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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 autorizacion que otorga el Servicio
Agricola y Ganadero (SAG), para la realizacion de analisis ELISA, ya sean Indirectos, de
Bloqueo o de Competencia para LEB en sueros y leche de bovinos e IDAG en sueros bovinos,
en laboratorios autorizados por parte del Servicio Agricola y Ganadero (SAG).

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

Tanto los Kits ELISA autorizados, ya sean Indirectos, de Bloqueo o de Competencia, como los
Kits IDAG, deben ser utilizados en conformidad a lo indicado en el Instructivo Técnico para la
Certificacién Oficial de Predios Libres del rubro bovino, cédigo D-PP-VE-001, del Servicio
Agricola y Ganadero y al instructivo del Kit comercial utilizado, proporcionado por el fabricante.

2.- REFERENCIAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS
a) Resolucién N° 3.571 de 2020, del Servicio, que aprueba el Reglamento General
del Sistema Nacional de Autorizacion de Terceros, o aquella que la modifique o
reemplace.

b) Resolucion Exenta N° 90 de 2014, del Servicio, que aprueba el Reglamento
especifico para la autorizacion de laboratorios analisis/ensayo, o aquella que la
modifique o reemplace.

c) Resolucion Exenta N° 8.063 de 2021, del Servicio, que establece pruebas oficiales
para el diagndstico de Leucosis Enzoodtica Bovina, o aquella que la modifique o
reemplace.

d) Instructivo Técnico para la Certificacion Oficial de Predios Libres del rubro bovino,
codigo D-PP-VE-001, version vigente.

e) Documento general “Requisitos para la incorporacion de un kit diagndstico, para
su uso oficial en el diagndstico de enfermedades pecuarias”, codigo D-PP-SAV-
CE-001, version vigente.

f) Norma Chilena Oficial NCh-ISO 17025, versién vigente.
g) Laboratory Biosafety Guidelines, Medical Research, version vigente.

h) Manual de Estandares para Pruebas Diagndsticas y Vacunas de la OIE, version
vigente.

i) Instructivo del Kit comercial proporcionado por el fabricante.

3.- DEFINICIONES Y ABREVIATURAS
- B: Buena.
- ELISA: Enzime Linked Immunosorbent Assay (en inglés), Ensayo Inmunoabsorbente
Ligado a Enzimas.
— IDAG: Inmunodifusién en Agar Gel.
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— ISO: Internacional Organization for Standardization (en inglés), Organizacién
Internacional para la estandarizacion.

— Laboratorio Oficial: Laboratorio Perteneciente al Servicio Agricola y Ganadero.

— LEB: Leucosis Enzodtica Bovina.

- M: Mala

— MVA: Médico Veterinario Autorizado.

- MVO: Médico Veterinario Oficial del SAG.

— NCh: Norma Chilena.

— OIE: Organizacién Mundial de Sanidad Animal.

- R: Regular.

— RUP: Rol Unico Pecuario.

— Servicio: Servicio Agricola y Ganadero (SAG).

— SSA: Sistema de Sanidad Animal.

4.- REQUISITOS
4.1 REQUISITOS DE PERSONAL

4.1.1 RESPONSABLE TECNICO

Segun lo dispuesto en el numeral 4.2 del Reglamento Especifico para la Autorizacion de
Laboratorios de Analisis/Ensayos, el laboratorio debera designar un responsable técnico, quien
sera la contraparte ante el SAG en temas técnicos asociados a su actividad como laboratorio
autorizado, y debera cumplir con los siguientes requerimientos:

a) Poseer titulo profesional otorgado por una entidad reconocida por el Estado,
correspondiente a una carrera del drea agropecuaria o afin, como Médico Veterinario,
Bidlogo, Bioquimico, Tecndlogo Médico, Técnico Veterinario, Técnico Agropecuario,
Ingeniero Agronomo o Ingeniero en Ejecucidon. En caso de titulo obtenido en el
extranjero, éste debe estar revalidado segun procedimiento establecido por el
Ministerio de Educacion.

b) Experiencia laboral en el area de laboratorio de al menos dos (2) afos.

c) Tener competencia técnica o experiencia laboral, de al menos dos (2) afios
comprobable en técnicas de ELISA y/o IDAG.

d) Debe tener conocimiento sobre el virus LEB, especialmente en cuanto a su
supervivencia y vias de transmision. Para esto, el Responsable Técnico debera haber
asistido a una charla dictada por profesionales del Subdepartamento de Laboratorios
Pecuarios del SAG sobre este tema y conservar su certificado de capacitacién.

