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1. OBIJETIVOS Y ALCANCE

El presente instructivo establece los requisitos especificos del Servicio Agricola y
Ganadero (SAG) para autorizar a Laboratorios de analisis/ensayo en la deteccidon de
anticuerpos frente a Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae y Mycoplasma
meleagridis, mediante técnica de ELISA Indirecto (ELISA- I), en donde solo podran
postular personas juridicas. Este diagndstico seroldgico se aplicara en muestras de
suero de aves de corral provenientes de planteles suscritos al Programa Bajo
Certificacion Oficial (PABCO) y de planteles comerciales de aves de corral que se
incorporen al Programa de Control de Micoplasmosis Aviar para la Certificacion Oficial
de Plantel Libre.

Del mismo modo, en este documento se estipulan las condiciones y directrices
técnicas que deben cumplir los Laboratorios, una vez autorizados por el SAG.

2. REFERENCIAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS

e Manual de las pruebas de diagndstico y de las vacunas para los animales terrestres.
Capitulo 3.3.5 Micoplasmosis aviar (Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma
synoviae). OMSA, versidn vigente.

e Resolucion Exenta N°: 6210 de 2025, del Servicio Agricola y Ganadero, que aprueba
el Documento General para la Certificacién Oficial de Plantel Libre de Micoplasmosis
Aviar en aves de corral.

e Manual de bioseguridad en el laboratorio, 4a ed. Organizacion Mundial de la Salud,
OMS de 2023, o aquella que la reemplace.

e Resolucion Exenta N° 90 de 2014, del Servicio Agricola y Ganadero, que aprueba el
Reglamento Especifico para la Autorizacién de Laboratorios de analisis/ensayo, o
aquella que la reemplace.

e Resolucién Exenta N° 3571 de 2020, que aprueba el Reglamento General del Sistema
Nacional de Autorizacion de Terceros, o aquella que la reemplace.

e Guias de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), OMS, version vigente.

e NCh-ISO 17025:2017, sobre requisitos generales para la competencia de laboratorios
de ensayo y calibracion.

e Resolucion Exenta N° 8291 de 2020, que aprueba el Documento General de
Requisitos para la Incorporacién de un Kit Diagndstico para su uso Oficial en el
Diagnostico de Enfermedades Pecuarias, o aquella que la reemplace.

e Kits aprobados por el servicio, segun instructivo técnico pertinente. Documento
general codigo D-ATR-AAT-096, versidon vigente.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS
ELISA Indirecto (ELISA-I): Ensayo Inmunoenzimatico de tipo Indirecto, que permite

la detecciéon de anticuerpos en muestras seroldgicas frente a antigenos que son
adheridos en una microplaca de 96 pocillos (mediante sensibilizacién).
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Sistema de Sanidad Animal (SSA): Plataforma informatica para el registro y
trazabilidad de los Protocolos de toma de muestras y sus resultados.

Registro de Protocolo Oficial Animal (RPOA): Registro de Protocolo de toma de
muestras, que debe ser emitido por el médico veterinario oficial del SAG o médico
veterinario autorizado a través del SSA.

SAG: Servicio Agricola y Ganadero.

Laboratorio Oficial: Laboratorio perteneciente al Servicio Agricola y Ganadero.

MVO: Médico veterinario oficial del SAG.

MVA: Médico veterinario autorizado por el SAG.

Ms: Mycoplasma synoviae.

Mg: Mycoplasma gallisepticum.

Mm: Mycoplasma meleagridis.

IHA: Inhibicion de la hemoaglutinacién.

OMSA: Organizacion Mundial de Sanidad Animal (ex OIE).

OMS: Organizacion Mundial de Salud.

BPL: Buenas Practicas de Laboratorio.

4. REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION.

4.1. Requisitos del personal

Los requisitos para el personal del laboratorio que postula a este alcance de autorizacién
son los siguientes:

4.1.1. Responsable técnico

El laboratorio debe contar con un responsable técnico, quien sera la contraparte del
SAG en temas técnicos asociados a su actividad como Laboratorio Autorizado, segun lo
dispuesto en el numero 4.2 del reglamento especifico para la autorizacién de
laboratorios de analisis/ensayo. El responsable técnico de la autorizacion para la
deteccién de anticuerpos frente a Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae
y Mycoplasma meleagridis mediante técnica de ELISA- 1.

Asimismo, el tercero debera presentar de manera obligatoria, a un responsable técnico
subrogante, para que reemplace al responsable técnico titular cuando éste no pueda
estar operativo por motivos de licencias médicas, vacaciones u otra circunstancia
temporal.
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Para desempefiar el rol de responsable técnico, tanto en calidad de titular como
subrogante, se debera cumplir con el siguiente perfil:

e Poseer titulo profesional otorgado por una entidad reconocida por el Estado de
Chile, correspondiente a una carrera del area Bioldogica, Quimica, Agropecuaria o
de los Alimentos. En caso de titulo obtenido en el extranjero, éste debe estar
revalidado o reconocido segun procedimiento establecido por el Ministerio de
Educacion.

e Experiencia laboral en el area de laboratorio de al menos dos (2) anos, dentro de
los cuales, al menos 6 meses deben ser en técnicas de ELISA (comprobable).

e Haber recibido capacitacion en la técnica ELISA-I, comprobable mediante
certificado correspondiente.

e Demostrar competencia en la ejecucion de la metodologia a autorizar.

e Estar calificado y capacitado en el uso de procedimientos, instructivos, manuales
y otros documentos del alcance de la autorizacion.

