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1. OBJETIVOS Y ALCANCE.

El presente documento, entrega las directrices técnicas y administrativas para los laboratorios
de analisis/ensayos que voluntariamente postulen a la autorizacidon que otorga el Servicio
Agricola y Ganadero (SAG), para la deteccion de antigenos o anticuerpos, para el diagndstico
de enfermedades animales mediante la técnica ELISA en muestras de suero, en el marco de
la certificacion oficial de exportaciéon de animales en pie.

Asimismo, en el presente Instructivo técnico, se estipulan las condiciones, deberes y
obligaciones de funcionamiento que deben seguir los laboratorios que obtengan Ila
autorizacion.

El alcance de la autorizacién sera de caracter nacional y se otorgara para el diagndstico de las
enfermedades pecuarias que estan indicadas en el documento general cédigo D-ATR-AAT-097,
denominado “Lista de enfermedades pecuarias a detectar mediante técnica ELISA, para la
certificaciéon de exportacién de animales en pie”.

El laboratorio autorizado debera detectar todas las enfermedades que correspondan al proceso
de certificacion de exportacidon que esté en curso, segun la especie y pais de destino (CZI),
utilizando los kits autorizados por el Servicio, cuyo detalle esta indicado en el documento
general, “Kits aprobados por el servicio, segun instructivo técnico pertinente” cédigo D-ATR-
AAT-096, Item iii.

2. REFERENCIAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS.

= Resolucion N° 3.571 de 2020, que aprueba el Reglamento General del Sistema Nacional de
Autorizacion de Terceros, o aquella que la modifique o reemplace.

= Resolucion Exenta N° 90 de 2014, que aprueba el Reglamento Especifico para la
autorizacién de laboratorios andlisis/ensayo, o aquella que la modifique o reemplace.

= Manual de Bioseguridad en el Laboratorio, Organizaciéon Mundial de la Salud, OMS *(2015).

* Norma Chilena-ISO 17.025, version vigente, sobre requisitos generales para la
competencia de laboratorios de ensayo y calibracion.

* Manual de las Pruebas de Diagndstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres. OMSA.
Version vigente.

= Resolucion Exenta N° 8.291 de 2020, que aprueba el Documento General de Requisitos
para la Incorporacion de un Kit Diagnostico para su uso Oficial en el Diagnostico de
Enfermedades Pecuarias, o aquella que la modifique o reemplace.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS.

Junto con las definiciones establecidas tanto en el Reglamento General como en el Reglamento
Especifico de laboratorios de analisis/ensayo, los postulantes deben tener claras las siguientes
definiciones y abreviaturas:

= Anticuerpo: Respuesta especifica mediante el desarrollo de una Inmunoglobulina en
respuesta a la introduccién de un antigeno a un organismo superior.
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= Antigeno: Toda sustancia que, introducida en un organismo animal, determina en él
una reaccién inmune.

= ELISA: Ensayo inmunoabsorbente ligado a enzimas.

= MVA: Médico Veterinario Autorizado.

= MVO: Médico Veterinario Oficial.

= NBS 2: Laboratorio Nivel de Bioseguridad 2.

= SSA: Sistema de Sanidad Animal, plataforma informatica para el registro y
trazabilidad de los protocolos de muestras y sus resultados.

= Registro de Protocolo Oficial Animal (RPOA): Registro de protocolo de toma de
muestras, que debe ser emitido por el MVO o MVA, a través del SSA.

= Servicio/SAG: Servicio Agricola y Ganadero.

= RPOA: Registro de Protocolo Oficial Animal.

4. REQUISITOS.
4.1. Requisitos de personal.

4.1.1. Responsable técnico.

Segun lo dispuesto en el numeral 4.2 del Reglamento especifico para la autorizacién de
laboratorios analisis/ensayo, el laboratorio debe contar con un responsable técnico, quien sera
la contraparte del SAG, en temas técnicos asociados a su actividad como laboratorio autorizado
por el SAG.

Los requisitos a cumplir por el responsable técnico son:

= Poseer titulo profesional otorgado por una entidad reconocida por el Estado,
correspondiente a una carrera del area Bioldgica o Quimica. En caso de titulo obtenido en
el extranjero, éste debe estar revalidado o reconocido seguin procedimiento establecido por
el Ministerio de Educacién.

= Experiencia laboral en el area de laboratorio de al menos dos (2) anos, con al menos 6
meses comprobable, en técnicas de ELISA.

= Haber recibido capacitacién en la técnica ELISA, comprobable mediante certificado
correspondiente. Esta capacitacion debe haber sido realizada por una empresa
comercializadora de Kit ELISA, o en una Universidad autorizada o que posea un convenio
vigente con el SAG.

= Calificacion y capacitacion en el uso de procedimientos, instructivos, manuales y otros
documentos del alcance de la autorizacion.

* Manejar la informaciéon contenida en procedimientos, instructivos, manuales y otros
documentos relacionados con el analisis.

