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ACEPTACION
La presente norma fue aceptada por la Comision de Medidas Fitosanitarias en abril de 2006.

INTRODUCCION
ALCANCE

Esta norma brinda orientacion sobre la estructura y el contenido de los protocolos de diagnostico de la Convencion
Internacional de Proteccién Fitosanitaria (CIPF) para las plagas reglamentadas. Los protocolos describen los
procedimientos y métodos para el diagnodstico oficial de las plagas reglamentadas que sean pertinentes al comercio
internacional. Ellos brindan los requisitos minimos para los diagnosticos confiables de las plagas reglamentadas.

REFERENCIAS

Aplicacion de medidas integradas en un enfoque de sistemas para el manejo del riesgo de plagas, 2002. NIMF n.° 14.
FAO, Roma.

Convencion Internacional de Proteccion Fitosanitaria, 1997. FAO, Roma.

Determinacion del estatus de una plaga en un darea, 1998. NIMF n.° 8. FAO, Roma.

Directrices para la inspeccion, 2005. NIMF n.° 23, FAO, Roma.

Directrices para la notificacion de incumplimiento y accion de emergencia, 2001. NI °13%

Directrices para la vigilancia, 1997. NIMF n.° 6. FAO, Roma.

Directrices para los programas de erradicacion de plagas, 1998. NIMF n.° 9, F4
Directrices sobre un sistema fitosanitario de reglamentacion de importaciones,
Glosario de términos fitosanitarios, 2006. NIMF n.° 5, FAO, Roma.
Notificacion de plagas, 2002. NIMF n.° 17. FAO, Roma.

Requisitos para el establecimiento de areas de baja prevalencia de pla¥
Requisitos para el establecimiento de areas libres de plagas, 1996. NI

1999. NIMF n.° 10. FAO, Roma.
Sistema de certificacion para la exportacion, 1997. NIM

DEFINICIONES

Las definiciones de los términos fitosanitarios,
(Glosario de términos fitosanitarios).

PERFIL DE LOS REQUISITOS

Esta norma establece el marco para
elaboracion. Los protocolos de diagno

norma.

Los protocolos de di ormacion pertinente para el diagndstico sobre la plaga reglamentada
especificada, su posi odos para detectarla e identificarla. Dichos protocolos también contienen
los requisitos mi diagnostico confiable de las plagas reglamentadas especificadas y proporcionan
flexibilidad para étodos son apropiados para su uso en todas las circunstancias. Los métodos
incluidos en Ig i ico se seleccionan basandose en su sensibilidad, especificidad y reproducibilidad,
ademas, 1 yCi i con estos factores se proporciona para cada uno de ellos

detectar [g@llaga en un producto basico, asi como los metodos para extraer, recuperar y recolectar la plaga de las
plantas. La macion y orientacion para la identificacion de plagas incluye informacion detallada sobre métodos
morfologicos Yehorfométricos, métodos basados en propiedades bioldgicas y aquellos basados en propiedades
bioquimicas y moleculares de la plaga. Ademas, se ofrece orientacion detallada sobre los registros que deberian

mantenerse.

Los protocolos de diagndstico estan destinados a ser utilizados por los laboratorios que realizan diagnosticos de plagas
como parte de las medidas fitosanitarias. Ellos estdn sujetos a revision y enmienda para tomar en cuenta
descubrimientos nuevos en el diagndstico de plagas. La norma también brinda orientacion sobre la forma en que se
iniciaran, elaboraran, revisaran y publicaran estos protocolos.
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ANTECEDENTES

La deteccion e identificacion correcta de plagas son decisivas para la aplicacion adecuada de las medidas fitosanitarias
(véase por ejemplo, la NIMF n.° 4: Requisitos para el establecimiento de areas libres de plagas; la NIMF n.° 6:
Directrices para la vigilancia; la NIMF n.° 7: Sistema de certificacion para la exportacion; la NIMF n.° 9: Directrices
para los programas de erradicacion de plagas; y la NIMF n.° 20: Directrices sobre un sistema fitosanitario de
reglamentacion de importaciones). En particular, las partes contratantes necesitan procedimientos de diagndstico
apropiados para la determinacion del estatus y la notificacion de una plaga (NIMF n.° 8: Deferminacion del estatus de
una plaga en un area; la NIMF n.° 17: Notificacion de plagas), y el diagnodstico de plagas en envios importados (la
NIMF n.° 13: Directrices para la notificacion de incumplimiento y accion de emergencia).

