ANEXO lI

PROTOCOLOS Y DOCUMENTOS DE ADOPCION DEL METODO

Los laboratorios deberan enviar a la Direccion de Evaluacion de Calidad del
INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS (INASE), los protocolos utilizados que se
correspondan con el alcance que pretenden habilitar (ver Anexo Il de la presente
resolucion).

Cada protocolo aplicado para los andlisis que se realizan en el laboratorio deber& haber
sido ensayado de manera previa a su aplicacion, debido a que es necesario que el
laboratorio demuestre que domina el ensayo y lo realiza correctamente. Como evidencia
de esto, el Director Técnico debera elaborar un informe denominado Documento de

adopcion del método, que incluya los siguientes puntos:

- Objetivo y alcance del ensayo.

- [tem a ensayar.

- Detalle de insumos, reactivos, materiales de referencia y acondicionamiento de las
muestras.

- Listado de equipamiento necesario para su aplicacion.

- Parédmetros a evaluar:

1) Repetibilidad: proximidad entre los resultados de mediciones sucesivas del
mismo objeto valorado, realizadas bajo las mismas condiciones de medicion
(aplicacion de un mismo procedimiento, a un mismo objeto, por el mismo
analista, en intervalos cortos de tiempo, con el mismo equipamiento, instrumental,
en el mismo lugar).

2) Reproducibilidad: proximidad entre los resultados de mediciones de un mismo

objeto valorado, realizadas bajo distintas condiciones de medicion (aplicacion de
un mismo objeto valorado a diferentes analistas, distinto equipamiento, intervalos
largos de tiempo).

3) Limite de deteccion: menor concentracion de analito en una muestra de ensayo

que puede ser confiablemente distinguida del blanco.
4) Robustez: capacidad de un método analitico para que los resultados no se vean
afectados por variaciones deliberadas en los parametros del procedimiento.

5) Especificidad / Selectividad: aseguran la confiabilidad de la medicion del analito

en presencia de interferencias.
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ANEXO lI

6) Intervalo de trabajo / Linealidad: el ambito de trabajo de un método analitico es

el intervalo entre los niveles més bajo y mas alto de concentraciones que ha sido
demostrado que puede ser determinado con la precision y la exactitud requeridas
para una determinada matriz.

- Resultados obtenidos.

- Personas que desarrollaron los ensayos.

- Conclusiones, criterios de aceptacion o rechazo del ensayo.

El documento de adopcion del método debera incluir la evidencia empirica y todos los
pasos para llevar a cabo todo el ensayo hasta la obtencion del resultado final, debiendo

incluir en el protocolo la forma correcta para controlar el ensayo.

Se debera presentar un protocolo con su respectivo documento de adopcion del método

para cada patogeno a determinar.

El laboratorio debera realizar una declaracion respecto de la estimacion de las tasas de

falsos positivos y de falsos negativos o la incertidumbre del método, segln corresponda.

Ademas, cada vez que se introduzca un cambio en el protocolo o en instalaciones /
equipos / insumos que afecten al desarrollo de ensayos, el laboratorio deberé redactar un
nuevo documento de adopcion del método y cumplimentar lo establecido en el Articulo

13 de la presente resolucion.

Los criterios a tener en cuenta para generar un nuevo documento de adopcion del
método son los siguientes, entre otros:

1.- Incorporacion de nuevos equipos (aun cuando el equipo sea idéntico a uno
preexistente). -

2.- Modificacion en el método de procesamiento de la muestra. -

3.- Modificacion de los protocolos de extraccion de acidos nucleicos. -

4.- Modificacion en los reactivos / insumos (marca y/o tipo). -

5.- Modificacion en la visualizacion y andlisis de datos y resultados. -
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ANEXO lI

PRESENTACION - Requisitos de Forma

Tanto los protocolos como sus documentos de adopcion del método deberan ser
presentados ante la Direccion de Evaluacion de Calidad debiendo constar -ademas de
las especificaciones técnicas anteriormente mencionadas- todos los datos
identificatorios del Laboratorio y del Director Técnico para su correcta
individualizacion, como, asimismo, cada una de sus hojas numeradas y firmadas por el

Director Técnico.
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