El responsable técnico debe tener un subrogante, el que debe cumplir con los mismos requisitos
indicados anteriormente.

4.1.2. Analista.

El laboratorio debera contar con analistas en nimero adecuado, de acuerdo a la cantidad de
analisis a realizar, quienes deben cumplir con los siguientes requerimientos:
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*= Poseer un titulo profesional o técnico, de una carrera correspondiente al area bioldgica,
guimica, agropecuaria o de los alimentos, impartida por una entidad de ensefianza superior
reconocida por el Estado o, en caso de titulo extranjero, revalidado o reconocido segun
procedimiento establecido por el Ministerio de Educacion.

= Experiencia laboral, de al menos seis (6) meses comprobables, en técnicas de Elisa.

= Haber recibido capacitacion en la técnica ELISA, comprobable mediante certificado
correspondiente. Esta capacitacion debe haber sido realizada por una empresa
comercializadora de Kit ELISA, o en una Universidad.

* El laboratorio postulante, ante una eventual ausencia del responsable técnico o del analista,
deberd presentar un plan de contingencia, identificando previamente al personal que
actuara en calidad de subrogante.

El subrogante, ya sea del responsable técnico o analista, debera cumplir con el mismo perfil
solicitado a los titulares y haber sido evaluado favorablemente por el Servicio.

4.2. Requisitos de infraestructura equipos, materiales y reactivos.

4.2.1. Infraestructura.

El laboratorio postulante debe poseer una infraestructura correspondiente a un nivel de
Bioseguridad Tipo 2 (NBS-2), detallado en el documento cédigo D-ATR-AAT-090, de acuerdo
al Manual de Bioseguridad en el Laboratorio, recomendado por la Organizacion Mundial de
Salud (OMS, 2015), y utilizar en todo momento Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).

La infraestructura del laboratorio debe garantizar el correcto desarrollo de la técnica a realizar,
disponiendo de areas con suficiente espacio para su 6ptimo funcionamiento, evitando la
contaminacién cruzada a través de la separacién efectiva entre areas vecinas. Igualmente se
debe contar con una distribucidn clara de flujos entre areas limpias y sucias. La superficie de
muros, cielos, pisos y mesones deben ser lisas, de facil limpieza e impermeables.

4.2.2. Equipos, instrumentos y materiales.

El laboratorio postulante, debe contar con los equipos necesarios, acordes al volumen de
muestras a analizar, que garanticen el correcto desarrollo del andlisis a realizar. Para los
equipos y/o instrumentos de medicion, debe contar con un programa de mantenciones
preventivas, verificaciones y calibraciones, que deben evidenciarse con su certificado de
mantencion y/o calibraciéon diaria, efectuada por una empresa competente y reconocida en el
area. El cumplimiento de este programa sera de responsabilidad del laboratorio autorizado.
El laboratorio postulante debe contar al menos con el siguiente equipamiento:

= Refrigerador 2° a 8°C.

= Congelador -15° a -25°C.

» Sistema de calefaccion o enfriamiento para mantener temperatura ambiental entre 180 y
26 °C.

= Estufa de incubacidon de 18° a 37°C.
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» Lector ELISA, con filtro de lectura segln corresponda y el cual debe tener una verificacion
anual con placa calibrada.

= Lavador de microplacas manual o automatico.

* Micropipetas mono y multicanales, las cuales deben tener al menos una verificacion anual.
Si alguno de los instrumentos no cumple, debe enviarse a mantencién/calibraciéon a una
empresa especializada la que debe entregar un certificado que indique el servicio realizado.

= Agitador de microplacas.
= Centrifuga de tubos (1500-2000 rpm).

» Sistema de destruccion (autoclave o incinerador) y eliminacion de residuos toxicos y
microbioldgicos o contrato con empresa externa. En este Ultimo caso o en ocasiones donde
el incinerador o autoclave quede fuera del laboratorio, los elementos a descontaminar o
destruir, deberan mantenerse y ser transportados en envases que otorguen garantia de
hermetismo, asegurando asi, que no escurran fluidos desde ellos al exterior. Estos
contenedores deberan indicar claramente el tipo de residuos que contienen.

* Termometros de trabajo para: refrigerador, congelador, estufas de incubaciéon y ambiente
(contrastado en las temperaturas de uso, con un termoémetro patron).

= Probetas de diferentes volimenes.
*= Tubos y/o Placas de dilucidn de 96 pocillos.

= Puntas para micropipetas, de primer uso, desechables, compatibles con instrumentos del
laboratorio.

= Recipiente para dispensar soluciones.

= Recipientes para eliminar puntas y placas de dilucién.
» Agua bidestilada y desionizada.

= Solucion desinfectante (alcohol 70%, cloro 2%, otro).

= Reloj control.

4.2.3. Reactivos.

Los Kits ELISA con aprobacion del Servicio Agricola y Ganadero (SAG), para realizar el
diagnostico de las enfermedades certificadas para la exportacién de animales en pie, se
detallan en el documento cdédigo D-ATR-AAT-096. Este listado serda constantemente
actualizado, quedando disponible en la pagina web del SAG, junto al listado de laboratorios
terceros autorizados para este alcance diagnostico.

