Estadistico Ensayos
de Aptitud” AX-01-PT-01-PR-754.00-001.

g.4) Ensayos de aptitud PEEC QAA y PEEC
MA Cualitativos:

Para la evaluacion de desempefio de las rondas
cualitativas, el valor asignado (Xpt) podrd ser
establecido de una de las siguientes maneras:

a) Valor de referencia certificado, es decir, obtenido
del Certificado del Material de Referencia.

b) Valor de referencia o conocido entregado por el
proveedor de material adquirido o valor de
referencia de material elaborado internamente.
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h) Trazabilidad metroldgica e incertidumbre del
valor asignado:

Para la determinacion de la incertidumbre del valor
asignado (U(Xpt)) para el material, éste vendrd
informado en el certificado correspondiente.

Cuando el valor asignado se establezca a través de valor
de consenso de los participantes, se debera calcular su
incertidumbre de la siguiente manera.

u (xp) =125% 3—; [Ecuacion 6]

Dénde;
U(Xpt) = Incertidumbre del valor asignado por consenso.

S* = Desviacion estandar robusta (correspondiente a
MADe).

p= numero de datos (resultados participantes).

Se deberd asegurar la trazabilidad metroldgica del
mensurando, a través de una cadena de trazabilidad
acorde a los métodos utilizados para la asignacion de
valor. Cuando no exista una trazabilidad metroldgica al
SI, se debera recurrir al nivel mas alto de trazabilidad
metroldgica disponible, dependiente del item de
ensayo de aptitud.

Los materiales de referencia producidos por el
Laboratorio Designado de Metrologia del ISP para el
PEEC QAA, cuentan con trazabilidad metroldgica al
Sistema Internacional de Unidades (SI), y los
correspondientes a PEEC MA al nivel de trazabilidad
mas alto disponible al material de referencia del ATCC
del Instituto Metroldgico del Reino Unido LGC
Standards.

La incertidumbre de medida del item de ensayo,
deberd satisfacer el requerimiento de 0,3 veces la
desviacién estandar para la evaluacion de la aptitud. Es
decir:

U(Xpt) <0,3 op [Ecuacion 7]
Siendo

op: desviacion estandar para la evaluacion de la
aptitud, la cual se define para las rondas de acuerdo al
apartado g de este documento.

U(Xpr): incertidumbre de medida del material.

La incertidumbre del valor asignado debe ser menor a
la desviacion estandar objetivo de la ronda de ensayo
de aptitud, de manera de no afectar la evaluacion de
desempefio de los participantes.

Siempre que se cumpla la condicion establecida en u
(Xpt) <0,3 oy, la evaluacién de desempefio se realizara
a través de la transformacion de los valores informados
por los participantes a la puntuacién z-score.

Si la incertidumbre del valor asignado, sea este
establecido por el proveedor del item de ensayo o a
través del valor de consenso de los participantes, es
mayor a 0,3 veces la desviacion estandar para la
evaluacion de la aptitud, pero menor o igual a 0,7 veces
la desviacidn estandar para la evaluacion de la aptitud,
es decir:
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0,3 opt <U (Xpr) 0,7 ope [Ecuacion 8]

Entonces la evaluacion de desempefio se realizara de
manera informativa, a través de la transformacion de
los valores informados por los participantes a la
puntuacion z'-score, también denominada z-prima, ya
que laincertidumbre no es despreciable. En el caso que
la incertidumbre del valor asignado sea mayor a 0,7
veces la desviacion estandar para la evaluacion de la
aptitud se informard a los participantes que la
incertidumbre del valor asignado es significativa, y las
evaluaciones podria verse afectadas, por lo tanto, no se
podrd proporcionar puntuaciones de desempefio.

Si los criterios definidos en los puntos anteriormente
mencionados no se cumplen, se establecerd lo
siguiente:

Seleccionar un nuevo método para determinar el valor
asignado de modo que su incertidumbre cumpla con el
criterio de la ecuacién.

Si el valor asignado se deriva de los resultados de los
participantes, y la gran incertidumbre surge de las
diferencias entre las subpoblaciones identificables de
los participantes, informe valores separados e
incertidumbres para cada subpoblacién (por ejemplo,
participantes que utilizan diferentes métodos de
medicion).

