Ensaio de Proficiéncia em Produtos
Sujeitos ao Regime de Vigilancia Sanitaria

(EP/INCQS)

Ensaio de Proficiencia em Microbiologia
de Alimentos 26® Rodada — Pesquisa de

Escherichia coliem Matriz Agua

EP MIB 26/17

FIOCRUZ
Fundacdo Oswaldo Cruz |NCQS

ﬁ q Ministério da Saude ﬁ%




Ensaio de Proficiéncia em Produtos Sujeitos ao Regime de Vigilancia Sanitaria
(EP/INCQS)

INCQS

Ensaio de Proficiéncia em Microbiologia de Alimentos 26% Rodada -
Pesquisa de Escherichia coli em Agua

ORGANIZAGAO E COORDENAGAO

Fundacédo Oswaldo Cruz - Fiocruz

RELATORIO FINAL

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde - INCQS

Avenida Brasil, 4365 - Manguinhos
Rio de Janeiro - RJ — Brasil - Cx. Postal 926 - CEP: 21040-900

INCQS

COMISSAO ORGANIZADORA DA RODADA

- COMISSAO DO PROGRAMA DE ENSAIO DE PROFICIENCIA

Armi Wanderley da N6brega — Coordenador Geral

Marcus Henrigue Campino de la Cruz — Coordenador Técnico

Maria Helena Wohlers Morelli Cardoso — Coordenadora da Qualidade

- COMITE TECNICO

Carla de Oliveira Rosas
Ingrid Camelo da Silva
Luiza Vasconcellos
Marcelo Luiz Lima Brandao
Silvia Maria dos Reis Lopes

Valéria de Mello Medeiros

27/Novembro/2017

~ ’/,/‘
Autorizada a emiss&o = Armi Wm\kﬁbrega

(Coordenador Geral)



Relatério Final do EP em Microbiologia de Alimentos 262 Rodada — Pesquisa de Escherichia coli em Agua — EP MIB 26/17

SUMARIO
R 11 o To 11 o> T T 3
pZ @ ] o1 1=1 1)/ 1 SSSSPPPRTNS 4
ST = CoTo [¥To=To o [0 S | (=T FSe (=0 =t 1S 1o PP 4
TR =Yoo | g F= W F= = L 4PN 4
3.2. Preparo do ltem de ENSAUO .......cii i et 4
3.3. Faixa de Concentragao ESperada...........cccceeiiiiiiiiiiiiiiii e 4
3.4. Homogeneidade e Estabilidade dos Itens de ENSaio ..............ceeeiiiiiiiiiciiiiiiie e, 4
3.5. Armazenamento e Envio dos IteNS de ENSAIOD...........uiiiieeeiiiiiiiiiiei e e e e 5
3.6. Recebimento do Iltem de ENSAIO ..........cuuueiiiiiieiii e 5
T A N g - 1TSSl [ TR 1 (=T Fo e (= =l 7= Vo J 6
4, Tratamento dOS RESUIAUOS. .......cuuiiiiii e e e s e e e e e e e e aaat i a s e e e e e e eeaneen s 6
4.1. Resultados das Medig8es dos LaboratOrios ..............eeeeeeeeiiiiiiiiiiiiiiee e e 6
4.2, ValOIrES DESIGNAUOS. ... eeeeeeieetieeettettteaeeeeeeeeeeeaeee e et st s e e e s et st e st e et e st 7
5. Resultados da Avaliagdo da Homogeneidade e Estabilidade dos Itens de Ensaio .................... 7
5.1. Avaliagdo da HOmMOQENEIAAAE ..........coeeviiiiiiiiiiiiiieeee e 7
5.2. Avaliagao da Estabilidade..............ooooviiiiiiiiiiiiii 8
6. Avaliagcdo do Desempenho dos Laboratorios PartiCipantes ................eeeeeueeremmmmmmimmmmmnmninnnininnnnnn. 9
6.1. Laboratdrios PartiCIPANTIES ........uuiii i et e e e e e e et e e e e e e e ar e e e e e e e e e e aeraaaaa s 9
6.2. Resultados dos LaboratOrios PartiCipantes............cuuuuieiiieeiiiieiiiiie et 9
6.3. Avaliacdo dos LaboratOrios PartiCipantes ............ccevvvviiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 12
7. CONCIUSDES € COMEBNTATIOS. ... ..ttt ssssssssssssssssssnsssssnnnnes 13
S @0 110 (=] aTod =1 [0 =T L= 13
9. Referéncias BiblIOgrafiCaAS ........ccooiiiiiiiii e e e e e aaaens 14
10. LaboratOrios PartiCIPanTES .......ci e 14

