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1. INTRODUCCION

En el marco de la Decision No. 832 de 2018, la Comunidad Andina — CAN, aprobo el proyecto
“Estandarizacién regional del diagndstico de Fusarium oxysporum f. sp cubense raza 4 tropical
(FocR4T)”, el cual busca desarrollar capacidades similares en los cuatro paises miembros
(Bolivia, Ecuador, Pert y Colombia) para identificar el hongo. Uno de los componentes mas
importantes del proyecto, es el desarrollo de un ensayo de aptitud para verificar la competencia
técnica de los laboratorios en la deteccion del patégeno.

Esta necesidad ha sido ratificada ante los recientes reportes de FocR4T en Ameérica,
particularmente en Colombia (2019), Perd (2021) y Venezuela (2023), lo que exige intensificar
las iniciativas para garantizar la obtencién de resultados confiables, como insumo para la toma
oportuna de decisiones en materia de vigilancia y control. Atendiendo a este componente, la
Comunidad Andina en conjunto con el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), el Instituto
Nacional de Metrologia de Colombia (INM) y la corporacién KeyGene aunaron esfuerzos para
organizar un ensayo de aptitud (EA) que permita evaluar las capacidades de los laboratorios
participantes en el diagnéstico de FOCRA4T a partir de la técnica de PCR.

Este documento atiende los requisitos establecidos en la norma NTC ISO/IEC 17043:2010 [1] y
la NTC ISO 13528:2017 [2].

2. OBJETIVO DEL ENSAYO DE APTITUD

Evaluar el desempefio de los laboratorios participantes, para la deteccién del hongo Fusarium
oxysporum f. sp. cubense Raza 4 Tropical (FOcR4T) a través de métodos basados en la técnica
de reaccién en cadena de la polimerasa (PCR por sus siglas en inglés), con el fin de que cada
laboratorio identifiqgue oportunidades de mejora en su sistema de medicion.

3. ALCANCE DEL ENSAYO DE APTITUD

Este ensayo de aptitud fue disefiado para laboratorios de diagnéstico fitosanitario o sanidad
vegetal pertenecientes a Organizaciones Nacionales de Proteccion Fitosanitaria - ONPF,
institutos de investigacion o laboratorios que presten servicios de deteccion de FocR4T en
musaceas por PCR tiempo real, punto final y/o digital a partir ADN gendémico de FOcR4T en matriz
de ADN de banano variedad Cavendish o buffer TE 1X pH 8.0. Debido al caracter cuarentenario
del hongo, este ensayo de aptitud no contempla la etapa de extraccion de acidos nucleicos.

4. ORGANIZACION DEL EA
La organizacion general de este ensayo de aptitud estuvo a cargo de:

Instituto Nacional de Metrologia — Subdireccion de Servicios Metroldgicos y Relacion
con el Ciudadano. Direccién: Avenida Carrera 50 No. 26-55, Int 2, CAN, Bogota D.C.
Correo electronico: contacto@inm.gov.co, Teléfono: 254 2222 Ext. 1413.

Latabla 1y 2 presentan el personal de contacto y el cronograma del Ensayo de Aptitud

Tabla 1. Personal de contacto
Instituto Nacional de Metrologia de Colombia - INM
Avenida Carrera 50 No.26- 55 Int. 2 CAN Bogota D.C.-Colombia : § 2
Conmutador: (57- 1) 2542222 - Website: www.inm.gov.co @f
E-mail: contacto@inm.gov.co - Twitter: @inmcolombia .
Cédigo Postal 111321