Si el tercero autorizado requiere reemplazar a unos de los responsables técnicos,
titular y/o subrogante, debera realizar la solicitud formal al Departamento de
Transacciones Comerciales y Autorizacion de Terceros y antes de ejercer sus
funciones, el nuevo personal debera contar con una carta de aprobacion expresa
por parte del Servicio.

4.1.2. Analista.

El laboratorio debe contar con personal analista, y su dotacién debera ser suficiente
para respaldar el volumen y capacidad diagnéstica declarada por el laboratorio
postulante.

Los analistas deben cumplir los siguientes requerimientos:

e Poseer un titulo profesional o técnico, de una carrera correspondiente al area
Bioldgica, Quimica, Agropecuaria o de los Alimentos, impartida por una entidad de
ensefianza superior reconocida por el Estado de Chile o, en caso de titulo
extranjero, revalidado o reconocido seguln procedimiento establecido por el
Ministerio de Educacién.

e Haber recibido capacitacién en la técnica ELISA-I, comprobable mediante certificado
correspondiente.

e Tener experiencia laboral de al menos seis (6) meses comprobables, en técnicas de
ELISA.

Todo Analista que el laboratorio proponga para la aprobacion del SAG deberd ser
canalizado mediante una solicitud formal dirigida al Departamento de Transacciones
Comerciales y Autorizacion de Terceros.

Una vez que el Laboratorio se encuentre autorizado, cualquier incorporacion de
personal nuevo requerirda de manera obligatoria, de la emisién de una carta de
aprobacion expresa por parte del Servicio antes de iniciar sus funciones en el cargo,
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de acuerdo con la operatoria descrita en el numeral 4.4.4 del presente Instructivo
técnico.

4.2. Requisitos infraestructura equipos materiales y reactivos

El laboratorio debe poseer una infraestructura y condiciones operativas alineadas
con los Requisitos Basicos establecidos en el Manual de Bioseguridad en el
Laboratorio de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), version vigente,
fundamentando sus medidas de contencion en una evaluacion de riesgos especifica.
Asimismo, debe aplicar de manera continua Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)
con un enfoque basado en la NCh-ISO 17025:2017, para la implementacion de un
sistema de gestidon de calidad y competencia técnica.

4.2.1. Equipos, instrumentos y materiales
e Lector ELISA, con filtro de lectura segin corresponda, que debe ser verificado
anualmente.
e Lavador de placas (opcional), que de ser automatizado debe tener una verificacion
anual.
e Micropipetas, que deben tener su respectivo certificado de calibracién anual o ser
verificada al menos una vez al afio:
o Micropipeta monocanal ajustable 10-100 pl.
o Micropipeta monocanal ajustable 1-10 pl.
o Micropipeta multicanal de 8 o0 12 canales (50 a 300 ul).
e Puntas para micropipetas desechables, de un solo uso.
e Tubos para dilucion o placas de dilucion de 96 pocillos.
e Reloj control.
e Refrigerador (2° a 8°C).
e Termodmetro para refrigerador, contrastado con termémetro patrén.
e Sistema de calefaccidén o enfriamiento para mantener temperatura ambiental entre
18-25 °C.
e Termdmetro para medir temperatura ambiental, contrastada con termdmetro
patrén.
e Estufa de cultivo de 18° a 25°C (opcional).
e Termdmetro para estufa, contrastado con termdmetro patrén, en caso de utilizar
estufa para las incubaciones.

4.2.2. Reactivos
Los kits de diagndstico comerciales que pueden ser utilizados por los laboratorios
autorizados se encuentran disponibles y detallados en los siguientes documentos:

- Documento general cédigo D-ATR-AAT-096, version vigente: “Kits aprobados
por el servicio, segun instructivo técnico pertinente”.
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- Formulario cdédigo F-ATR-AAT-268, “Identificacion de los Kits, Materiales vy
Reactivos, para deteccion de anticuerpos frente a Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae y Mycoplasma meleagridis, mediante técnica de ELISA.”

Las Ultimas versiones actualizadas de estos documentos estaran disponibles en la
pagina web del SAG como complemento a este Instructivo Técnico:
https://www.sag.gob.cl/ambitos-de-accion/laboratorios-de-analisis-y-ensayos-1

4.3. Requisitos especificos

El laboratorio debe contar con un sistema de gestién de la calidad que incluya, al menos,
la siguiente documentaciéon asociada al alcance de su autorizacion:

- Lista maestra de documentos vigentes del sistema de gestion.

- Procedimiento e instructivos para la recepcién, manipulacidon y almacenamiento
de muestras.

- Instructivo para la gestién de residuos, que detalle los procesos de
descontaminacion, inactivacion y eliminacion segura de materiales.

- Instructivo de limpieza y aseo de las areas de laboratorio.

- Instructivo de aseguramiento metrologico, que defina los criterios y registros
para el mantenimiento, calibracion y verificacién de los equipos e instrumentos.

