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1. Introducéo

Ensaio de proficiéncia (EP) é uma ferramenta da qualidade utilizada em comparacgfes
interlaboratoriais que tem como objetivo avaliar a habilidade de um laboratério em realizar um
determinado ensaio ou medicdo de modo competente. Em um contexto geral, o EP propicia aos
laboratérios participantes: evidéncia de obteng&o de resultados confiaveis; avaliacdo do desempenho
e monitoracdo continua; identificacdo de problemas relacionados com a sistemética de ensaios;
possibilidade de tomada de ag¢des corretivas e/ou preventivas; avaliagdo da eficiéncia de controles
internos; determinacdo das caracteristicas de desempenho e validagdo de métodos e tecnologias;
padronizagdo das atividades frente ao mercado e reconhecimento de resultados de ensaios, em nivel

nacional e internacional.

Como forma da avaliagdo da qualidade técnica de laboratérios de microbiologia de alimentos,
provedores de EP disponibilizam escopos de ensaios envolvendo micro-organismos de importancia

em microbiologia de alimentos.

Bactérias do género Salmonella tém sido descritas como um dos principais patégenos responsaveis
por Doencas de Origem Alimentar (DTA) em todo o mundo (FORSYTHE, 2002).

Salmonella spp. se encontra amplamente distribuida na natureza, sendo o trato intestinal do homem
e dos animais o principal reservatério natural. Animais podem ser colonizados sem manifestar
sintomas da doenca e, ao ser utilizados como matéria-prima, resultam na producdo de alimentos
contaminados (DOYLE et al., 2001).

Surtos de salmonelose de origem alimentar sdo observados e relatados com frequéncia. As
caracteristicas que favorecem a alta incidéncia desta enfermidade s&o: a baixa dose infectante em
humanos, a habilidade de se multiplicar em alimentos ndo processados e a sobrevivéncia no

ambiente por longos periodos (NEWELL et al., 2010).

Este relatério apresenta os resultados da avaliacdo de desempenho dos laboratoérios participantes da
primeira rodada do Ensaio de Proficiéncia promovido em parceria pela Diretoria de Metrologia
Cientifica e Industrial (Dimci) do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial (Inmetro) e pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) da

Fundacéo Oswaldo Cruz (Fiocruz), para a determinacédo de Salmonella spp. em alimentos.

2. Objetivos
O objetivo deste EP é fornecer aos laboratérios participantes uma ferramenta efetiva para verificar
sua competéncia nos ensaios de deteccdo de Salmonella spp. em alimentos, utilizando suas

metodologias de rotina. Este EP também contribui para:
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» Determinar o desempenho dos laborat6rios para o ensaio proposto;

 Aumentar a confiabilidade dos resultados das analises dos laboratdrios;

* Propiciar subsidios aos laboratérios para a identificacdo e solugdo de problemas.

» ldentificar problemas na metodologia aplicada pelo laboratério participante e iniciar acdes
corretivas;

 Apoiar os laboratérios na solicitagdo da acreditacdo ou sua manutencdo segundo a
NBR ISO/IEC 17025.

3. Preparo e Envio dos Itens de Ensaio

Os lotes dos materiais de referéncia (MR) utilizados foram preparados pelo Instituto Nacional de
Controle de Qualidade e Saude (INCQS) a partir de matriz de leite em pé estéril, que foi hidratada,
esterilizada e contaminada, para posteriormente ser liofilizada. Ap6s o preparo os frascos foram

estocados a -20 °C.

Foram preparados dois lotes de MR. Um dos lotes foi contaminado com Salmonella spp. e o outro

lote contaminado com Citrobacter freundii.

3.1. Escolha do Sorotipo e Fagotipo

A partir de um levantamento sobre o sorotipo e fagotipo de Salmonella spp. de maior prevaléncia
no Brasil nos ultimos anos, foi selecionada uma cepa de Salmonella enterica subsp. enterica
sorotipo Enteritidis (abreviada Salmonella Enteritidis) fagotipo PT-4, isolada de uma amostra de
sobrecoxa de frango congelada. Esta foi depositada na Colecdo de Pesquisa de Bactérias do
INCQS, com o numero P3440. A caracterizacdo sorolbgica e a classificacdo do fagotipo foram
realizadas no Laboratério de Enterobactérias do Departamento de Bacteriologia do Instituto
Oswaldo Cruz da FIOCRUZ.