4.1.2 ANALISTAS

El laboratorio debera contar con analistas en nimero adecuado de acuerdo a la cantidad de
analisis a realizar, quienes deben cumplir el siguiente perfil:

a) Contar con titulo técnico o superior, de una carrera correspondiente al area bioldgica o
afin, de al menos cuatro semestres académicos, impartida por una entidad de
ensefanza superior reconocida por el Estado o, en caso de titulo extranjero, revalidado
segun procedimiento establecido por el Ministerio de Educacion.
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b) Tener competencia técnica o experiencia laboral comprobable, de al menos seis (6)
meses en técnicas de ELISA y/o IDAG segun corresponda.

c) Ademas, esta persona debe tener conocimiento sobre el virus LEB, especialmente en
cuanto a su supervivencia y vias de transmisién. Para esto, el analista debera haber
asistido a una charla dictada por profesionales del Subdepartamento de Laboratorios
Pecuarios del SAG sobre este tema y conservar su certificado de capacitacion.

4.2 REQUISITOS DE INFRAESTRUCTURA, EQUIPOS, MATERIALES Y REACTIVOS

4.2.1 REQUISITOS DE INFRAESTRUCTURA

El laboratorio debe contar con todos los requisitos estructurales establecidos por el Servicio
para un laboratorio autorizado, para la realizacion del analisis/ensayo ELISA (Indirectos, de
Bloqueo o de Competencia) para la deteccién de anticuerpos contra LEB en sueros y/o leche
de bovinos y/o IDAG en sueros bovinos, siguiendo las recomendaciones generales del presente
Instructivo Técnico y tomando como base las Buenas Practicas de Laboratorio.

4.2.2 REQUISITOS DE EQUIPAMIENTO SEGUN TECNICA
El laboratorio debe contar, al menos, con el siguiente equipamiento:

i. Refrigerador (rango de temperatura de 2 a 8°C)
ii. Congelador (-15 a -25°C)
iii. Estufa de cultivo de 18 - 37°C

iv. Termometros contrastados o calibrados a temperatura de trabajo, para control
de temperatura de todos los equipos con temperatura controlada

v. Lector ELISA (debidamente verificado/calibrado una vez al afio) para ensayos por
técnica ELISA

vi. Mesa con lampara de luz indirecta para ensayos por técnica IDAG

vii. Sistema de destruccion y eliminacién de residuos téxicos y microbiolégicos por
medio de autoclavado y posterior incineracién con sus registros correspondientes.
Si no se cuenta con incinerador, se deben conservar los certificados que acrediten
el retiro del material autoclavado por parte de una empresa externa dedicada a
la incineracion de material bioldgico contaminado.

viii. Micropipetas (debidamente verificadas/calibradas una vez al afio)
ix. Propipetas
X. Autoclave (con registros de mantencién anual y de capacitacion del personal que
lo maneje)

4.2.3 REQUISITOS DE MATERIALES Y REACTIVOS
El laboratorio debe contar con:

i Probetas de diferentes voliumenes.

ii. Placas de dilucion, si es necesario, de 96 pocillos o tubos de dilucién con sus
respectivos racks para 96 tubos.
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iii. Puntas desechables para micropipetas (para el volumen adecuado a las
micropipetas).

iv. Crondmetros de control.

V. Bafios para dispensar soluciones.

vi. Recipientes para eliminar puntas y placas o tubos de dilucion.

Vii. Lavador de placas manual o automatico/semiautomatico para ensayos por
técnica ELISA.

viil. Kit comercial ELISA y/o IDAG para la deteccién de anticuerpos para LEB (con

fecha de vencimiento vigente).
ix.  Agua destilada, segun el requerimiento del kit.

X. Soluciéon desinfectante adecuada (alcohol yodado: para manos; solucién
clorada, amonio cuaternario + glutaraldehido, monopersulfato de potasio
(Virkon) o clorhexidina: para superficies)

4.3 REQUISITOS ESPECIFICOS

El laboratorio debe tener las condiciones de infraestructura y funcionamiento establecidos por
el Servicio, para ser autorizado para la realizacion de esta prueba, siguiendo las
recomendaciones generales del presente Instructivo Técnico que se especifican en el
documento anexo cédigo D-ATR-AAT-068.

Ademas, el laboratorio deberd contar con un “Libro de Ingreso de Muestras”, donde se
registren los siguientes datos de cada muestra recepcionada:

a) N° de protocolo SAG generado por el SSA.

b) N° de protocolo interno del Laboratorio Autorizado.
c) Tipo de muestra (suero, leche).

d) Calidad de la muestra recibida (B-R-M).

e) Nombre de propietario.

f) Regidn.

g) Nombre de la persona que envia la muestra.

h) Fecha de toma de muestra.

i) Fecha de recepcion de la muestra.

j) Fecha de entrega de resultados.

k) Resultados obtenidos.