- Lista maestra de equipos e instrumentos de medicidon (criticos), indicando:
codigo interno de identificacion, nombre, marca, modelo, fecha de puesta en
servicio y capacidad, segun corresponda.

- Programa anual de mantenimiento, calibracién y verificacion de equipos.

- Manuales o Flujograma de operacion para el uso correcto de cada equipo.

- Instructivo técnico de la metodologia diagndstica, que incluya las hojas de
trabajo, los criterios para la expresion de resultados y el procedimiento para su
emisién y envio de éstos.

- Instructivo para el aseguramiento de la validez de los resultados, donde se
detalle el uso de materiales de referencia (ej. OMSA), controles internos,
participacion en rondas interlaboratorio, evaluaciones interanalistas, repeticion
de ensayos y/o uso de muestras ciegas.

4.4. Medios de verificaciéon de requisitos

La documentacién técnica para presentar ante el SAG dependera del tipo de solicitud
que requiera realizar el laboratorio. Cabe sefalar que los formularios citados en esta
seccion se encuentran disponibles para su descarga en el sitio web institucional
(www.sag.gob.cl), especificamente en el apartado 'Autorizacién de Terceros'.

4.4.1. Solicitud de Autorizacion

De acuerdo al punto 6.1 del Reglamento especifico para la autorizacién de laboratorios
de andlisis/ensayos, los interesados en autorizarse deben presentar el formulario de
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Solicitud de autorizacion de laboratorios de analisis/ensayo, cédigo F-GF-CGP-PT-068
o aquél que lo reemplace, debidamente llenado y firmado por el representante legal,
junto con la documentacion que a continuacién se especifica, la que deberd ser
entregada, en lo posible, separada en dos carpetas independientes y procurando seguir
la secuencia que se indica.

4.4.1.1.Dossier legal y antecedentes generales
a) Fotocopia del rol Unico tributario de la persona juridica postulante, por ambos lados.

b) Fotocopia de la cédula de identidad del respectivo representante legal, por ambos
lados, o documento de identificacion oficial para el caso de extranjeros.

c) Declaracién jurada simple, seguin formulario F-ATR-AAT-312, versién vigente.

d) Copia del comprobante o documento de respaldo que acredite el pago de la tarifa
etapa I de postulacién a la autorizacion, segun el sistema tarifario vigente. El cupén
para realizar el pago debe ser solicitado previamente al correo
terceros.autorizados@sag.gob.cl.

e) Autorizacién de publicacién de datos de terceros autorizados ante el SAG, para fines
institucionales, firmada por el representante legal, segun formulario cédigo F-ATR-
AAT-314, version vigente.

f) Fotocopia de la escritura social de constitucién, con sus respectivas modificaciones
si las hubiere, fotocopia de la publicacidén de extracto respectivo cuando corresponda.

g) Certificado de vigencia de la persona juridica emitido por la autoridad competente.
Al momento de la postulacion este certificado debera tener una antigiedad no
superior a 30 dias corridos.

h) Documento que acredite la personeria del representante legal para actuar en nombre
del postulante.

i) Certificado de vigencia del mandato del representante legal, con una antigliedad no
superior a 30 dias corridos.

j) Solicitud de notificacién a direccion de correo electrdnico, segin formato establecido
en el formulario cédigo F-ATR-AAT-327.

k) De conformidad con la ley N° 19.913, que crea la Unidad de Analisis Financiero y
modifica diversas disposiciones en materia de lavado y blanqueo de activos, se debe
presentar la “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.

Si el postulante ya estd autorizado en otro alcance bajo el Reglamento especifico para
la autorizacién de laboratorios de analisis/ensayo, debe tramitar la solicitud como
ampliacién, segun el procedimiento establecido en el numeral 13 del referido Reglamento
Especifico, debiendo acompafar todos los antecedentes legales y generales que se
especifican precedentemente, con excepcién de lo indicado en los numerales i, ii, vi y
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viii, @ menos que se hayan generado cambios en la sociedad y/o en su representante
legal, caso en que deberan acompafiar toda la documentacion.

4.4.1.2.Dosier Técnico
a) Formulario Solicitud de Autorizacién, cédigo F-GF-CGP-PT-068 o aquél que lo
reemplace.

b) Formulario cédigo F-ATR-AAT-268, Identificacién de los Kits, Materiales y Reactivos,
para deteccién de anticuerpos frente a Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma
synoviae y Mycoplasma meleagridis, mediante técnica de ELISA.

c) Formulario de identificacién del responsable técnico, titular y subrogante, cédigo F-
GF-CGP-PT-069, o aquél que lo reemplace.

d) Certificado de titulo del responsable técnico, titular y subrogante, en original o
suscrito por medio de firma electronica en los términos de la ley 19.799 o, en su
defecto, fotocopia legalizada ante notario.

e) Documentacién que demuestre experiencia laboral del responsable técnico, segin
requisito descrito en el numeral 4.1.1, del presente Instructivo técnico.

f) Formulario de identificacién de analistas vinculados al analisis de laboratorios de
analisis/ensayo, cédigo F-ATR-AAT-113, versién vigente.

g) Certificado de titulo de los analistas, original o suscrito por medio de firma electrdnica
en los términos de la ley 19.799 o, en su defecto, fotocopia legalizada ante notario.

h) Documentacion que demuestre experiencia laboral del o los analistas, segun requisito
descrito en el numeral 4.1.2, del presente Instructivo técnico.

i) Manual de calidad del laboratorio.

j) Copia simple del plano o croquis del laboratorio, en que se identifiquen las areas del
laboratorio, accesos y equipos.

k) Lista de registros técnicos relacionados con el alcance de autorizacién.