El diagndstico debe ser realizado mediante kits comerciales, con fecha de vencimiento vigente
y aprobados para su uso por el SAG segun la Resolucion Exenta N° 8.291 de 2020, que
aprueba el documento general que establece requisitos para la incorporacion de un kit de
diagndstico para su uso oficial o aquella que la modifique o reemplace.

Dependiendo del kit que utilice el laboratorio, éste debe contar con todos los equipos,
materiales y reactivos indicados en el instructivo del kit. Asimismo, la conservaciéon del kit
debe ceiiirse a las instrucciones del fabricante.
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El laboratorio autorizado debera detectar todas las enfermedades, solicitadas segun la especie
y pais de destino, utilizando los kits autorizados por el Servicio, cuyo detalle esta indicado en
el documento general, “Kits aprobados por el servicio, segun instructivo técnico pertinente”
codigo D-ATR-AAT-096, Item iii. En este documento se detallan los kits de diagndstico que
deberan utilizar los laboratorios autorizados para cada enfermedad pecuaria especificada.

En el caso que el Laboratorio Autorizado requiera utilizar Kits de diagnésticos distintos a los
indicados en el presente Instructivo técnico, el importador o proveedor de los Kits, debera
solicitar la aprobacion del SAG antes de ser utilizados, cumpliendo a cabalidad lo dispuesto en
la Resolucidon Exenta N° 8.291 de 2020, que aprueba el Documento General de “Requisitos
para la Incorporacion de un Kit Diagnodstico para su uso Oficial en el Diagnodstico de
Enfermedades Pecuarias”. En el caso que ya cuente con aprobacion del SAG, pero no se
encuentre listado, deberd enviar una carta dirigida al Departamento de Transacciones
comerciales y autorizacion de terceros, solicitando la autorizacién de uso oficial.

4.3. Requisitos especificos

El laboratorio postulante debe contar con un sistema de gestion de calidad o aseguramiento
de calidad implementado, basado en buenas practicas de laboratorio (BPL), pudiendo también
basarse en la NCh-ISO 17025:2017.

Para respaldar el sistema de gestion de calidad, el laboratorio debe contar con un sistema
documental que incluya, al menos, los siguientes documentos y/o registros:

= Manual de calidad: que describa la interaccion en forma detallada de sus procesos.

= Instructivo recepcién y manejo de muestras involucrados en el alcance de la autorizacion.

» Lista maestra de documentos relacionados con el alcance de la autorizacion.

* Instructivo eliminacion y descontaminacion de residuos y materiales.

= Instructivo aseo y limpieza de laboratorios.

= Instructivo de verificaciéon de equipos (mantencién, verificacion/contrastacion y calibracion
de equipos, segun corresponda).

= Instructivo de aseguramiento metroldgico (Todos los equipos e instrumentos deben tener
sus respectivos registros asociados de verificacién/contrastacién y calibracién, segun
corresponda).

= Instructivo control de calidad interno (rondas interlaboratorios, rondas interanalistas,
controles de referencia, etc.).

* Lista maestra de equipos e instrumentos de medicidén (criticos) involucrados en el alcance
de la autorizacién, indicando: codificacion, nombre, marca, modelo, fecha de puesta en
servicio y capacidad, cuando corresponda.

= Manuales e instructivos de uso de los equipos involucrados en el alcance de la autorizacion.

* Programa de mantencion/verificacién/calibracion de los equipos involucrados en el
alcance de la autorizacién.

»= Registro de ingreso de muestras, ya sea un sistema informatico o “libro de ingreso de
muestras”, donde se expliciten los siguientes datos de cada muestra recibida, dicho
registro debe contener a lo menos la siguiente informacion:

= Tipo de muestra.
= Calidad de la muestra recibida (B: Bueno/R: Regular/M: Malo).
= Nombre de propietario.
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= Region.

= NO© de protocolo.

= Fecha de toma de muestra.

= Fecha de recepcion de la muestra.

» Fecha de entrega de resultados.

= Nombre de persona que envia la muestra.
= Resultados obtenidos.

= Croquis del laboratorio (identificar los equipos del laboratorio en el croquis y los flujos de
las areas limpias y sucias).

= Instructivos técnicos de las metodologias utilizadas, segun el numeral 5.3 del presente
documento.

Junto con lo anterior, el laboratorio deberd contar con condiciones de infraestructura y
funcionamiento de un laboratorio de nivel de Bioseguridad 2 (NBS 2) y cumplir con lo indicado
en el documento general codigo D-ATR-AAT-090.