Por otra parte, el laboratorio debera elaborar y contar con los siguientes instructivos internos:

1. Instructivo de ingreso de muestras.
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2. Instructivo de preparacion y esterilizacién de material.

3. Instructivo de eliminacion y descontaminacién de residuos, muestras y materiales
contaminantes, con sus correspondientes registros.

4. Instructivo de aseo y limpieza de laboratorio.
Instructivo de verificacion y calibracidon de equipos.

Instructivo de control de temperatura ambiental y de refrigeradores, congeladores y
estufas.

4.4 MEDIOS DE VERIFICACION DE REQUISITOS

El laboratorio postulante debe adjuntar a la solicitud de Autorizacién, ademas de los
antecedentes establecidos en el numeral 6.1 del Reglamento para la Autorizacion de
Laboratorios de Analisis /Ensayo del Servicio Agricola y Ganadero, los documentos que a
continuacion se detallan y que dan cuenta del cumplimiento de los requisitos establecidos por
el SAG en este capitulo:

4.4.1 DOSSIER LEGAL Y ANTECEDENTES GENERALES

Los siguientes documentos establecidos en el Reglamento especifico para la autorizacion de
laboratorios de analisis/ensayo, se deben presentar solo en el caso de que sea la primera
solicitud de autorizacion como laboratorio de analisis/ensayo.

Por otra parte, se hace presente que los formatos de los formularios indicados en este
Instructivo Técnico, se encuentran disponibles en el sitio web del Servicio, www.sag.gob.cl,
en la Seccion “Autorizacion y Transacciones”.

i) Solicitud de autorizacion, segun formulario F-GF-CGP-PT-068 que se encuentra disponible
en el sitio web del Servicio, www.sag.gob.cl.

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

iii) 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.

iv) Declaracién jurada simple, segun formato establecido en el formulario F-ATR-AAT-312-,
aplicable tanto para personas naturales como personas juridicas.

v) Copia del comprobante del pago realizado por concepto de postulacién a la autorizacion
ante el SAG, de acuerdo al sistema tarifario vigente.

vi) Autorizaciéon de publicacion de datos de terceros autorizados ante el SAG, para fines
institucionales, firmada por el postulante o su representante legal en el caso de tratarse
de persona juridica (F-ATR-AAT-314).

vii) Fotocopia de la escritura social de constitucién, con sus respectivas modificaciones si las
hubiere, 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.
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viii) Documento que acredite la personeria del representante legal para actuar en nombre del
postulante, y certificado de vigencia del mandato con una antigiedad no superior a 30
dias corridos.

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

4.4.2 DOSIER TECNICO (OBLIGATORIO):

i Formulario de identificacién del responsable técnico, indicando nombre completo, cédula
de identidad y firma (F-GF-CGP-PT-69), perteneciente al Reglamento especifico para la
autorizacion de laboratorios de analisis/ensayo.

ii. Certificado de titulo del responsable técnico, o fotocopia legalizada ante notario. En el caso
que sea necesario verificar el cumplimiento de los requisitos, el SAG solicitara
documentaciéon complementaria.

iii. Documentacion que demuestre experiencia laboral del responsable técnico, segun perfil
descrito en el punto 4.2 del Reglamento especifico para la autorizacion de laboratorios de
analisis/ensayo.

iv. Copia del manual de calidad del laboratorio.

V. Formulario de identificacion de analistas vinculados al andlisis de laboratorios de
analisis/ensayo (F-ATR-AAT-113).

vi. Certificado de titulo del o los analistas, o fotocopia legalizada ante notario. En el caso que
sea necesario verificar el cumplimiento de los requisitos, el SAG solicitara documentacion
complementaria.

vil. Documentos que acrediten la capacitacion o experiencia tanto del responsable técnico
como de los analistas en técnicas de ELISA y/o IDAG.

viii.  Curriculo del personal (responsable técnico y analistas).

iX. Certificado de capacitacion dictada por profesionales del Subdepartamento de Laboratorios
Pecuarios del SAG, sobre el virus LEB, para responsables técnicos y analistas.