) Lista de equipos criticos, indicando nombre, marca, modelo, fecha de puesta en
servicio, capacidad cuando corresponda, y que incluya la mantencion y calibracion
de estos. F-ATR-AAT-258, que esta publicado en la pagina web del Servicio.

m) Formulario Identificacion de los Kits, Materiales y Reactivos, para deteccion de
anticuerpos frente a Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae y Mycoplasma
meleagridis, mediante técnica de ELISA, cédigo F-ATR-AAT-268.

n) Documentos que acrediten la capacitacion tanto del responsable técnico, titular y
subrogante su subrogante, como del o los analistas en la técnica de ELISA
correspondiente.

o) Instructivos especificos, sefialados en el numeral 4.4 de este Instructivo.

1. Procedimiento de manejo de muestras y de contramuestras. Del mismo modo, debe
contar con un procedimiento para el rechazo de muestras no aptas para su
procesamiento.
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Sin perjuicio de lo anterior, el cumplimiento de los requisitos descritos tanto en el
reglamento especifico para la autorizacion de laboratorios de analisis/ensayo, como
en este instructivo, seran confirmados por el SAG en la visita de verificacién.

El SAG podrd someter a los responsables técnicos y a uno o mas analistas
identificados por el postulante, a una evaluacién tedrica y/o practica.

4.4.2. Solicitud de ampliacion de la autorizacién

Si un laboratorio ya se encuentra autorizado en otro alcance bajo el Reglamento
Especifico para la autorizacion de laboratorios de analisis/ensayo o dentro del
alcance del presente Instructivo técnico, podra solicitar una ampliacion de su
autorizacion para incorporar alguna de las técnicas especificadas en el punto 1 de
este Instructivo técnico, de conformidad con lo dispuesto en el mencionado
Reglamento Especifico.

Para ello debe presentar la correspondiente solicitud de ampliacion, utilizando el
formulario F-GF-CGP-PT-075, o aquél que lo reemplace, y el Formulario cddigo F-
ATR-AAT-268, “Identificacion de los Kits, Materiales y Reactivos, para deteccion de
anticuerpos frente a Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae 'y
Mycoplasma meleagridis, mediante técnica de ELISA.” Ademas, debe acompafiar la
documentacién 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 tramitar la renovacion de la autorizacidn, el tercero autorizado debera seguir
el procedimiento establecido en el numeral 12 de Reglamento especifico para la
autorizacion de laboratorios de analisis/ensayo y utilizar el formulario codigo F-GF-
CGP-PT-073 (segun versidon vigente) o aquél que lo reemplace, y el Formulario
cédigo F-ATR-AAT-268, “Identificacion de los Kits, Materiales y Reactivos, para
deteccién de anticuerpos frente a Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae
y Mycoplasma meleagridis, mediante técnica de ELISA.” debidamente llenados y
firmados por el/la representante legal.

Ademas, debe acompafiar lo siguiente:

a) Declaracion jurada simple segun formulario cédigo F-GF-CGP-PT-074 o aquél que
lo reemplace (version vigente), donde el postulante declare que los antecedentes
generales del laboratorio y los especificos para el o los analisis-ensayo a los que
postula renovar, y que fueran presentados al Servicio previamente, no han
sufrido modificaciones y que cumple con el Reglamento especifico para la
autorizacién de laboratorios de andlisis/ensayo, version vigente.

b) Copia del comprobante o documento de respaldo que acredite el pago de la tarifa
de renovacion de la autorizacion, realizado de acuerdo con el sistema tarifario
vigente. El cupon para realizar el pago debe ser solicitado previamente al correo
terceros.autorizados@sag.gob.cl.
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c) Certificado de vigencia del tercero autorizado emitido por la autoridad
competente y con una antigliedad no superior a 30 dias corridos.

d) Certificado de vigencia del mandato del representante legal, con una antigliedad
no superior a 30 dias corridos.

e) Declaracién jurada simple segun formulario cédigo F-ATR-AAT-312.

En el caso de que se declaren modificaciones no informadas previamente o la
ocurrencia de nuevos cambios, el tercero autorizado deberd acompafiar la
documentacién correspondiente junto a la declaracion jurada simple codigo F-GF-
CGP-PT-074, para que sea evaluada por el SAG primero y posteriormente se dé
continuidad al proceso de renovacion de la autorizacién, si procede. Lo anterior sin
perjuicio de las medidas que el Servicio pueda adoptar al respecto.

La renovacioén de la autorizacidon quedara supeditada a la emisién de un informe que
indique que 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.

4.4.4. Solicitud de cambio o incorporacion de personal

Una vez autorizado, el laboratorio interesado en realizar un cambio o incorporacién de
nuevo personal debe solicitarlo formalmente al Departamento de Transacciones
Comerciales y Autorizacion de Terceros, a través de una carta, acompanando todos los
formularios y documentos exigidos en el Reglamento Especifico y en el presente
Instructivo técnico relativos a la postulacion del personal, para que sean evaluados por
el SAG. En dicha carta el laboratorio autorizado debera sefialar, ademas, el retiro de
personal, cuando corresponda.

