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INTRODUCCION

La impontancia que ha adquiride con el paso del tiempo la Quimica Analitica en la investigacion
criminalistica, proviene de su estrecha relacién con estudios pericieles de otro tipo como son la Balistica,
Hematologia, Genética, Grafoscopia, Incendios v Explosivos. La Quimica estd presente cuando existe la necesidad
de conocer la naturaleza intrinseca de cualquier sustancia ¢ elemento, y mas aGn, cuando sirve para auxiiiar en la

investigacion cientifica de los delitos.

La Quimica Forense tiene el caracter de ciencia auxiliar del Derecho, pero auxiliar insustituible, sin el cual
no se concibe una recta administracién de justicia, La sociedad de nuestros dias plantea a los jueces los problemas
mas diversos, sobre los cuales habran de pronunciarse en una sentencia justa. Es imposible en la medida limitada del
conocimiento humano, que el Ministeric Publico pueda saber por si mismo de todas aquellas cuestiones. El juez
busca la colaboracién de todos aquellos que le puedan asesorar de acuerdo con su especialidad, en el asunto que se
rata de esclarecer. Esta colabomcidn incorporada a la prictica y a los textos legales es lo que se llama un peritaje

judicial y el perito es quien realiza el peritaje.

Los Servicios Periciales son auxiliares directos del Ministerio Pablico del Distrito Federal en la
investigacion de Jos delitos del orden comin, La intervencién de los Peritos se lleva a cabo cuando en dicha

investigacion se requicren conocimientos especiales de cardcter cientifico, téenico o artistico.

La responsabilided de la actuacidn del perito es de dos rdenes: mora! y material. Desde el punto de vista
moral tiene la funcién investigador ~ forense, tal repercusién, que de ella puede surgir la condena o absolucién de un
acusado, v el honor, la libertad o la fortuna de un inocente, y ello deducido en muchos casos de un anilisis,
comprobaciones y eximenes que, por su indole, tal vez no se presten a repeticiones y expuestos también en muchos
casos a quien, por su formacidn, carece de los conocimientos necesarios pam poder hacer su critica, de modo que la
probabilidad de que de un fallo erréneo o una sentencia injusta puede ser en alio grado la consecuencia por una

deficiente penitzcion forense.

El perito que ignora sus deberes y obligacienes, el perito que abandona les principios éticos en ¢l ejercicio

de su profesion, se ve expuesto a sanciones: inhabilitacién temporal, privacidn de libertad, por mencionar algunas,

En la actualidad el Laboratorio de Quimica Forense ha llegado a una mayor comgplejidad, abarcando
técnicas sencillas que se realizan en forma manual, hasta métodos complejos que se llevan a cabo en equipos
sofisticados. Sin embargo la mayoria de las determinaciones pueden verse afectadas por un sinnimero de variables
que se generan en la prictica diaria, a veces dificiles de controlar, & que en otros cases pasan desapercibidas, lo que

podria generar la deficiente peritacién con todas sus repercusiones legales.



Esta situacion hace imprescindible que se establezea un sistema que controle estas variables y se asegure la

calidad total de los servicios que se den en el Laboratorios de Quimica Forense,

Actualmente México cuenta con una aprobada normatividad sanitaria para la organizacién y
funcionamiento de los Laboratorios Clinicos: La NOM 166 SSA 001 1997, en donde se sefiala la obligatoriedad de
contar con diversos manuales, sistemas de aseguramiento de la calidad, perfil iddneo del responsable sanitario,
caracteristicas del personal, respeto & la dignidad del paciente, prohibicién de! lucro indebido, confidencizlidad en

manejo de los resultados y cumplimiento gredual.

Pama un Laboratorio Quimico Forense, no existe normatividad similar y especifica, por 10 que se intentard

correlacionar algunos de los puntos de esta norma que puedan aplicar.

En similitud con el Laboratorio de Analisis Clinicos, el Laboratoric Forense tiene serias deficiencias
causadas por la formacion deficiente del personal, la falta de didlogo entre los quimicos y los ministerios publicos en
nuestro caso, la seleccidn incorrecta de métodos y equipos y [a falta de mantenimiento y servicio de estos Gltimos, la
preparacion incorrecta de reactivos, la falta de métodos y materiales de referencia, los sistemas insuficientes de

control de calidad internos y la falta de participacidn en programas de evaluacion de 1a calidad.

Aunado 8 estas causas, se tiene que ¢] nimero de analisis que se realizan en el Laboratorio Forense se ha
incrementado en los Gltimos afos. Este incremento ha ido en paralelo con los altos indices de criminalidad en la
Ciudad de México, al igual que en otras grandes concentraciones urbanas del pais. Esta saturacion de trabajo para el

Quimico, puede treer como consecuencia el detrimento en la calidad de los resultados.

Por todo esto es importante eliminar todas las causas posibles de error en las actividades diarias del
laboratorio, para pretender llegar al nivel de cumplimiento con cero defectos, que se puede lograr mediante Ia

Implantacién de un Sistema para ¢l Aseguramiento de la Calidad para el Laboratorio de Quimica Forense.

Los directores del laboratorio deben proporcionar a todo su personal facilidades pam su adiestramiento en
“las buenas pricticas de Leboratorio”, ademds de contar con un sistema de documentacién que incluya manuales, en
donde se encuentre la descripcion detallada de los métodos de andlisis considerados como los mAs precisos, exactos
y de bajo costo, asi como documentos que instruyan sobre la toma correcta de muestras en la escena del crimen. Lo
anterior constituye una filosofia de trabajo que requiere una educacién especial, labor de equipo y la conviccidn

propia del personal del Laboratorio Forense.



OBJETIVOS

Seleccionar y aplicar un modelo de ISO 9000 que sea mas adecuzdo pama el Labonatonio de Quimica

Forense para poder ser implementado como el Sistema de Calidad del Laboratorio.