Péagina 2 de 15



Relatério Final do EP em Microbiologia de Alimentos 262 Rodada — Pesquisa de Escherichia coli em Agua — EP MIB 26/17

1. Introducao

Ensaio de proficiéncia (EP) € o uso de comparacg@es interlaboratoriais com o objetivo de avaliar a
habilidade de um laboratério em realizar um determinado ensaio ou medi¢cédo de modo competente
e demonstrar a confiabilidade dos resultados gerados. Em um contexto geral, o ensaio de
proficiéncia propicia aos laboratdrios participantes: avaliacdo do desempenho e monitoragdo
continua; evidéncia de obtencéo de resultados confiaveis; identificagdo de problemas relacionados
com a sistemética de ensaios; possibilidade de tomada de acbes corretivas e/ou preventivas;
avaliacdo da eficiéncia de controles internos; determinagéo das caracteristicas de desempenho e
validacdo de métodos e tecnologias; padronizacdo das atividades frente ao mercado e

reconhecimento de resultados de ensaios, em nivel nacional e internacional.

Com a crescente demanda por provas regulares e independentes de competéncia pelos organismos
reguladores e clientes, o ensaio de proficiéncia é relevante para todos os laboratérios que testam a
qualidade de produtos. Além do baixo numero de provedores de ensaios de proficiéncia na area de
alimentos, os custos cobrados para a participacdo nestes ensaios principalmente de provedores
internacionais, sdo normalmente muito elevados, o que inviabiliza, em muitos casos, a participagéo

de um laboratério em um nimero maior de ensaios.

A qualidade da agua é uma das grandes preocupagdes da saude publica em todo o mundo. O
controle da qualidade da agua e as analises laboratoriais em casos de surtos de doencas de
transmissdo hidrica ocorridos no territério brasileiro sdo de responsabilidade da rede de
Laboratérios Centrais de Saude Publica (Lacen). Logo, a qualidade e confiabilidade dos ensaios
realizados para o controle microbiolégico da agua nestes laboratérios sédo de suma importancia para
garantir que os produtos analisados sejam avaliados corretamente e ndo venham a causar danos a
saude do consumidor. Assim, a realizacdo de programas de ensaio de proficiéncia no Brasil, na
area de microbiologia de alimentos e de agua é fundamental para o aumento da confiabilidade dos
resultados das medicdes realizadas, trazendo maior confiabilidade aos resultados emitidos.

Visando a promocédo da saude e a competitividade da indastria nacional, o INCQS promoveu o
Ensaio de Proficiéncia em Microbiologia de Alimentos 262 Rodada — Pesquisa de Escherichia coli
em Agua - seguindo as diretrizes da ABNT ISO/IEC 17043. Os resultados da avaliagdo de

desempenho dos laboratérios participantes estao neste relatério.
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2. Objetivos

O objetivo deste Ensaio de Proficiéncia é fornecer aos laboratoérios participantes uma ferramenta

efetiva para verificar sua competéncia no ensaio de pesquisa de Escherichia coli. em Agua,

utilizando metodologia analitica empregada na rotina. Este EP também podera contribuir para:

3

Promover o aumento da confianga nos resultados das medi¢cfes dos laboratérios participantes;
Avaliar o desempenho de laboratérios para o ensaio proposto e

Propiciar subsidios aos laboratérios para a identificacdo e solucéo de problemas.

. Producgao dos Itens de Ensaio

Os procedimentos de preparo dos itens de ensaio e as andlises de controle foram realizados no

Setor de Alimentos do Departamento de Microbiologia (DM) do INCQS/Fiocruz, seguindo 0s
requisitos da norma ABNT ISO/IEC 17025.

3.1. Escolha da Matriz

A agua é essencial para a vida, mas pode ser veiculo da transmissédo de varias doencgas,
dependendo da qualidade microbiologica. A diarreia é a principal doencga transmitida pela agua,
tendo ocorréncia anual estimada de 4,6 bilh8es de episddios, com 2,2 milhdes de mortes por
ano (WHO, 2010).

