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I. Antecedentes

1. En diciembre de 2017, la Mesa examiné un informe preparado por el Comité de Normas que
recogia el debate del Grupo técnico sobre protocolos de diagnostico de la Convencién Internacional de
Proteccion Fitosanitaria (CIPF) acerca de las oportunidades y los desafios relacionados con el uso de
tecnologias de secuenciacion de nueva generacion como instrumento de diagnéstico con fines
fitosanitarios. Se solicité a la Mesa que aprobara la presentacion del documento de antecedentes a la
Comision de Medidas Fitosanitarias (CMF) en su 13.2 reunion, con la peticion a la CMF de que tomara
nota de las dificultades asociadas al uso de las tecnologias de secuenciacion de nueva generacién y de
la necesidad de continuar trabajando en estas tecnologias antes de que puedan considerarse como el
Unico método de deteccion e identificacion de plagas.

2. La Mesa acordd que, dado que se trataba de una cuestién emergente que resultaria de interés
para las partes contratantes, se debia formular una recomendacion de la CMF que proporcionara
orientacion y asesoramiento en materia de politicas para la CMF sobre el uso de las tecnologias de
secuenciacion de nueva generacion como instrumento de diagnéstico para fines fitosanitarios.

Para minimizar los efectos de los métodos de trabajo de la FAO en el medio ambiente y contribuir a la
neutralidad respecto del clima, se ha publicado un nimero limitado de ejemplares de este documento. Se ruega
a los delegados y observadores que lleven sus copias a las reuniones y se abstengan de pedir copias adicionales.
La mayoria de los documentos de reunion de la FAO esta disponible en Internet, en el sitio www.fao.org.
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II.  ;Qué es la secuenciacion de nueva generacion y en qué se diferencia de
otros métodos de analisis?

3. Las tecnologias de secuenciacion de nueva generacion permiten secuenciar el genoma completo
y pueden utilizarse para todos los tipos de organismos. Pueden utilizarse para detectar plagas
reglamentadas especificas y para detectar organismos desconocidos (es decir, sin conocimiento
apriori). De hecho, recientemente la aplicacion de estas tecnologias ha permitido descubrir
microorganismos que no se habian detectado antes, en particular virus, ya que el uso de la tecnologia
estd mas avanzado para ellos que para otros patégenos (los ejemplos facilitados en el presente
documento se refieren a virus y viroides). Teniendo en cuenta el elevado nimero de organismos que
todavia no se han descubierto, los investigadores y los especialistas en diagndstico que utilizan las
tecnologias de secuenciacion de nueva generacién continuaran identificando y describiendo taxones
nuevos. Por consiguiente, estas tecnologias permiten adoptar un enfoque nuevo y global para la
deteccion y caracterizacion de las plagas en una muestra biolégica.

4. Actualmente el analisis fitosanitario para detectar virus y viroides en plantas y productos
vegetales sujetos a movimientos por todo el mundo se basa en una combinacién de enfoques especificos
(molecular y serolégico) y genéricos (visual, microscopia electronica e indicadores bioldgicos o
bioensayos). Aungue estos métodos son los mas adecuados hoy en dia, presentan varias limitaciones
inherentes. Los andlisis especificos suelen requerir un conocimiento previo de los patdgenos viricos
objetivo y todas las pruebas deben ser desarrolladas y validadas (incluida la validacién de la prueba para
diferentes combinaciones de plaga y huésped), lo que impone limitaciones de recursos para las
organizaciones nacionales de proteccion fitosanitaria (ONPF). No se ha definido correctamente la gama
de huéspedes de muchos patégenos y los virus y viroides exdticos que infectan especies vegetales nuevas
pueden pasar desapercibidos en las combinaciones de plaga y huésped de reciente aparicion.

5. Tradicionalmente los bioensayos se han utilizado para detectar virus desconocidos; no obstante,
cuando se observan sintomas de enfermedad y se quiere confirmar la identidad del agente patégeno, en
general se deben realizar pruebas moleculares o serolégicas adicionales. En los bioensayos la expresion
de los sintomas depende en gran medida de las condiciones ambientales, y a menudo se obtienen
resultados ambiguos como falsos positivos y falsos negativos. Las plantas se guardan en estaciones de
cuarentena posentrada durante periodos prolongados, lo que supone importantes costos y retrasos
adicionales para los importadores. Otro inconveniente de los bioensayos es que las cepas pueden no ser
detectadas si son asintomaticas en el huésped indicador. Debido a las limitaciones de los métodos de
diagnostico tradicionales, se necesitan nuevos métodos solidos, fiables y rentables que permitan detectar
virus y viroides en las plantas y los productos vegetales de manera rapida y segura.