MINISTERIO DE COMERCIO,
INDUSTRIA Y TURISMO
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Nombre Cargo Responsabilidad
Claudia Angélica Guillén Subdirectora de Servicios Coordinador de Gestion
Metrolégicos y Relacion Administrativa del Ensayo
con el Ciudadano - INM de Aptitud
Edna Julieth Villarraga Farfan Subdirectora de Metrologia | Apoyo en coordinacion
Quimica y Biologia — INM técnica
John Emerson Leguizamén Profesional especializado - L.
INM Experto técnico
Guerrero
Claudia Patricia Tere ::;\g('\);esmnal especializado - Experto técnico de apoyo
Oscar Javier Dix Luna :DCrzfesmnal Especializado - Experto técnico
Isabel Cristina Calle ::Z:rzfesmnal Contratista - Experto técnico
Maria Mercedes Arias Cortés ::ngesmnal Contratista - Experto técnico
Coordinador de Gestion
Gustavo Gémez Escobar Contratista SSM - INM Tecnica del Ensayo de

Aptitud y experto
estadistico

Profesional especializado -

Antonio Garcia Tarquino Apoyo en gestion

INM
Luis Felipe Santos Becerra Contratista SSM - INM Experto estadistico
Yeni Paola Alonso Paez Contratista SSM — INM Apoyo administrativo

Tabla 2. Cronograma final del ensayo de aptitud

No. Actividad Fecha

1 Envio de protocolo final y anexos 2023-05-05

2 Reunién de apertura 2023-05-12

3 Envio de muestras 2023-05-29 al 2023-06-09

4 Periodo para realizar las mediciones y reporte | 2023-06-13 al 2023-06-23
de resultados

5 Fecha maxima de reporte de resultados 2023-07-26

6 Informe preliminar 2023-07-28

7 Recepcién de comentarios sobre el informe Hasta 2023-08-04
preliminar

8 Reunion de cierre 2023-09-07

9 Envio del Informe final 2023-09-28

5. CONFIDENCIALIDAD

Toda la informacion entregada por los participantes fue tratada de forma confidencial y anénima,
para el efecto se asign6 un codigo numérico a cada participante, el cual fue informado una vez
realizada la inscripcion al ensayo de aptitud. Es responsabilidad del participante preservar la
confidencialidad del codigo asignado.
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Todo el personal involucrado con el proceso de Ensayos de Aptitud y/o Comparacién
Interlaboratorio ha firmado un documento comprometiéndose a manejar de forma confidencial la
informacion del ensayo y/o comparacion. De igual forma, los resultados pueden ponerse a
disposicién de los asesores técnicos externos al INM durante el proceso de analisis de resultados
0 de los evaluadores externos durante las auditorias, quienes firmaran previamente los
compromisos de confidencialidad respectivos.

Adicionalmente, en cumplimiento de lo establecido por el ONAC en el numeral 8.5 de la Circular
Externa CEA-3.0-04 “Politica para la participacion en Ensayo de Aptitud (EA) en laboratorios”, el
Instituto Nacional de Metrologia podra reportar la participacion de los laboratorios en este ensayo
de aptitud al Organismo Nacional de Acreditacion - ONAC.

Considerando que la organizacién y ejecucion del ensayo de aptitud corresponden a uno de los
componentes del proyecto regional aprobado por la CAN mediante la Decision 832, se aclara que
el ICA y la Comunidad Andina como organizadores, tendran acceso a la informacién de los
resultados obtenidos en el ensayo de aptitud, si asi es requerido.

El INM, el ICA y la Comunidad Andina podran utilizar los resultados de este Ensayo de Aptitud
y/o Comparacion Interlaboratorio para la elaboracion de articulos y publicaciones de caracter
cientifico o académicos, conservando la confidencialidad de los participantes.

Politica del buen uso de informes: EI INM tiene como politica propender por el buen uso de los
resultados de los Ensayo de Aptitud, para lo cual informa a los participantes que esta prohibida
la utilizacion de los resultados expuestos en el informe para resaltar las debilidades de otros
participantes u obtener un provecho indebido del mismo. Adicionalmente, los resultados del
informe final en el que se incluyen datos, documentos, graficos, informacién individual de cada
laboratorio, no pueden ser modificados de forma alguna, copiados o distribuidos separadamente
de su contexto, texto, grafico o imagen que los acompafie, dado que son elaborados dentro de
un proceso de ensayo de aptitud del INM.