4.4. Medios de verificacion de requisitos.

4.4.1. Solicitud de autorizacion.

El laboratorio postulante debe adjuntar a la solicitud de autorizacién (F-GF-CGP-PT-068),
ademas de los antecedentes establecidos en el numeral 6.1 del reglamento especifico para la
autorizacién de laboratorios de analisis/ensayo, los documentos que a continuacion se detallan
y que dan cuenta del cumplimiento de los requisitos establecidos por el SAG en este capitulo.

Ademas, deberan presentar la Declaracién de vinculo con personas expuestas politicamente
(PEP), conforme al formato establecido por la Unidad de Andlisis Financiero (UAF) del
Ministerio de Hacienda, que se encuentra disponible en su sitio web,
https://www.uaf.cl/legislacion/politica.aspx.

Cuando se trata de la primera autorizacion de laboratorios, se debe presentar el dossier legal
segln lo establecido en el Reglamento especifico para la Autorizacion de Laboratorios de
analisis/ensayo, documento Cdédigo: D-GF-CGP-PT-012, junto con el dossier técnico. Cuando
se trata de una ampliacion de alcance, solo es necesario presentar el dosier técnico.

La documentacién a presentar es la siguiente:

4.4.1.1. Dosier legal:

i) Fotocopia por ambos lados de la cédula de identidad del postulante.

i) Fotocopia del rol Unico tributario de la persona juridica y de la cédula de identidad por
ambos lados, del respectivo representante legal o documento de identificacién oficial
para el caso de extranjeros.

iii) Declaracion jurada simple, segun formato establecido en el formulario F-ATR-AAT-312,
para personas naturales y personas juridicas.

iv) Copia del comprobante de pago por postulacion a la autorizacion ante el SAG, segun el
sistema tarifario vigente.

v)  Autorizaciéon de publicacidn de datos de terceros autorizados ante el SAG, para fines
institucionales, firmada por el/la postulante o su representante legal en el caso de
tratarse de persona juridica, formulario cddigo F-ATR-AAT-314,
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vi)  Fotocopia de la escritura social de constitucion, con sus respectivas modificaciones si
las hubiere.

vii) Fotocopia de la publicacion de extracto respectivo cuando corresponda, y certificado de
vigencia de la persona juridica emitido por la autoridad competente. Al momento de la
postulacién este certificado debera tener una antigliedad no superior a 30 dias corridos.

viii) Documento que acredite la personeria del representante legal para actuar en nombre
del postulante, y certificado de vigencia del mandato con una antigiiedad no superior
a 30 dias corridos.

4.4.1.2. Dosier técnico:

i) Formulario de identificacion del responsable técnico, indicando nombre completo,
cédula de identidad y firma (F-GF-CGP-PT-69).

i) Formulario de identificacion de analistas vinculados al analisis de laboratorio de
analisis/ensayo, codigo F-ATR-AAT-113.

iii) Certificado de titulo del o los analistas segun lo indicado en el punto 4.4.2 del presente
Instructivo técnico, en original, o bien, copia simple o digital que cuente con codigo
gue permita la verificacion de su emision por parte de entidad de Educacion reconocida
por el Estado.

iv) Demostrar experiencia laboral del o los analistas, segun requisitos indicados en el punto
4.1.2 del presente Instructivo técnico.

v)  Certificado de titulo del responsable técnico en original, o bien, copia simple o digital
gue cuente con codigo que permita la verificacion de su emision por parte de entidad
de Educacidn reconocida por el Estado. Si se requiere verificar el cumplimiento de los
requisitos, el SAG solicitard documentacion complementaria.

vi) Documentacion que demuestre experiencia laboral del responsable técnico y del o los
analistas, segun perfil descrito en el punto 4.1.1 y 4.1.2 del presente Instructivo
técnico.

vii) Copia del manual de calidad del laboratorio.

viii) Croquis del laboratorio, identificando uso de areas y ubicacién de equipos.

ix) Documentos que acrediten la capacitacién tanto del responsable técnico como de
los/las analistas en los analisis a autorizar.

x)  Documentos especificos, sefialados en el numeral 4.3 de este Instructivo.

Sin perjuicio de lo anterior, el cumplimiento de los requisitos descritos tanto en el Reglamento
especifico para la autorizacién de laboratorios de analisis/ensayo como en este Instructivo,
seran confirmados por el Servicio en la visita de verificacion de requisitos, a través de los
medios que considere iddneos para tal efecto.

Con este fin, el SAG podra someter al responsable técnico y a uno o mas analistas identificados
por el postulante, a una evaluacion teérica y/o practica.