A Portaria n°® 2.914 de 12/12/2011 (BRASIL, 2011) estabelece os procedimentos de controle e
de vigilancia da qualidade da agua para consumo humano e seu padrdo de potabilidade. A
mesma orienta que a contagem de bactérias heterotréficas ndo ultrapasse o limite de 500
Unidades Formadoras de Coldnias (UFC) por mililitro, UFC mL™.

3.2. Preparo do Item de Ensaio

Para este EP foram utilizados dois lotes de itens de ensaio distintos. Um dos lotes foi preparado
exclusivamente com uma cepa de Escherichia coli depositada na “Coleg¢ao de Micro-organismos
de Referéncia do INCQS/FIOCRUZ”, identificada como P4328, e outro lote foi produzido com
uma cepa de Klebsiella pneumoniae, da mesma colecdo do INCQS/FIOCRUZ, identificada
como P4399.

Cada lote foi preparado separadamente a partir da homogeneizacdo de cada uma das
suspensdes de células em solugdo crioprotetora, a uma concentragdo conhecida e controlada.
Apds a homogeneizacado, volumes de 1 mL foram distribuidos em frascos de vidro estéreis.
Posteriormente, os frascos foram congelados em ultrafreezer a aproximadamente -70°C e

submetidos a um ciclo de liofilizagdo de 24 horas.
3.3. Faixa de Concentracdo Esperada

Os lotes de itens de ensaio, apés a etapa de liofilizagdo, apresentaram concentracfes

aproximadas de 4,0 x 10> UFC.mL* para E. coli e 8,0 x 10° UFC.mL"* para K. pneumoniae.
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3.4. Homogeneidade e Estabilidade dos Itens de Ensaio

Vinte itens de ensaio de cada um dos lotes preparados foram separados, aleatoriamente para
o teste de homogeneidade. ApO6s a reconstituicdo e homogeneizacdo do liéfilo, foram
preparadas diluicdes decimais e analisadas sob condicdes de repetitividade.

Foram realizados estudos de estabilidade de longa duracéo a -70°C (temperatura de referéncia)
e a < -10°C (temperatura de armazenamento durante o EP). Os testes de estabilidade nas
temperaturas de referéncia e armazenamento foram iniciados apés o preparo do lote e
abrangeram o tempo disponibilizado aos laboratérios participantes para a analise do item de

ensaio.

Para os estudos da homogeneidade e da estabilidade foi empregada a metodologia de
semeadura em profundidade em agar padrao para contagem, segundo a metodologia descrita
no Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater (APHA, 2012).

O critério utilizado foi presenca ou auséncia de Escherichia coli. no item de ensaio. Os
itens foram considerados homogéneos ou estaveis quando TODOS os resultados apresentaram
presenga de E. coli.. Os resultados obtidos estdo apresentados nos itens 5.1 e 5.2 deste

relatoério.

3.5. Armazenamento e Envio dos Itens de Ensaio
Os frascos foram armazenados em ultrafreezer (aproximadamente -70°C) até o0 momento em

gue foram enviados aos laboratdérios participantes.

Para cada laboratério inscrito no Ensaio de Proficiéncia em Microbiologia de Alimentos 262
Rodada — Pesquisa de Escherichia coli em Agua foram enviados 2 (dois) frascos contendo os
micro-organismos liofilizados E. coli e K. peneumoniae, separadamente. Os itens foram lacrados
e identificados com as seguintes informagfes: o nUmero da rodada, o item a ser ensaiado e o
codigo da amostra. Os laboratérios receberam combinacdes diferentes dos dois micro-

organismos.

Os frascos foram enviados aos laboratérios por via aérea, acondicionados em recipiente
apropriado. Além disso, o recipiente foi colocado dentro de uma caixa de isopor contendo gelo
seco, devidamente lacrada e identificada, para que a integridade do conteudo fosse mantida

durante o transporte.

Os laboratorios receberam as informagBes necessarias para realizar o armazenamento
adequado dos itens de ensaio, por meio do formulario de “Instru¢gdes para Armazenamento e

Preparo dos Itens de Ensaio”, disponibilizado no site do INCQS/EP.