Términos de propiedad intelectual: Toda la informacién, disefio, producto, obra o
procedimiento, que resulte de las investigaciones, métodos aplicados y/o actividades
relacionadas con el proceso de ensayo de aptitud y que dé lugar a los derechos de propiedad
intelectual de conformidad con la Ley 23 de 1982, la Decision Andina 351 de 1993, Ley 44 de
1993 y demas normas relacionadas con la propiedad intelectual seran de propiedad exclusiva del
INM, ICA'y CAN.

Se entiende que los resultados del proceso del Ensayo de Aptitud pertenecen a INM, toda vez
que fueron realizados segun el plan sefialado por la entidad. Por su parte, los resultados
generados por los laboratorios pertenecen a los participantes.

En todo caso, el INM es titular exclusivo de los derechos patrimoniales sobre las obras resultantes
de los procesos de los Ensayos de Aptitud, pudiendo disponer de ellas a cualquier titulo, sin
limitacion de modo, tiempo vy lugar.

6. ACTIVIDADES SUBCONTRATADAS
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La provision del ADN gendmico de Fusarium oxysporum f.sp. cubense Raza 4 Tropical, del ADN
de banano Cavendish, y el transporte de las muestras fueron gestionados a través del convenio
derivado 01 del convenio marco interadministrativo GGC-002-2022 suscrito entre INM e ICA.

7. ITEM DE ENSAYO DE APTITUD

7.1. Descripcion

El item de ensayo estaba compuesto de un panel con cinco (5) soluciones dentro de las que se
incluyeron muestras positivas y negativas. Las muestras positivas correspondian a diluciones
gravimétricas de ADN genomico de FocRA4T en buffer TE 1X (Tris-HCI 10 mM, EDTA 1 mM, pH
8.0) con y sin fortificacion con ADN gendémico de banano Cavendish. Las muestras negativas
estaban compuestas por buffer TE 1X, una fortificada con ADN de banano Cavendish y la otra
sin fortificar.

El ADN de FocR4T fue suministrado por la corporacibn KeyGene (caracterizado por
secuenciacién total del genoma para garantizar su identidad) y el ADN gendémico de banano
Cavendish o por el Instituto Colombiano Agropecuario, con identidad certificada.

7.2. Preparacion

20 mL de buffer TE 1X (10 mM Tris-HCI 1mM EDTA pH 8.0) se fortificaron con ADN gendmico
de banano Cavendish a una concentracién final de 2 ng/uL.

El material de partida de ADN gendémico de Foc RAT se diluy6é volumétricamente tanto con el
buffer fortificado (nivel 1 y 2) como sin fortificar (Nivel 3), hasta obtener soluciones del valor
nominal de 10000 y 4000 copias/uL. Los dos controles negativos buffer fortificado y sin fortificar
correspondieron al nivel 4 y 5 respectivamente. Las diluciones se homogeneizaron en agitador
orbital durante 60 min a 40 rpm antes de dispensar.

7.3. Caracterizacién y asignacién de valor

La homogeneidad y la estabilidad del IEA fue evaluada de acuerdo con los lineamientos de la
Guia ISO 35: 2017, encontrandose adecuados para el desarrollo de este ensayo de aptitud.

La asignaciéon de valor se realiz6 empleando PCR digital, empleando los primers y sondas

descritas por Aguayo et al [3]. La tabla 3 presenta el consolidado de los resultados obtenidos y el
valor asignado al material de referencia empleado como Item de Ensayo.