Las Organizaciones Nacionales de Proteccion Fitosanitaria (ONPF) han creado protocolos de diagndstico para las
plagas reglamentadas con el fin de cumplir, en forma adecuada las responsablhdades conforme al Artlculo IV de la

Proteccion Fitosanitaria (ORPF) han elaborado un nimero considerable de normas regionale
destaca la necesidad de establecer armonizacion en el ambito internacional, y esas norma
pueden constituir las bases para los protocolos internacionales. Posteriormente, la CIMF,

variedad de circunstancias y mejorar el reconocimiento mutuo de los 13
lo cual también puede facilitar el comercio. Ademas, estos protocolos dog i el desarrollo de conocimientos
especializados y la cooperacion técnica y también pueden i v . acreditacion y/o aprobacion de
laboratorios.

Ademas de los métodos contenidos en los protocolos de
pueden utilizar otros métodos para el d1agnost1co de
bilaterales). Se considera que los protocolos coQ

s (por ejemplo, sobre la base de acuerdos
sta NIMF y sus componentes constituyen una

contratantes deberian tomar en cuenta es
diagnoéstico o requieran su uso, especialme

diagnéstico, segiin proceda, cuando utilicen métodos de
afectadas otras partes contratantes.

Los protocolos de diagnostico descri
reglamentadas que son pertinentes para

Los protocolos de diagnggsi i se en circunstancias distintas que puedan requerir métodos con diferentes
caracteristicas. Entre unstancias, agrupados de acuerdo a la necesidad creciente de un alto nivel
de sensibilidad, es i i

- la deteccion de una plaga en un envio que se origina en un pais donde la plaga se ha declarado ausente.

Por ejemplo, en el caso del diagnostico rutinario, la velocidad y el costo del método de prueba pueden ser mas
pertinentes que la sensibilidad o especificidad. Sin embargo, la identificacion de una plaga por un laboratorio o en un
area por primera vez puede requerir métodos con un alto nivel de especificidad y reproducibilidad. La importancia del
resultado de un diagnoéstico con frecuencia depende de procedimientos de muestreo apropiados. Tales procedimientos
son abordados por otras NIMF (bajo elaboracion).

Los protocolos de diagndstico proporcionan los requisitos minimos para el diagndstico confiable de plagas
reglamentadas, lo cual puede lograrse con un método o una combinacion de ellos. Los protocolos de diagndstico
también brindan métodos adicionales para abarcar todas las circunstancias para las cuales se puede utilizar un protocolo
de diagnostico. De ser posible, se indica el nivel de sensibilidad, especificidad y reproducibilidad de cada método. Las
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ONPF pueden utilizar estos criterios para determinar el método o combinacion de métodos que sean apropiados para las
circunstancias pertinentes.

Los protocolos de diagnostico estan destinados para ser utilizados por laboratorios que realizan diagndstico de plagas.
Dichos laboratorios pueden establecerse bajo la ONPF o estar autorizados por ella para realizar estas actividades de tal
forma que los resultados del diagnéstico de plaga puedan considerarse como parte de una medida fitosanitaria de la
ONPF.

Los elementos principales del procedimiento para la elaboracion de los protocolos de diagnoéstico figuran en el
Apéndice 1.