3.2. Homogeneidade e Estabilidade dos Itens de Ensa io

Homogeneidade

Esta avaliacdo foi realizada antes do envio dos itens de ensaio aos laboratorios, utilizando como
base o Protocolo Harmonizado, e sua andlise foi quantitativa. O procedimento utilizado esta

descrito no item 4.3.2.

Estabilidade

Esta avaliacdo foi realizada uma semana antes do envio dos itens de ensaio até o prazo final de
recebimento dos resultados pelos laboratérios. Neste estudo de estabilidade foram analisadas
duas amostras por semana, de cada um dos lotes preparados, totalizando 12 amostras (3

semanas), consideradas como replicatas. Como o EP em questdo € qualitativo, foram
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considerados estaveis os itens analisados que apresentaram o resultado “SATISFATORIO” para a

presenca de Salmonella spp e de Citrobacter freundii.

3.3. Envio dos Itens de Ensaio

Para cada laboratério inscrito na 12 Rodada do Ensaio de Proficiéncia em Microbiologia de
Alimentos foram enviados quatro itens de ensaio contendo, cada um, 1g de leite em po
devidamente homogeneizados. Dois itens de ensaio apresentavam Salmonella spp. e os outros

dois continham Citrobacter freundii, em quantidade de aproximadamente 102 células.

As instrucdes de reconstituicdo do material para o uso no EP foram disponibilizadas no portal

eletrénico do Inmetro aos laboratoérios inscritos na Rodada.

4. Andlise dos Resultados

4.1. Resultados das Medi¢Ges dos Laboratorios

Os laboratorios receberam quatro itens de ensaio e foram orientados a proceder conforme a rotina
do laboratério apés a reconstituicdo do mesmo. Além dos resultados qualitativos, expressos como
“PRESENCA” ou “AUSENCIA” de Salmonella spp., os laboratérios participantes foram solicitados
a prestar algumas informacfes relevantes, através do Formuldrio de Registro de Resultados,

sobre as técnicas utilizadas nos ensaios.

4.2. Estabelecimento dos Valores Designados
A composicdo de cada um dos quatro frascos enviados aos participantes foi de conhecimento

exclusivo da coordenacéo do EP.

4.3. Procedimentos Matematicos e Andlises Estatisti  cas

Neste topico estdo descritos 0s procedimentos matematicos utilizados para a obtencdo dos
valores de sensibilidade, especificidade e exatiddo dos laboratérios, bem como as andlises
estatisticas utilizadas para a avaliagdo da homogeneidade e estabilidade das amostras enviadas

aos participantes.

4.3.1. Sensibilidade, Especificidade e Exatiddo dos Laboratorios

Os resultados relatados pelos laboratérios foram avaliados em relacdo a sua sensibilidade,
especificidade e exatiddo como proposto por Greenhalgh (1997). O laboratério teve o seu
resultado considerado “satisfatorio” quando obteve os valores de sensibilidade, especificidade
e exatidao de 100%. Estes valores foram calculados em funcao das respostas relatadas pelos

laboratérios aos itens de ensaio enviados. Foram adotados os seguintes critérios:
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1. Onde os laboratorios indicaram corretamente a presenca de Salmonella spp. o resultado
foi considerado: “Positivo”;

2. Onde os laboratorios indicaram erroneamente presenca de Salmonella spp. o resultado
foi considerado: “Falso Positivo”;

3. Onde os laboratérios indicaram corretamente a auséncia de Salmonella spp. o resultado
foi considerado: “Negativo”;

4. Onde os laboratérios indicaram erroneamente a auséncia de Salmonella spp. o resultado

foi considerada: “Falso Negativo”;

As Equacdes que descrevem o0s percentuais de sensibilidade, especificidade e exatiddo estdo
descritas a seguir:

Sensibilidade
Este critério avaliou a capacidade do laboratorio em identificar a presenga de Salmonella spp.
A sensibilidade percentual do laboratério, quanto a presenca de Salmonella spp. no leite em

po, foi avaliada pela seguinte Equacao (1):

Positivos
Positivo + Falso_Negativo

Sensibilidade = [ ] x100 )

Especificidade
Este critério avaliou a capacidade do laboratorio diferenciar outros crescimentos bacterianos

no ensaio de deteccdo de Salmonella spp. A especificidade percentual do laboratério, quanto

a presenca de Salmonella spp. no leite em po, foi avaliada pela seguinte Equacéo (2):

Especificidade = . Negativo — x100 2)
Negativo + Falso _Positivo

Exatidao
Este critério avaliou a capacidade do laboratério em identificar corretamente a presenca ou
auséncia de Salmonella spp. A exatiddo percentual do laboratério, quanto a presenca de