Informar a los participantes que la incertidumbre del
valor asignado no es despreciable y que las
evaluaciones podrian verse afectadas.

Si no se aplica ninguno, se informara a los participantes
que no se puede determinar un valor asignado
confiable y que no se puede proporcionar una
evaluacién de desempefio.

i) Evaluacion de Desempeno:

La evaluacién de desempefio se realiza de acuerdo con
el tipo de ensayo de aptitud:

i.1) Evaluacion de desempeiio de tipo
cualitativa:

En este caso se evalla el resultado en base a la
coincidencia (100 %) o No coincidencia (0 %) entre el
valor asignado (Xut) y el valor reportado (x;) en cantidad
de matriz:

Tabla N°1: Lectura de evaluacion de desempeiio
tipo cualitativo.

Xpt

Presencia Ausencia
© Satisfactorio Insatisfactorio
S 100% coincidencia 0% coincidencia
()] —
@ Xi = Xpt Xi # Xpt
- : T

Xi Insatisfactorio Satisfactorio

§ 0% coincidencia 100% coincidencia
2 Xi # Xpt Xi = Xpt
* :
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i.2) Evaluacion de desempeino de tipo
semicuantitativo:

En el caso del ensayo de aptitud para nimero mas
probable (NMP), por tratarse de wun andlisis
semicuantitativo, para realizar la evaluacion de
resultados se calcula y aplican los limites de
aceptabilidad de 30y 50, para el valor asignado (Xpt)
utilizando la desviacién estandar para la evaluacion de
la aptitud tedrica de 0,32 para combinacion de tres por
tres tubos y de 0,24 para combinacion de tres por cinco
tubos, aplicando al valor logaritmo en base 10 del valor
asignado *3oy t50de acuerdo a la siguiente tabla:

Xpt = Valor asignado.

opt = Desviacion estdndar para la evaluacién de la
aptitud.

u(Xp)=Incertidumbre estandar del valor asignado.

Los criterios de aceptabilidad estan definidos por el
valor obtenido tanto para z-prima como para z-score,
por cada laboratorio, que son clasificados de la
siguiente manera:

Tabla N°3: Lectura de evaluacidon de desempefio tipo
cuantitativo con z-score.

Tabla N°2: Lectura de evaluacion de desempeiio |z] <2,0 Entre -2,0y +2,0 )
tipo semicuantitativo. Entre-2,1y<-3,0y;
P 2,0< 2] <3,0 ntre-Z,1y<-3,0v; C
Xpt =30 < Xi < Xpt +30 Satisfactorio S entre +2,1y <+3,0
peemmn |z 23,0 <-3,06 >+3,0 | 1 |
Xi <Xpt-30 Y Xi > Xpt-50 | Cuestionable (o
Xi > Xpt #30 Y Xi < Xpt +50 | Cuestionable c Tabla N°4: Lectura de evaluacién de desempefio tipo
cuantitativo con z-prima.
Xi = Xpt + 50 Y Xi < Xpt-50 | Insatisfactorio - 17120 Entre 2.0y +2,0 S
, Entre-2,1y<-3,0y;
20<|z|<30 | ety y c
. . - . entre +2,1y<+3,0
i.3) Evaluacion de desempeio de Tipo , -
Cuantitativo: [z'] 23,0 <-3,06 >+3,0 | 1 |
El andlisis estadistico z-score es utilizado para las .
rondas de ensayo de aptitud cuantitativo del PEEC MA j) Informe:

y QAA.

El z-score es un puntaje de desempefio que compara
las diferencias entre los resultados de los participantes
y el valor asignado, en términos de la dispersion
aceptable de los resultados o la desviacién estandar
para la evaluacién de la aptitud establecida.

Xi—Xpt .,
z=—"" [Ecuacién 9]
O'pt

dénde;
x; = resultado de los participantes.
Xpe = valor asignado.

opt = Desviacion estandar para la evaluacion de la
aptitud.

Se pueden presentar diferencias al comparar calculos
de z-score realizados por los participantes con los
obtenidos con la planilla de célculo Excel debido a
efectos de redondeo. Los informes PEEC reportan los
resultados z-score con 1 decimal.