El resultado de la evaluaciéon que realice el SAG para este tipo de solicitudes sera
comunicado al laboratorio autorizado mediante carta, por lo que el nuevo personal solo
podra a desempefiar el cargo a contar de la fecha de la comunicacién formal y expresa
gue realice el Servicio, a través de la carta emitida por el Departamento de Transacciones
Comerciales y Autorizacidon de Terceros.

El SAG podra someter al postulante a responsable técnico o a los analistas, a una
evaluacion tedrica y/o practica.

Segun el cargo al que se postule al nuevo personal, el laboratorio autorizado debera
presentar los siguientes antecedentes:

4.4.4.1. Responsable técnico

a) Formulario de identificacion del responsable técnico, cédigo F-GF-CGP-PT-069,
o aquél que lo reemplace.

b) Certificado de titulo (segun requisito de formacion académica indicado en el
punto 4.1.1 del presente Instructivo técnico), en original o suscrito por medio
de firma electrénica avanzada, en los términos de la ley 19.799, en su defecto,
copia legalizada ante notario.
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c) Documentacion que demuestre experiencia laboral del responsable técnico,
segun requisito descrito en el numeral 4.1.1, del presente Instructivo técnico.

d) Documentacién que demuestre competencia del responsable técnico, segin
requisito descrito en el numeral 4.1.1, del presente Instructivo técnico.

e) Curriculum Vitae.

4.4.4.2. Analista

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

b) Certificado de titulo (segun requisito de formacion académica indicado en el
punto 4.1.2 del presente Instructivo técnico) en original o suscrito por medio
de firma electrénica avanzada, en los términos de la ley 19.799, en su defecto,
copia legalizada ante notario.

c) Documentacién que demuestre experiencia laboral, en analisis para los cuales
el laboratorio esta postulando, de al menos seis (6) meses comprobables.

d) Curriculum Vitae.

5. ANALISIS/ENSAYO

5.1. Captacién y envio de la muestra

La captacién y envio de la muestra es una actividad que esta fuera de la
competencia de los laboratorios autorizados en el marco del presente instructivo
técnico. Las muestras enviadas a un Laboratorio Autorizado para la deteccion de
anticuerpos frente a Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae y Mycoplasma
meleagridis mediante técnica de ELISA- I, seran responsabilidad de un MVA o de un
MVO del SAG. La muestra siempre debe ir acompafiada del Registro de Protocolo Oficial
Animal (RPOA), que corresponde al protocolo digital de toma de muestras oficial del
SAG a través del Sistema Informatico de Sanidad Animal (SSA), conteniendo toda la
informacién requerida para su trazabilidad e identificacion.
http://sanidadanimal.sag.gob.cl.

5.2. Recepcién y manejo de la muestra

El Laboratorio Autorizado debe tener acceso al SSA con sus roles de analistas 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 5 dias
habiles, desde la fecha de su recepcidn.

El laboratorio autorizado debe llevar un registro de todas las muestras ingresadas,
destinado exclusivamente a las muestras de este alcance.
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El analista determinara la aptitud de las muestras, considerando que se cumpla lo
siguiente:

e Las muestras de suero deben ser recibidas a temperatura de refrigeracion (2° a
8 °C), no deben presentar hemdlisis ni contaminacion.

e El envase debe estar integro y debidamente identificado.

e Las muestras deben ser enviadas al laboratorio dentro de los 5 dias de haber
sido colectadas.

e Las muestras no aptas deben quedar registradas en el protocolo del SSA.

5.3. Metodologia

Las muestras deben ser analizadas siguiendo las instrucciones del protocolo interno
de cada kit comercial que utilizara el Laboratorio Autorizado.

Todos los reactivos y muestras deben ser mantenidos a temperatura ambiente (18°
a 25° C) por 20-30 minutos antes de ser utilizados, agitando suavemente cada reactivo
antes de ser utilizado, con movimientos suaves y circulares.

El laboratorio debe mantener los registros de analisis mediante hojas de trabajo que
indiguen ademas de la identificacion de las muestras procesadas, fecha y hora de
analisis, lote del kit comercial utilizado, su fecha de expiracion, y sefialar el nombre del
analista responsable de su realizacion. En su defecto, puede utilizar el reporte del
software del kit con esta informacién.

5.4. Expresion de los resultados

El resultado de las muestras debera ser expresado segun el punto de corte o cut off
determinado por el fabricante del kit utilizado.

En el caso de utilizar un kit de Mycoplasma combinado Ms/Mg, las muestras
reaccionantes al primer analisis, deberan ser repetidas con un kit especifico para cada

Mycoplasma.

5.5. Envio de muestras reaccionantes

Todas las muestras de suero que resulten positivas a la prueba de ELISA para cualquiera
de las micoplasmas aviares evaluados, deben enviarse al Departamento Red SAG de
Laboratorios para su confirmacion mediante la técnica de Inhibicion de la
Hemoaglutinacién (IHA). El envio debe incluir el RPOA de derivacion del SSA y una copia
del reporte de lectura de ELISA (segun el software del equipo utilizado).