Contribuir con una propuesta para implementar un Sistema para el Aseguramiento de la Calidad en el

Laboratorio de Quimica Forense,

Apoyar en la aplicacion de medidas importantes que contribuyan a la buena implementacion de un Sistema
de Calidad en e! Laboratorio de Quimica Forense.

Proporcionar un panorama general sobre las hemamientas y los conceptos que puedan servir para ser
implementados y que ayuden al buen funcionamiento en el Aseguramiento de las funciones y operaciones

que se llevan a cabo dentro del Laboratorio de Quimica Forense.

Proponer el programa de actividades que mejor se adecuen pars implementar un Sistema de Aseguramiento

de 1a Calidad para el Laboratorio de Quimica Forense,



CAPITULO LTI “ESPECIALIDAD EN QUIMICA FORENSE™

La Quimica Forense es la rama de la Ciencia Quimica que se encarga del anlisis, clasificacién y
determinacion de aquellos elementos o sustancias que se encontraron en el lugar de los hechos o que pudieran
relacionarse con la comisién de un ilicito, asi es que ta Quimica Forense forma una actividad especial dentro del
organigrama general que se ocupa de la imparticién de justicia, como una de las disciplinas de la Criminalistica que

auxilia al Ministerio Piblico (1),

La Criminalistica es la disciplina auxiliar det Derecho Procesal Penal, que aplica fundamentalmente los
conocimientos, métodos y téonicas de investigacion de las ciencias naturales en el examen del materal sensible
significativo relacionado con un presunio hecho delictuoso con el fin de determinar, en auxilio de los drganos
encargados de administrar justicia, su existencia, o bien reconstruirlo, o bien sefalar y precisar la intervencion de uno

0 varios sujetos en el mismo (2).

La Quimica Forense se aplica en dos éreas especificas como son: a).- Quimica de campo; donde se
desarrolla una parte relevante de la Fase pre-analitica de Ia actuacion pericial. Su actividad especifica es la toma de
muestras tanto de victimas como de presuntos victimarios, también le corresponde el estudio del lugar de los hechos,
para la bisqueda de evidencias, mediante metodologias reconocidas. El manejo inadecuado de [a evidencia fisica
conduce a su contaminacién, deterioro o destruccion, lo que impide el examen ulterior del espécimen en el
Laboratorio Forense. Por esta razén, cuando llegue el momento de proceder al levantamiento y embalaje, se realizarh
con la debida técnica a fin de evitar tan lamentables consecuencias, vy b).- Quimica de Labomatorio: su actividad
especifica es el manejo y examen de la evidencia fisica y huellas, ya sea en ocasiones, con fines de identificacién o
cualificacién, se trata de la parte fina de la investigacién, en ésta Area se desarrolla la Fase Analitica de la actividad
pericial. Usualmente el propésito de este examen es para determinar la manem en que fue cometido el crimen,

relacionar al sospechoso con el crimen, o ayudar a establecer la identidad del criminal yo de la victima (3).

El Laboratorio de Quimica Forense es parte de la Direccidn General de Servicios Periciales de la

Procuraduria General de Justicia del Distrito Federai,

El Labomtorio de Quimica Forense se conforma de las siguientes dreas (4):
1).- Quimica de campo
2).- Hematologia - Inmunologia
3).- Quimica General
4}.- Andlisis instrumental
5).- Microscopia electronica



Otras dreas afines al Laboratorio, en las que puede participar el Perito profesional de 1a Quimica son:

Laboratorio de Genética Forense, Labomatoric de Patologia Forense y Laboratorio de Balistica Forense.

PERITO: En este escenario fisico se lleva a cabo la funcién del experto, la que consiste en analizar la
evidencia fisica correspondiente al crimen, Este experto se nombra perito, cuyo vocable proviene del latin “peritus”

¥ significa sabio, experimentado, habil,

El perito otorga competitivamente su dictamen pericial en el drea que domine y que le sea requerida. El
Ministerio Piblico lo puede utilizar como uno de los elementos pana el ejercicio o desistimiento de la accién penal, y
el juez lo puede constituir en prueba pericial para sus resoluciones jurisdiccionales, todo ello de acuerdo con su
fundamento formal y cientifico y la veracidad, credibilidad y utilidad de su contenido y conclusiones (5). El juez
suele atenerse al parecer de! perito, particularmente cuando vienen al caso disciplings en las que aquél no posee

ninguna formacién. Asi es certero el punto de Floriot: “Si el experto se squivoca, ¢! error judicial es seguro™ (6).

La actividad pericial se desarrolla en base a lo sancionado en los articulos 162-188 del Cédigo de
Procedimientos Penales del D.F. (1.

La emisidn de Dictimenes, Informes y gestién de documentos comprende parte importante de la Fase
Post-Analitica de la actividad pericial

DICTAMEN PERICIAL El dictamen se emilird siempre por escrito, a fin de que tenga validez oficial,
responderd a cuestiones especificas apreciabies a un caso controvertido y que tenga injerencia en una averiguacion

previa o una actuacidn judicial,

Debe cuidarse que los dictimenes periciales cumplan los requisitos de formalidad técnico - cientifico,
veracidad y credibilidad de su contenido, con objeto de que realmente sean Gtiles a las autoridades que requieran de
elios y pueden ser consideradas como eficaces “pruebas periciales”. El dictamen es s6lo un elemento auxiliar para

ampliar el criterio de la autoridad juzgadora (13,

INFORME Es la notificacién mediante la cual, el perito que interviene en atencidn a un requerimiento de la
autoridad, comunica a aquells que solicitara su intervencién, perque no existe posibilidad de emitir un dictamen, en
virtud de que ne se lograron reunir elementos suficientes y necesarios que hubieran permitido asentar la opinion del

perito con fundamentos técnico — cientificos (4).