Tabla 3. Valor asignado en copias/yL e incertidumbre para los niveles evaluados
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Instituto Nacional
de Metrologia
de Colombia

Asignacién de valor

Niveles U (K=2,
Valor 95% nivel
; u comb.
(copias/ul) de
confianza)
N1 (10.000 copias/pL en matriz de 11855.5 9473 | 80% | 209 | 19828 |16.7%
Cavendish)
N2 (4.000 copias/UL en matriz de 4583.8 2321 | 51% | 2.09 | 4857 |10.6%
Cavendish)
N3 (10.000 copias/pL en buffer TE 1X) 4421.8 399.4 9.0% 2.09 835.9 18.9%

Por otro lado, se midié el material por PCR tiempo real, con los métodos reportados por Aguayo,
Matthews [4] y Dita [5] (para gen Banactina), los resultados se reportan en la tabla 4.

Tabla 4: Valores informativos por PCR tiempo real

Numero de ciclo (Ct)*

. Gen FWB Gen RT.13

Piloto ADN Foc RAT Método Método Gen .

BanActin
Aguayo et al., Matthews et al., Método Ditta
2017 2020
N1 (10.000 copias/pyL en matriz de Cavendish) 21.5+0.3 20.0+0.1 265+0.1
N2 (4.000 copias/pL en matriz de Cavendish) 229+05 21.2+0.1 26.5+0.2
N3 (4.000 copias/pL en buffer TE 1X) 229+0.2 215+0.1 N/A

NTC2 (Matriz de Cavendish) N/A N/A 265+0.1

Eficiencia amplificacién 97.5% 97.9% 98.2%

*Valores promedio de Ct (con desviacion estandar, N=6) esperados al probar 2 uL de dos viales de cada
nivel, en el ensayo de qPCR particular medido con un umbral automatico en un termociclador gqPCR CFX96.

7.4. Presentacion final

Cada participante recibié un panel con 5 crioviales de 500 ul con tapa rosca, que contenian 80
pL de solucion (aproximadamente), empacados en un blister plastico, bolsa plastica y bolsa
aluminizada con cierre ziploc, sellada al calor (figura 1). Cada panel fue embalado en una nevera
de icopor con hielo seco o geles refrigerantes para garantizar la cadena de frio durante el
transporte. Tanto el panel como cada uno de los viales se encontraban codificados
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Figura 1. Presentacién del item de Ensayo de Aptitud

8. ANALISIS ESTADISTICO Y EVALUACION DEL DESEMPENO

Después de recibir los resultados por parte de los laboratorios participantes, se procedio a realizar
el tratamiento estadistico de los datos segun directrices de las normas 1SO 13528:2022 y ISO/IEC
17043:2010.

A continuacion, se presenta la metodologia utilizada para realizar el andlisis estadistico y la
evaluacion del desempefio con base en dichos resultados.

Evaluacion de desempefio
Instituto Nacional de Metrologia de Colombia - INM
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Para este Ensayo de Aptitud se aplicé una evaluacion cualitativa y el desempefio estuvo basado
en el nimero de muestras reportadas correctamente, segin el numeral 11 de la norma NTC ISO
13528:2017, como se presenta en la Tabla 5.

Tabla 5: Criterio de evaluacion Ensayo de Aptitud FOCR4T

Parametro Declaracion de Resultado Criterio de Evaluacion

80 %
(4 de 5 resultados correctos
respecto del valor asignado)

Deteccion de FocR4AT Positivo
(Cualitativo) Negativo

La evaluacion de cada item fue binaria (positivo / negativo) partiendo de la deteccion de ADN
gendmico de FocRA4T, y el desemperio global se evalu6 con base en la concordancia o proporcién
de resultados correctos (PRC) entre los resultados del laboratorio participante y el laboratorio de
referencia, de acuerdo con la ecuacion 1; donde el numero de soluciones asignadas
correctamente corresponde a las soluciones cuyo resultado sea igual al valor de referencia:

Numero de soluciones asignados correctamente
5

Proporcion de resultados correctos = *100 % (Ecuaciéon 1)

De acuerdo con la evaluacion desempefio a través de “proporcion de resultados correctos” se
tiene:
e Sila proporcion de resultados correctos fue mayor o igual al 80 % (= 80 %), el desempefio
se considera “Satisfactorio”.
e Si la proporcion de resultados correctos fue inferior a 80% (< 80 %), el desempefio se
considera “No Satisfactorio”.