Salmonella spp. no leite em po, foi avaliada pela seguinte Equacéo (3):

Exatiddo = ( Positivo + Negativo ] <100 3

Positivo + Negativo + Falso _ Positivo + Falso _ Negativo

4.3.2. Avaliacdo da Homogeneidade dos Itens de Ensa io
Foram retirados aleatoriamente dez itens de ensaio; apds a reconstituicdo e homogeneizacao

do liéfilo, duas aliquotas foram transferidas para placas de Petri estéreis. As placas foram
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analisadas em ordem aleatéria e sob condi¢cbes de repetitividade através de um método
apropriado. Para verificar a ocorréncia de problemas estatisticos, os dados foram dispostos
num gréfico simples de resultados x nimero de amostra e analisados visualmente em busca

de caracteristicas usuais em diagndstico, tais como:

(a) tendéncias ou descontinuidades;
(b) distribuicdo nédo-aleatoria de diferencas entre o primeiro e segundo resultado de ensaio;
(c) arredondamento excessivo; e

(d) resultados dispersos intra-amostras.

Como nao foi verificado nenhum problema estatistico, os dados foram usados para estimar

as variancias analiticas e amostral conforme descrito abaixo:

Valores Dispersos

Primeiramente foi aplicado o teste de Cochran aos resultados, com o propésito de eliminar
possiveis valores dispersos. Assim, calculou-se a soma, S;, e a diferenc¢a, D;, de cada par de
resultados, parai=1 até 10.

Calculou-se a soma dos quadrados Spp das m diferengas a partir da Equacéo 4:
—v 2
Spp = 2D (4)

A estatistica do teste de Cochran (Equacao 5) é a razao entre Dﬁ]ax, a maior diferenca ao

quadrado, e a soma dos quadrados das diferencas:

D2
C= Smax (5)
DD

Foi calculada a razdo acima e comparada com o valor critico apropriados da tabela de teste

de Cochran para um nivel de confianca de 95 %.

N&o-homogeneidade significativa

A mesma soma dos quadrados das diferencas (Equacdo 4) foi utilizada para calcular a

variancia analitica, s2,, Equacao 6.

s2,=MS,, = (sz)/zm (6)
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Onde D; é a diferenca de cada par de resultados do teste de homogeneidade e m € o nimero

de recipientes selecionados para o teste de homogeneidade.

A seguir, calculou-se a variancia Vs das somas S; de acordo com a Equagéo 7:
Vs =2xMSg =3 (s; =5)° /(m~-1) (7)

Onde S é amédia de S..

Calculou-se a variancia amostral, s2,,, de acordo com a Equagéo 8
Sgam = (MSB _MSW)/Z (8)

Calculou-se a variancia amostral aceitavel, c%;, como 05” =(0,3><crp)2 onde o, € o desvio

padréao para avaliagdo da homogeneidade.

X2 . (Fr1mo005~D
Tomando-se os valores de F; e F,, onde F =r(':n;;ol’)%e ) =%, calculou-se o
valor critico de homogeneidade para o ensaio como (Equagéo 9):
C=F, %oy +F, xs, 9)

Como s2,, < ¢, ndo ha evidéncia de que o desvio-padrdo amostral na populacdo de

amostras ultrapassa a fracéo aceitavel do desvio-padréo alvo.

5. Resultados da Avaliagcdo da Homogeneidade e da Es  tabilidade

5.1. Avaliacdo da Homogeneidade

Um estudo de homogeneidade € necessério antes da distribuicdo de um lote de itens de ensaio
em um EP para demonstrar que as unidades deste lote sdo suficientemente homogéneas entre si.
O estudo da homogeneidade da amostra é um dos fatores preponderantes para a garantia da
manutencdo das propriedades do material estudado. A homogeneidade deve ser avaliada entre
os diferentes frascos da amostra e também dentro de um mesmo frasco. Este estudo tem como
objetivo determinar, através do procedimento descrito no item 4.3.2 deste relatorio, se a variagdo

na composicao entre as amostras distribuidas é suficientemente pequena para o objetivo do EP.
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A homogeneidade foi avaliada através de medi¢cbes em duplicata realizadas em 10 (dez) frascos

de cada um dos lotes de MR preparados. Os calculos foram realizados com os valores ja

convertidos para log UFC/mL. Os resultados encontrados estao descritos nas Tabelas 1 e 2 (Lote

de Salmonella spp.) e nas Tabelas 3 e 4 (Lote de Citrobacter freundii).

