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INTRODUCCIÓN 

ALCANCE 

Esta norma brinda orientación específica sobre la estructura y el contenido de los protocolos de diagnóstico. También ofrece orientación sobre la forma en que se iniciarán, revisarán y publicarán estos protocolos. Dichos protocolos describen los procedimientos y métodos para la detección e identificación de plagas que estén reglamentadas por las partes contratantes y que sean pertinentes para el comercio internacional. Ellos se dirigen a los diagnosticadores/laboratorios de diagnóstico que realizan pruebas oficiales como parte de las medidas fitosanitarias. También brindan los requisitos mínimos para los diagnósticos confiables de las plagas pertinentes. 

REFERENCIAS
Convención Internacional de Protección Fitosanitaria, 1997. FAO, Roma.

Determinación del estatus de una plaga en un área, 1998. NIMF n.º 8. FAO, Roma.

Directrices para la notificación de incumplimiento y acción de emergencia, 2001. NIMF n.º 13 FAO, Roma.

Directrices para la vigilancia, 1997. NIMF n.º 6. FAO, Roma.
Directrices sobre un sistema fitosanitario de reglamentación de importaciones, 2004. NIMF n.º 20. FAO, Roma.

Notificación de plagas, 2002. NIMF n.º 17. FAO, Roma.

Requisitos para el establecimiento de áreas libres de plagas, 1996. NIMF n.º 4. FAO, Roma.

Sistema de certificación para la exportación, 1997. NIMF n.º 7. FAO, Roma.

DEFINICIONES
En la séptima reunión de la Comisión Interina de Medidas Fitosanitarias celebrada en abril de 2005, se adoptaron las recomendaciones sobre la publicación de las NIMF en un formato de libro (véase el informe de la CIMF-7, artículo 39 y el Apéndice II). El libro de las NIMF incluirá un capítulo sobre el glosario, a saber, el Glosario de términos fitosanitarios (NIMF n.º 5), en los idiomas pertinentes.
El apartado de "definiciones" en la presente NIMF, una vez que la norma se haya integrado al libro, no contendrá definiciones, pero hará referencia al capítulo del Glosario en el libro (NIMF n.º 5). Sin embargo, para los fines de la consulta de país, esta sección contiene los términos o definiciones que son nuevos o han sido revisados en este proyecto de norma. Cuando la norma se adopte, los términos y definiciones nuevos y revisados se pasarán al capítulo del Glosario en el libro (NIMF n.º 5), por lo que no aparecerán en la norma misma.

Términos y definiciones nuevos
	detección de plaga 
	Proceso con el cual se encuentra un organismo, ya sea en material sintomático o asintomático.

	
	

	diagnóstico de plaga 
	Proceso con el cual se detecta e identifican plagas.

	
	

	identificación de plagas
	Proceso con el cual se determina la identidad taxonómica de un organismo.


PERFIL DE LOS REQUISITOS
Los protocolos de diagnóstico ofrecen orientación sobre el diagnóstico de plagas especificadas. También brindan información pertinente para el diagnóstico sobre la plaga especificada, su estatus taxonómico y los métodos para detectarla e identificarla. Los protocolos de diagnóstico contienen los requisitos mínimos para un diagnóstico confiable de la plaga especificada y brindan flexibilidad para asegurar que los métodos son apropiados para el ámbito de circunstancias de uso. 

Dichos protocolos de diagnóstico están destinados a ser utilizados por los diagnosticadores, y están sujetos a revisión y enmienda para tomar en cuenta nuevos descubrimientos en el diagnóstico de plagas. Los protocolos de diagnóstico para plagas especificadas se incluyen en forma de anexos a esta norma. 