4.4.2. Solicitud de ampliacién de la autorizacion.
Si un laboratorio ya se encuentra autorizado en otro alcance bajo el Reglamento especifico
para la autorizacion de laboratorios de analisis/ensayo o dentro de este Instructivo técnico,
podra solicitar una ampliacidén para incorporar el diagndstico de enfermedades pecuarias, cuya
lista se presenta en el documento cdédigo D-ATR-AAT-097, denominado ‘“Lista de
enfermedades pecuarias a detectar por técnica ELISA”.

s  D-ATR-AAT-038 - version 03 Entrada en vigencia: 14-06-2024 Pag. 9 de 17



DOCUMENTO GENERAL

INSTRUCTIVO TECNICO PARA EL DIAGNOSTICO DE
ENFERMEDADES PECUARIAS, MEDIANTE TECNICA ELISA, PARA LA
CERTIFICACION DE EXPORTACION DE ANIMALES EN PIE

Para ello debe presentar la correspondiente solicitud de ampliacién, utilizando el formulario F-
GF-CGP-PT-075, o aquél que lo reemplace. Ademas, debe acompaiar la documentaciéon que
conforma el dossier técnico, segun lo descrito en los numerales del punto 4 del presente
Instructivo técnico, en lo que corresponda.

4.4.3. Solicitud de renovacion de la autorizacion.

Para elevar la solicitud de renovacion se debera seguir el procedimiento establecido y utilizar
el formulario F-GF-CGP-PT-073 o aquél que lo reemplace. Ademas, debe acompadar la
documentacion que indique el Reglamento especifico para la autorizacién de laboratorios de
analisis/ensayo.

La renovacién de la autorizacion quedara supeditada a la emisién de un informe que indique
gue el tercero autorizado no posee “No Conformidades” que afectan el desempefo y que da
cumplimiento a los requisitos y condiciones contenidas en este Instructivo técnico y
Reglamento especifico para la autorizacion de laboratorios de analisis/ensayos. Ademas de
pagar la tarifa correspondiente, segun el sistema tarifario vigente.

5. ANALISIS /ENSAYO.

5.1. Captacion y envio de la muestra.

Las muestras enviadas a un laboratorio autorizado para la certificacion de exportacion de
animales en pie mediante técnica de ELISA, seran responsabilidad de un MVA o de un MVO
del SAG. Dichas muestras siempre deben ir acompafiadas de su protocolo digital de toma de
muestras oficial del SAG, correspondiente al Registro de Protocolo Oficial Animal (RPOA), a
través del Sistema Informatico de Sanidad Animal (SSA), conteniendo toda la informacién que
se solicita para su correcta identificacion y trazabilidad.

*Las muestras de suero deben ser recibidas a temperatura de refrigeracién (2 a 8 °C) en
tubos para coleccién de sangre sin anticoagulante (tapa roja); y en caso de que las muestras
fueran previamente desueradas, pueden ser recibidas en tubos tipo eppendorf, en cantidad
suficiente para la realizacion de los analisis y deben estar correctamente identificadas.

5.2. Recepcion y manejo de la muestra.

El laboratorio autorizado debe tener acceso al SSA con sus roles de analisis y jefatura para la
recepcion, registro de resultados y eventual derivacion de muestras al laboratorio oficial.

Los resultados de las muestras deben ser entregados en un plazo maximo de 7 dias habiles,
desde la fecha de su recepcién*.

El analista debera verificar la aptitud de la muestra, considerando el siguiente criterio de
aceptacion (apta) o rechazo (no apta) de muestras:
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Muestra Apta Muestra no apta

Parametro i
(aceptacion) (rechazo)

Suero y/o sangre sin Sangre hemolizada

Tipo de muestra i
anticoagulante

Caracteristica de la muestra Trasltcida Turbia o hemolizada
Minimo 1 ml. de Sin muestra o cantidad
Volumen de muestra <Uero insuficiente
Correcta identificacion y Presente Ausente
rotulado de las muestras,
concordante con el RPOA en el
SSA
Temperatura de transporte de Refrigeracion (2 a 8°C) Pérdida de cadena de frio
muestra
Embalaje de muestr.a n(,) ) Envase de la muestra se Mal sellado de los envases
presenta fugas de ningun tipo ,
encuentra integro de las muestras,

permitiendo su
extravasacion

En caso de considerarse una muestra como no apta, el Responsable Técnico lo consignara en
el SSA. Posteriormente, se procedera segun Instructivo de eliminacidon y descontaminacién de
residuos, muestras y materiales.

El laboratorio autorizado debe registrar toda muestra recibida en el sistema informatico o
“libro de ingreso de muestras”, indicando en éste también la aptitud de la muestra cuando
esta se encuentre no apta.

Desde la llegada de las muestras al laboratorio, éstas pueden permanecer a temperatura
ambiente un maximo de 16-20 horas previo a su analisis, y hasta 5 dias en temperatura de
refrigeracion (2 a 8 °C), siempre y cuando no se evidencien signos de hemodlisis. Si se requiere
mas tiempo previo a su andlisis, las muestras deberan ser desueradas.

En caso de que se requiera que las muestras sean guardadas para fines de supervisién o
verificacion en el laboratorio oficial SAG, los sueros deberan ser almacenados a temperatura
de congelacion (-15 a -25°C).