CAPITULO IV “IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD
EN EL LABORATOQRIQ DE QUIMICA FORENSE®

ANTECEDENTES El Aseguramiento de la Calidad nace como una evolucién natursl del Control de Calidad,
que resultaba limitado y poco eficaz para prevenir la aparicién de defectos. Para ello, se hizo necesario crear sistemas
de catidad que incorporasen la prevencién como forma de vida y que, en todo caso, sirvieran para anticiparse a los
ermores antes de que estos se produjeran, Un Sistema de Calidad se centum en gamntizar que lo que ofrece una
organizacion cumple con las especificaciones establecidas previamente por la empresa y el cliente, asegurando una

calidad continua a lo largo del tiempo (8).

Con ¢l fin de estandarizar los Sistemas de Calidad de distintas empresas y sectores, y con algunos
antecedentes en los sectores nuclear, militar y de automocién, en 1987 se publican las Normas [SQ 9000, un
conjunto de normas editadas y revisadas periédicamente por la Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO)
sobre ¢l Asoguramiento de la Calidad de los procesos (9,10,11). Estas normas aportan las reglas bisicas para
implantar un Sistema de Calidad siendo totalmente independientes del fin de la empresa o del products o servicio
que proporcione. Asi la norma no define el Sistema de calidad a aplicar por lag empresas, lo que hace es describir los
requisitos a los que debe dar respuesta diche Sistema de Calidad (12). Son aceptadas en todo el mundo como un
lenguaje comin que garantiza la calidad y la mantiene continua para todo aquello que una organizacién ofrece (8). El
representante de México ante ISO es la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial & través de la Direccion
General de Normas (DGN) (13).

CONCEPTQS BASICOS Laos conceptos referentes a la calidad tienen una definicién general y normalizada
en las normas ISO (Organizacion Intemacional de Normalizacién), pero quizi para nuestro caso, sean preferibles

unas definiciones mas funcionaies (t4);

Calidad; es el conjunto de caracteristicas de un producto ¢ servicio que le confiere la aptitud necesaria pam

satisfacer las necesidades del usuario.

Sistema de calidad; es la estructura organizativa establecida parm regir y actualizar el conjunto de procesos,
acciones, responsabilidades y recursos que exige la gestion de la calidad.

Aseguramiento de la calidad; se define como el conjunto de acciones planeadas y sisteméticas incluidas en el
sistema de calidad que se han mostrado que son necesarias para que el labomtorio satisfaga las condiciones de
calidad determinadas o exigidas, Consiste en la puesta en prictica del sistema de calidad como se resume en el
esquema de la figura 1. El alcance y extensién del aseguramiento de la calidad lo marca el contenido del manual de
calidad,



Figura 1

Escribir lo que
Controles de calidad se debe hacer
intemos (analiticos y
no analiticos).
Control de calidad

Externo \
ASEGURAMIENTO

Analizar lo que DE LA CALIDAD Hacer lo que
se ha hecho mal se ha escrito

Auditorias
intemas

Guardar traza de
cuanto se ha hecho

La Gestién de la calidad; es el conjunto de actividades necesarias par el control, asegurarmniento y mejora de la

calidad de acuerdo con la politica de calidad y responsabilidades fijadas en ol sistema de calidad.

La politica de calidad; es el conjunto de intenciones, fines y objetivos referentes 1 la calidad de una organizacién

segan el compromiso expresado por sus mAximos responsables.

Establecer las reglas de funcionamiento del sistema de calided implica formalizarlas de scuerdo a unas

normas y bajo la forma de documentos. Las normas referentes a esta propuesta serfn sefialadas mas adelante,

Pama el desarrollo e implantacion de un Sistema de Aseguramiento de la Calidad, existen tres reglas bisicas

que hay que cumplic:

+  Decir lo que se hace,
+ Hacer lo que se dice.
+  Poder demostrario.

Baséndose en estas reglas se puede dividir el proceso de desarrollo e implantacién del Sistema:
L.- Desarrollo del Sistema

2.- Implantacién del Sistema
3.- Certificacién



1. DESARROLLOQ DEL SISTEMA.
L1.-Documentacién del sistema de calidad (Tabla Iy

Uno de los documentos del Sistema de Calidad es el Manual de Calidad, documento general en que se
declaran los principios sobre la Politica de Calidad del Laboratorio de Quimica Forense y que describe de manera
somera el sistema de calidad adoptado (ya que son enviados a sus referencias respectivas los demas documentos que
integran e! sistema documental de Calidad), definiendo su misién, sus objetivos, organizacién, medios, funciones,
responsabilidades, e indice de procedimientos, asi como las normas de calidad en las que se basa (15,16). En el
manual de calidad se omiten los aspectos confidenciales a fin de poder ser utilizado fuera de! Laboratorio de

Quimica Forense.

La extensa mayoria de los Manuales de Calidad, tienen exactamente el mismo orden con respecto a los 20
puntos marcados como requisitos de la norma ISQO 9001 (Tabla M), sin embarge, ese orden de ningin modo es
mandatatio y tiene ¢l inconveniente que cuando ef estindar cambie, el manual serfa obsoleto (17).

Las buenas précticas indican que en el disefio del Sistema de Calidad y su estructura documental, es
necesario adaptarlos & las condiciones (necesidades y posibilidades) particulares de la organizacién y que es
convenionte incorporar una impresion propia, (el “sello de la casa™), con la iniciativa y creatividad del personal

interno de la empresa (16).

Aparie del Manual de Calidad existe toda una serie de documentos que deben describir con detalle
absolutamente todos los procedimientos gencrales y técnicos, los modos operativos, y otras actividades tanto

administrativas como operativas de la organizacidn,

En ¢l caso de Labomtorios Forenses, para que el volumen de documentacion no sea grande, ol manual de
calidad deberd incluir dichos procedimientos y demés documentos que completen el Sistema ds Calidad, de no ser
posible, los procedimientos se organizaran en otro apantado [lamado manual de procedimientos o en cualquier otro
sistema de archivo que quede descrito como tal {14).