3.6. Recebimento do Item de Ensaio
Ao receber as amostras, os laboratérios foram instruidos a inspeciona-las quanto a temperatura
de recebimento, bem como a integridade da embalagem e das amostras. As informacdes foram

registradas no “Formulario de Recebimento de Item de Ensaio”.
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3.7. Andlise dos Itens de Ensaio

Os laboratérios participantes foram orientados a realizar as analises para pesquisa de
Escherichia coli segundo a metodologia de trabalho empregada no laboratério e expressar 0s

resultados como presenca ou auséncia de E. coli.

Os resultados analiticos, bem como as informacdes sobre a metodologia e os meios de cultura
utilizados, foram encaminhados a Coordenacdo do Ensaio de Proficiéncia através do

“Formulario de Registro de Resultados”.

4. Tratamento dos Resultados

4.1. Resultados das Medi¢cdes dos Laboratérios

Os resultados encaminhados pelos laboratérios (Valor Relatado) foram comparados aos
gabaritos do provedor do Ensaio de Proficiéncia (Valor Designado). A Tabela 5 apresenta os
valores designados e relatados de cada laboratério participante, para cada item de ensaio, bem

como o resultado final:
Foram adotados os seguintes critérios para o resultado final:

1.  Onde os laboratérios indicaram corretamente a presenca de E. coli o resultado foi

considerado: “Positivo”;

2. Onde os laboratorios indicaram erroneamente presenca de E. coli o resultado foi

considerado: “Falso Positivo”;

3. Onde os laboratérios indicaram corretamente a auséncia de E. coli o resultado foi

considerado: “Negativo”;

4, Onde os laboratérios indicaram erroneamente a auséncia de E. coli o resultado foi

considerado: “Falso Negativo”.

Os resultados relatados pelos laboratérios também foram avaliados quanto a sua especificidade,
sensibilidade e exatiddo, como proposto por Greenhalgh (1997). O laboratério teve o seu
desempenho considerado “satisfatorio” quando obteve o valor de especificidade, sensibilidade

e exatidao de 100%.

As formulas para o célculo dos parametros de especificidade, sensibilidade e exatiddo estéo

descritas abaixo:

Especificdade= _ Negativo — (x100
Negativo+Falso _Negativo )
Sensibiliahde:{ __Postives JxlOO )
Positivo+ Falso _Positivo
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Caso o laboratério participante ndo obtenha nenhum resultado positivo ou negativo, ndo sera

possivel calcular a especificidade (no caso de nenhum valor negativo) ou a sensibilidade (no

Exatidao= (

Positivo+ Negativo

caso de nenhum valor positivo).

4.2. Valores Designhados

A composicao de cada um dos itens de ensaio enviados aos participantes foi de conhecimento

exclusivo da coordenacéo do EP.

X
Positivo+ Negativo+ Falso__Positivo+ Falso_NegativoJ

5. Resultados da Avaliacao da Homogeneidade e Estabilidade dos Itens de Ensaio

5.1. Avaliacdo da Homogeneidade

Para o teste de homogeneidade foram separados, aleatoriamente, vinte itens de ensaio de cada

lote. Para cada item de ensaio foram realizadas duas analises produzindo dois resultados (A e

B), como mostrado na Tabela 1.

Tabela 1: Dados gerados no teste de homogeneidade, em UFC.mL™".