X. Formulario Kit comerciales a utilizar para el Diagndstico de LEB mediante ELISA (F-ATR-
AAT-264).

4.4.3 DOSIER ESPECIFICO (OBLIGATORIO):

i) Croquis del laboratorio, identificando uso de areas y ubicacion de equipos.

ii) Listado de equipos criticos, indicando nombre, marca, modelo, fecha de puesta en
servicio, capacidad cuando corresponda, y que incluya la mantencion, verificacion y
calibracién de estos.

iii) Instructivos especificados en el numeral 4.4 de este Instructivo.
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Sin perjuicio de lo anterior, el cumplimiento de los requisitos descritos tanto en el Reglamento
Especifico de Autorizacién como en el presente Instructivo, serdn confirmados por el Servicio
en la visita de verificacion o por los medios que considere idoneos para tal efecto.

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

5.- ANALISIS /ENSAYO

5.1 Captacion y envio de la muestra

La captacion y el envio de muestras a un laboratorio autorizado serd responsabilidad de un
Médico Veterinario Oficial del SAG o de un Médico Veterinario Autorizado, por lo tanto, no es
una actividad incluida en la competencia del laboratorio autorizado para este anélisis. En todo
caso, siempre la muestra debera venir acompaiiada del Protocolo generado en el SSA.

La muestra adecuada para la realizacion de este analisis es suero y/o leche bovina seguin sea
la técnica autorizada.

La muestra debe venir en cantidad suficiente (minimo 200 ul de suero o minimo 5 ml de leche)
con refrigeracién permanente (2 a 8°C).

5.2 RECEPCION Y MANEJO DE LA MUESTRA/CONTRAMUESTRA

La muestra debe ser recepcionada por una persona capacitada por parte del responsable
técnico del laboratorio para esa funcion.

Las muestras deben ser recibidas acompafiadas del protocolo generado en el SSA, el cual debe
tener todos los datos completos.

I\\

El laboratorio debe registrar toda muestra recepcionada en el “Libro de Ingreso de Muestras”.

El analista debera utilizar el siguiente criterio de aptitud de la muestra para su aceptacion:

Parametro Muestra apta Muestra no apta
(Aceptacion) (Rechazo)

Protocolo generado en | Datos completos Datos incompletos o]

SSA erroneos

Tipo de Muestra Suero y/o Leche Organos, tejidos u otros

Caracteristica de la | Trasllcida Turbia

Muestra

Volumen de Muestra Presente (minimo 200 ul de | Ausente (sin muestra o
suero o 5 ml de leche) menos del minimo

requerido)

Identificacion Presente Ausente o errdonea

inequivoca en protocolo

generado en SSA y en

los tubos
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En caso de considerarse no apta, el analista lo consignara en el SSA y en el Libro de Ingreso
de Muestras, y solicitard una nueva muestra, previa consulta y comunicacion con el cliente. Si
la muestra no es apta, se procede segun Instructivo de Eliminacion y Descontaminacion de
Residuos, Muestras y Materiales del Laboratorio autorizado.

Las muestras de sueros y/o leche se pueden almacenar refrigeradas, entre 2 y 8°C, por
periodos de hasta 72 horas. En el caso de lapsos mayores el suero (sdélo suero, sin el coagulo)
debe ser congelado a -20°C.

En el caso de existir muestras que resulten reaccionantes a ELISA y/o a IDAG, el laboratorio
autorizado debera conservar una contramuestra de suero por un plazo de dos afos (a -20°C).

5.3 METODOLOGIA

La metodologia a seguir debe cefiirse estrictamente al instructivo del kit comercial ELISA y/o
IDAG proporcionado por el fabricante, el cual detectara anticuerpos frente a LEB.

5.4 CALCULO Y EXPRESION DE RESULTADOS

Se debe aplicar el sistema de calculo y expresion de resultados, descrito en el instructivo del
kit comercial utilizado.

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. El suero de las muestras positivas se debera guardar
congelado a -20°C, junto con todos los otros posibles sueros reaccionantes/positivos a las
enfermedades pecuarias analizadas.

El laboratorio autorizado debera informar mediante algin medio escrito, a el/la Jefe/a del
Subdepartamento de Laboratorios Pecuarios, Jefe/a de Subdepartamento Sanidad Animal y
MVA sobre las muestras positivas/reaccionantes detectadas y derivarlas al Laboratorio SAG
gue corresponda, para su confirmacion.

De las muestras positivas se debera conservar una contramuestra de suero, por un periodo
de treinta (30) dias, para ser verificada en el Laboratorio SAG, en caso de que el Servicio lo
estime pertinente.

La copia de los resultados, deberan ser archivados en el laboratorio autorizado y registrados
en el “libro de ingreso de muestras” o en el sistema informatico correspondiente. Junto con
ello, se deberan guardar en el software del lector ELISA, los registros originales entregados
por el equipo o por el programa correspondiente al kit diagndstico utilizado.