Tabela 1: Resultados do estudo de homogeneidade para Salmonella Enteritidis

N°® de UFC/mL

Log de UFC/mL

Frasco
Placa 1 Placa 2 Placa 1 Placa 2
1 490 450 2,69 2,65
2 320 250 2,51 2,40
3 440 520 2,64 2,72
4 260 450 2,41 2,65
5 520 570 2,72 2,76
6 430 450 2,63 2,65
7 210 310 2,32 2,49
8 390 370 2,59 2,57
9 360 430 2,56 2,63
10 390 510 2,59 2,71

Aplicando as Equagdes de 4 a 9 aos dados de log UFC/mL da Tabela 1, sendo o desvio padréo

para a avaliagdao de homogeneidade (o) igual a 0,16107 teremos (Tabela 2):

Tabela 2: Parametros do estudo de homogeneidade para Salmonella Enteritidis

Parédmetros
Sgn Vs Sgam O-g.ll Fi F2 © San /%
Valores | 0,00642 0,04403 0,00780 0,00233 | 1,87989 | 1,01019 | 0,01087 0,49726
Como s, < ¢, considerou-se a amostra suficientemente homogénea para o EP.
Tabela 3: Resultados do estudo de homogeneidade para Citrobacter freundii
N° de UFC/mL Log de UFC/mL
Frasco
Placa 1 Placa 2 Placa 1 Placa 2
1 790 830 2,898 2,919
2 770 780 2,886 2,892
3 850 920 2,929 2,964
4 900 990 2,954 2,996
5 620 690 2,792 2,839
6 870 680 2,940 2,833
7 630 650 2,799 2,813
8 670 600 2,826 2,778
9 840 800 2,924 2,903
10 830 770 2,919 2,886
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Aplicando as Equac@es de 4 a 9 aos dados de log UFC/mL da Tabela 3, sendo o desvio padrao
para a avaliagdo de homogeneidade (a,,) igual a 0,25 teremos (Tabela 4):

Tabela 4: Par&metros do estudo de homogeneidade para Citrobacter freundii

Parametros
sgn Vs sgam 0?1" Fi F2 c San /9
Valores | 0,00105 0,01400 | 0,00297 | 0,00563 1,88 1,01 0,01163 | 0,12958

5.2. Avaliacao da Estabilidade

Para assegurar que os itens de ensaio que continham Salmonella spp. utilizados no ensaio de
proficiéncia apresentariam resultado “POSITIVO” durante o periodo do EP, foi realizado um
estudo de estabilidade. Este estudo teve como objetivo verificar a reprodutibilidade na detecc¢éo
das bactérias presentes no MR ao longo do tempo. A metodologia utilizada foi a descrita no BAM-

FDA (2007). Os dados obtidos pelo INCQS/Fiocruz para o estudo de estabilidade dos itens de
ensaio encontram-se na Tabela 5.

Tabela 5: Dados obtidos para o estudo de estabilidade

. Salmonella spp. Citrobacter freundii
Data da analise
Analise Resultado Analise Resultado
27/09/2010 le?2 Satisfatoério le?2 Satisfatério
18/10/2010 3e4 Satisfatério 3e4 Satisfatério
25/10/2010 5e6 Satisfatério 5e6 Satisfatério

Os resultados obtidos mostraram que todas as analises de estabilidade realizadas durante o
periodo do EP apresentaram resultados “SATISFATORIOS” e, dessa forma, os itens de ensaio

foram considerados estaveis nas condi¢des de estudo.

6. Avaliacdo do Desempenho dos Laboratérios Partici pantes

6.1. Resultados dos Laboratoérios Participantes

Os dados relatados pelos laboratérios participantes do EP foram tratados de acordo com os
procedimentos descritos na ISO/IEC 17043.

A Tabela 6 apresenta os resultados dos laboratérios para a analise de cada item de ensaio
recebido, bem como os resultados esperados (valores designados) e o resultado final. Cada

laboratério € identificado apenas pela numeracao fi nal do seu codigo de identificacao.
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Tabela 6: Resultados relatados pelos laboratérios, resultados esperados e resultado final