En el caso que la incertidumbre del valor asignado
resultara ser superior a 0,3 veces la desviacion estandar
para la evaluacion de la aptitud, los resultados de los
analisis cuantitativos obtenidos por los laboratorios son
transformados a valores estandares z'-score,
considerando la incertidumbre del valor asignado y
utilizando la siguiente ecuacion:

, Xi—Xpt Ly
Zi = —E [Ecuacion 10]

2’ 2 .2
apt+u(xpt)

z =Valorz/, z'(z-prima).

donde:

Xi = Resultado del participante.
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El participante podrd visualiza su informe individual
preliminar a través del Sistema Portal PEEC. Sin
embargo, para acceder a la visualizacién del informe
individual  preliminar, el participante debera
previamente responder a una encuesta de evaluacién
del servicio. El informe individual preliminar indicard el
codigo CIL del laboratorio participante asignado en el
afio correspondiente.

PEEC £

Informe individual preliminar

Guimica Ambiental y g Allmentos
Cilige sol Labsesteste

QAMA

£ - HIAMETALES PESADOS EN AGUAS

T — Dessmpenc

NSTITLITD BF SALU PUBLICA D CHILE
. Mt 00 st - T - . e 8

El Informe Final serd publicado en el centro de
documentacion de la pagina Web del ISP a mas tardar
30 dias habiles contados desde la fecha de publicacién
del informe individual preliminar, para lo cual el cliente
debera ingresar en la Web en el acceso al Programa de
Evaluacién Externa de la calidad (PEEC) del area de
Salud Ambiental. El Informe Final, indicara el nombre
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de su laboratorio en el listado general de laboratorios
participantes, pero los resultados se reportaran con el
codigo CIL, con el fin de mantener la confidencialidad
de los participantes.

p

INFORME FINAL DE ENSAYO DE APTITUD
PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD

PEEC
MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS

PROGRAMA ENUMERACION DE MICROORGANISMOS EN LECHE EN POLVO:
SUBPROGRAMA ENUMERCION DE Staphylococcus aureus MEDIANTE TECNICA
DE RECUENTO EN PLACA

RONDA MAO1/B - 2024
Versidn 01

10 INFORME: INF-MADL/B- 2024-01

k) Apelaciones:

Se consideran motivos de apelaciones al informe del
ensayo de aptitud, cuando el organizador ha cometido
un error en la elaboracién del informe en cuanto a su
evaluacion estadistica o transcripcién de datos.

No son motivos de apelacién: errores por parte de los
participantes al expresar o reportar sus resultados (el
sistema permite al laboratorio revisar sus resultados
antes de su envio), errores generados por que el
participante entregd mal los antecedentes o cuando el
laboratorio desea ser incluido y no reportd sus
resultados en el plazo establecido o por la via
establecida para la ronda.

Una vez publicado el Informe Final, los laboratorios
participantes podran realizar una solicitud de apelacién
a través de la plataforma SIAC-OIRS, en donde deberd
completar el Formulario de Solicitud de Atencion
seleccionando “Consulta” en el apartado de “Tipo de
Solicitud” e indicando claramente que corresponde a
una apelacion al PEEC Departamento Nacional y de
Referencia en Salud Ambiental y la ronda a la cual
corresponde apelaciéon (Ejemplo SPXX, MAXX).

Para solicitar apelacion, esta debe ser presentada por
esta via en un plazo no superior a 10 dias habiles
después de publicado el Informe Final, de lo contrario
no sera considerada para apelacion.

El ISP asume la correccion de cualquier fallo atribuible
a errores suyos. De acuerdo con el sistema de gestion
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de calidad, se realizard una evaluacion de los
antecedentes disponibles. La resolucion a esta solicitud
serd comunicada al Director Técnico del Laboratorio
por la plataforma SIAC-OIRS. Si es acogida la apelacion,
se realizard una nueva version del informe y serd
reportada a todos los participantes de la ronda via
Portal PEEC y/o e-mail.