ANTECEDENTES
La finalidad de la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria (CIPF, 1997) es actuar eficaz y conjuntamente para prevenir la diseminación e introducción de plagas de plantas y productos vegetales y de promover medidas apropiadas para combatirlas (Artículo I.1). La detección e identificación apropiada de plagas son decisivas para la aplicación adecuada de estas medidas (véase por ejemplo: la NIMF n.º 4: Requisitos para el establecimiento de áreas libres de plagas; la NIMF n.º 6: Directrices para la vigilancia; la NIMF n.º 7: Sistema de certificación para la exportación; la NIMF n.º 9: Directrices para los programas de erradicación de plagas; y la NIMF n.º 20: Directrices sobre un sistema fitosanitario de reglamentación de importaciones). En particular, las partes contratantes necesitan procedimientos de diagnóstico adecuados para la determinación del estatus y la notificación de una plaga (NIMF n.º 8: Determinación del estatus de una plaga en un área; la NIMF n.º 17: Notificación de plagas), y el diagnóstico de plagas en envíos importados (la NIMF n.º 13: Directrices para la  notificación de incumplimiento y acción de emergencia).

Las ONPF han creado protocolos de diagnóstico para las plagas reglamentadas con el fin de cumplir, en forma adecuada, las responsabilidades conforme al Artículo IV de la CIPF (1997), en particular la vigilancia, las inspecciones de importación y la certificación para la exportación. Para responder a la necesidad de una armonización regional, diversas Organizaciones Regionales de Protección Fitosanitaria (ORPF) han elaborado una cantidad considerable de normas regionales sobre diagnósticos. La Comisión Interina de Medidas Fitosanitarias en su sexto período de sesiones posteriormente reconoció la necesidad de crear protocolos de diagnóstico también en el ámbito mundial dentro del marco de la CIPF y para este fin, aprobó la formación de un Panel Técnico sobre Protocolos de Diagnóstico. 

Los protocolos de diagnóstico armonizados pueden apoyar el establecimiento de medidas fitosanitarias eficaces en una gran variedad de circunstancias y se prevé que su aplicación mejorará el reconocimiento mutuo de los resultados de la prueba y puede, por ende, facilitar el comercio. Estos protocolos deberán brindar la oportunidad de intercambiar información y también propiciar los conocimientos especializados y la cooperación técnica. 

REQUISITOS
1. 
Finalidad de los protocolos de diagnóstico
Los protocolos de diagnóstico pueden utilizarse en diferentes circunstancias que puedan requerir métodos de prueba con diferentes características. Entre esas circunstancias se pueden incluir:

-
el diagnóstico rutinario de una plaga ampliamente establecida en un país
-
la vigilancia general del estatus de una plaga 

-
la prueba del material para comprobar su cumplimiento con los programas de certificación
-
la vigilancia para detectar infección latente de plagas 

-
la vigilancia como parte de un programa de erradicación
-
la detección de una plaga en un área donde se desconoce su presencia
-
los casos cuando un laboratorio detecte una plaga por primera vez 

-
la detección de una plaga en un envío que se origina en un país donde la plaga se ha declarado ausente.

En circunstancias tal como el diagnóstico rutinario, la velocidad y el costo del método de prueba puede ser más pertinente que la sensibilidad o especificidad, mientras que la primera detección de una plaga en un laboratorio o área puede requerir métodos con un alto nivel de especificidad y reproductividad. 

Los protocolos de diagnóstico ofrecen los requisitos mínimos, los cuales pueden ser un método o una combinación de ellos, para el diagnóstico confiable de las plagas pertinentes. Los protocolos de diagnóstico también brindan métodos adicionales para abarcar una gran variedad de circunstancias para las cuales se puede utilizar un protocolo de diagnóstico. Se indica el nivel de sensibilidad, especificidad y reproductividad de cada método. Las ONPF pueden utilizar estos criterios para determinar el método o combinación de métodos que sean apropiados para las circunstancias pertinentes. Los protocolos de diagnóstico también pueden ser útiles en la acreditación de laboratorios. 
2. 
Contenido de los protocolos de diagnóstico
Cada protocolo contiene los métodos y la orientación necesarios para que un experto (por ejemplo, un entomólogo, micólogo, virólogo, etc.) o el personal idóneo que esté específicamente capacitado
 detecten las plagas indicadas y las identifiquen como positivas. 
Los métodos incluidos en los protocolos de diagnóstico se seleccionan basándose en su sensibilidad, especificidad y reproductividad. Además, se toma en cuenta la disponibilidad del equipo, los conocimientos requeridos para estos métodos y su factibilidad (por ejemplo, facilidad para utilizarlo, velocidad y costo) cuando se seleccionan métodos para incluirlos en el protocolo de diagnóstico. Cada protocolo de diagnóstico normalmente describe más de un método para considerar la capacidad de los laboratorios y las situaciones para las cuales se aplican los métodos. Tales situaciones incluyen diagnósticos de diferentes etapas de desarrollo de organismos, los cuales requieren diferentes metodologías, así como el nivel de certeza requerido por la ONPF.