Cad. do . Resultados Resultados .
Laboratério Item de Ensaio Apresentados Esperados Resultado Final
099 Presenca Presenca Positivo
o7 475 Presenca Presenca Positivo
860 Auséncia Auséncia Negativo
927 Auséncia Auséncia Negativo
081 Presenca Presenca Positivo
12 615 Presenca Presenca Positivo
206 Auséncia Auséncia Negativo
807 Auséncia Auséncia Negativo
272 Presenca Presenca Positivo
14 757 Auséncia Auséncia Negativo
038 Auséncia Auséncia Negativo
737 Presenca Presenca Positivo
616 Presenca Presenca Positivo
20 719 Presenca Presenca Positivo
136 Auséncia Auséncia Negativo
032 Auséncia Auséncia Negativo
146 Auséncia Auséncia Negativo
27 553 Auséncia Auséncia Negativo
895 Presenca Presenca Positivo
961 Presenca Presenca Positivo
292 Presenca Presenca Positivo
28 680 Auséncia Auséncia Negativo
711(771)" Presenca Presenca Positivo
797 Auséncia Auséncia Negativo
074 Auséncia Auséncia Negativo
30 262 Presenca Auséncia Falso positivo
410 Presenca Presenca Positivo
826 Presenca Presenca Positivo
327 Presenca Presenca Positivo
3 378 Auséncia Auséncia Negativo
408 Presenca Auséncia Falso positivo
470 Presenca Presenca Positivo
100 Auséncia Auséncia Negativo
34 526 Presenca Presenca Positivo
725 Auséncia Auséncia Negativo
761 Presenca Presenca Positivo
286 Presenca Presenca Positivo
39 352 Auséncia Auséncia Negativo
529 Auséncia Auséncia Negativo
506 Presenca Presenca Positivo
201 Auséncia Auséncia Negativo
42 204 Presenca Presenca Positivo
301 Auséncia Auséncia Negativo
613 Presenca Presenca Positivo
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Tabela 6: Resultados relatados pelos laboratérios, resultados esperados e resultado final (Continuagéo)

Cad. do . Resultados Resultados .
Laboratério Item de Ensaio Apresentados Esperados Resultado Final
060 Auséncia Auséncia Negativo
43 131 Presenca Presenca Positivo
374 Auséncia Auséncia Negativo
417 Presenca Presenca Positivo
341 Presenca Presenca Positivo
45 412 Presenca Presenca Positivo
556 Auséncia Auséncia Negativo
732 Auséncia Auséncia Negativo
306 Auséncia Auséncia Negativo
47 567 Presenca Presenca Positivo
856 Presenca Presenca Positivo
893 Auséncia Auséncia Negativo
209 Presenca Presenca Positivo
48 343 Auséncia Auséncia Negativo
712 Auséncia Auséncia Negativo
903 Presenca Presenca Positivo
600 Presenca Presenca Positivo
51 640 Presenca Presenca Positivo
688 Auséncia Auséncia Negativo
911 Auséncia Auséncia Negativo
139 Auséncia Auséncia Negativo
53 356 Auséncia Auséncia Negativo
780 Presenca Presenca Positivo
841 Presenca Presenca Positivo
240 Presenca Presenca Positivo
57 015 Auséncia Auséncia Negativo
084 Presenca Presenca Positivo
971 Auséncia Auséncia Negativo
231 Presenca Auséncia Falso positivo
a1 274 Presenca Presenca Positivo
779 Presenca Presenca Positivo
959 Presenca Auséncia Falso positivo
334 Auséncia Auséncia Negativo
63 657 Presenca Presenca Positivo
796 Presenca Presenca Positivo
905 Auséncia Auséncia Negativo
036 Presenca Presenca Positivo
64 501 Auséncia Auséncia Negativo
570 Presenca Presenca Positivo
706 Auséncia Auséncia Negativo
275 Presenca Presenca Positivo
65 325 Auséncia Auséncia Negativo
427 Auséncia Auséncia Negativo
548 Presenca Presenca Positivo
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Tabela 6: Resultados relatados pelos laboratérios, resultados esperados e resultado final (Continuagéo)

Céd. do . Resultados Resultados .
Laboratorio Item de Ensaio Apresentados Esperados Resultado Final
046 Presenca Auséncia Falso positivo

66 166 Presenca Presenca Positivo

187 Presenca Presenca Positivo

676 Auséncia Auséncia Negativo

005 Auséncia Auséncia Negativo

67 017 Auséncia Auséncia Negativo
426 Auséncia Presenca Falso Negativo
642 Auséncia Presenca Falso Negativo