9. VALORES ASIGNADOS Y TRAZABILIDAD METROLOGICA

Dado que el ensayo de aptitud es de caracter cualitativo, se tienen en cuenta los lineamientos
establecidos en el numeral 11 de la norma NTC-1SO 13528:2017 “Disefio y analisis de programas
de ensayos de aptitud cualitativo”. En concordancia, el valor asignado se determiné a partir de la
confirmacion realizada por el laboratorio de referencia antes de la distribucién de las muestras a
los participantes; dicho valor fue monitoreado por el laboratorio de referencia al finalizar el periodo
establecido para la medicion por parte de los participantes. Para obtener un resultado
satisfactorio, el participante debia obtener una proporcién de resultados correctos mayor o igual
al 80 %. (proporcion de resultados correctos, numeral 11.4.4 de la NTC ISO 13528:2017).

Por su parte, el laboratorio de referencia asigné valor a cada uno de los materiales del IEA
empleando PCR digital como método de referencia (DOI: 10.1373/clinchem.2017.285478), donde
éste (copias / pL) es trazable a la unidad (1, nimero de entidades - copias) y a volumen (uL)
medido en el INM por medicion directa del didmetro de la gota en un sistema Optico Mitutoyo
Quick Scope, de manera que se asegura la clasificacion de las muestras como positivas o
negativas.
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ANALISIS DE RESULTADOS
10.1 Resultados

A continuacién, se presentan en la Tabla 6. los datos para cada laboratorio: cédigo del laboratorio,
el cédigo de la muestra, el resultado reportado por el participante para cada item, el valor
asignhado para cada item, la proporcidn de resultados correctos y la evaluacién de desempefio de

cada laboratorio participante.