Constituye muy buena practica elaborar en primera instancia el procedimiento general que funja como guia
para la preparacién de procedimientos, que comprenda tanto el formato que debe ser empleado como una guia
detallada para la redaccion de los mismos (18).

En general, ademds del manual de calidad, la documentacién del sisterna de calidad estars constituida de la

siguiente manera y como se muestra en la figura 2:



Figura 2

Documentacién adicional para el Sistema de Calidad

«  Procedimientos generales (que afectan a todo el Laboratorio forense)

»  Procedimientos normalizados de trabajo {analiticos y no analiticos)

» Fichas y protocolos de equipos y sistemas analiticos

+  Fichas y protocelos del matenal de calibracin y de! material de control

» Instrucciones técnicas (operaciones auxiliares, manejo y mantenimiento de equipos, etc.)

= Documentos descriptivos (listas de documentos en vigor, etc.).

+ Hojas de registros, de resultados intermedios e informes analiticos (traza de todo cuanto se hace y que

sea imprescindible para probar o repetir cuanto se ha hecho de acuerdo con lo establecido en la

documentacidn del sistema de calidad).

Jerarquia de la documentacion del Sistema de Calidad

Marual
de calidad

Procedimientos

Fichas de equipos.
calbradores y contioles

[nstrucciones técnicas de rabajo

/ Registios e informes \




Tabla 1.

RELACION DE DOCUMENTOQS BASICOS PARA IMPLANTAR UN
SISTEMA DE CALIDAD EN EL LABORATORIO FORENSE.

MANUAL DE CALIDAD

Declaracidén que exprese misién, politica de calidad y
objetivos

Estructura del laboratorio forense (organigrama)

Actividades funcionales y operacionales relativas a la calidad
Responsabilidad (extensién y limites) de las personas
afectadas

Referencia a los procedimientos del sistema de calidad y a las
lincas generales de [a estructura de la decumentacién del
sisterna de calidad

MANUAL

DE

PROCEDIMIENTOS

OPERACIONES
NORMALIZADAS

Organizacion y funcionamiento del laboratorio forense
Funciones, responsabilidades, calificacién y actualizactén del
personal

Solicitud de Intervencién Pericial (por Oficio 6 [lamado)
Levantamiento, embalaje, transporte y entrega de evidencias,
Gestién (de contratos de compras, de almacén, de facturas,
del sistema informatico, estadisticas de actividades, etc.)
Mantenimiento de locales

Seguridad e higiene {(spoyo técnico en la escena del cimen)
Limpieza, desinfeccién y eliminacion de residuos

Informes analiticos (emision, control, correccidn, etc. y
transcripeibn y transmisién de dictimenes e informes)
Archivo ( informes, hojas de registro, datos intermedios,
dates de controles, etc.)}

Tratamiento de las Comparecencias, Audiencias, Tercerias
etc.

TECNICO

Procesos analiticos

Procesos administratives y de los proveedores intemos
(etiquetas, alicuotas, etc.)

Fichas y protocolos de equipos y sistemnas analiticos

Fichas y protocolos de muestras de calibracién y de muestras
de control

Instrucciones técnicas (operaciones auxiliares, manejo y
mantenimiento de equipos y sistemas analiticos, etc.)

DOCUMENTOS
DE
CALIDAD

Emisién, control y modificacién de procedimientos

Gestion de la documentacién de la calidad (manual de
calidad, procedimientos, instrucciones técnicas, anexos,
fichas, registros, etc.) ]

Acciones correctivas y preventivas de anonaliss

Evaluacidn de la calidad de los andlisis y del resto de los
procesos

Plan de auditorias internas

Tratamiento de las rectamaciones




1.2 Metodologia a seguir en el desarrollo de la documentacién del Sistema de Calidad.

I. Definir los procedimientos a crear, cubriendo los apanados de la norma que se aplique y las
actividades incluidas en el Sistema de Calidad de la empresa.

2. Asignar los responsables para la elaboracién del Manual de Calidad, Procedimientos e Instrucciones de
Trabajo.

3. Revisar y aprobar los documentos generados, por las autoridades competentes,

4. Distribuir la documentacién aprobada a los implicados en el cumplimiento de olla,
La implantacién de la documentacidn genereda puede hacerse en paralelo a la generacién de dicha

documentacién, o una vez completada en su conjunto.

Es en este momento cuando se inicia la Implantacién de! Sistema de Calidad del Laboratorio Forense(12).

Estas actividades deben ser coordinadas por el Responsable de Calidad y por ¢! Comité de Calidad.

1.3 Problemas que sc pueden presentar durante el desarrollo de un sistema de calidad en el
Laboratorio Forense. Las dificultades que se presenten pueden depender del tamafio y actividades del

Laboratorio, las mas comunes pueden ser las siguientes:

«  Falta de disponibilidad del Coordinador de Servicios Periciales

«  Trabas de los empleados/operarios pama la utilizacidén de procedimientos escritos.
s Poco apoyo de l2 Coordinacién y de los mandos intermedios.

+ Trabas para redactar procedimientos con cierta complejidad técnica,

« Revision y aprobacidn de los procedimientos sin estudiarlos,

2. IMPLANTACION DEL SISTEMA.
2.1 Metodologia

La implantacion consiste en poner en prictica lo que se ha escrito en los procedimientos. Es aqui cuando se
ponen de manifiesto las virtudes y defectos de los documentos redactados, y es cuando surgen las necesidades de
cambios en dichos documentos, El Responsable de Calidad debe coordinar estas actividades consensando los
cambios entre todo el personal involucrado, y asegurarse de que se llevan a cabo las revisiones y aprobaciones
comespondientes. El Responsable de Calidad mantendré informado al Comité de implantacién de la marcha de estas
actividades.
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1.2 Rodaje Es con el funcionamiento del Sistema como se pondrin de manifiesto los efectos de éste.
En esta etapa de implantacién es importante tener en cuenta las opiniones y comentaries de fos involucrados en el
Sistema, Al ponerse en marcha los procedimientos, comenzard la generacién de registros, como evidencia de las
actividades realizadas, .