115 Auséncia Auséncia Negativo

68 332 Presenca Presenca Positivo

735 Presenca Presenca Positivo

973 Auséncia Auséncia Negativo

024 Presenca Presenca Positivo

69 064 Auséncia Auséncia Negativo

164 Auséncia Auséncia Negativo

636 Presenca Presenca Positivo

174 Auséncia Auséncia Negativo

70 454 Presenca Presenca Positivo

585 Auséncia Auséncia Negativo

669 Presenca Presenca Positivo

466 Auséncia Auséncia Negativo

71 488 Auséncia Auséncia Negativo
588 Auséncia Presenca Falso Negativo

726 Presenca Presenca Positivo

143 Presenca Presenca Positivo

76 245 Auséncia Auséncia Negativo

261 Presenca Presenca Positivo

490 Auséncia Auséncia Negativo

041 Auséncia Auséncia Negativo

77 181 Auséncia Auséncia Negativo

580 Presenca Presenca Positivo

920 Presenca Presenca Positivo

479 Presenca Presenca Positivo

78 369 Presenca Presenca Positivo

405 Auséncia Auséncia Negativo

762 Auséncia Auséncia Negativo

285 Auséncia Auséncia Negativo

80 298 Presenca Presenca Positivo

564 Presenca Presenca Positivo

739 Auséncia Auséncia Negativo

499 Presenca Presenca Positivo

81 546 Auséncia Auséncia Negativo

892 Presenca Presenca Positivo

987 Auséncia Auséncia Negativo

047 Presenca Presenca Positivo

84 101 Auséncia Auséncia Negativo

693 Presenca Presenca Positivo

817 Auséncia Auséncia Negativo
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Tabela 6: Resultados relatados pelos laboratérios, resultados esperados e resultado final (Continuagéo)

cad. qQ ltem de Ensaio Resultados Resultados Resposta
Laboratério Apresentados Esperados
045 Presenca Presenca Positivo
87 152 Auséncia Auséncia Negcla\fcivo
264 Presenca Presenca Positivo
597 Auséncia Auséncia Negativo
085 Auséncia Auséncia Negativo
89 495 Presenca Presenca Positivo
552 Presenca Presenca Positivo
977 Auséncia Auséncia Negativo
053 Auséncia Auséncia Negativo
91 258 Presenca Presenca Positivo
467 Auséncia Auséncia Negativo
653 Presenca Presenca Positivo
023 Presenca Presenca Positivo
94 304 Auséncia Auséncia Negativo
857 Presenca Presenca Positivo
885 Auséncia Auséncia Negativo
196 Auséncia Auséncia Negativo
9% 531 Presenca Presenca Positivo
697 Presenca Presenca Positivo
953 Auséncia Auséncia Negativo
606 (506)° Presenca Presenca Positivo
97 507 Presenca Presenca Positivo
178 Presenca Auséncia Falso positivo
220 Auséncia Auséncia Negativo
396 Presenca Presenca Positivo
99 682 Presenca Presenca Positivo
810 Auséncia Auséncia Negativo
868 Auséncia Auséncia Negativo

1 - O laboratorio 28 relatou o cédigo 771, contudo, nenhum item de ensaio foi gerado com esta numeragao.
2 — De acordo com os dados do comité técnico, o item de ensaio de cédigo 506 foi enviado ao laboratério

39. Para o laboratério 97 foi enviado o item de ensaio de codigo 606.

6.2. Avaliacdo dos Laboratdrios Participantes
A avaliacdo de desempenho dos laboratdrios participantes, expressa através da sensibilidade, da

especificidade e da exatiddo, estd apresentada na Tabela 7.
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Tabela 7: Valores de sensibilidade (%), especificidade (%), exatidao (%) e resultado do

laboratorio.
Cad. do Laboratério Sensibilidade Especificidade Exatid&do Resultado

07 100 100 100 Satisfatério
12 100 100 100 Satisfatério
14 100 100 100 Satisfatério
20 100 100 100 Satisfatério
27 100 100 100 Satisfatério
28 100 100 100 Satisfatério
30 100 50 75 -

32 100 50 75 -

34 100 100 100 Satisfatério
39 100 100 100 Satisfatério
42 100 100 100 Satisfatério
43 100 100 100 Satisfatério
45 100 100 100 Satisfatério
47 100 100 100 Satisfatério
48 100 100 100 Satisfatério
51 100 100 100 Satisfatério
53 100 100 100 Satisfatério
57 100 100 100 Satisfatério
61 100 0 50 -

63 100 100 100 Satisfatério
64 100 100 100 Satisfatério
65 100 100 100 Satisfatério
66 100 50 75 -

67 0 100 50 -

68 100 100 100 Satisfatério
69 100 100 100 Satisfatério
70 100 100 100 Satisfatério
71 100 50 75 -

76 100 100 100 Satisfatério
77 100 100 100 Satisfatério
78 100 100 100 Satisfatério
80 100 100 100 Satisfatério
81 100 100 100 Satisfatério
84 100 100 100 Satisfatério
87 100 100 100 Satisfatério
89 100 100 100 Satisfatério
91 100 100 100 Satisfatério
94 100 100 100 Satisfatério
96 100 100 100 Satisfatério
97 100 50 75 -

99 100 100 100 Satisfatério

Observamos que dos 41 laboratérios que enviaram resultados, trinta e quatro (83%) apresentaram

resultados de 100% para os parametros de sensibilidade, especificidade e exatiddo, sendo

considerados satisfatorios.
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7.