1) Comunicacion con el cliente:

La comunicacién con los clientes puede ser realizada
por medio del Portal PEEC y correos electronicos
indicados por los participantes durante su adscripcion.
Es responsabilidad del laboratorio participante y/o
cliente, mantener actualizada su informacion, con el fin
de mantener la comunicacion.

En el Portal PEEC a través del banner de “Noticias vy
alertas”, se envia informacién relacionada a los ensayos
de aptitud y/o reprogramaciones u otra que se
considere necesaria informar. A su vez esta
informacién también es enviada a los clientes a través
correo electrénico.

Por estas vias, se realizan también invitaciones y
entrega de informacion a los laboratorios sobre las
actividades de capacitacion o seminarios organizados
por el ISP o RNM.

Del mismo modo, a través de correo certificado o
email, se puede enviar a los participantes informacion
cientifica sobre calidad y metrologia que pueda ser de
utilidad para los laboratorios, en las mejoras de su
sistema de calidad.

En relacion a una solicitud, apelacién, felicitacién,
reclamo o sugerencia que desee realizar, el cliente o
participante debe hacerla exclusivamente a través de la
Oficina de Informaciones Reclamos y Sugerencias del
Sistema Integral de Informacion y Atencion Ciudadana
de la Institucién, SIAC-OIRS.

Sistema Integral de Informacin y Atencisn Ciudadana
Buzén Ciudadana

Formulario de Solicitud de Atencién - Ley 19.880

Siga las indicaciones siguientes, para dar mas fluidez y
prontitud en la respuesta a su consulta.
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iIMPORTANTE!:

Cualquier consulta, apelacion, sugerencia o reclamo en
relacion al programa PEEC, realizarlo a través de la Oficina
de Informaciones, Reclamos y sugerencias (SIAC-OIRS) del
Instituto de Salud Publica de Chile en nuestra pagina Web
https://www.ispch.cl/oficina-de-informaciones-reclamos-
y-sugerencias-siac-oirs/ .

Coloque en asunto claramente que la consulta esta
dirigida al PEEC Departamento Nacional y de Referencia en
Salud Ambiental. Ademas, con la finalidad de mejorar
nuestra gestién en cuanto a las respuestas a sus OIRS se
solicita lo siguiente:

Indique Cédigo de Ronda y tipo de solicitud, por ejemplo:
1. PEEC Salud Ambiental MAXX-afio(20XX) o SPXX-
afio(20XX)=»Problema con PORTAL PEEC, o
2. PEEC Salud Ambiental MAXX-afio(20XX) o SPXX-

afio(20XX)=»Requiero informacién/solicitud, o
3. PEEC Salud Ambiental MAXX-afio(20XX) o SPXX-
afio(20XX)=» Apelacién o Reclamo.
4. PEEC Salud Ambiental MAXX-afio(20XX) o SPXX-
afio(20XX)=» Felicitaciones.

Indigue en la OIRS el nombre de su Laboratorio y Sede.

No se atendera por otra via que no sea ésta, debido a que
dicho canal permite un seguimiento de su requerimiento
y una adecuada comunicacion formal.

En caso de que usted envié un correo electrénico y no
se comunique por la via correspondiente, recibird un
email de respuesta que sefiala:

“Esta misiva la ha dirigido a correos personalizados de
funcionarios, se sugiere utilizar el Sistema de
Informacién de Registro Unico que tiene nuestra
Institucion, dado que es necesario para Usted contar
con una respuesta homologada por el Instituto y que
ademds pueda tener el tratamiento interno que
corresponde. Esta correspondencia se le devuelve y no
serd cursada por este canal. Le rogamos la remita a
través del Sistema SIAC-OIRS.

m) Retroalimentacion:

El ISP en la busqueda de mejorar la atencion a los
laboratorios, tiene disponible via Portal PEEC la
realizacion de encuestas al concluir la evaluacién de
desempefio de los laboratorios, lo que permite conocer
sugerencias, mejoras y necesidades de los usuarios
hacia el programa de rondas de ensayos de aptitud.
Estas, una vez recibidas, son analizadas y evaluadas con
el objetivo de ver la factibilidad de desarrollo.