REQUISITOS

1. Requisitos generales para los protocolos de diagnéstico'

Cada protocolo contiene los métodos y la orientacion necesarios para que un experto (por eig ntomologo,
micologo, virdlogo, bacteridlogo, nematdlogo, especialista en maleza, bidlogo molecular, etc. pNeo que

esté especificamente capacitado detecten las plagas reglamentadas y las identifiquen correcta

Los métodos incluidos en los protocolos de diagnostico se seleccionan basandose g icidad y
reproducibilidad. Ademas, se toma en cuenta la disponibilidad del equipo, los para estos
métodos y practicabilidad (por ejemplo, facilidad para utilizarlo, velocidad y cq pccionan métodos para
incluirlos en el protocolo de diagnostico. Por lo general, también deberian pul dos y su informacion
relacionada. Puede ser necesario que algunos métodos se validen antes de 1nclu1rlo plos. Dicha validacion
puede incluir, por ejemplo, el uso de una serie de muestras conocidas, ontrol, preparadas con

el fin de verificar la sensibilidad, especificidad y reproducibilidad.

tomal’ en cuenta la capacidad de los
es situaciones incluyen diagnésticos de
ologias, la necesidad de una técnica de
como requisitos variables por lo que
s fines puede ser suficiente un solo método,

diferentes etapas de desarrollo de organismos que requi
diagnostico alternativa debido a incertidumbres en el
respecta al nivel de sensibilidad, especificidad y conﬁab

para otros fines, puede ser necesaria una combigasss . protocolo contiene informacion introductoria,
informacion sobre la posicion taxondmica dg ra la deteccion e identificacion de la plaga, los
registros que deban mantenerse y las refg blicaciones cientificas apropiadas. En muchos casos, esta

disponible una gran variedad de informaci que puede apoyar el diagnostico, por ejemplo, sobre la
distribucion geografica de la plaga 'y ) Ero los protocolos de diagnoéstico se centran en los métodos
y procedimientos importantes para el

Los aspectos de aseguramle
dlagnostlco (tales com

y en particular los materiales de referencia que requieren los protocolos de
oles positivos y negativos o recoleccion de especimenes) se indican

- referencias.

Las siguientes disposiciones generales se aplican a todos los protocolos de diagndstico:

- Las pruebas de laboratorio pueden incluir el uso de quimicos o equipos que presentan algin peligro. En todos los casos,
deberan seguirse los procedimientos nacionales de seguridad en forma estricta;

- El uso de nombres de quimicos o equipos en estos protocolos de diagndstico no implica su aprobacién ni excluye otros que
también puedan ser adecuados;

- Los procedimientos de laboratorio presentados en los protocolos pueden ajustarse a las normas de los laboratorios
individuales, siempre que estén validadas en forma adecuada o se incluyan los controles positivo y negativo adecuados.

Normas internacionales para medidas fitosanitarias 7



NIMF n.° 27 Protocolos de diagnéstico para las plagas reglamentadas

2.1 Informacion sobre la plaga

Se proporciona informaciéon breve sobre la plaga, incluyendo, cuando sea apropiado, su ciclo de vida, morfologia,
variacion (morfoldgica y/o bioldgica), su relacion con otros organismos, el rango de hospedante (en general), los efectos
en los hospedantes, la distribucion geografica actual y anterior (en general), la forma de transmision y de dispersion
(vectores y vias). De estar disponible, también deberia proporcionarse la referencia a una ficha técnica de la plaga.

2.2 Informacion taxonémica
Este apartado brinda informacion sobre la taxonomia de la plaga pertinente e incluye:

- el nombre (nombre cientifico actual, autor y afio (para hongo, el teleomorfo, si se conoce))

. los sinénimos (incluyendo los nombres anteriores)

. los nombres comunes aceptados, el anamorfo del hongo (incluyendo los sindnimos)

. el acronimo de los virus y viroides.
- la posicion taxonomica (incluyendo informacion sobre clasificacion de subespecies, cuglP S da).
2.3 Deteccion

Este apartado del protocolo de diagnostico brinda informacion y orientacion sobre:

- las plantas, productos vegetales u otros articulos capaces de albergar plaggg

y/o sintomas por otras causas), incluyendo ilustraciones, cuando sea ap
- la parte o partes de la planta, productos vegetales u otros articulos en los
- las etapas de desarrollo de la plaga que puedan detectarse, j
las plantas/productos vegetales u otros articulos
- la posible presencia de la plaga asociada con etapas de d¥g . Ospedantes, las condiciones

climaticas y la estacionalidad
- los métodos de deteccion de la plaga en el product |10, visual, lupa de mano)
- los métodos de extraccion, recuperacion y recolio las plantas, productos vegetales u otros

articulos o para demostrar la presencia de la pla
egetal asintomdtico u otros materiales (por
ejemplo, suelo o agua), tales como pruche i medio selectivo