Salienta-se que estes resultados séo apenas um indicativo do desempenho dos laboratérios neste
momento, cabendo a cada laboratorio participante fazer a sua interpretagdo e implementar as

acoes corretivas, caso necessario.

Metodologias Utilizadas pelos Laboratérios

Dos 41 laboratorios participantes, 38 informaram metodologias que puderam ser identificadas

univocamente. A distribuicdo das metodologias utilizadas esta apresentada no Grafico 1.

Metodologia - Referéncias

Gréfico 1 — Metodologias utilizadas

Onde:

APHA = American Public Health Association, 4™ Edition, 2001;

BAM-FDA = Bacteriological Analytical Manual, 8" Edition, 2006 e 5™ Edition, 1995;
ISO = International Organization for Standardization, 6579:2002;

AOAC = Association of Official Analytical Chemists, varias;

Outros = FSIS, IN(MAPA), Varela (1997), etc.
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8. Conclusdes
A organizagédo do Ensaio de Proficiéncia em Microbiologia de Alimentos se constituiu num trabalho
da parceria estabelecida pelo Inmetro e INCQS/Fiocruz, com o intuito de promover a melhoria da

qualidade das medic¢des realizadas em alimentos no pais.

Através de uma analise criteriosa dos dados gerados neste EP, chegamos as seguintes conclusées:

» Trinta e quatro (34) laboratdrios tiveram resultados considerados satisfatorios no EP;

* As diferentes metodologias empregadas pelos laboratérios foram satisfatérias para a correta
deteccao do analito em questao;

e Trés (3) laboratérios ndo tiveram resultados considerados satisfatérios devido a baixa
sensibilidade analitica demonstrada ao relatarem resultados falso-negativos;

e Seis (6) laboratérios néo tiveram resultados considerados satisfatérios devido a baixa
especificidade analitica demonstrada ao relatarem resultados falso-positivos;

* A metodologia mais amplamente empregada foi a descrita pelo American Public Health

Association, 4™ Edition, 2001, utilizada por 36% dos laboratdrios;

Para os laboratérios que ndo obtiveram resultados satisfatérios, sugere-se a adocao de acgbes
corretivas para o aprimoramento das suas medi¢cfes. Uma avaliacdo detalhada, desde o recebimento
do material e seu armazenamento, até o preenchimento do Formulario para Registro dos Resultados,
e a avaliacdo de todos os passos da metodologia de andlise, serd importante para a identificacdo dos

pontos criticos.

O estabelecimento de acdes corretivas e a continua participacdo em ensaios de proficiéncia desta
natureza sao ferramentas de grande contribuicdo para o aprimoramento das medicdes realizadas

pelos laboratérios.
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9. Laboratorios Participantes

Quarenta e trés laboratérios, trés acima do limite maximo? estipulado no Protocolo, se inscreveram
na 12 Rodada do Programa de Ensaio de Proficiéncia em Microbiologia de Alimentos - 12 Rodada —
Pesquisa de Salmonella spp. em Alimentos. Destes, somente quarenta e um laboratérios relataram

resultados (95% dos inscritos), sendo 9 acreditados para este escopo.

A lista dos laboratorios que enviaram os resultados a coordenacdo do Programa é apresentada na
Tabela 8. E importante ressaltar que a numeracédo da tabela é apenas indicativa do nimero de
laborat6rios participantes deste EP, ndo estando, em hipétese alguma, associada a identificagcdo dos

laboratorios na apresentacéo dos resultados.

Os resultados do EP séo confidenciais. Cada resultado esta identificado por um codigo individual que
somente é conhecido pelo proprio laboratério e pela coordenacdo deste EP. Os resultados poderao
ser utilizados em trabalhos e publicacées pelo Inmetro e INCQS respeitando a confidencialidade dos

laboratorios.