5.3. Metodologia.

El analisis de las muestras debe ser realizado siguiendo la metodologia establecida en los
instructivos técnicos y los protocolos internos de cada kit comercial que utilizara el laboratorio
autorizado.
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Para todos los analisis de las muestras, el laboratorio debera utilizar una hoja de trabajo por
placa y diagnéstico realizado, registrando N° de protocolo, N° de tubo o muestra, tiempos de
incubacion, lote y fecha de expiracion del kit utilizado, identificando ademas en ella las
muestras que resulten positivas, etc., segun el formulario céodigo F-ATR-AAT-194 (Hoja de
trabajo ELISA). En su defecto, podra utilizar el reporte del software del kit utilizado
conteniendo toda la informacién senalada.

5.4. Calculo y expresion de los resultados.

Se debe aplicar el sistema de calculo y expresion de resultados, descrito en el instructivo del
kit de ELISA comercial utilizado. Por lo que el resultado de las muestras analizadas, debera
ser expresado segun el punto de corte o cut off determinado por el fabricante del kit utilizado.

En el caso de que los puntos de corte diagndstico sean optimizados tras estudios de validacién
SAG, estos seran informados oficialmente a los laboratorios autorizados para su utilizacion,
como por ejemplo, el punto de corte diagndstico para el kit C-ELISA Svanova para Brucella
abortus, en donde éste fue optimizado en el afio 2014, posterior al estudio de validacion del
afo 2005, para ser ajustado a los niveles de prevalencia alcanzados por el Programa Nacional
de Erradicacion de Brucelosis bovina, a un 40% de Inhibicion.

Si una muestra resulta reaccionante/positiva, ésta debera volver a testearse en duplicado. En
caso de que esta muestra vuelva a resultar reaccionante/positiva en la repeticion del ensayo,
la muestra se respondera como positiva en el SSA, y el laboratorio autorizado debera informar
mediante algin medio escrito, a el/la Jefe/a del Departamento Red SAG de Laboratorios,
Jefe/a de Subdepartamento de Sanidad Animal y MVO o MVA sobre las muestras
positivas/reaccionantes detectadas, y derivarlas al Laboratorio SAG que corresponda para su
confirmaciéon, en un plazo maximo de 48 horas de haber sido obtenido el resultado
reaccionante.

El laboratorio autorizado debera guardar una contramuestra de suero congelada a -20°C de
todos los sueros reaccionantes/positivos a las enfermedades pecuarias analizadas por un
periodo de treinta (30) dias, en caso de ser requeridas por el Laboratorio SAG.

El laboratorio autorizado debe mantener archivada una copia de los resultados obtenidos para
sus registros, y registrarlos en el “libro de ingreso de muestras” o en el sistema informatico
correspondiente. Junto con ello, se deberdn guardar en el software del lector ELISA, los
registros originales entregados por el equipo o por el programa correspondiente al kit
diagnéstico utilizado.

6. REGISTRO Y ENVIO DE RESULTADOS.

Los resultados deben ser registrados en la plataforma del SSA, en “protocolo oficial”, los
cuales deben ser visados por el responsable técnico del laboratorio autorizado. Luego de su
aprobacion en el SSA, los resultados del protocolo estaran disponibles para el sector oficial y,
cuando el responsable técnico “libere” el protocolo, éste quedara disponible para el MVA.

El laboratorio autorizado debe verificar que los resultados estén disponibles en la plataforma
SSA, luego de lo cual, no serd necesario enviar copias de protocolos, ya que estaran
disponibles para los usuarios.
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El plazo maximo para el ingreso de los resultados en el SSA no debiera superar las 72 horas
desde el momento en que fueron obtenidos, con un plazo maximo de 7 dias habiles desde
haber sido tomadas las muestras.

El laboratorio debe enviar un informe mensual de los andlisis realizados, segin documento
codigo F-ATR-AAT-164, el cual debe ser enviado al jefe del laboratorio Oficial SAG Regional
Osorno o jefe/a de Departamento Red SAG de Laboratorios en Lo Aguirre (Santiago), segun
corresponda, el cual sera utilizado para la supervision indirecta de sus actividades y para la
supervision anual del laboratorio autorizado.

7. SUPERVISION A LOS LABORATORIOS AUTORIZADOS.

Segun el Reglamento General del Sistema Nacional de Autorizacion de Terceros, el
Reglamento especifico para la autorizacidén de laboratorios de analisis/ensayo, convenio de
autorizacion y este Instructivo técnico, todo laboratorio autorizado sera supervisado por el
SAG, mediante al menos una visita de supervision al ano a las dependencias del laboratorio y
mediante pruebas de capacidad (pruebas de aptitud u otras) en cualquier momento, para
verificar que siguen cumpliendo con las normas de rendimiento, y con todas las condiciones
permitidas. Por cada visita de supervisién se generara un informe.

Junto con lo anterior, se realizaran supervisiones en forma indirecta, para lo cual se solicitara
el envio de contramuestras para el estudio de concordancia respectivo, con una frecuencia
anual, o cuando el Servicio lo estime conveniente. Asimismo, el laboratorio oficial SAG podra
coordinar con los laboratorios autorizados, pruebas de capacidad o rondas interlaboratorios,
para evaluar el desempefio de los analistas. De no obtenerse una buena concordancia en los
resultados, se programara una visita de supervision para verificar la conduccién del test.