Para todos los métodos incluidos en este Jh s rciona informacién sobre su sensibilidad, especificidad y
ofrece orientacion sobre controles positivos y negativos y
material de referencia para incluirlo € i i i
con signos y/o sintomas similares debi

24 Identificaciéon
Este apartado brlnda j

aislamientog@a los ensayos bioquimicos y/o moleculares. Se proporcmnaran detalles cuando los procedimientos de
cultivo o aislai¥g@to sean componentes necesarios de los métodos.

Para las identificaciones morfoldgicas y morfométricas, se ofrecen los detalles, segiin correspondan, sobre:

- los métodos para preparar, montar y examinar la plaga (tales como microscopia optica, microscopia electronica
y técnicas de medicion)

- las claves de identificacion (a la familia, el género, la especie)

- las descripciones de la morfologia de la plaga o de sus colonias, incluyendo las ilustraciones de las
caracteristicas del diagnostico morfologico y una indicacion de cualesquiera dificultades distinguiendo
estructuras particulares

- la comparacion con especies similares o relacionadas

- los especimenes de referencia o cultivos pertinentes.

? Ensayo de inmunoabsorcion con enzimas ligadas

8 Normas internacionales para medidas fitosanitarias
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Para las identificaciones bioquimicas o moleculares, cada método (por ejemplo, métodos seroldgicos, electroforesis,
PCR’, codigos de barras del ADN, RFLP*, secuenciacion de ADN) se describe por separado con suficiente detalle
(incluyendo el equipo, los reactivos y consumibles) para realizar la prueba. De ser apropiado, se puede hacer referencia
a la metodologia descrita en otros protocolos de diagnostico que se encuentren anexos a esta norma.

En los casos cuando se pueda utilizar mas de un método en forma confiable, pueden presentarse otros métodos
alternativos o suplementarios apropiados, por ejemplo, cuando los métodos morfologicos puedan utilizarse en forma
confiable y también estén disponibles métodos moleculares adecuados.

Cuando proceda, se ofrecen los métodos para aislar las plagas de las plantas o productos vegetales asintomaticos (tales
como pruebas para la infeccion latente), asi como los métodos para la extraccion, recuperacion y recoleccion de plagas
en plantas u otro material. En estos casos, también se pueden ofrecer los métodos para la identificacion directa de plagas
utilizando pruebas bioquimicas o moleculares en material asintomatico.

Para todos los métodos incluidos en este apartado, se proporciona informacioén sobre su se
reproducibilidad, cuando sea pertinente. Cuando proceda, se ofrece orientacion sobre controld

resultado positivo o
negativo para cada método o informacion necesaria para determinar si se puede ap plternativo.

En el protocolo se indican claramente aquellos casos en los que s hiados para una técnica
especifica, incluyendo los casos cuando el material de referencia \g 1al. Cuando los controles
apropiados no estén disponibles, otras pruebas, preferiblemente
identificacion, pueden aumentar la certeza de la identificacig W cs que se envie una muestra, espécimen
as a otro laboratorio con experiencia en
diagnostico y que ademas posea el control necesario o . Los especimenes o el material que se

utilizaran para referencia deberian conservarse en forma

- el nombre cientifico de la plag
- el codigo o numer

la muestra (para la rastreabilidad)
la naturaleza de 1

cluyendo el nombre cientifico del hospedante, cuando corresponda
ografica, si se conoce) del material infestado, y la ubicacion de la

quimicos y moleculares, la documentacion de los resultados de la prueba tales como
del diagnostico o registros de los resultados de la prueba ELISA en los cuales se baso el

el nombre del laboratorio y, cuando proceda, el nombre de las personas responsables del diagnostico y/o
quienes lo realizaron

- las fechas de recoleccion de la muestra, y de la deteccion e identificacion de la plaga

- cuando sea apropiado, el estado de la plaga, viva o muerta, o la viabilidad de sus etapas de desarrollo.