Lote de Escherichia coli Lote de Klebsiella pneumoniae
Item de

Ensaio Contagem Logio Resultado Contagem Logio Resultado
A B A B A B A B A B A B

1 490 | 552 | 2.69 | 2.74 + + |730000[810000f 5.86 | 5.91 + +

2 300 | 430 | 2,48 | 2,63 + + |770000/620000| 5,89 | 5,79 + +

3 544 | 426 | 2,74 | 2,63 + + 660000510000 5,82 | 5,71 + +

4 350 | 508 | 2,54 | 2,71 + + |670000/670000| 5,83 | 5,83 + +

5 306 | 794 | 2,49 | 2,90 + + |860000/660000f 5,93 | 5,82 + +

6 182 | 690 | 2,26 | 2,84 + + |600000/910000( 5,78 | 5,96 + +

7 256 630 2,41 | 2,80 + + 1590000|690000| 5,77 | 5,84 + +

8 528 34 2,72 | 1,53 + + 820000690000 5,91 | 5,84 + +

9 534 | 522 | 2,73 | 2,72 + + |770000/880000| 5,89 | 5,94 + +
10 304 | 640 | 2,48 | 2,81 + + |650000(540000| 5,81 | 5,73 + +
11 494 | 612 | 2,69 | 2,79 + + |340000[550000| 5,53 | 5,74 + +
12 488 | 534 | 2,69 | 2,73 + + 690000(750000| 5,84 | 5,88 + +
13 536 | 594 | 2,73 | 2,77 + + 1660000620000 5,82 | 5,79 + +
14 466 542 2,67 | 2,73 + + |570000460000| 5,76 | 5,66 + +
15 556 | 586 | 2,75 | 2,77 + + |520000/490000( 5,72 | 5,69 + +
16 336 | 686 | 2,53 | 2,84 + + |500000[570000| 5,70 | 5,76 + +
17 386 | 734 | 2,59 | 2,87 + + |590000/620000| 5,77 | 5,79 + +
18 662 | 590 | 2,82 | 2,77 + + ]500000/610000| 5,70 | 5,79 + +
19 672 | 690 | 2,83 | 2,84 + + |590000/690000| 5,77 | 5,84 + +
20 662 | 406 | 2,82 | 2,61 + + |540000(740000| 5,73 | 5,87 + +

“+" = Positivo

Podemos observar que TODOS os itens de ensaio dos lotes contendo apenas E. coli e apenas
K. pneumoniae apresentaram resultados positivos, indicando a presenca das bactérias. Desta

forma, os itens de ensaio foram considerados suficientemente homogéneos para a finalidade

deste Ensaio de Proficiéncia.
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5.2. Avaliacdo da Estabilidade
No decorrer do EP, foram avaliadas as flutuagfes temporais na concentracéo de E. coli e K.
pneumoniae nas temperaturas de referéncia (-70°C) e de armazenamento (< -10°C). Os

resultados da estabilidade de longa duracgéo estdo apresentados nas Tabelas 2 e 3.

Tabela 2: Estabilidade do lote de E. coli nas temperaturas de referéncia (-70°C) e de armazenamento
(<-10°C).

Lote de Escherichia coli

. Referéncia . Armazenamento
Dias : - Dias . .
Replicata A Replicata B Replicata A Replicata B
0 Positivo Positivo 0 Positivo Positivo
21 Positivo Positivo 7 Positivo Positivo
41 Positivo Positivo 30 Positivo Positivo
63 Positivo Positivo 33 Positivo Positivo
86 Positivo Positivo 48 Positivo Positivo
107 Positivo Positivo 65 Positivo Positivo
126 Positivo Positivo 84 Positivo Positivo
145 Positivo Positivo - - -

Tabela 3: Estabilidade do lote de K. pneumoniae nas temperaturas de referéncia (-70°C) e de
armazenamento (< -10°C).

Lote de Klebsiella pneumoniae

] Referéncia ] Armazenamento
Dias - - Dias - -
Replicata A Replicata B Replicata A Replicata B

0 Positivo Positivo 0 Positivo Positivo
29 Positivo Positivo 7 Positivo Positivo
49 Positivo Positivo 27 Positivo Positivo
70 Positivo Positivo 42 Positivo Positivo
91 Positivo Positivo 56 Positivo Positivo
113 Positivo Positivo 70 Positivo Positivo
133 Positivo Positivo 94 Positivo Positivo

Os resultados obtidos nos estudos de estabilidade demonstraram que os itens de ensaio
permaneceram estaveis na temperatura de referéncia durante todo o tempo do ensaio de
proficiéncia. Indicam que os itens de ensaio podem ser armazenados a < -10°C por até 80 dias.
Considerando os resultados obtidos nos estudos de estabilidade, a coordenacdo do EP enviou
os itens de ensaio em caixas contendo gelo seco e estabeleceu o prazo de até 72 horas para o
recebimento dos materiais nos laboratorios participantes. Também orientou os laboratoérios para

0 armazenamento dos itens de ensaio em freezer até o momento da analise.
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6. Avaliacao do Desempenho dos Laboratérios Participantes

6.1. Laboratérios Participantes

Vinte e sete laboratérios se inscreveram no Ensaio de Proficiéncia em Microbiologia de
Alimentos 262 Rodada — Pesquisa de Escherichia coli em Agua - e todos enviaram os resultados
dentro do prazo estabelecido.