2.3 Problemas mas frecuentes que se presentan en fa Implantacién de un Sistema de Calidad.

« Reticencia al cambio en la realizacién de actividades del personal implicado
«  Acumulacion de documentos, formatos, registros, etc.

«  Mala distribucion de la documenacion

«  Complejidad de los documentos

o Falta de implicacién de los Mandos en la implantacién del Sistema.

El Aseguramiento de la Calidad en los Laboratorios Forenses del F.B.I. En Estades Unidos el FB.IL
(Federul Bureau Investigation) cuenta dentro de su seccidn administrativa, con una Unidad de Aseguramiento de la
Calidad. Esta unidad consiste del Programa de Aseguramiento de la Calidad de Laboratorio Forense y de un
Programa de Higiene y Bioseguridad.

El Programa de Aseguramiento de la Calidad del Laboratorio Forense, maneja el desarmrollo y
mantenimiento de prictica de estandares y del manual de aseguremiento de la calidad; el desarrollo de guias
generales para protocolos de operacién estindar; desarrollo, coordinacion y revisidn de programas de sseguramiento
de la calidad, los cuales incluyen la calibracién y mantenimiento de instrumentos y equipo; el desarollo,
coordinacién y revisién de los programas de examen de proficiencia (habilidad o pericia), los cuales incluyen
exdmenes intemos, externos y con protocelo de examen de muestras a ciegas; desarrollar exdmenes de calidad para
seleccionar jefes con la necesaria verificacion que establece las politicas de calidad; la coordinacién y manejo del
programa de ncreditacion y la coordingacidn e implementacién de un programa de enseflanza del aseguramiento de la
calidad.

El programa de Higiene y Bioseguridad entre muchas otras funciones, provee apoyo técnico al FBl en la

escena de! crimen con pricticas seguras con la scleccidn y uso de equipo de proteccibn (19).

El reporte de “The American National Research Council” en Estados Unidos, lista tres tipos de
recomendaciones para el control de la calidad y aseguramiento de la calidad en el Laboratorio Forense de ADN:

1) Recomendaciones para comregir errores gue pueden suceder desde el proceso de coleccidn de evidencias

hasta el anélisis (contaminacién de muestras, reactivos & superficies de trabajo y cambio de muestras).

12



2)

3

Recomendaciones pama la valoracién profesional del Laboratotio mediante eximenes internos y

extemos (a ¢iegas o abiertos) y

Recomendaciones para asegurar la posibilidad de repetir exAmenes, recomendando dividir la muestra

de la evidencia en dos o més partes, para su andlisis & posteriores estudios por otro Laboratorio (20,21).

CONCEPCION DEL SISTEMA DE CALIDAD EN EL LABORATORIO QUIMICO FORENSE.

La estrategia mis factible para concebir un sistema de calidad en el laboratorio Quimico Forense, puede ser

la siguiente:

D

2)

3

Realizar un estudio detallado de la norma o normas en que se vaya a basar el sistema de calidad.
Tratando de apegar la exigencia de ta norma a la realidad det laboratorio. Este estudio tiene que llevar
mds a pensar a la organizacidn y a la direccidn sobre qué se pretende conseguir con una exigencia y la
manera mas conveniente de lograrle en el laboratorio, que pensar en llevar la exigencia hasta sus

iltimas consecuencias sin tener en cuenta la funcionalidad y los costes de su puesta en prictica.

Hacer un estudio de la situacidn actual del laboratorio y elaborar el dictamen correspondiente donde se
reflejarin las acciones a llevar a cabo para alcanzar la nueva organizacion, concebidas de tal manera

que implique a todo el personal del iaboratorio.

Finalmente, conseguir algin sistema de calidad “tipo” pars laboratorios forenses (manual de calidad,
procedimientos, registros, etc.) en ¢l que se pueda basary de preferencin que este puesto en marcha de
manera funcional, y que convenientemente modificado y/o actualizado y/o adaptado, o siguiendo sus

directrices, pueda convertirse en el que adopte el Laboratorio Forense.

En la figura 3 se describen en forma de diagrama de flujo, la planeacién ¢ implementacién de un programa

de calidad para el Laboratorio Forense (22,23,24). A continuacion de dicho diagrama se enlistan con més detalle y con

lineas de tiempo las actividades 2 desarrollar pam la implantacién de! Sistema de Aseguramiento de la Calidad (fig.

4) (25,26). Este plan de actividades llevade a cabo estrictamente, es el idéneo para la Implantacién exitosa de un

Sistema de Aseguramiento de la Calidad y alcanzar mas ripidamente los objetivos como el de la Certificacidn del

Laboratorio en un periodo de dos afios, como es el promedio de tiempo estimado para obtenerlo.
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Figura 3
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Figura 4. Plan de actividades para la implantacién del Sistema de Aseguramiento de la Calidad.

