ANEXO 11

ASPECTOS GENERALES PARA EL FUNCIONAMIENTO DE LABORATORIOS

DE IDENTIFICACION DE VARIEDADES

GENERALIDADES

Los laboratorios deberdn contar con las condiciones ambientales, fisicas y de equipamiento
necesarias para el desarrollo de sus tareas, y podran realizar solo los ensayos para los cuales
el INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS los haya habilitado.

Asimismo, los laboratorios deberdn tener en cuenta las normas de higiene y seguridad y
aquellas referidas al descarte seguro de residuos del laboratorio.

El Director Técnico debera capacitar a los analistas dejando la debida constancia de dicha

capacitacion en el legajo del personal.

INSTALACIONES

El &rea del laboratorio y cada una de sus dependencias debe ser compatible con el volumen
de muestras que se procesen y con el personal disponible. Se debe establecer una separacion
eficaz entre zonas vecinas cuando se desarrollen en ellas actividades incompatibles de
forma que el acceso y el uso de todos los sectores sea definido y controlado con el objeto de
prevenir contaminacion cruzada. El laboratorio deberad definir cada uno de los sectores
involucrados en la realizacion de los distintos ensayos. Estos sectores estaran detallados en

un croquis en escala que debera presentarse al momento de la solicitud de habilitacion.
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ANEXO 11

El laboratorio debera disponer de:

e Sector de recepcion e ingreso de muestras (independiente de los demas sectores).

e Sectores de acondicionamiento y preparacion de muestras.

e Sector de andlisis (debera tener en cuenta disponer de espacios adecuados de manera de
evitar contaminacion cruzada).

e Sector para almacenamiento de reactivos/insumos.

e Sector para el lavado de material.

e Sector de archivo de muestras.

e Sector de oficina.

EQUIPAMIENTO

El laboratorio debera estar provisto de todos los equipos y materiales de referencia
necesarios para la correcta ejecucion de los ensayos. Cada equipo debera tener una ficha
técnica que contenga toda la informacion necesaria del mismo, asi como las reparaciones,
mantenimientos y calibraciones realizadas. Todos los equipos deberan ser mantenidos en
adecuado estado de funcionamiento, debiendo para ello elaborarse un plan de

mantenimiento/calibracién/verificacién del funcionamiento de los mismos.

MATERIALES DE REFERENCIA

El laboratorio debera contar con el material de referencia adecuado para conducir los
ensayos. Este debera estar debidamente identificado con las caracteristicas técnicas que se
consideren relevantes (por ejemplo, el resultado de pasar el set de marcadores indicado por

la normativa por el material de referencia).
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ANEXO 11

MUESTRAS PARA ANALISIS:

Las muestras recibidas deben ser identificadas con su respectivo nimero de ingreso. En
caso de no poder analizar las muestras inmediatamente, deberdn conservarse en forma
adecuada para evitar alteraciones en la calidad de las mismas.

El laboratorio deberé garantizar la representatividad de la muestra de trabajo a partir de la
muestra remitida. Los laboratorios deberan analizar al menos UN (1) grupo de CIEN (100)
semillas por muestra.

Las muestras quedaran a total disposicion del INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS,
durante un afio calendario a partir de su ingreso al laboratorio, lapso durante el cual deberén
mantenerse en condiciones adecuadas de temperatura y humedad y protegidas de
contaminaciones.

El INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS podra informar durante el lapso del afio de
guarda, un detalle de las muestras que en virtud de las consideraciones del Instituto no sea
necesario mantener o bien aquellas sobre las cuales este periodo deba extenderse.
Asimismo, el INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS podra requerir la remision de

muestras para efectuar las verificaciones que considere oportunas.

REACTIVOS

Los distintos reactivos empleados en los andlisis deberan contar con la fecha de
vencimiento y conservarse en forma adecuada segun lo indique el fabricante. Si se trata de
soluciones preparadas en el laboratorio, el rétulo debera tener los siguientes datos: nombre
de la solucion, concentracion, fecha de preparacion, fecha de vencimiento, nombre del

analista que prepar6 la misma y otros campos que pudieran corresponder (por ejemplo: pH).
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PROCEDIMIENTOS, REGISTROS Y DOCUMENTOS:

El laboratorio debera mantener un sistema documental con lo siguiente:

e Protocolo del ensayo para el cual ha solicitado la habilitacion.

e Informe donde conste la generacion del paquete de datos para la habilitacion del
laboratorio.

e Documentos donde consten los datos referentes a los materiales de referencia utilizados
y otras caracteristicas de los mismos.

e Registro de ingreso de muestras.

e Registro de analisis.

e Certificados de andlisis emitidos.

e Listado de reactivos con sus caracteristicas técnicas, facturas y/o remitos y fichas
informativas que acompafian a los reactivos.

e Registro de equipos (listado de equipos, plan de mantenimiento/calibracion/verificacion

de funcionamiento, registros de controles, fichas técnicas).