6. Los estudios realizados hasta la fecha han mostrado que la secuenciacién de nueva generacién
es equivalente a los ensayos de indexacion biolégica o mejor que ellos a la hora de detectar virus y
viroides de importancia agronémica (Rott et al, 2017; Rwahnih et al. 2015; Mackie et al, 2017; Barrero
et al. 2017). Es mas, los estudios estan demostrando que la secuenciacion de nueva generacion es capaz
de producir resultados en mucho menos tiempo que los bioensayos.

III. Desafios regulatorios y cientificos

7. Los resultados de las investigaciones basadas en tecnologias de secuenciacion de nueva
generacion pueden tener implicaciones importantes desde el punto de vista fitosanitario. Por ejemplo,
existe el riesgo de que el material vegetal tenga restringido el movimiento porque se ha detectado un
microorganismo (por ejemplo, un virus) que puede no ser patdgeno para su huésped. No todos los
organismos asociados a las plantas se consideran plagas; algunos pueden ser mutualistas y resultar
beneficiosos para la planta huésped o los agentes comensales. Ademas, existe el riesgo, como sucede
con otros métodos indirectos, de que las tecnologias de secuenciacion de nueva generacion detecten
organismos no viables.
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8. La interpretacién correcta de los resultados es uno de los desafios principales del uso de las
tecnologias de secuenciacion de nueva generacion. Se necesitan bases de datos muy grandes y bien
gestionadas sobre las secuencias de plagas y microorganismos conocidos para utilizarlas como
referencia en la comparacion con datos de secuencias generadas mediante secuenciacion de nueva
generacién. Las ONPF tendran que tomar las decisiones basandose en el analisis de datos, no en la
informacion sobre la importancia bioldgica y la capacidad infecciosa. De esta manera, el resultado
diagndstico se aleja del analisis de la patogenicidad y se generan dudas para decidir si los datos
representan una entidad bioldgica que es una plaga cuarentenaria. Sin embargo, los métodos de
secuenciacion molecular actuales también se enfrentan a este mismo desafio, en especial en el caso de
los virus “nuevos para la ciencia”, por lo que el problema en si no es desconocido. Massart et al. (2017)
y Martin et al. (2016) sefialan otras dificultades a la hora de utilizar la secuenciacion de nueva generacion
con fines regulatorios.

9. Con objeto de inspirar confianza a las ONPF y conseguir que adopten las tecnologias de
secuenciacion de nueva generacion para el diagndstico de plagas, se requieren enfoques armonizados
que incorporen la elaboracion de directrices operacionales para ejecutar de forma fiable y repetida la
secuenciacién de nueva generacion, entre otras cosas con controles de calidad y datos de validacién que
permitan interpretar los resultados de la secuenciacion (Boonham et al., 2014). Asimismo, es necesario
validar la tecnologia cotejandola con métodos existentes, con miras a tener en cuenta los limites de los
procedimientos actuales.

IV. Colaboracion mundial

10. Hay varias iniciativas en curso en todo el mundo que se ocupan de explorar el uso de las
tecnologias de secuenciacion de nueva generacion como instrumento de diagnéstico con fines
fitosanitarios (por ejemplo, en Australasia, Europa y América del Norte) y que incluyen debates sobre
las politicas conexas que pueden formularse. Es necesario coordinar los resultados de estas iniciativas
para avanzar en la elaboracion oportuna de normas armonizadas en el nivel internacional sobre el uso
de tecnologias de secuenciacion de nueva generacion en un contexto regulatorio.

11. La recomendacion de la CMF (Apéndice 1) sobre “La aplicacion de las tecnologias de
secuenciacion de nueva generacion como instrumento de diagnostico con fines fitosanitarios” servira
como orientacion para esta actividad y se presenta a la CMF para su examen.

V. Recomendaciones
12. Se invita a la CMF a:

1) tomar nota de los desafios asociados al uso de tecnologias de secuenciacién de nueva
generacién y de la necesidad de continuar trabajando en estas tecnologias antes de que puedan
considerarse como el Gnico método de deteccion de plagas;

2) adoptar la recomendacion de la CMF sobre “La aplicacion de las tecnologias de secuenciacion
de nueva generacién como instrumento de diagnostico con fines fitosanitarios” (Apéndice 1);