Las muestras deben estar debidamente identificadas, desueradas, mantener la cadena
de frio y remitirse dentro de un plazo no mayor a 5 dias habiles tras la obtencién del
resultado. Es importante tener en consideracion que las muestras hemolizadas no seran
aptas para el analisis mediante la técnica de IHA.

I D-ATR-AAT-015 -version 03 Pég 13 de 19



Instructivo técnico para la detecciéon de anticuerpos frente a
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae y Mycoplasma
meleagridis, mediante técnica de ELISA

Gobierno de Chile

En casos excepcionales donde las muestras no puedan ser derivadas dentro del plazo
establecido o requieran un tiempo mayor para su entrega, deberan avisar a su
contraparte técnica del Laboratorio Oficial.

Para los planteles comerciales donde se aplique la vacuna contra Mycoplasma synoviae,
el MVA o MVO debe indicarlo como observaciéon en el RPOA o dar aviso al tercero
autorizado. Dado que la vacuna genera anticuerpos que no se pueden diferenciar
mediante la técnica de ELISA, estas aves no deberian ser monitoreadas seroldgicamente
para dicha enfermedad.

Si a pesar de esto se realiza el muestreo para evaluar la respuesta a la vacuna, las
muestras que resulten positivas al ELISA para M. synoviae en aves vacunadas no
deberan ser derivadas para su confirmacién al Laboratorio Oficial, por lo cual no se debe
generar un RPOA de derivacién para estas muestras.

6. REGISTRO Y ENVIO DE RESULTADOS

Los resultados deben ser registrados en la plataforma del SSA, los cuales deben ser
visados por el responsable técnico del Laboratorio Autorizado. Luego de su aprobacién
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 los informes de
resultados, ya que estaran disponibles en el SSA para todos los usuarios.

Cabe sefalar que el Laboratorio Autorizado debe mantener una copia de los resultados
obtenidos para sus registros.

El Laboratorio Oficial del SAG entregara los resultados de los analisis confirmatorios
mediante IHA al Laboratorio Autorizado a través de la plataforma del SSA. De este
modo, los resultados quedaran disponibles para los usuarios, el MVO de la oficina
sectorial del SAG correspondiente al lugar de origen de la muestra, y el Encargado del
Programa de Vigilancia en Aves del Subdepartamento de Sanidad Animal (Division de
Proteccién Pecuaria).

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 andlisis/ensayo, Convenio de autorizacidon y el presente Instructivo Técnico, todo
Laboratorio Autorizado sera supervisado mediante visitas de supervisién al menos una
(1) vez al afo. Sin perjuicio de ello, el Servicio podra realizar supervisones adicionales
cuando lo estime conveniente.

Una vez realizada la visita de supervision, se generara un informe que indicara el
desempefio técnico del autorizado y los hallazgos positivos y negativos detectados.

En caso de detectarse no conformidades y observaciones en el desempefio del tercero,
el Servicio lo indicara en la misma visita y en el informe de supervision, detallando los
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puntos a subsanar y el plazo para ello. Este informe sera remitido al autorizado,
mediante carta generada por el Departamento de Transacciones Comerciales y
Autorizacion de Terceros.

Posteriormente, el Servicio realizara el seguimiento de los hallazgos mediante una
segunda supervision (presencial o documental) con el objetivo de verificar si las
observaciones fueron subsanadas. De mantenerse las no conformidades, se otorgara un
ultimo plazo de correccidon y el Servicio efectuard una tercera supervisién; si tras esta
instancia persiste la totalidad o parte de los hallazgos detectados, la situacién sera
considerada un incumplimiento.

Por cada una de las supervisiones presenciales adicionales a las establecidas en el
presente documento, para verificar el cumplimiento de las no conformidades u
hallazgos, el tercero debera pagar la tarifa respectiva. A excepcién de que la supervisidon
adicional sea por un objetivo distinto determinado por el SAG.

Si los supervisores del SAG detectan que las no conformidades o los incumplimientos se
deben directamente al desempeifio del responsable técnico o del analista, el Servicio
podra solicitar formalmente al autorizado —a través del informe respectivo— Ila
postulacidon de un nuevo profesional para dicho cargo.

Si producto de las acciones de supervisién, el Departamento Red SAG de Laboratorios
detecta faltas en el desempefio del Laboratorio Autorizado que afecten negativamente
el resultado del Programa Oficial asociado a su autorizacién, el SAG, de conformidad
con lo dispuesto en la clausula sexta del correspondiente convenio de autorizacion,
podra instruir al Laboratorio Autorizado el cese inmediato de prestaciones de servicios
ejecutados en el alcance de su autorizaciéon, para lo cual, el Departamento de
Transacciones Comerciales y Autorizacion de Terceros dictara la resolucion
correspondiente.

Lo anterior es sin perjuicio de la aplicacién de una medida por incumplimiento o
revocacion de la resolucién, segun las causales establecidas en la Resolucién N° 3571
de 2020 o la que la reemplace, Convenio de Autorizacion, el Reglamento Especifico
correspondiente y el presente instructivo técnico.