Tabela 8: Laboratdrios participantes

Instituicdo
1 Bioagri Andlises de Alimentos Ltda
" | Laboratério Bioagri Andlises de Alimentos
2 Eurofins do Brasil Andlises de Alimentos Ltda
" | Laboratério Eurofins do Brasil Analises de Alimentos Ltda
3 Fundacéo de Vigilancia em Saude do Estado do Amazonas
" | Laboratério Central de Saude Publica
4 Fundacéo Ezequiel Dias
" | Laboratério de Microbiologia de Alimentos
5 Instituto Adolfo Lutz
" | Ndcleo de Microbiologia
6 Instituto Adolfo Lutz
" | Centro de Laboraté6rio Regional de Ribeirdo Preto — VI
7 Instituto Adolfo Lutz
" | Centro de Laborato6rio Regional — IAL Campinas |l
8 Instituto Adolfo Lutz
" | Centro de Laboratorio Regional de Sao José do Rio Preto
9 Instituto Adolfo Lutz
" | Centro de Laboratoério Regional — IAL — Santo André

A Organizacao deste EP procurou atender a todos os laboratérios governamentais e privados acreditados, como descrito

no protocolo.
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10.

Instituto Adolfo Lutz
Centro de Laboratorios Regionais — CLR-IAL — Bauru |l

11,

Instituto Adolfo Lutz
Centro de Laboratoério Regional de Santos — IX

12,

Instituto de Tecnologia de Alimentos
Laboratorio ULR Microbiologia

13.

Instituto Latino Americano de Avaliacdo Tecnologica
ILAT

14,

Instituto Mineiro de Agropecuéria
Laboratério de Seguranca Microbioldégica em Alimentos

15,

Instituto Municipal de Medicina Veterinaria Jorge Vaitsman
Secdao de Controle Microbiolégico de Produtos

16,

Instituto Oswaldo Cruz /LACEN /MA
Bromatologia e Quimica

17,

Laboratorio Central de Saude Publica

18.

Laboratério Central de Saude Publica
LACEN/AP

19,

Laboratorio Central de Saude Publica — LACEN-TO
Laboratorio Central de Saude Publica — TO

20.

Laboratorio Central de Saude Publica de Roraima
LACEN-RR

21,

Laboratério Central de Salde Publica de Santa Catarina
LACEN-SC

22.

Laboratério Central de Satde Publica do Distrito Federal
NBAA — Laborat6rio de Microbiologia de Alimentos

23.

Laboratorio Central de Sat]dp Publica do Rio Grande do Sul — IPB-LACEN/RS
Secdao de Microbiologia de Agua e Alimentos

24,

Laboratério Central de Saude Publica Estadual
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos

25,

Laboratorio Central de Saude Publica Prof. Gongalo Moniz — LACEN/BA
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos

26.

Laboratdrio Central Dr. Almino Fernandes — LACEN/RN
Laboratério de Microbiologia de Alimentos e Agua

27.

Laboratério Central Noel Nutels/SVS/SESDEC RJ
Setor de Microbiologia de Alimentos

28.

Laboratério de Saude Publica Dr. Giovanni Cysneiros — Secretaria Estadual de Saude

LACEN/GO — Microbiologia de Alimentos

29.

Laboratorio Nacional Agropecuério
LANAGRO-MG

30.

Laboratério Nacional Agropecudrio — Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento

LANAGRO-PA
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31,

LACEN-MT / MT-LABORATORIO
Geréncia de Analises de Vigilancia Ambiental e Sanitaria

32.

NUTEC — Fundacao Nucleo de Tecnologia Industrial do Ceara
LABCAJU — Lab. de Andlises para Certificacdo de Produtos do Caju

33.

Prefeitura Municipal de Guarulhos
Laboratorio de Saude Publica Dr. Jefferson Ignacio de Araujo

34,

SADIA S.A
SADIA Jundiai

35.

Secretaria de Estado da Saude
Laboratorio Central de Satde Publica Dra. Telma Lobo

36.

Secretaria de Estado da Saude de Alagoas
LACEN / ALAGOAS

37.

Secretaria de Estado de Salde do Parana / Fundo Estadual de Saude do Parana
Laboratoério Central do Estado

38.

Secretaria de Salde do Estado de Pernambuco
Laboratério Central de Saude Publica Dr. Milton Bezerra Sobral

39.

Universidade Federal de Pernambuco
Laboratério de Experimentacdo e Andlise de Alimentos — LEA

40.

Universidade Federal do Ceara
Laboratério de Microbiologia de Alimentos/DTA/CCA/UFC

41.

Universidade Federal do Parana
Centro de Pesquisa e Processamento de Alimentos

Total de participantes: 41 laboratorios
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