Registro de ingreso de muestras: se registraran en €l todas las muestras que ingresen al
laboratorio, se vaya a emitir un certificado o no, con nimero correlativo (muestras de
control interno de calidad, particulares, entrenamiento, etc.). Los campos minimos
obligatorios que debe contener este registro y que deben ser completados son: alguna
identificacion Unica con la que ha sido recibida la muestra, nUmero de muestra otorgada por
el laboratorio, fecha de recepcion, remitente, especie, analisis solicitados, fecha de emision

del certificado de analisis.
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Registro de Andlisis: Los analisis realizados sobre cada muestra deberdn estar asentados en
el Registro de Andlisis donde se identifique a la muestra con el mismo nimero de entrada
que posee ésta en el registro de ingreso de muestras.

El Registro de Analisis deberd incluir la siguiente informacion: nimero de ingreso de la
muestra, anlisis solicitados, fecha de analisis, metodologia utilizada, datos e identificacion
del analista (si las etapas fueran desarrolladas por distintos analistas, cada uno debera
indicar la etapa que le corresponda mediante firma o nombre del analista o sus iniciales) y
resultados obtenidos. Se recomienda dejar un espacio para anotar observaciones que hubiera

del ensayo.

Informe de los resultados: Los resultados de los ensayos solicitados se informaran en un
“Certificado de Identificacion de Variedades”. El Certificado de Identidad de Variedades
deberéa contener la siguiente informacion:

- Nombre y direccion del Laboratorio.

- NUmero de inscripcion en el Registro Nacional de Comercio y Fiscalizacion de Semillas.

- NUmero de ingreso asignado a la muestra.

- Especie analizada.

- Fecha de ingreso.

- Remitente.

- Denominacién de la muestra dada por el solicitante.

- Fecha de informe.

- Tamafio de la muestra analizada.

- Breve descripcion del método utilizado.
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Se deberd informar el perfil de SNPs obtenido para la muestra (alelos por marcador) segun

el siguiente ejemplo:

Marcador Muestra 1 Muestra 2 Material de Referencia (agregar
tantas  columnas como  sea
necesario para informar los
resultados para el material de
referencia utilizado para controlar

los ensayos)

GmO01_55789200 A C | AA AC AA
GmO02_5929459 C T |TT TC T
GmO04_8362425 A G | GG GA GG

La tabla debera contener el nombre real del marcador y los alelos obtenidos.

Los marcadores se deberan listar en el mismo orden en el que aparezcan en las normativas
vigentes que dicte el INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS al respecto.

En el caso de emitir certificados para terceros se debera informar el porcentaje de similitud
obtenido para la muestra respecto de las variedades que compongan la matriz de referencia
para la especie establecida por el INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS, segin haya
requerido el solicitante, con la siguiente leyenda: “La muestra presenta un porcentaje de

2

semejanza (indice de Jaccard) de % respecto de la variedad

Para el célculo del coeficiente de asociacién de Jaccard se deberd tener en cuenta lo
siguiente:

1- Decodificacion de datos de alelos a datos binarios:
“alelos™: [binario]

"AA": [1,0]
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ANEXO 11

"GG": [0,1]
"GA™: [1,1]
"AG": [1,1]
"CC": [0,1]
"CA": [1,1]
"AC": [1,1]
"TT": [1,0]
"GT": [1,1]
"TG™ [1,1]
"CT": [1,1]
"TC": [1,1]

"--":19,9] (indicacion para datos perdidos)

2- Célculo de J:
Su formulacion matematica es:
| ,= a/(a+b+c)
Donde:
a = casos (1,1) entre los alelos de misma posicion entre dos variedades.

b = casos (1,0) entre los alelos de misma posicién entre dos variedades.
¢ = casos (0,1) entre los alelos de misma posicion entre dos variedades.

3- El célculo de J se realizard sobre los marcadores indicados en las normativas

vigentes que dicte el INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS al respecto.
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ANEXO 11

Cuando se requiera comparar una muestra con mas de una variedad, los resultados se

podran presentar con formato de tabla. Por ejemplo:

Variedades de la matriz de Muestra Analizada
referencia

Variedad 1 % de semejanza obtenido
Variedad 2 % de semejanza obtenido
Variedad 3 % de semejanza obtenido

Archivo de Registros y Documentos
Todos los registros, documentos y certificados emitidos deberan guardarse por un plazo de

CINCO (5) afios.
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