Entre os laboratérios que enviaram os resultados, cinco (18,5%) sdo acreditados na norma
ISO/IEC 17025 e quatro laboratérios (14,8%) estdo em processo de acreditagdo na norma
citada.

Quanto a natureza do laboratério, vinte e trés (85,2%) sdo governamentais (Laboratérios
Centrais de Saude Publica - Lacens) ou laboratérios vinculados a Vigilancia Sanitaria
municipais. Quatro laboratérios privados completam a lista de participantes. A Tabela 7

apresenta a listagem dos laboratdrios participantes.

6.2. Resultados dos Laboratérios Participantes
Os dados reportados pelos laboratérios do EP foram tratados de acordo com os procedimentos
descritos na ISO/IEC 17043. A Tabela 4 apresenta os resultados dos laboratérios para as

analises dos itens de ensaio e a metodologia empregada.
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Tabela 4: Resultados por analise e metodologia empregada.

T Resultados
Codigo d os Metodologia
Laboratérios # Relatado # Relatado
MIB 26/102 005 - 059 + Outros
MIB 26/112 033 - 042 + APHA
MIB 26/113 040 - 050 + APHA
MIB 26/115 004 - 034 + Outros
MIB 26/117 030 + 053 + APHA
MIB 26/121 043 + 055 - APHA
MIB 26/122 013 - 057 + APHA
MIB 26/125 009 - 051 + APHA
MIB 26/126 023 - 031 - APHA
MIB 26/130 021 + 048 - APHA
MIB 26/138 010 - 039 + APHA
MIB 26/139 032 - 046 + APHA
MIB 26/146 002 - 019 + APHA
MIB 26/147 012 + 041 - APHA
MIB 26/148 029 + 052 - APHA
MIB 26/150 026 + 060 - APHA
MIB 26/153 015 - 018 + APHA
MIB 26/155 006 + 024 + APHA
MIB 26/162 025 + 049 - APHA
MIB 26/169 020 - 045 - Outros
MIB 26/173 011 - 054 + Qutros
MIB 26/174 003 - 027 + APHA
MIB 26/175 028 + 038 - APHA
MIB 26/177 007 + 056 + Outros
MIB 26/180 022 - 047 + APHA
MIB 26/185 016 + 037 - APHA
MIB 26/188 008 - 058 + APHA e MMAMAA
#=Numero do item de ensaio; “+” = Positivo; “-” = Negativo

(1) APHA® — Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater - Enzyme Substrate Coliform Test, 2012;
Outros:
Substrato Cromogénico/Enziméatico SMEWW, 222 Ed. 9223 B;
AOAC, Official Methods of Analysis. Chapter 17 n° 2005.03, 19th ed. 2012;
ISO 9308-1: 2000;

MMAMAA — Manual De Técnicas de Andlises Microbioldgicas da Agua: Membrana Filtrante
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A Tabela 5 apresenta os resultados esperados (VD) e relatados (VR) pelos laboratérios para

cada item de ensaio, bem como o resultado final.

Tabela 5: Valor designado (VD), valor relatado (VR) e resultado final.