RESPONSABLE

ACTIVIDADES PRIMER ANO SEGUNDQ ANO

112 )3 14156 |7 89 f10g1f1z|13f1af1s|16]|17|18

21

22

. Nombrar representante +

. Asignar equipo de trabajo +]+

. Elaborar organigrama de Calidad +i+

. Establecer politicas de Calidad +[+

. Establecer objetivos de Calidad +

. Capacitacién Trab./Repres/Audit F [+ ][+ [+ ]+ ]+ ]+ i+ ]+ T+ [+ [+

. Elaborar el Menual

+
+
+
+
+
+

. Definir alcance de la certificacion +

A I T B E N LN ]

. Efectuar revisiones (Direccidn). HlHl+ | H -+ [+ |+ [+ |+ ]+ |+

10.Efectuar prog. auditorias internas +]+i+1+

+
+
+
+
+
+
+
+
+

+

+

+
+

+
+

il.Contratar y tener asesores Fl |+ )+ F |+ )+ [+ ]+ ]+ ]+ [+

4+

12 Efectuar diagndstico +

13.Elaborar matriz de puntos ISQ +

14.Definir productos & Certificar +

15.Elaborar y/o actualzr procedmitos il gl ol s

16.Definir registros que apliquen

17.Aplicar manual/procdms/instruc +

+f+]+]+
+
+
+
+
+
+

18.Actualizar normas que apliquen +i+ |+ |+ ]+ |4+

19.Definir porque de [a certificacion +

T
+
+
+
+
+
+

20.Determinar la incertidumbre de
los equipos declarados

21.Definir equipos criticos +]+]|+ |+

22.Elaborar prog, de calibracién + |+ [+ [+ [+1+ ]|+

+
+
+
+
-+
+
+

23.Elaborar prog. de mantenimiento

+

+

+
+
+

24 Definir técnicas estadisticas +[+f+f+ [+ ]+ [+ ]+ 1+ [+ [+

25.Definir auditores +

26._Efectuar pre auditorias d certific

27 Definit/contratar org Certificado +

28.Efectuar auditoria d certificacidén

29.Enviar MAC al org centificador +

30.Efectuar acciones comec/prevent ]+ [+ [+ ]+ [+ [+ i+ {e [+ ]+ ]+ |+

31.Informar decision de certificarse +

32.0btener comproms del Sindicato +

33.Calificar proveedores + |+ [+ i+ 1+1+ |+ [+

34.Definir alcance de rastreabilidad + |+

35.Definir calificacidn proveedores + 1+

36.Definir documentos a controlar + |+

37.Definir distnibucién documentos + |+

38.0btencién de la Certificacion

39. Mantener la Certificacién

*MAC: Manual de Aseguramiento de la Calidad
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CAPITULO IV “CERTIFICACION, ACREDITACION Y NORMALIZACION™

L. CERTIFICACION Y ACREDITACION,

De acuerdo con las definiciones de 1a norma ISO, estos dos conceptos estan claramente diferenciados (27

Certificacién; es el procedimiento por el cual un tercero da garantia por escrito de que un producto, procese o
servicio se hace de acuerdo a los requerimientos especificados y preestablecidos,

Acreditacién; es el procedimiento por el cual un organismo oficial reconoce formalmente que una entidad o

persona es competente para llevar a cabo una funcién especifica.

Referidas estas definiciones al labomatorio:

Certificar un laboratorio; es reconocer de manem formal la aptitud de su organizacién pam gerenciar la calidad

porque cumple con requerimientos especificados para ello.

Acreditar un laboratorie; es reconocer de manera formal su aptitud para efectuar unos analisis determinados por

unas técnicas analiticas concretas, y que lleva a cabo las funciones especificas que aseguran la calidad.

La centificacién garantiza que hay un sistema de calidad y que ese sistema se cumple, pero no gerantiza de
una manera directa o expresa la calidad del producto, servicio o resultado final, La acreditacién garantiza la calidad
de cada uno de los anélisis acreditados y realizados de acuerdo con las exigencias de la norma o procedimiento

anslitico documentado para cada analito.

Es importante resaltar que tanto la certificacién como la acreditacién de un laboratorio puede ser para el
total de los servicios que presta o s6lo para una parte de ellos y que ¢l alcance de iz acreditacién o certificacién
figura en el documento oficial correspondiente.

En resumen se entiende por acreditacién de un laboratorio (una “acreditacién nacional”) a “certificar su
sistema de calidad y su cumplimiento para el conjunto de procedimientos analiticos y demés servicios prestados por
el laboratorio contenidos en su documentacion para la calidad, de acuerdo con una norma especifica de 4mbito

nacional o si lo desean incluso de yna intemacional”

De tal modo que en la préctica pueden coexistir la “acreditacién nacional” (por el cumplimiento de normas,

organisme y procedimientos para [os laboratorios Forenses del pais) y la acreditacin en sentido estricto (por las
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nofmas tipa 1SO) por el organismo nacional y oficial de acreditacién con validez intemacional, para determinadas

pruebas analiticas realizadas por técnicas concretas, especificadas y reconocidas (14).

Los erganismos habilitados para certificar el cumplimiento de una norma (en particular las ISO 9000), son
los organismos de centificacién. Estos organismos examinan & una empresa para verificat que cumiple con los

requisitos de la norma mediante auditorias.

La auditoria consiste en un examen metodico del laboratorio para determinar si se cumplen los requisitos
técnicos definidos en los criterios de acreditacién, si estos requisitos son los adecuados para alcanzar fos objetivos
previstos y si ademas estdn implantados de forma efectiva (14).

La evaluacién interna del Laboraterio, comprende varios procedimientos que incluyen la autoinspeccion,
supervisién y auditorias. La auditoria interna (para autocontrolar el funcionamiento del sistema de calidad y
mejorarlo) se realiza por el propio personal del Laboratorio, y debe ser independients del personal que estd siendo
auditado y se reportard directamente a la gerencia mediante un formato especial para ello. Una auditoria exierna
(para conseguir y luego mantener la acreditacion) la realiza un organismo ajeno a! Laboratorio, de acuerdo a
principios y detalles publicados en normas y especificaciones muy precisas. No debe confundirse con la evaluacién

extemna de la calidad, ya que ésta incluye la comparacién entre laboratorios (28).