Tabla 6: Resultados y evaluacién de desempefio

Resultado % de
Caddigo ., reportado : soluciones Evaluacion de
.| Solucion Valor asignado . ~
Laboratorio por asignadas desempefio
participante correctamente
U-019 Negativo Negativo
U-214 Negativo Negativo
101 U-084 Positivo Posltlv_g SMM-IA\f/IOOO 100% Satisfactorio
" ositivo -
U-149 Positivo 10000
U-279 Positivo Positivo MM-4000
U-007 Negativo Negativo
U-202 Negativo Negativo
102 U-072 Positivo Posg':_? iMM"A\'AOOO 100% Satisfactorio
" itiv -
U-137 Positivo 10000
U-267 Positivo Positivo MM-4000
U-014 Negativo Negativo
U-209 Negativo Negativo
103 U-079 Positivo PoFs>|t|v_? SMM-IA\;IOOO 100% Satisfactorio
" ositivo -
U-144 Positivo 10000
U-274 Positivo Positivo MM-4000
U-008 Negativo Negativo
U-203 Negativo Negativo
106 u-073 Positivo PO;';'V_;? iMM‘:AOOO 100% Satisfactorio
. sitiv -
U-138 Positivo 10000
U-268 Positivo Positivo MM-4000
U-064 Negativo Negativo
U-259 Negativo Negativo
107 U-129 Positivo Posltly? SMM-IA\f/IOOO 100% Satisfactorio
" ositivo -
U-194 Positivo 10000
U-324 Positivo Positivo MM-4000
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Resultado % de
Caédigo - reportado , soluciones Evaluacion de
.| Solucién Valor asignado . .
Laboratorio por asignadas desempefio
participante correctamente
U-027 Negativo Negativo
U-222 Negativo Negativo
109 U-092 Positivo Posltl\{g SMM'A{/IOOO 100% Satisfactorio
" ositivo -
U-157 Positivo 10000
U-287 Positivo Positivo MM-4000
U-040 Negativo Negativo
U-235 Negativo Negativo
110 U-105 Positivo Posltlv_?_ SMM-IA\f/IOOO 100% Satisfactorio
" ositivo -
U-170 Positivo 10000
U-300 Positivo Positivo MM-4000
U-024 Negativo Negativo
U-219 Negativo Negativo
111 U-089 Positivo Posg';’_?_ iMM"A\'AOOO 100% Satisfactorio
" itiv -
U-154 Positivo 10000
U-284 Positivo Positivo MM-4000
U-046 Negativo Negativo
U-241 Negativo Negativo
113 U-111 Positivo Pol:s;ltlv_? SMM-IA\;IOOO 100% Satisfactorio
" ositivo -
U-176 Positivo 10000
U-306 Positivo Positivo MM-4000
U-063 Negativo Negativo
U-258 Negativo Negativo
115 U-128 Positivo Po;gw_f[)_ iMM'fAOOO 100% Satisfactorio
. sitiv -
U-193 Positivo 10000
U-323 Positivo Positivo MM-4000
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Resultado % de
Caodigo > reportado : soluciones Evaluacién de
.| Solucién Valor asignado . .
Laboratorio por asignadas desempefio
participante correctamente
U-021 Negativo Negativo
U-216 Negativo Negativo
117 U-086 Positivo Pol;siti\{g SMM'A\;IOOO 100% Satisfactorio
" ositivo -
U-151 Positivo 10000
U-281 Positivo Positivo MM-4000
U-023 Negativo Negativo
U-218 Negativo Negativo
118 U-088 Positivo Posltlv_g SMM-IA\f/IOOO 100% Satisfactorio
" ositivo -
U-153 Positivo 10000
U-283 Positivo Positivo MM-4000
U-026 Negativo Negativo
U-221 Negativo Negativo
119 U-091 Positivo Posg':_? iMM"A\'AOOO 100% Satisfactorio
" itiv -
U-156 Positivo 10000
U-286 Positivo Positivo MM-4000
U-004 Negativo Negativo
U-199 Negativo Negativo
121 U-069 Positivo Pol:s;ltlv_? SMM-IA\f/IOOO 100% Satisfactorio
" ositivo -
U-134 Positivo 10000
U-264 Positivo Positivo MM-4000

De los catorce (14) laboratorios participantes TODOS obtuvieron una evaluacion de desempefio
de “Satisfactorio”.

10.2 Analisis descriptivo informacién remitida por los participantes

De acuerdo con la informacién enviada como soporte por los participantes, para los métodos
empleados, y las condiciones de ensayo, se puede resumir lo siguiente:

En relacion con los métodos de medicion, el de Dita y el de Aguayo son los mas empleados,
seguidos por el de Li et al, a nivel comercial se emplearon el kit de Clear ® Detections y el de
amplificacion isotérmica de LAMP (universidad Wageningen), uno de los laboratorios desarrollo
un método por PCR digital. La tabla 7 presenta la relacion de frecuencias:
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Tabla 7. Relacién de métodos y su frecuencia reportados por los laboratorios

Métodos Peso
Aguayo et al 20%
Mathews et al 4%

Clear_ D 12%

Dita (BanActine) 24%
Dita (EFla) 12%
Carvalhais et al 14%
Li et al 10%
LAMP 2%
Desa;c:_ll;io por 206

En cuanto al nimero de métodos implementados por laboratorio, el 7% de los laboratorios reportd
uno método, el 21% dos métodos, el 50% cuatro métodos y el 21% cinco métodos (Figura 2).

Figura 2: Nomero de métodos reportados por laboratorio
Metodos Vs laboratorios
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La técnica mas empleada fue PCR punto final con el 60%, seguida de PCR tiempo real con el
36%, en menor proporcion PCR digital y PCR isotérmica. (Figura 3)
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Figura 3. Plataformas de PCR reportadas por los laboratorios
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La figura 4 presenta la relacién de volimenes tanto para la mezcla de reaccién como para el IEA
empleados por los laboratorios, de acuerdo con los diferentes protocolos implementados.