Para algunos fines puede ser suficiente un solo método, para otros, puede ser necesario una combinación de métodos. Ello aplica tanto a los requisitos mínimos para el diagnóstico como para cuando se necesiten requisitos adicionales (cuando se requiere un alto nivel de certeza en el diagnóstico).
Cada protocolo contiene información preliminar, información sobre la identidad taxonómica de la plaga, los métodos para la detección e identificación de la plaga, los registros que deban mantenerse y las referencias de las publicaciones científicas apropiadas. En muchos casos, está disponible una gran variedad de información suplementaria, por ejemplo, sobre la distribución geográfica de la plaga y listas de hospedantes, que pueden apoyar el diagnóstico, pero los protocolos de diagnóstico se centran en los métodos y procedimientos importantes para el diagnóstico de la plaga.

Los aspectos de aseguramiento de la calidad que requieren los protocolos de diagnóstico (tales como inclusión de controles positivo y negativo) se indican específicamente en los métodos pertinentes en el protocolo. 

En el Apéndice 1 figuran los elementos principales del procedimiento para la creación de protocolos de diagnóstico.
3. 
Estructura y contenido de un protocolo de diagnóstico 

Los protocolos de diagnóstico se organizan conforme a las siguientes secciones:

-
introducción
-
información taxonómica
-
detección
-
identificación
-
registros
-
puntos de contacto para información adicional
-
reconocimiento
-
referencias
3.1 
Introducción 

Se proporciona información breve sobre la plaga, su aparición, su relación con otros organismos, el rango de hospedante (en general), los efectos en los hospedantes, la distribución geográfica (en general) y los vectores, cuando correspondan. 

3.2 
Información taxonómica 

Este apartado brinda información sobre la taxonomía de la plaga pertinente e incluye:

-
el nombre (nombre científico correcto y autoridad (para hongo, el teleomorfo)) 

•
los sinónimos (incluyendo los nombres anteriores)

•
el anamorfo del hongo (incluyendo los sinónimos)

•
el acrónimo de los virus.
-
la posición taxonómica (perspectiva general de la jerarquía taxonómica pertinente).
3.3 
Detección 

Este apartado del protocolo de diagnóstico brinda información y orientación sobre: 

-
las plantas, productos vegetales u otros artículos capaces de albergar plagas
-
las señales y/o síntomas relacionados con la plaga (rasgos característicos, diferencias o similitudes con las señales y/o síntomas de otras causas), incluyendo ilustraciones, cuando corresponda
-
las partes de la planta, productos vegetales u otros artículos en los cuales se pueda encontrar 
-
las etapas de desarrollo de la plaga que se puedan encontrar, junto con su posible concentración y distribución en las plantas/productos vegetales u otros artículos

-
la posible presencia de la plaga relacionada con etapas de desarrollo de los hospedantes y la estación
-
los métodos para descubrir la plaga en el producto básico (por ejemplo, visual, lupa de mano)

-
los métodos para extraer, recuperar y recolectar la plaga de las plantas, productos vegetales u otros artículos o para demostrar la presencia de la plaga en las plantas, productos vegetales u otros artículos. Ello puede incluir métodos para demostrar la presencia de la plaga en material vegetal asintomático u otros materiales (por ejemplo, suelo o agua), tales como prueba ELISA o cultivo en un medio selectivo.

Para todos los métodos incluidos en este apartado, se proporciona información sobre su sensibilidad, especificidad y reproductividad. Cuando proceda, se ofrece orientación sobre controles positivo y negativo y material de referencia para incluirlo en las pruebas. También se brinda orientación para resolver posible equivocación con señales y/o síntomas similares debido a otras causas.

3.4
Identificación
Este apartado brinda información y orientación sobre métodos que ya sea en forma individual o combinada conducen a la identificación de la plaga. Cuando se mencionan diversos métodos, se indica su ventaja/desventaja, así como la medida en que dichos métodos o combinaciones de métodos son equivalentes. Si se requieren diversos métodos para identificar la plaga, se puede presentar un organigrama, en forma de una figura. Además, un organigrama puede presentarse si se incluyen diferentes métodos alternativos.