En caso de revocacion como medida por incumplimiento, el autorizado quedara
inhabilitado para postular nuevamente a esta autorizacidon por dos (2) anos, desde la
fecha en que sea publicada la resolucidon que establece esta medida.

Como parte de los mecanismos de supervision indirecta, el Laboratorio Autorizado
deberd enviar semestralmente al Departamento Red SAG de Laboratorios un panel de
10 muestras de suero negativas a ELISA (para cualquiera de las micoplasmas aviares
evaluados). Estas muestras seran analizadas por el Laboratorio Oficial del SAG con el
fin de evaluar el desempefio técnico de la contraparte autorizada.

Si no se obtiene una adecuada concordancia en los resultados, se verificaran los lotes
de los kits utilizados y se solicitara la reevaluacion de las muestras con un lote diferente;
en caso de persistir la desviacién, se programara una visita de supervision para auditar
la ejecucion de los analisis.

Asimismo, para fortalecer la evaluacién del desempeiio y la validez de los resultados, el
Departamento Red SAG de Laboratorios preparara anualmente un panel de 10 muestras
ciegas para todos los laboratorios autorizados en este alcance.
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Estas acciones de supervision se efectuaran sin perjuicio de las facultades generales de
fiscalizacion que posee el Servicio.

8. OBLIGACIONES

El tercero Autorizado debera cumplir con lo establecido en el Reglamento General,
Convenio de Autorizacion, Reglamento Especifico para la autorizacion de laboratorios de
analisis/ensayos y las obligaciones especificas del presente Instructivo Técnico,
establecidas en los numerales 5 y 6 del presente Instructivo Técnico, en donde se indica
que el Laboratorio Autorizado debe:

a) Tener acceso y perfil creado en la plataforma del SSA para poder recibir
muestras, analizarlas, emitir resultados y derivar muestras al Laboratorio Oficial.

b) Determinar la aptitud de la muestra, la que debe quedar registrada en el RPOA
como “No apta”, si es que ésta no cumple con las condiciones requeridas para
su analisis.

c) Llevar una completa trazabilidad, con el registro de todas las muestras que
ingresan al laboratorio, bajo este alcance de autorizacién.

d) Cumplir con los tiempos de respuesta, entregando los resultados de los analisis
a través de la plataforma del SSA, con un plazo maximo de 5 dias habiles desde
la fecha de su recepcion.

e) Utilizar Unicamente kits comerciales aprobados por el SAG para este alcance,
siguiendo rigurosamente las instrucciones de su inserto técnico y aplicando los
puntos de corte diagndstico indicados por el fabricante. Cualquier modificacion
realizada por las empresas comercializadoras —especificamente en los
parametros diagndsticos o especificaciones asociadas— debe estar debidamente
documentada en el inserto fisico del kit. Ante cualquier duda sobre la formalidad
de dichos cambios, se debera informar de inmediato al SAG, a través del
Departamento de Transacciones Comerciales y Autorizacién de Terceros o del
Subdepartamento de Laboratorios de Sanidad Animal, para su respectiva
revision.

f) Mantener una comunicacién directa y fluida con los Departamentos de
Transacciones Comerciales y Autorizacion 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.

g) Enviar semestralmente 10 muestras negativas a ELISA-I, para cualquiera de los
tres Micoplasmas evaluados, haciendo un RPOA especifico para este fin,
solicitando como técnica el ELISA-I, como parte de la supervision indirecta de
sus funciones.

h) Derivar al Laboratorio Oficial las muestras reaccionantes al ELISA-I dentro de los
5 dias habiles de haber obtenido los resultados, junto con su RPOA de derivaciéon
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solicitando la prueba de confirmacidon seroldégica de Inhibicion de la
Hemoaglutinacién (IHA), a excepcidn de aquellas muestras provenientes de aves
vacunadas contra MS en donde no se debe realizar monitoreo seroldgico.

i) Recibir anualmente al SAG para la visita de supervisién, en donde deberan
facilitar toda la informacién documentada que sea requerida para este fin.

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

k) Presentar las nuevas versiones de procedimientos, instructivos, validacion u otros
documentos que involucren los analisis autorizados, cuando se les realicen
modificaciones.

I) Informar cualquier modificacion estructural y/o instalaciones, personal, cambio
y/o pérdida/desvinculacion del responsable técnico, que el laboratorio requiera
efectuar y que afecte el funcionamiento del mismo en el alcance de su
autorizacién y que permitieron su autorizacion, de acuerdo al procedimiento que
se describe en el numeral 14 del Reglamento especifico para la autorizacién de
laboratorios de analisis/ensayo, debiendo completar el formulario cédigo F-GF-
CGP-PT-079, o aquél que lo modifique o reemplace, dentro del plazo de cinco (5)
dias habiles siguientes de haberse producido dicha modificacion o cambio.
Cualquiera sea el caso, el laboratorio autorizado NO podra ejecutar actividades
mientras no cuente con el visto bueno formal del Servicio.

m) Sera de exclusiva responsabilidad del laboratorio autorizado, informar al SAG
cualquier error en la ejecucion de los analisis, como también en la emisién de
resultados de muestras correspondientes a los programas oficiales del Servicio.

n) El laboratorio autorizado debera estar dispuesto a recibir auditorias nacionales
y/o0 internacionales, en el momento que el Servicio lo requiera.