.. Resultados

Laboratdrios

# VD | VR Resultado # VD | VR Resultado
MIB 26/102 005 - - NEGATIVO 059 + + POSITIVO
MIB 26/112 033 - - NEGATIVO 042 + + POSITIVO
MIB 26/113 040 - - NEGATIVO 050 + + POSITIVO
MIB 26/115 004 - - NEGATIVO 034 + + POSITIVO
MIB 26/117 030 + + POSITIVO 053 + + POSITIVO
MIB 26/121 043 + + POSITIVO 055 - - NEGATIVO
MIB 26/122 013 - - NEGATIVO 057 + + POSITIVO
MIB 26/125 009 - - NEGATIVO 051 + + POSITIVO
MIB 26/126 023 + - FALSO NEGATIVO 031 - - NEGATIVO
MIB 26/130 021 + + POSITIVO 048 - - NEGATIVO
MIB 26/138 010 - - NEGATIVO 039 + + POSITIVO
MIB 26/139 032 - - NEGATIVO 046 + + POSITIVO
MIB 26/146 002 - - NEGATIVO 019 + + POSITIVO
MIB 26/147 012 + + POSITIVO 041 - - NEGATIVO
MIB 26/148 029 + + POSITIVO 052 - - NEGATIVO
MIB 26/150 026 + + POSITIVO 060 - - NEGATIVO
MIB 26/153 015 - - NEGATIVO 018 + + POSITIVO
MIB 26/155 006 - + FALSO POSITIVO 024 + + POSITIVO
MIB 26/162 025 + + POSITIVO 049 - - NEGATIVO
MIB 26/169 020 - - NEGATIVO 045 + - FALSO NEGATIVO
MIB 26/173 011 - - NEGATIVO 054 + + POSITIVO
MIB 26/174 003 - - NEGATIVO 027 + + POSITIVO
MIB 26/175 028 + + POSITIVO 038 - - NEGATIVO
MIB 26/177 007 + + POSITIVO 056 - + FALSO POSITIVO
MIB 26/180 022 - - NEGATIVO 047 + + POSITIVO
MIB 26/185 016 + + POSITIVO 037 - - NEGATIVO
MIB 26/188 008 - - NEGATIVO 058 + + POSITIVO

#=Numero do item de ensaio “+"” = Positivo; “-“ = Negativo VD = Valor designado VR = Valor relatado

Falso Positivo ou Falso Negativo = resultados ndo-conforme

Entre os 27 participantes, dois laboratérios apresentaram resultados finais “FALSO POSITIVO”
e outros dois laboratorios apresentaram resultados finais “FALSO NEGATIVO”. Todos os outros

laboratorios tiveram os valores relatados concordantes com os valores designados.
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6.3. Avaliacdo dos Laboratdérios Participantes
A avaliacdo de desempenho dos laboratérios participantes, expressa através da especificidade,

da sensibilidade e da exatiddo, esta apresentada na Tabela 6.

Tabela 6: Especificidade (%), sensibilidade (%), exatidao (%) e desempenho do laboratério.

Cédigo dos Resultados

Laboratérios Especificidade Sensibilidade Exatiddo Desempenho
MIB 26/102 100 100 100 PROFICIENTE
MIB 26/112 100 100 100 PROFICIENTE
MIB 26/113 100 100 100 PROFICIENTE
MIB 26/115 100 100 100 PROFICIENTE
MIB 26/117 ND. 100 100 PROFICIENTE
MIB 26/121 100 100 100 PROFICIENTE
MIB 26/122 100 100 100 PROFICIENTE
MIB 26/125 100 100 100 PROFICIENTE
MIB 26/126 50 ND. 50 NAO PROFICIENTE
MIB 26/130 100 100 100 PROFICIENTE
MIB 26/138 100 100 100 PROFICIENTE
MIB 26/139 100 100 100 PROFICIENTE
MIB 26/146 100 100 100 PROFICIENTE
MIB 26/147 100 100 100 PROFICIENTE
MIB 26/148 100 100 100 PROFICIENTE
MIB 26/150 100 100 100 PROFICIENTE
MIB 26/153 100 100 100 PROFICIENTE
MIB 26/155 ND. 100 50 NAO PROFICIENTE
MIB 26/162 100 100 100 PROFICIENTE
MIB 26/169 50 ND. 50 NAO PROFICIENTE
MIB 26/173 100 100 100 PROFICIENTE
MIB 26/174 100 100 100 PROFICIENTE
MIB 26/175 100 100 100 PROFICIENTE
MIB 26/177 ND. 50 50 NAO PROFICIENTE
MIB 26/180 100 100 100 PROFICIENTE
MIB 26/185 100 100 100 PROFICIENTE
MIB 26/188 100 100 100 PROFICIENTE

ND. = Ndo determinado.

Dos vinte e sete laboratérios avaliados, vinte e trés (95,8%) tiveram seu desempenho
considerado Proficiente, pois alcancaram 100% de especificidade, sensibilidade e exatidao.

Quatro laboratérios apresentaram o resultado NAO PROFICIENTE.