Del mismo modo, los desarrollos de nuevas rondas, se
establecen primero como ensayo de aptitud piloto para
evaluar como esta organizada la ronda y cémo se
desarrolla el proceso. Luego una vez evaluado vy
mejorado tras el piloto, se incluye en el programa
anual. De esta manera, el ISP logra una mejor
retroalimentacion del servicio.

Al concluir el desarrollo de todas las rondas, al afio
siguiente se realiza un taller de cierre, que permite a los
clientes y participantes recibir retroalimentacion sobre
los resultados globales de desempefio, obtenidos en las
rondas.
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n) Certificado de
anual PEEC:

participacion

Tras su participacidon en las rondas PEEC del afio, los
laboratorios participantes recibirdan en el primer
trimestre del afio siguiente un certificado de
participacion anual a través del Portal PEEC, para los
fines que estime conveniente. En este documento, se
certifica la participacion del laboratorio en el programa
PEEC Salud Ambiental indicando el desempefio
obtenido en todas las rondas.

CERTIFICADO

PARTICIPACION ANUAL PEEC

PROGRAMAS QUIMICA AMBIENTAL Y DE ALIMENTO
MICROBIOLOGIA DE ALIMENTO

P EEC
FOGRAMA I AN EEIG D L0

DEPARTAMENTO NACIONAL Y DE REFERENCIA EN SALUD AMBIENTAL

El presente cerifica la participacion de de la ciudad
pais . en las rondas de ensayo de aptitud del afo , obteniendo la siguiente evaluacion de
desempefio:

Ronda |
[ e |
MA03-2024 | RECUENTO DE ENTEROBACTERIACEAE, COLIFORMES
MAQ3A-2401 | Y ESCHERICHIA GOLI
MA03-2024 | RECUENTO DE ENTEROBACTERIACEAE, COLIFORMES
MAQ3A-2401 | Y ESCHERICHIA GOLI
MA03-2024 | RECUENTO DE ENTEROBACTERIACEAE, COLIFORMES

Programa Analito | 2-score ‘ Evaluacion desempefio

Coliformes 05 | Satisfactorio
Enterobacteriaceae. 06 | Satisfactorio

MAG3A-2401 | Y ESCHERICHIA COLI Escherichia col 05 | Satistactorio

MAQ1-2024 | RECUENTO DE STAPHYLOCOCCUS AUREUS YO RAM
MAQ1A-2401 | MEDIANTE TEENICA DE RECUENTO EN PLACA
MA01-2024 |RECUENTO DE STAPHYLOCOCCUS AUREUS YO RAM
MAQ1A-2401 | MEDIANTE TEENICA DE RECUENTO EN PLACA
MAO4-2024
MAO4-2401
MAO4-2024.
MA04-24018
MA05-2024
MAQ5-2466.
MA05-2024
MAQ5-24668

RAM 01 Satistactorio
Staphylococcus aureus 0,1 Satistactorio

DETECCION DE LISTERIA SPP Listeria monocytogenes No Aplica | Satisfactorio

DETECCION DE LISTERIA SPP Listeria monocytogenes No Aplica | Satisfactorio

DETEGGIGN DE SALMONELLA SPP Salmonelia spp No Aplica | Satisfactorio

DETECCIGN DE SALMONELLA SPP Salmonella spp No Aplica | Satisfactorio

MAQ1/B-2024| ENUMERACION DE STAPHYLOCOCCUS AUREUS EN

Staphylococcus areus 08 | Satisfactorio
MAQ1B-2401 | LECHE

Los informes de los reportes originales de los ensayos de aptitud PEEC se encuentran disponibles en wwiw.ispch.cl,
en el Portal PEEC.

JEFE DE DEPARTAMENTO

Santiago, de de

VIII. Normativa asociada

El Instituto de Salud Publica de Chile, en su rol de
Laboratorio Nacional y de Referencia, asi como
Laboratorio Designado de la Red Nacional de
Metrologia, desarrolla rondas de ensayos de aptitud
para dar respuesta a las siguientes normativas:

1) ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion”.