En los casos cuando se puedan utilizar en forma confiable los métodos morfológicos, pero, se han creado métodos moleculares adecuados, éstos pueden presentarse como métodos alternativos o suplementarios.
Para todos los métodos incluidos en el apartado, se proporciona información sobre su sensibilidad, especificidad y reproductividad. Cuando proceda, se ofrece orientación sobre controles positivo y negativo y material de referencia para incluirlo en las pruebas. También se brinda orientación para resolver posible equivocación con especies o clasificaciones similares o relacionadas.

Los protocolos de diagnóstico ofrecen orientación sobre los criterios para la determinación de un resultado positivo o negativo para cada método. 
Se incluyen dos tipos de metodología en los protocolos de diagnóstico: las metodologías basadas en características morfológicas de una plaga y aquellas basadas en propiedades bioquímicas y moleculares. Las características morfológicas pueden investigarse directamente o solo pueden examinarse después del cultivo o aislamiento de la plaga. Ello también puede exigirse para los ensayos bioquímicos y/o moleculares. Se proporcionarán detalles cuando los procedimientos de cultivo o aislamiento sean componentes necesarios de los métodos.

Cuando proceda, se ofrecen los métodos para el aislamiento de plagas de plantas o productos vegetales asintomáticos (tales como pruebas para la infección latente), así como los métodos para la  extracción, recuperación y recolección de plagas en plantas u otro material. En estos casos, también se ofrecen los métodos para la identificación directa de plagas utilizando pruebas bioquímicas o moleculares en material asintomático.

Para las identificaciones morfológicas, se ofrecen los detalles, según correspondan, sobre:

-
los métodos para preparar, montar y examinar la plaga (tales como microscopía óptica y microscopía electrónica)

-
los puntos principales de identificación (a la familia, el género, la especie)

-
las descripciones de la morfología de la plaga o de sus colonias, incluyendo las ilustraciones de los caracteres de diagnóstico, y una indicación de cualesquiera dificultades distinguiendo estructuras particulares

-
la comparación con especies similares o relacionadas
-
los especímenes de referencia o cultivos pertinentes
Para las identificaciones bioquímicas o moleculares, cada método (por ejemplo, métodos serológicos, BIOLOG, electroforesis, PCR, TaqMan, RFLP, secuenciado) se describe por separado con suficiente detalle (incluyendo el equipo, los reactivos y consumibles) para poder realizar la prueba. De ser conveniente, se puede hacer referencia a la metodología descrita en otros protocolos de diagnóstico que se encuentren anexos a esta norma. 

Se indican los casos cuando la inclusión de controles apropiados, entre ellos el material de referencia, es esencial (por ejemplo, ELISA). Cuando tales materiales no estén disponibles, las pruebas suplementarias, preferiblemente fundamentadas en diferentes principios de identificación, pueden aumentar la certeza de la identificación. Lo ideal sería que, en tales casos, se envíe una muestra, espécimen o, de ser conveniente, una imagen de la plaga de la cual se tienen sospechas a otro laboratorio con experiencia en diagnóstico y que además posea el control necesario o materiales de referencia.

Los métodos para las indicaciones de la identidad rápidas y basadas en presunciones (que posteriormente necesiten confirmarse) también pueden incluirse en los protocolos de diagnóstico.

3.5 
Registros
Este apartado brinda información sobre los registros que deben mantenerse:

-
el nombre científico de la plaga identificada
-
el código del número de referencia de la muestra (para la rastreabilidad)

-
la naturaleza del material infestado incluyendo el nombre científico del hospedante, cuando corresponda 

-
el origen del material infestado
-
la descripción de las señales o síntomas (incluyendo las fotografías, de ser pertinentes)

-
los métodos, incluyendo los controles, utilizados en el diagnóstico y los resultados obtenidos con cada método 

-
para los métodos morfológicos, las medidas, los dibujos o las fotografías de las características del diagnóstico (de ser relevantes), y si corresponde, las etapas de desarrollo
-
para los métodos bioquímicos y moleculares, la documentación de los resultados de la prueba tales como fotografías del gel del diagnóstico o registros de los resultados de la prueba ELISA, en los cuales se basó el diagnóstico
-
cuando proceda, la magnitud de cualquier infestación (la cantidad de plagas individuales encontradas y de tejido dañado)

-
el nombre del laboratorio y, cuando proceda, el nombre de las personas responsables del diagnóstico y/o que lo realizaron
- 
la fecha de la identificación del diagnóstico.