En caso de detectarse no conformidades en el desempefio del tercero, el Servicio indicara en
el informe de supervision, los puntos a subsanar y el plazo correspondiente para ello. Cumplido
dicho plazo, el Servicio realizard supervisiones adicionales con el objeto verificar que fueron
subsanadas. Dichas supervisiones adicionales podran ser presenciales o documentales,
dependiendo del tipo de no conformidad.

En caso de no haberse corregido las no conformidades detectadas en los correspondientes
plazos establecidos, procedera aplicar una medida por incumplimiento conforme a lo indicado
en el titulo VI Reglamento General del Sistema Nacional de Autorizacién de Terceros.

Por cada una de las supervisiones adicionales presenciales que el Servicio deba realizar para
verificar que las no conformidades fueron subsanadas, el tercero autorizado debera pagar la
tarifa respectiva, salvo que la supervisién presencial adicional sea por un objetivo distinto
determinado por el Servicio, tal como realizar seguimiento a resultados o acciones especificas
efectuadas por el tercero autorizado, entre otras, en que la supervision no tendrd cobro
alguno.

En el caso que los supervisores SAG detecten no conformidades y/o incumplimientos
reiterados, y que se deben al actuar del responsable técnico o analista, el Servicio podra
instruir por escrito al tercero, que postule a una nueva persona para desempefar el cargo,
debiendo la nueva persona cumplir con los requisitos establecidos para estos efectos.

Sin perjuicio de lo anterior, el laboratorio autorizado deberd estar dispuesto a recibir
supervisiones adicionales, en cualquier momento, ya sea con motivo de auditorias nacionales
y/o internacionales.Asimismo, el supervisor SAG podra solicitar al laboratorio autorizado, en
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cualquier momento, analizar un set de muestras, tanto positivas como negativas para verificar
la ejecucion del analisis.

Las acciones de supervision anteriores se efectuaran sin perjuicio de las facultades de
fiscalizacion que tiene el Servicio.

8. OBLIGACIONES.

El Laboratorio Autorizado deberd cumplir con lo establecido en el Reglamento General,
Convenio de Autorizacion, Reglamento Especifico para la autorizacion de laboratorios de
analisis/ensayos y las siguientes obligaciones especificas del presente Instructivo técnico:

i) Utilizar solo kits comerciales aprobados por el SAG para este alcance, y seguir las
recomendaciones explicitas del inserto técnico utilizando los puntos de corte
diagnéstico indicado para cada kit comercial. Cualquier cambio que sea realizado
por las empresas comercializadoras de kits de diagndsticos, especificamente en los
parametros diagnodsticos de los kits o cualquier cambio asociado, debe estar
debidamente documentado y descrito en el protocolo interno fisico del kit y haber
sido aprobados por el Servicio, ante cualquier duda ante la formalidad de estos
cambios, informar inmediatamente al SAG, al Departamento de Transacciones
Comerciales y Autorizacion de Terceros o al Subdepartamento de Laboratorios de
Sanidad Animal, para que puedan ser revisados estos cambios.

i) Llevar una completa trazabilidad, con el registro de todas las muestras que ingresan
al laboratorio, bajo este alcance de la autorizacion.
iii) Mantener una comunicacion directa y fluida con los Departamentos de

Transacciones Comerciales y Autorizacién de Terceros y Red SAG de Laboratorios
(Subdepartamento de Laboratorios de Sanidad Animal), como su contraparte,
especialmente ante la deteccién de cualquier irregularidad, o necesidad de hacer
cambios en el personal o infraestructura.

iv) Recibir anualmente al SAG para la visita de supervision, en donde deberan facilitar
toda la informacion documentada que sea requerida para este fin.

V) Contar con un libro foliado para visitas de supervision, para poder documentar en
él los acuerdos y hallazgos de cada supervision.

Vi) En el caso que el Laboratorio Autorizado requiera utilizar Kits de diagnodsticos

distintos a los indicados en el presente Instructivo técnico, el importador o
proveedor de los Kits, debera solicitar la aprobacién del SAG antes de ser utilizados
mediante carta dirigida al Departamento de Transacciones Comerciales y
Autorizacion de Terceros, cumpliendo a cabalidad los requisitos descritos en el
punto 4.2.3 del presente Instructivo y lo dispuesto en la Resolucion Exenta N° 8.291
de 2020, que aprueba el Documento General de “Requisitos para la Incorporacion
de un Kit Diagndstico para su uso Oficial en el Diagnostico de Enfermedades
Pecuarias”.

vii) Dar aviso al Servicio cuando obtengan resultados reaccionantes/positivos, y derivar
las muestras al Laboratorio SAG para su confirmacion.

viii)  El Laboratorio Autorizado debe mantener una comunicacién constante con el
Servicio, informando cualquier eventualidad en sus procesos analiticos, para ser
evaluados por el SAG antes de ser implementado cualquier cambio.
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9. OTRAS CONSIDERACIONES.