2) Reglamento de laboratorios bromatolégicos de
salud publica. MINSAL. Dto. 707, de 1999.
“Articulo 5°: En cumplimiento de su funcién de
laboratorio nacional de referencia, el Instituto de
Salud Publica normalizard las técnicas analiticas,
procedimientos y metodologias de analisis de
alimentos y aguas y evaluard anualmente a los
laboratorios por medio del programa de ensayo
interlaboratorio para determinar la fidelidad a las
técnicas y procedimientos con que ellos estan
actuando vy la confiabilidad de los resultados que
obtienen. El producto de estas evaluaciones serd
comunicado al Servicio de Salud del que depende
el establecimiento, para su conocimiento y la
adopcidn de las medidas a que haya lugar”.

3) Resolucién N° 173/2005 Reglamento de
Laboratorios Privados de Salud Publica de
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4)

5)

6)

7)

caracterizacion de Residuos Peligrosos MINSAL.
“Articulo 32: Para los efectos de este reglamento
se aplicaran las definiciones contenidas en el
articulo 39 del Reglamento Sanitario sobre
Manejo de Residuos Peligrosos, aprobado
mediante Decreto Supremo N2 148 de 2003,
Ministerio de Salud, o en el que lo sustituyere en
el futuro. Ademads, las expresiones que a
continuacion se indican tendran el significado que
se sefiala: a) Caracteristicas de Peligrosidad:
Caracteristicas por las cuales se define un residuo
como peligroso segun lo dispuesto en el
Reglamento de Manejo Sanitario de Residuos
Peligrosos. B) Ensayo: Determinacién de
caracteristicas de peligrosidad conforme a los
procedimientos y metodologias definidos por el
Instituto de Salud Pudblica y aprobados por el
Ministerio de Salud. C) Ensayo Interlaboratorio:
Programa de evaluacién de la capacidad analitica
de un laboratorio para realizar un determinado
ensayo, a través del envio de muestras en
condiciones predeterminadas.

Norma de uso de fluoruros en prevencion
odontoldgica. Resolucion Exenta N2 727. 2008.
Norma General Técnica N2 105 “Con el fin de
asegurar la calidad de los andlisis de fluoruro en el
agua potable, los Laboratorios Ambientales de las
SEREMIs, asi como los que ejecutan los analisis
para las Empresas Sanitarias, deberan participar
anualmente en un ensayo intercomparacién para
ion fluoruro y dar a conocer sus resultados al
Departamento de Salud Bucal del Ministerio de
Salud.

Programa nacional de vigilancia y control de las
intoxicaciones por fendmenos algales nocivas.
Res. Exenta n2 24.2009. MINSAL.

Manual de procedimientos. Seccion 1. Requisitos
para la Autorizacién y Funcionamiento de
Entidades de Analisis, Entidades de Muestreo y
Muestreadores. LAB-MP1. Servicio Nacional de
Pesca. “Participar de las actividades que
determine el Servicio, tales como: i. Ensayos de
aptitud y programas de evaluacion de la calidad,
entre los cuales se consideran obligatorios los
organizados por el Instituto de Salud Publica
(Programa de Evaluacién Externa de la Calidad
(PEEC)), para los alcances autorizados por
SERNAPESCA, como asi también, los organizados
por SERNAPESCA en conjunto con otra entidad
nacional o internacional competente. La
participacion debe incluir al menos 1 ensayo de
aptitud al afio, por drea de analisis autorizada.
SERNAPESCA tendrd la facultad de solicitar la
informacién respectiva al organizador de los
ensayos de aptitud, por lo que, de ser necesario,
los laboratorios deberan autorizar la entrega de
informacién  por parte del organizador
simultdneamente a SERNAPESCA”.
Requerimientos para la prestacion de servicios de
laboratorios de ensayo para el control de
alimentos y racién servida de los Programas de
alimentacién escolar y de parvulo (PAE-PAP) para
JUNAEB.
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8)

9)

Decreto  116(2012) Nombra laboratorio
designado que indica en el ambito de la
microbiologia y quimica para alimentos: “Que el
reconocimiento y designacién de un Laboratorio
Nacional de Referencia, en el dmbito de las
determinaciones microbioldgicas y  quimico
analiticas es de gran importancia para asegurar la
trazabilidad y comparabilidad de las mediciones
realizadas por laboratorios de ensayo vy, a través
de éstos, asegurar el debido reconocimiento
internacional de los productos de exportaciéon”.