Lembramos que o Ensaio de Proficiéncia € apenas um indicativo do desempenho do laboratorio,
cabendo a cada laboratorio participante fazer a sua interpretacdo e implementar as acdes

corretivas, caso necessario.
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7. Conclusdes e Comentarios
A analise dos dados obtidos neste EP sugere:

¢ O numero de laboratorios inscritos neste ensaio de proficiéncia totalizou vinte e sete. Todos 0s
participantes encaminharam os resultados até a data prevista no protocolo;

¢ O desempenho dos participantes pode ser considerado satisfatorio, visto que quatro laboratérios
(14,8%) apresentaram resultados Falso Positivo ou Falso Negativo;

¢ O Formulério de Registro de Resultados foi encaminhado pelos laboratérios participantes e a

maioria foi preenchida de forma adequada;

¢ Vinte e dois laboratérios participantes (81,5%) utilizaram como metodologia de escolha Standard
Methods for the Examination of Water and Wastewater, APHA, enquanto os outros laboratérios

utilizaram metodologias diversas para a analise;

e Para os laboratorios que obtiveram resultados insatisfatorios, agbes corretivas podem ser
adotadas para o aprimoramento das suas medi¢cfes. Fatores importantes para a identificacdo dos
pontos criticos vdo desde uma avaliacdo detalhada do recebimento do material, de seu
armazenamento, do preenchimento do Formulario para Registro dos Resultados e da avaliacdo
da metodologia de analise.

s

Finalmente, € importante ressaltar que o estabelecimento de agbes corretivas e a continua
participacdo em ensaios de proficiéncia desta natureza sao ferramentas de grande contribuicdo

para o aprimoramento das medic¢des realizadas pelos laboratorios.
8. Confidencialidade

Os resultados deste Ensaio de Proficiéncia sdo confidenciais, isto €, cada laboratério é identificado
por codigo individual conhecido apenas pelo participante da rodada e pela Coordenacdo deste
Ensaio de Proficiéncia. Os resultados obtidos neste EP poderdo ser utilizados em trabalhos e

publicagBes do provedor mantendo a confidencialidade dos laboratérios participantes.
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10. Laboratoérios Participantes

A lista dos laboratérios que enviaram os resultados a coordenacao do Programa € apresentada na
Tabela 7.

Tabela 7: Laboratorios participantes do Ensaio de Proficiéncia em Microbiologia de Alimentos 262
Rodada — Pesquisa de Escherichia coli em Agua.

Laboratorios Participantes

Centro de Laboratdrio Regional - Instituto Adolfo de Ribeirdo Preto VI

Centro de Laboratdrio Regional de Rio Claro - Instituto Adolfo Lutz

COCAM Cia de Café Soluvel e Derivados

IAL Aragatuba

IBERPHARM Laboratérios do Brasil LTDA

Instituto Adolfo Lutz - CLR Sorocaba XI

Instituto Adolfo Lutz — Centro de Laboratdrio Regional de Bauru
Laboratédrio de Microbiologia Alimentar

Laboratdrio Central de Saude Publica de Alagoas - Lacen/AL

Laboratério Central de Satide Publica do Estado do Amazonas - Lacen/AM

Laboratoério Central de Saude Publica Dr. Costa Alvarenga - Lacen/PI

Laboratério Central Dr. Almino Fernandes - Lacen/RN

Laboratorio Central Noel Nutels

Laboratério de Aguas do Lacen/MG

Laboratério de Microbiologia — Grupo Tomazini

Laboratédrio de Microbiologia Alimentar

Laboratério de Microbiologia Alimentar — Instituto Adolfo Lutz
Centro de Laboratério Regional de Santos

Laboratdrio de Microbiologia de Alimentos — Nucleo de Ciéncias Quimicas e Bromatoldgicas
CLR — Campinas

Laboratdrio Municipal de Saude Publica — LASP

Laboratdrio Municipal de Saude Publica Dr. Jefferson Ignacio de Aratjo

Lacen SC

Lacen/CE

Nucleo de Microbiologia - Instituto Adolfo Lutz

Secdo de Medicamentos, Cosméticos, Saneantes e Produtos para Saude - Lacen GO

Secdo de Microbiologia de Aguas - Lacen/PR

Se¢do de Microbiologia de Alimentos e Agua - Lacen GO

Secdo/Laboratério de Microbiologia/Lacen/CEVS/SES-RS

VMC Comércio Varejista, Andlises, Consultoria e Treinamento LTDA

» Total de participantes: 27 laboratérios
» O codigo de cada participante néo esti associado a ordem da lista de participantes.
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