3 Reaccion en cadena de la polimerasa
4 Polimorfismos de la longitud de fragmentos de restriccion

Normas internacionales para medidas fitosanitarias 9
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Las evidencias tales como los cultivos de la plaga, el acido nucleico de la plaga, los especimenes preservados/montados
o materiales de la prueba (por ejemplo, fotografias del gel, registros impresos de los resultados de la prueba ELISA)
deberian conservarse, en particular, en casos de incumplimiento (NIMF n.° 13: Directrices para la notificacion de
incumplimiento y accion de emergencia) y cuando se encuentren las plagas por primera vez (NIMF n.° 17: Notificacion
de plagas. Pueden requerirse puntos adicionales conforme a otras NIMF tal como la NIMF n.° 8 (Determinacion del
estatus de una plaga en un drea).

El motivo por el que se realiz6 el diagndstico determinara el periodo durante el cual deberian conservarse los registros.
En los casos en que los resultados del diagnostico puedan afectar negativamente a otras partes contratantes, los registros
y las evidencias de los resultados del diagnéstico deberian retenerse por lo menos durante un afio.

2.6 Puntos de contacto para informacién adicional
gbre la o las

Se proporcionara la informacion de contacto de organizaciones o personas con conocimientos pag
plagas; ellos pueden ser consultados sobre cualquier detalle del protocolo de diagndstico.

2.7 Reconocimiento

Se proporciona el nombre y la direccion de los expertos que redactaron el primer bor
junto con los de cualquier otra persona que realiz6 contribuciones principales.

2.8 Referencias

que puedan brindar orientacion adicional sobre los métodos y procedi

3. Publicacion de los protocolos de diagnéstico

y por ende, constituyen publicaciones
jcacion y/o revision. De ser conveniente,
luye una revision rigurosa por parte de
a pertinente.

Los protocolos de diagnéstico se publican en forma de
individuales dentro del marco de la CIPF, con una fech
también pueden formar parte de otras NIMF. El proces
cientificos/expertos reconocidos en el ambito internacion

En el Apéndice 2 figura un indice para los an
protocolos].

gard a la norma cuando se hayan aprobado los
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APENDICE 1

ELEMENTOS PRINCIPALES DE LOS PROCEDIMIENTOS RELATIVOS
A LOS PROTOCOLOS DE DIAGNOSTICO

1. Elaboracion de protocolos de diagnéstico

El PTPD comisionara a un experto para guiar la eclaboracion del protocolo de diagnostico, adaptando segun
corresponda, los protocolos que ya han sido aprobados por las ORPF u otras organizaciones internacionales o
nacionales, o elaborando protocolos de diagnostico nuevos. Un grupo pequefio de expertos seleccionado por el PTPD
desarrollara atin mas el protocolo de diagnostico y luego lo presentara, en colaboracion con la Secretaria de la CIPF al
PTPD, el cual, una vez satisfecho con el contenido, lo presentara ante el Comité de Normas.

2. Revision de protocolos de diagnéstico existentes

Los miembros del PTPD revisaran los protocolos de diagndstico conforme a su discipling
determine el PTPD. También pueden presentar una solicitud de revision de un protocolo d
ORPF o los organismos subsidiarios de la CMF, a través de la Secretaria de la CIPF (ippc@4
enviara al PTPD.

El PTPD evaluara la solicitud, identificara los protocolos de diagnostico que rg
revision. Los métodos nuevos deberian, por lo menos, ser equivalentes a los mé
considerable para su aplicacion en el ambito mundial tales como el costo, la '3
proporcionar la evidencia adecuada para justificar cualquier solicitud.

3. Solicitudes de protocolos de diagndstico nuevos

Las solicitudes de protocolos de diagnostico nuevos, ademas de las iden
deberian ser enviadas a través de la Secretaria de la CIPE ONP
CMF utilizando un formulario para temas y prioridades dglformas, a mas ta

rograma de trabajo del PTPD,
PF o los organismos subsidiarios de la
el 31 de julio de cada afio
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