Ord.B3/N° 2561- MAT: Informes de Desempefio
de Red de Laboratorios de salud Publica.
Subsecretaria de Salud Publica. “que el Ministerio
de Salud tiene las atribuciones reglamentarias
para solicitar al Instituto de salud publica de Chile,
que reporte los informes y resultados de la
evaluacién de desempefio anual de los
laboratorios que componen la Red Nacional de
Laboratorios de Salud Publica Ambientales vy
laborales (RNLSPAL), y que participan en las
rondas de ensayos de aptitud PEEC de alimentos,
agua y ambiente, permitiendo asi orientar de
mejor manera la gestion analitica de los mismos”.
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X. CONTROL DE CAMBIOS

Version modificada |19

Fecha de

modificacion S e
Numeral modificado |Descripcién general de cambios

Todo el documento [Modificacion del formato del documento , disefio y numerales-

Se separa la introduccién de los objetivos (pasan al numeral Il) y se elimina del titulo
la frase “detalles del programa de ensayos de aptitud”.

Pasa a numeral lll, y se agrega el alcance de la acreditacién de ENAC vy la certificacion
de QSTF SIM.

b) Los detalles de adscripcion pasan al numeral IV, se mejora redaccion.

El aparatado Condiciones y criterios de participacion cambia a” términos ,
condiciones y criterios de participacion”.

Disposiciones de Confidencialidad pasa a numeral VI titulado Confidencialidad. Se
agregan los siguientes parrafos:

“Este codigo alfanumérico, constituido por 8 digitos correspondientes a 4 letras:
QAMA y 4 nimeros correlativos, le permite al participante identificar sus resultados
en el informe de ronda, quedando asi su identidad protegida frente al resto de los
participantes. La informacion del participante (datos de personas naturales,
WY, resultados de los ensayos de aptitud) se mantiene confidencial entre el participante
y el ISP.”

“En caso de que el participante requiera que su identidad sea excluida del listado del
informe, debe ingresar una solicitud a través del sistema SIAC-OIRS del ISP, indicando
en el asunto: Confidencialidad PEEC Salud Ambiental. Esto debe ser solicitado antes
de que se dé inicio al primer envio del Programa de Ensayos de Aptitud Salud
Ambiental”.
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Organizacion del PEEC pasa al apartado VII, se realizan correcciones gramaticales.
Se inserta imagen de fotografia. Cambian vifietas de letras.

Pasa a letra e) y se agrega parrafo: “En caso de requerir ampliacién del plazo para el
reporte de resultados, esta solicitud debe realizarse a través de SIAC-OIRS a mas
tardar 24 horas de cumplido el plazo de reporte de resultados. La solicitud sera
d) evaluada, en cuanto a su acogida, por la Jefatura del Departamento en base a plazo
de publicacion de Informe Final, las razones vy justificaciones entregadas por el
laboratorio y su atingencia. Si la solicitud es aceptada, se entregara un nuevo plazo

ineludible.”
f) Se simplifica la explicacién y ecuaciones de Horwitz-Thompson.
Se agrega:” La desviacion estandar para la evaluacion de la aptitud podra ser ademas
g.2) un valor fijo definido segln anélisis estadistico de datos histéricos para el fin previsto

o0 una desviacién estandar histdrica para la evaluacion de la aptitud (op istérica).”

Se modifica formato de tabla 1 para mejor comprension. Se agrega la tabla 4 para z-
prima.

Se agrega imagenes del informe individual preliminar y el informe final del ensayo de
aptitud.

Se corrigen errores gramaticales. Se agrega: Al concluir el desarrollo de todas las
rondas, al afio siguiente se realiza un taller de cierre, que permite a los clientes y

m) participantes recibir retroalimentacién sobre los resultados globales de desempefio,
obtenidos en las rondas.
nuevo Se agrega apartado n).
VI Pasa a numeral VIII.
VII Bibliografia pasa a numeral IX. Se agrega articulo cientifico Francis Alarcon et al.
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