En Meéxico un laboratorio acreditado por la Direccién General de Normas de la SECOFL a través del
Sistema Nacional de Acreditamiento de Laboratorios de Prueba, SINALP (ahora EMA en proceso), es un laboratorio
confiable ya que mediante este sistema el laboratorio gamntiza que cuenta con un sistemna de calidad debidamente
documentado con el equipo apropiado y calibrado, asi como con el personal calificado técnicamente para realizar las
pruebas acreditadas (29),

Los diferentes laboretorios como otros departamentos de patologia y medicina forense, deben ser
supervisados continuamente y comparados, para garantizar ¢l Aseguramiento de la Calidad y se pueda darla mejoria
de la calidad. Y cada laboratorio forense debe aceptar voluntariamente 1a evaluacién de su trabajo por una agencia

reconocida que lo certifique como una institucidn competente (30).

Los Laboratorios Forenses del F.B.L, han sido screditados por “The American Society of Crime Laboratory
Directors / Laboratory Accreditation Board “(ASCLD/LAB). E! proceso de acreditacién fue descrito por ASCLD
como “un programe voluntario en el cual cualquier laboratorio Forense puede participar para demostrar que su
manejo, sus operaciones, el personal, los procesos, el equipo, las instalaciones, la higiene y la bioseguridad, cumplen

con los estdndares establecidos segin sus lineamientos de aplicacién intemacicnal ™ 21).
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2, NORMALIZACION,

“La Normalizacién es una actividad colectiva encaminada a dar soluciones a situzciones repetitivas, que
provienen fundamentalmente del campe cientifico o técnico, y consiste en la elaboracién, difusién y aplicacién de
normas™ (12). Un sistema de calidad se basa en normas elaboradas por 1la ISO y aceptadas intemacionalmente de iz!
manera que incluso existen las que aplican para los laboratorios de ensayo y calibracidn, de las cuales en nuestro pais
estan en vigor:

Pam la certificacion; las normas de la serie ISO 9000 (tabla II), que enuncian las exigencias de un sisterna
de calidad en concepcidn, desarrollo, instalaciones, funcionamiento y prestaciones asociadas. En México se
desarrolla en 1990, la serie de normas NMX-CC-001 a la 6 equivalentes a la serie ISO 9000 a la 9004, asl como las
NMX-CC-007 y 008 para auditoria y certificacién de auditores de calidad respectivamente. En 1992 se tmbaja en
una serie de normas complementarias y auxiliares, la serie NMX-CC-009 a la 015 (1331),

Pam la acreditacién; la norma europea EN 45001 derivada y equivalente a la Guia ISO/IEC 25 que enuncia
los criterios generales aplicables al funcionamiento de los laboratorios de ensayo y calibracién; sélo contempla la
fase estrictamente analitica. L2 Guia ISO/IEC 25 y su equivalente la EN 45001 son normas insuficientes para log
andlisis clinicos, por lo que actualmente no hay normas intemacionalmente reconocidas para la Acreditacién de los

laboratorios clinicos ni para los laboratorios de quimica forense (27).
En Resumen, las normas internacionales existentes son:

L.- Vilidas pam la certificacidn nacional y aceptads intemacionalmente:
- Las [SO 9000

2.- Validas para la acreditacidn nacional y aceptadas intemacionalmente sin contemplar las especificidades del
laboratorio forense.

- La Guin ISOAEC 25 a escala internacional, equivalente a la EN 45001 evropea.

3.- Propuestas europeas adaptadas al laboratorio clinico.
-LalSO 25/EAL
- Documento “Criterios generales para los sistemas de calidad de los laboratorios de Bioquimica Clinica en
la UE" elaborado por la EC4 (European Community Confederation of Clinical Chemistry).

4.- En elaboracion
- Nueva versién de la Guia ISO 25 o norma ISO 15189, con una aproximacién mucho més elaborada a las

fases pre y postanalitica (27).
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En 1988 en Esmdos Unidos a través de CLIA (Clinical Laboratory Improvement Amendment) se

establecieron estdndares de calidad para ¢! buen funcionamiento del laboratorio clinico (32).

Tabla O

COMPARACION DE LAS NORMAS ISO 9001, 5002 Y 9003

NORMA

ACTIVIDADES QUE
CONCIERNEN

ACCIONES

9003 (NMX-CC-005)

Aseguramiento de la calidad en
inspeccidn y proebas finales

Gestion de las responsabilidades*
Sistema de calidad*

Coentrol de documentos y datos*
Identificacién y rmastreabilidad de
productos*+*

Inspeccidny verificacién**
Control de inspeccién, mediciones y
equipos analiticos***

Inspeccién y estado de las
pruebas**

Contro! de no conformidades de los
productos**

Menejo, almacenaje,
preservacion y entrega®*
Control de los registos de
calidad***

Capacitacién***

Técnicas estadisticag***

embalaje,

9002 (NMX-CC-004)

Asgeguramiento de la calidad en
produccion, instalaciones y
servicios asociados.

e &+ & s 8 s »

Las de la [SQ 9003 y ademas:

Revision de contratos**
Comprag***

Control de proveedores**

Control de procesos**

Acciones comectivas y preventivas®
Auditorias internas de calidad*
Servicios a usuarios(post-venta)**

9001 (NMX-CC-003)

Aseguramiento de la calidad en
concepcidn, desarrollo,
produccién, instalacion y servicios
asociados.

Las de 1a ISO 9002 y ademés:

Concepcibn y desarrolto de nuevas
pruebas o servicios**

*Control de! sistema de calidad

**Procesos operativos

*** Actividades de apoyo
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LAS REGULACIONES PARA LOS LABORATORIOS FORENSES EN ESTADOS UNIDOS.