Los cultivos de la plaga, especímenes preservados/montados o materiales de la prueba (por ejemplo, fotografías del gel, registros impresos de los resultados de la prueba ELISA) deberán conservarse, en particular, en casos de incumplimiento (NIMF n.º 13): Directrices para la notificación de incumplimiento y acción de emergencia) y cuando se encuentren las plagas por primera vez. Los puntos adicionales pueden requerirse conforme a otras NIMF tal como la NIMF nº. 8 (Determinación del estatus de una plaga en un área).

3.6 
Puntos de contacto para información adicional 

Se proporcionará la información de contacto de institutos o personas con conocimientos particulares sobre plagas; ellos pueden ser consultados sobre cualquier pregunta o para brindar diagnósticos confirmativos. 

3.7 
Reconocimiento 

Se proporciona el nombre y la dirección de los expertos que redactaron el primer borrador del protocolo de diagnóstico, junto con los de cualquier otra persona que realizó contribuciones principales.

3.8 
Referencias 

Se ofrecen las referencias de las publicaciones científicas y/o manuales de laboratorio publicados.

4. 
Publicación de los protocolos de diagnóstico
Los protocolos de diagnóstico se publican en forma de anexo a esta NIMF y por ende, constituyen publicaciones individuales conforme al marco de la CIPF, con una fecha específica de publicación y/o revisión. De ser conveniente, también pueden formar parte de otras NIMF. El proceso para su adopción incluye una revisión rigurosa por parte de científicos/expertos reconocidos en el ámbito internacional para la disciplina pertinente. 
En el Apéndice 2 figura un índice para los anexos [el Apéndice 2 se agregará a la norma cuando se hayan aprobado los protocolos].

Apéndice 1
Elementos Principales DEl procedimiento para la creaciÓN
DE Protocolos De Diagnóstico
1.
Producción de protocolos de diagnóstico
El Panel Técnico sobre Protocolos de Diagnóstico (PTPD) comisionará a un experto para guiar la creación del protocolo de diagnóstico, adaptando los protocolos de diagnóstico que ya han sido aprobados por las ORPF u otras organizaciones internacionales, si ellos existen o creando protocolos de diagnóstico nuevos. Un grupo pequeño de expertos seleccionado por el PTPD producirá y revisará el protocolo de diagnóstico, el grupo luego lo presentará al PTPD, el cual, una vez satisfecho con éste, lo presentará ante el proceso de fijación de normas.

2.
Revisión de protocolos de diagnóstico existentes
Los miembros del PTPD revisarán, anualmente, los protocolos de diagnóstico conforme a su disciplina. También se puede presentar una solicitud de revisión de un protocolo de diagnóstico a un miembro del PTPD o a la Secretaría de la CIPF (cipf@fao.org), quien a su vez, lo enviará al PTPD.

El PTPD evaluará la solicitud, identificará los protocolos de diagnóstico que requieran revisión y supervisará su revisión. Los métodos nuevos deberán, por lo menos, ser tan buenos como los métodos existentes o brindar alguna otra ventaja. Se deberá proporcionar la evidencia adecuada para apoyar las afirmaciones.
3.
Solicitudes de protocolos de diagnóstico nuevos
Las solicitudes de protocolos de diagnóstico nuevos, además de las identificadas en el programa de trabajo del PTPD, deberán enviarse a la Secretaría de la CIPF, utilizando un formulario para temas y prioridades de normas, a más tardar el 30 de julio de cada año.

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


-	Las pruebas de laboratorio pueden incluir el uso de químicos o aparatos que presentan algún peligro. En todos los casos, deberán seguirse los procedimientos locales de seguridad en forma estricta;


-	El uso de nombres de químicos o equipo en estos protocolos de diagnóstico no implica su aprobación 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.
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