0) Presentar en todo momento, en el marco de supervisiones y otros controles que
se efectlen, un comportamiento deferente y respetuoso con los funcionarios del
Servicio; como, asimismo, un buen trato y respeto con el usuario/a final.

p) En el caso que el laboratorio autorizado sea objeto de la aplicacidon de una medida
de cese inmediato de actividades, suspensién o revocacién de la autorizacion,
deberad dar aviso de la situacién que le acontece a los usuarios/clientes que
tengan servicios de analisis en proceso, e informar al SAG acerca de los avisos
realizados.

9. MEDIDAS POR INCUMPLIMIENTO.

De conformidad con lo dispuesto en el titulo VI del Reglamento General del Sistema
Nacional de Autorizacidon de Terceros, el SAG podra aplicar medidas por incumplimiento
a los laboratorios autorizados que no cumplan con lo establecido en: el Reglamento
General, el respectivo convenio de autorizacién, el Reglamento especifico de
autorizacion de laboratorios de analisis/ensayo y el presente Instructivo técnico.

En este contexto, y sin perjuicio de las causales establecidas en el Reglamento General
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del Sistema Nacional de Autorizacién de Terceros y en el Reglamento especifico antes
mencionado, a continuacion, se detallan las causales especificas para aplicar las
medidas de suspension y de revocacion de la autorizacidon, respectivamente.

9.1. Causales especificas para aplicar la medida de suspension de la
autorizacion

La suspensidén de la autorizacién podra aplicarse a la totalidad del alcance 0 a una o0 mas
categoria o grupo de analisis que formen parte de la autorizacién, dependiendo de las
siguientes causales:

a) Resultados insatisfactorios consecutivos de dos ensayos de muestras ciegas en
diferentes anos.

b) No realizar controles para asegurar la validez de resultados en un andlisis en
particular.

c) Errores en la interpretacion de resultados para un analisis en particular.

d) Incumplir otras obligaciones establecidas en el presente Instructivo técnico que
sean distintas de las causales de revocacion y que comprometan la calidad de
los resultados de una o mas categorias o grupos de analisis o la ejecucién
continua del programa oficial del SAG relacionado.

e) No realizar el ajuste de actuar o accionar con motivo de nuevas exigencias.

9.2. Causales especificas para aplicar la medida de revocacion de la
autorizacion como medida por incumplimiento

a) Faltas sistematicas y generalizadas a las obligaciones determinadas por este
instructivo que comprometan la calidad de los resultados o de la ejecucion de los
Programas del SAG.

b) No aplicar las medidas correctivas en el tiempo que se estipulara para ello,
cuando no se haya solicitado una prérroga por motivos de fuerza mayor.

c) Ocultamiento de informacion al SAG relativa a analisis que arrojaron resultados
cuestionables o insatisfactorios, incluyendo resultados no conformes o falsos
positivo/negativo.

a) Continuar ejecutando acciones en el ambito su autorizacién para un determinado
grupo de andlisis, estando ésta suspendida.

b) No pagar la tarifa por concepto de mantenciéon o supervision de acuerdo al
sistema tarifario vigente.

Dependiendo de las medidas por incumplimiento que se apliquen, el Servicio
determinara las acciones a seguir respecto al destino de las muestras, con el fin de dar
continuidad a la ejecuciodn del programa oficial, en los casos que corresponda.
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10. FORMULARIOS

Instructivo técnico para la detecciéon de anticuerpos frente a
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae y Mycoplasma

meleagridis, mediante técnica de ELISA

Coédigo

Nombre del formulario

D-ATR-AAT-096

Kits aprobados por el servicio, segun instructivo técnico pertinente.

F-GF-CGP-PT-068

aquél que lo reemplace

(0]

Solicitud de autorizacién de laboratorios de analisis/ensayo.

F-GF-CGP-PT-069

o

aquél que lo reemplace.

Formulario de identificacidon del responsable técnico.

F-GF-CGP-PT-073

aquél que lo reemplace

o

Solicitud de renovacion de la autorizacion de laboratorios.

F-GF-CGP-PT-074

aquél que lo reemplace

(0]

Declaracién jurada simple para la renovacion de la autorizacion.

F-GF-CGP-PT-075

aquél que lo reemplace

o

Solicitud de ampliacién de la autorizacion de laboratorios.

F-ATR-AAT-113

Formulario de identificacion de analistas vinculados al analisis de
laboratorios de analisis/ensayo.

F-ATR-AAT-115

Formulario de identificaciéon del personal vinculados al analisis de
laboratorios de analisis/ensayo.

F-ATR-AAT-258

Identificacién de equipos e instrumentos

F-ATR-AAT-268

Identificacion de los Kits, Materiales y Reactivos, para deteccion de
anticuerpos frente a Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma
synoviae y Mycoplasma meleagridis, mediante técnica de ELISA.

F-ATR-AAT-309

Formulario para informar suspension de actividades.

F-ATR-AAT-312

Formulario declaracion jurada simple para la autorizacion.

F-ATR-AAT-314

Autorizacion de publicacién de datos de terceros autorizados ante el
SAG.

F-ATR-AAT-327

Solicitud de notificacion a direccion de correo electronico.
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