9.1. Incorporacion de personal.

Una vez autorizado, cada vez que el tercero desee incorporar a personal nuevo, debe solicitarlo
formalmente al Departamento de Transacciones Comerciales y Autorizacién de Terceros,
enviando junto a la solicitud, todos los antecedentes curriculares del postulante, para ser
evaluados por el SAG. Al contar con la carta de aprobacion expresa por parte del Servicio,
podra empezar a trabajar en el cargo.

Segun el cargo al que postule al personal, debera presentar los siguientes antecedentes:

9.1.1. Responsable técnico.

i) Formulario de identificacion del responsable técnico, debe llenar todos los campos
requeridos en el formulario cédigo F-GF-CGP-PT-69 o aquél que lo reemplace.

iy Certificado de titulo (segun los requisitos indicados en el punto 4.1.1 del presente
Instructivo técnico), en original, o bien, copia simple o digital que cuente con cédigo que
permita la verificacién de su emisidn por parte de entidad de Educacion reconocida por el
Estado.

i) Certificado de experiencia laboral en el area de laboratorio de al menos dos (2) afios, con
al menos 6 meses comprobable, en técnicas de ELISA.

iv) Certificado de capacitacién en la técnica ELISA, comprobable mediante certificado
correspondiente. Una empresa comercializadora de Kit ELISA, o en una Universidad
autorizada o con un convenio vigente con el SAG, debe realizar esta capacitacion.

v) Documentacion que demuestre experiencia laboral, segun perfil descrito en el punto 4.1.1
del presente Instructivo técnico.

9.1.2. Analista.

i) Certificado de titulo (segun los requisitos indicados en el punto 4.1.1 del presente
instructivo técnico), en original, o bien, copia simple o digital que cuente con cédigo que
permita la verificacién de su emisidn por parte de entidad de Educacién reconocida por el
Estado.

ii) Formulario de identificacion analistas del laboratorio, debe llenar todos los campos
requeridos en el formulario cédigo F-ATR-AAT-113 o aquél que lo reemplace.

iii) Certificado de titulo (segun los requisitos indicados en el punto 4.1.2 del presente
Instructivo técnico), en original, o bien, copia simple o digital que cuente con codigo que
permita la verificacién de su emision por parte de entidad de Educacion reconocida por el
Estado.

iv) Certificado de capacitacién en la técnica ELISA, comprobable mediante certificado
correspondiente. Una empresa comercializadora de Kit ELISA, o en una Universidad
autorizada o con un convenio vigente con el SAG, debe realizar esta capacitacion.

v) Certificado de experiencia laboral, de al menos seis (6) meses comprobables, en técnicas
de Elisa.
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vi) Documentacion que demuestre experiencia laboral, segun perfil descrito en el punto 4.1.2
del presente Instructivo técnico.

10. DOCUMENTOS Y FORMULARIOS RELACIONADOS.

10.1. Lista de documentos complementarios.

Codigo Nombre del documento complementario
N/A Manual de usuario SSA Laboratorio Privados.
http://www.sag.cl/sites/default/files/ssa _manu
al usuario lab privados oct-2019.pdf

D-ATR-AAT-090 Laboratorio de nivel de bioseguridad tipo 2.

D-ATR-AAT-096 Kits diagndsticos aprobados por el Servicio segun
instructivo técnico pertinente.

D-ATR-AAT-097 Lista de enfermedades pecuarias a detectar

mediante técnica ELISA, para la certificacion de
exportacion de animales en pie.

10.2. Lista de formularios relacionados.

Codigo Nombre del documento complementario
F-GF-CGP-PT-068 o aquél que | Solicitud de autorizacion.
lo reemplace.
F-GF-CGP-PT-069 o aquél que | Formulario de identificacion del responsable

lo reemplace. técnico.

F-GF-CGP-PT-073 o aquél que | Formulario solicitud de renovacion de la
lo reemplace autorizacion.

F-GF-CGP-PT-075 o aquél que | Formulario solicitud de ampliacion de la
lo reemplace autorizacion de laboratorios.

Formulario declaracién jurada simple para la
autorizacién (personas naturales y juridicas).
Autorizacion de publicacién de datos de terceros
autorizados ante el SAG.

Formulario de identificacion de analistas del
laboratorio vinculado al analisis.

F-ATR-AAT-312

F-ATR-AAT-314

F-ATR-AAT-113

F-ATR-AAT-164 Formulario para informe mensual o por
cuarentena realizada.
F-ATR-AAT-258 Identificacion de equipos e instrumentos.
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10.3. Formularios que establecen formatos de documentos de uso interno de los

laboratorios autorizados.

Se debe utilizar solo el formato establecido.

Codigo

Nombre

F-ATR-AAT-194

Hoja de trabajo ELISA.
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