Figura 4. Volimenes de mezcla de reaccién y muestra reportados por los laboratorios
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De acuerdo con los resultados de tipo cuantitativo, relacionados con los métodos por PCR tiempo
real (Aguayo, Matthews y Clear Detections), independiente del grado de dispersion obtenido,
éstos fueron adecuados para la asignacion como positivo o negativo, teniendo en cuenta el nivel

de concentracion de las muestras empleadas (Figura 5).
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Figura 5. Respuesta instrumental (Ct) vs muestras del IEA
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MM: Con matriz de ADN Gendémico de banano; SM: Sin Matriz.

Finalmente, la tabla 8 presenta la relacion de los diferentes controles tanto positivos como
negativos reportados por los laboratorios, en sus procesos de medicion.

Tabla 8. Controles reportados por los laboratorios para el proceso de medicion.

Tipo Control positivo Control negativo
IADN sintético gBlock FOCRAT (Aguayo) Agua
PAC FocTR4 ADN sintético / in vitro PACCOX

IADN micelio (F solani, F. ananatum,
FocR1)
ADN planta banano

Micelio FocR4T

ADN genomico ADN planta infectada

11. RECOMENDACIONES O COMENTARIOS AL PROCESO DE MEDICION DE LOS
LABORATORIOS PARTICIPANTES

De manera general y de acuerdo con la informacion reportada por los laboratorios, se evidencia
como la mayoria han empleado protocolos con diferentes métodos de ensayo basados en PCR,
empleando diferentes reactivos, plataformas, y condiciones experimentales que son adecuados
para la deteccion de secuencias genéticas de ADN de FocRA4T, en los niveles de concentracion
empleados en el presente EA, donde el proceso de medicion no contemplé la extraccion de ADN.
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Para los protocolos que hacen uso de la respuesta instrumental por PCR tiempo real en la
clasificacion de las muestras como positivas 0 negativas, se evidencié un riesgo asociado a la
declaracién de un falso negativo por efectos de una respuesta alta en términos de Ct (Ciclo umbral
en PCR tiempo real), el cual debe correlacionarse con los valores obtenidos para los controles
empleados por los laboratorios en el proceso de medicion.

Los laboratorios disponen de un conjunto de métodos de medicion basados en diferentes
formatos de PCR, con diferentes dianas de deteccién, asi como protocolos de tamizaje y
confirmacion que les permite establecer diferentes algoritmos de medicién para asegurar el
resultado del proceso de medicion y/o deteccion.

12. ASESORIA
Los participantes pueden solicitar asesoria relacionada con el andlisis estadistico y la

interpretacion de los resultados presentados en este informe. Para acceder a esta, enviar la
solicitud a través del correo contacto@inm.gov.co.

13. APELACIONES

Si un participante se encuentra en desacuerdo con los resultados frente a la evaluacién de
desempenio y tiene evidencia objetiva que sustente su solicitud, puede realizar una apelacion y
para ello debe diligenciar el formato M-05-F-009 que se envia anexo a este informe. Este formato
se recibe diligenciado a través del correo electrénico contacto@inm.gov.co con copia al correo
comparaciones@inm.gov.co, maximo 5 dias habiles de la fecha del envio del informe final. La
respuesta a la apelaciéon se enviara via correo electrénico en un plazo maximo de 30 dias
calendario.

Las razones de una apelacién deben asociarse en las siguientes situaciones especificas:

1.) Transcripcion errénea de resultados en el informe final por parte del proveedor de EA que
afecte el indicador de desempefio y la evaluacion del mismo,

2.) El tratamiento estadistico de los resultados del ensayo de aptitud,

3.) Evaluacion de desempefio,

4.) Las recomendaciones presentadas por los expertos técnicos.
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