3) establecer un grupo de trabajo internacional compuesto por expertos en la materia, las
autoridades reguladoras en materia de politicas y miembros del Grupo técnico sobre protocolos de
diagndstico, con el mandato de determinar las ventajas y las limitaciones o impedimentos asociados a
la adopcion de esta tecnologia desde una perspectiva regulatoria.
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Apéndice 1
TEXTO DE LA RECOMENDACION
Recomendacion sobre:

La aplicacion de las tecnologias de secuenciacion de nueva generacion como instrumento de
diagnostico con fines fitosanitarios

ANTECEDENTES

La Comisién de Medidas Fitosanitarias (CMF) reconoce que el diagndstico de plagas preciso y
oportuno es la base de la certificacion de las exportaciones, la inspeccion de las importaciones y la
aplicacion de medidas fitosanitarias adecuadas®. En general, se considera que la capacidad para
detectar e identificar una plaga de plantas varia en funcion de la calidad y especificidad de los
instrumentos de deteccion.

Las tecnologias de secuenciacion de nueva generacion, denominadas también secuenciacion de alto
rendimiento, han proporcionado una alternativa sélida para la deteccion e identificacion de organismos
con conocimiento a priori. Sin embargo, cabe la posibilidad de que los resultados de este diagndstico
no se relacionen con la evidencia de plagas vivas o dafios en las plantas o los productos vegetales
ocasionados por estos organismos. Por ello, el uso de tecnologias muy sensibles, como la
secuenciacion de nueva generacion, para detectar e identificar plagas de plantas se debe introducir con
cuidado y teniendo debidamente en cuenta los riesgos y las consecuencias de aplicar los resultados del
diagnostico para regular los riesgos fitosanitarios.

DIRIGIDA A
Las partes contratantes y las organizaciones regionales de proteccion fitosanitaria.
RECOMENDACIONES

La Comisién hace notar que se deben continuar investigando las detecciones de un microorganismo
desconocido basadas en las tecnologias de secuenciacién de nueva generacion con miras a demostrar
el potencial de ese microorganismo para actuar como plaga de planta y para ser calificado como plaga
reglamentada. La Comision reconoce la existencia de desafios y sefiala que es necesario continuar
trabajando en las tecnologias de secuenciacidn de nueva generacion antes de que puedan considerarse
como el Gnico método de deteccidn de plagas.

Con objeto de aumentar la capacidad y el potencial de las partes contratantes para adoptar las
tecnologias de secuenciacién de nueva generacion, la Comision alienta a las partes contratantes y las
organizaciones regionales de proteccion fitosanitaria a:

a) considerar y acordar el establecimiento de un grupo de trabajo internacional compuesto por
expertos en la materia, las autoridades reguladoras en materia de politicas y miembros del Grupo
técnico sobre protocolos de diagndstico, con el mandato de determinar las ventajas y las limitaciones o
impedimentos asociados a la adopcidn de esta tecnologia desde una perspectiva regulatoria;

b) considerar y acordar el establecimiento de plazos concretos, determinados por el grupo de
trabajo, con hitos claros y con el objetivo de alcanzar la adopcion internacional de la secuenciacion de
nueva generacion para la deteccion fitosanitaria rutinaria de virus y viroides;

1 'véase también la recomendacion R-07 de la CMF: La importancia del diagnostico de plagas
(https://www.ippc.int/es/publications/84234/).
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c) participar activamente en los esfuerzos internacionales por formular y finalizar directrices

operacionales normalizadas de secuenciacion de nueva generacion, incluida la interpretacion correcta
de los resultados y las medidas de control de calidad convenidas para garantizar que los productos de
los datos de secuenciacion de nueva generacion sean solidos y precisos, y respaldar dichos esfuerzos;

d) apoyar los esfuerzos internacionales por obtener mas pruebas cientificas sobre la fiabilidad y
exactitud de la secuenciacion de nueva generacion, mediante la ejecucion de ensayos de comparacion
de la secuenciacion de nueva generacién con las plataformas de diagndstico existentes;

e) intercambiar conocimientos y competencias con otros paises siempre que sea posible y
contribuir a la elaboracién de programas de capacitacion sobre secuenciacion de nueva generacion,
entre otras cosas mediante la imparticién de cursos en linea sobre mejores practicas de laboratorio y la
coordinacioén de las pruebas de competencia internacionales para evaluar de forma independiente las
capacidades de laboratorio;

f) compartir los protocolos internacionales acordados sobre secuenciacion de nueva generacion
y el material de capacitacién en la pagina de recursos fitosanitarios de la Convencion Internacional de
Proteccion Fitosanitaria (CIPF) tras su finalizacion.

RECOMENDACION(ES) SUSTITUIDA(S) POR LA ANTERIOR

Ninguna.