6.- REGISTRO Y ENVIO DE LOS RESULTADOS

Se debera llevar y mantener registros de los sueros y/o leche analizados en una planilla de
trabajo, donde conste su identificacién y resultado final. En el caso de la técnica ELISA, se
deben registrar ademas las lecturas de absorbancias de cada muestra y el analisis y calculo
de resultados.
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El analista debe registrar los resultados obtenidos en el sistema SSA. Una copia del protocolo
generado por el SSA sera archivada en el laboratorio y registrada en el Libro de Ingreso de
Muestras.

Por otra parte, el laboratorio autorizado debera enviar al Jefe Subdepartamento Laboratorios
de Sanidad Animal del SAG un Informe Trimestral de la actividad realizada como laboratorio
autorizado, de acuerdo al formato cédigo F-ATR-AAT-265.

La mantencién de los registros debe hacerse segin numeral 7 letra j) del Reglamento
Especifico para la autorizacién de laboratorios de analisis/ensayos.

7.- SUPERVISION A LOS LABORATORIOS AUTORIZADOS

De conformidad con lo sefialado en el Reglamento General del Sistema Nacional de
Autorizacion de Terceros, el Reglamento especifico para la autorizacion de laboratorios de
analisis/ensayo, convenio de autorizacién y el presente instructivo técnico; todo laboratorio
autorizado sera supervisado por el SAG, a través de al menos una visita de supervision al afio
a las dependencias del laboratorio y mediante pruebas de capacidad (pruebas de aptitud u
otras) en cualquier momento, para verificar que continlan cumpliendo con las normas de
rendimiento, y en general con todas las condiciones que permitieron su autorizacion.

Una vez realizada la visita de supervisidon, se generara un informe, el que indicara las no
conformidades y observaciones encontradas, las que deben ser respondidas por el laboratorio
autorizado en los plazos estipulados en dicho informe. En el caso que se necesite verificar la
implementacidn de una accion correctiva, se podra programar una nueva visita de supervision.

Junto con lo anterior, se realizaran supervisiones en forma indirecta, para lo cual se solicitara
el envio de contra muestras 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.

En ambos casos, de no obtenerse una buena concordancia en los resultados, se programara
una visita de supervision para verificar la conduccion del test.

Estas acciones de supervision, se efectuaran sin perjuicio de las facultades de fiscalizacién que
tiene el Servicio.

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 para ello. Posteriormente, el Servicio
realizara una segunda supervision, la cual podra ser presencial o documental, que tendra como
objeto verificar que fueron subsanadas. De mantenerse las no conformidades, otorgara un
ultimo plazo para subsanarlas y el Servicio efectuard una tercera supervisién, con el objeto
antes sefialado, y en caso de no haber corregido la totalidad de no conformidades detectadas,
pasaran a considerarse un incumplimiento.

Lo anterior es sin perjuicio de la aplicacién de una medida por incumplimiento, segun las
causales establecidas en el Reglamento General, Convenio de Autorizacion, Reglamentos
Especificos y el presente Instructivo Técnico.

Por cada una de las supervisiones adicionales a la establecida en el Reglamento especifico
para la autorizacion de laboratorios de analisis/ensayo, para verificar el cumplimiento de las
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no conformidades, el tercero debera pagar la tarifa respectiva por cada una de ellas, salvo
gue la supervision adicional sea por un objetivo distinto, determinado por el Servicio, tales
como realizar seguimiento a resultados o acciones especificas efectuadas por el laboratorio
autorizado, entre otras, en que la supervisién no tendra cobro alguno.

En caso que los supervisores SAG detecten que las no conformidades reiteradas, e incluso los
incumplimientos, se deben al actuar del responsable técnico, el Servicio podra sugerir al
tercero autorizado, en el informe de supervisién, que postule a un nuevo responsable técnico.

8.- OBLIGACIONES

El tercero Autorizado debera cumplir con lo establecido en el Reglamento General, convenio
de autorizacién, Reglamento Especifico para la autorizacion de laboratorios de
analisis/ensayos, lo indicado en especifico en el presente instructivo técnico y utilizar solo los
Kits diagnédsticos autorizados por el Servicio y que se hayan especificado en la solicitud de
autorizacion del laboratorio o posteriormente en una solicitud formal al SAG, de acuerdo al
Formulario Kit comerciales a utilizar para el Diagnéstico de LEB mediante ELISA, cédigo F-
ATR-AAT-264.
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