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INTRODUCCIÓN
El valor nutritivo, la calidad y aceptación de la leche dependen de su composición. Su análisis es
esencial para respaldar la producción lechera, brindando información sobre su calidad e
inocuidad y determinando el pago por calidad al productor. Por ello, los laboratorios deben ser
técnicamente competentes y asegurar la validez de sus resultados mediante la trazabilidad
metrológica a una referencia internacional estable y común, permitiendo la comparabilidad de
los mismos. Para ello, el uso de Materiales de Referencia Certificados (MRC) resulta
fundamental.

OBJETIVO
El Laboratorio de Materiales de Referencia del INTI-Argentina se propuso rediseñar la
producción del MRC INTI-MRC002 de recuento de células somáticas (RCS) para que sus
valores asignados sean metrológicamente trazables al SI, utilizando como referencia el
MRC primario ERM®-BD001 del Joint Research Centre.

METODOLOGÍA
Para la producción de este MRC, se siguieron las etapas mostradas en la Figura 1. La matriz
utilizada fue leche cruda proveniente de tambos y de industrias lácteas, la cual fue tratada
térmicamente y se le adicionó 2-bromo-2-nitro-1,3-propanodiol (Bronopol) p.a. como
conservante. El MRC incluyó cinco niveles de RCS, cubriendo concentraciones entre 50 000
cél/ml a 1 200 000 cél/ml.

RESULTADOS

El estudio de homogeneidad
incluyó la prueba de Grübbs
para identificar valores
atípicos. Un análisis de
regresión lineal confirmó la
ausencia de tendencias en las
secuencias de empaquetado
y medición, con criterios de
aceptación que requerían que
el intervalo de confianza de
la pendiente incluyera cero.

La caracterización se realizó utilizando el método de referencia (ISO 13366-1/Cor 1:2009 |
IDF 148-1:2008/Cor 1:2009) en el laboratorio productor y el fluoro-opto-electrónico, ISO
13366-2:2006 | IDF 148-2:2006, en laboratorios competentes.

Caracterización

Estudio de Homogeneidad

Estudio de Estabilidad
Se evaluó la estabilidad a largo plazo, realizando 2 mediciones en cada punto de tiempo (1,
8, 15, 22, 29, 36, 43, 50, 57 y 62 días), bajo condiciones de almacenamiento a 4 °C ± 2 °C. El
análisis de varianza (Tabla 2) y la regresión (Figura 2) no evidenciaron tendencias ni
degradación significativa, demostrando la estabilidad del material bajo dichas condiciones.

El análisis del MRC ERM®-BD001 demostró que los resultados de las mediciones y los
valores asignados de la propiedad son mutuamente consistentes dentro de sus respectivas
incertidumbres.

Evaluación de veracidad

Asignación de Valor al Material y Estimación de la Incertidumbre del MRC
Cada valor asignado se calculó mediante la
ponderación de los promedios de los resultados
obtenidos según el méto o de referencia (𝑥𝐿𝑀𝑅) y el
método rutinario (𝑥𝐿𝑠).
La incertidumbre del valor asignado se estimó
mediante una combinación cuadrática de la
incertidumbre estándar de la caracterización (𝑢𝑐ℎ𝑎𝑟), la
incertidumbre estándar proporcionada por el estudio
de homogeneidad (𝑢ℎ𝑜𝑚) y la incertidumbre estándar
proporcionada por el estudio de estabilidad a largo
plazo (𝑢𝑙𝑡𝑠). Se aplicó un factor de cobertura k = 2
(confianza del 95 %) para obtener las incertidumbres
expandidas.
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El rediseño en la producción del MRC INTI-MRC002 de RCS permitió garantizar la
trazabilidad metrológica de los valores asignados al SI, mediante los valores
certificados del MRC primario ERM®-BD001. Este MRC secundario cumple con la
norma ISO 17034:2017, así como con su guía y normas asociadas, asegurando su
idoneidad y aptitud para el uso previsto.

CONCLUSIONES
Esto permitirá a los productores satisfacer las exigencias de la industria y
acceder a una compensación económica más justa por su producción,
contribuyendo al desarrollo sostenible de los establecimientos lecheros y al
fortalecimiento de la competitividad del sector.

La homogeneidad se evaluó además mediante un ANOVA de una vía, como se muestra en
la Tabla 1. En todos los casos, el valor FCalculado fue menor que el valor FCrítico, lo que
confirmó que los valores medios de RCS en las cinco unidades analizadas eran iguales.
Estos resultados validaron la homogeneidad de la propiedad RCS en el material.

Esta mejora fortalece la cadena de trazabilidad metrológica en América Latina,
favorece la comparabilidad de resultados y promueve su aceptación universal. De
esta manera, los laboratorios usuarios de SICECAL® que utilicen nuestros MRCs
secundarios para calibrar equipos fluoro-opto-electrónicos obtendrán resultados
trazables al SI, comparables con los de otros laboratorios, mejorando así la
aceptación y la confianza mutua en el sector lácteo.

El laboratorio obtuvo el reconocimiento de su sistema de gestión de calidad
como productor de materiales de referencia ante el QSTF del SIM.