Para los Laboratorios de Toxicologia Forense en Estados Unidos, ¢l enfoque de las regulaciones
establecidas por la SAMHSA (Administracién de Servicios de Abuso de Sustancias y Salud Menml)(antes NIDA), se
concentra en tres areas principaies: Certificacién del laboratorio, Integridad analitica y Manejo de ta muestra,

La regulacion detalla requerimientos a cumplir de las instalaciones donde se realizan las pruebas, tipo de
instrumentacion certificada pam las pruebas y el mantenimiento de el mismo, y 1a organizacién requerida por el
laboratorio, los requerimientos que debe cumplir el personal que a realizar las pruebas, en estas regulaciones tambidn
se detallan cuales son las pruebas de sondeo v las de confirmacién con grados nceptables en los procedimientos
técnicos analiticos, se detallan también las pélizas y los procedimientos para el establecimiento de métodos de
Control de Seguridad y de Control de calidad.

Ademas se requiere que el laboratorio participe en un programa de proficiencia (habilidad o pericia), en el
cual rutinariamente estari reportando resultados de muestras incdgnitas llevadas al laboratorio. Se requiere que los
laboratorios forenses posean documentados procedimientos estindar de operaciones que defina claramente como se
lleva a cabo el trabajo en el laboratorio, sobre todo los anslisis técnicos analiticos. Las regulaciones requieren que

todos los lnboratorios sean inspeccionados por 1o menos una vez al afio por un auditor independiente.

Las regulaciones consideran que debe haber un control completo de la integridad de la muestra, desde el
momento de ser tomada hasta la generacion de resultados. Esto se conoce como “Cedena de custodia”. Se detlla

claramente como [a muestra debe ser colectada, transportada, evaluada y como debe ser reportado el resultado.

Las regulaciones establecen el tipo de procedimientos & seguir y los formularios a ser completados para
asegurar que la integridad de la muestra es mantenida desde su coleccién hasta el momento de ser evatuada. En los
casos en que los procadimientos de la “cadena de custedia™ no se llevan a cabo comectamente come esta indicado,

los resultados de los andlisis realizados al espécimen son invalidados (33).
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DISCUSIONES

Para la implementacién de un Sistema de Calidad en e} Laboratorio de Quimica Forense se recomienda
basarse en la Norma IS0-9001 (NMX-CC-003 versién en espaflol), cuyas exigencias son las que se apegan a la
realidad del Laboratorio. Es muy importante que en &l proceso de adopcién de la norma, no haya estragos en la

funcionalidad y aumento de los costos de proceso de los andlisis durante e puesta en prictica de! sistema.

Aun cuando el Laboratoric Forense no busque el reconocimiento formal de la certificacién, el realizar un
Manual de Calidad serd un proceder saludable para la institucién, para que se conduzca hacia una mejor practica
profesional y que ademas asegure que la Direccidn se involucre y asi sepa lo que sucede en el Laboratorio yqueel

personal tenga un marco de referencia confiable, garantizando la calidad de los resultados obtenidos.

La documentacion del Sistema de Calidad implantado, tiene que ser muy propia del Laboratorio Forense y
la elaboracion de ésta tiene que ser por parte (¢ al menos con el auxilio} del personal interno (peritos) quien tiene Ia
experiencia y los conocimientos necesarios para la realizacién precisa de estos documentos; adicionalmente, esta
tarea puede servir como parte del programa de capacitacién de los demas laboratorios forenses de las Procuradurias
de Justicia Estatales,

La Cetificacién y la Acreditacién del personal del Laboratorio Forense y de las instalaciones de trabajo,
juegan un papel imporiante en la seguridad y en la confiabilidad de log Dictimenes emitidos al Ministerio Pablico y

al Juez.

La Guia ISO/IEC 25 y sus equivalentes la EN 45001 son normas insuficientes para los analisis forenses,
por lo que actualmente no hay normas intemacionalmente reconocidas para la Acreditacién de los Laboratorios
Forenses. En el disefio del Sistema de Calidad y su estructura documental (Manual de Calidad, procedimientos,
registros, elc.), es necesario adaptarlos a las condiciones (necesidades y posibilidades) del Laboratorio, aunque
podemos dar comienzo, basdndonos en el Sistema de Calidad adoptado por tos Labomtorios Forenses del FB.L,
quienes ya han obtenido exitosarnente su Certificacién, siendo reconocida de manera formal su aptitud pars gerenciar
la calidad.
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CONCLUSIONES

La implementacidn de un Sistema de Calidad en el Labomtorio de Quimica Forense tiene por abjeto
asegurar la fiabilidad de toda la cadena de actuaciones que conforman los analisis forenses. Se basa en la redaccion y
cumplimiento de los procedimientos, tendientes a garantizar de manera permanente la calidad, confianza y seguridad,
asi como la mejor prestacion del servicio y en la puesta en marcha del sistema en cuestién. Cuando estos mismos
procedimientos no se muestren efectivos o cuando los nueves conocimientos aporten nuevas luces, proceder a

actualizarlos y renovar las metédicas y procederes dentro de la institucién.

Es una necesidad per la defensa de los analisis y de los buenos profesionales forenses que los ejercen y
defienden en un juzgado. La implementacién del Sistema de Calidad, requerird de una cuidadosa planeacién,
direccion y fiel seguimiento, para poder realizarla en plazos y costos razonables. Requiere del compromiso y
panicipacion de todos los miembros del Laboratorio, especialmente de Ia Direccién,

Los beneficios en un future inmediato que se esperan oi implementar el Sistema de Calidad en el
Laboratorio Forense son:

»  Eliminacion de irregularidades en Ia Fase Pre-analitica, analitica y Pos-analitica de Ia actuacién Pericial.

= Oportuna y eficaz intervencién Pericial en Ia escena del crimen.

«  Control eficiente de la “Cadena de Custodia”.

»  Realizacion de andlisis confiables, apoyados en metodologias de Calidad.

+  Reduccidn de costos de los andlisis, debido a disminucién de fallas, reprocesos, desperdicios y rechazos,
+ Emisién de Dictimenes e informes con alto valor de confiabilidad

«  Mejora en la participacion, el desempefio y la moral del personal.

+  Promocion del desammollo integral del personal.

= Mejor comunicacién y cooperacién entre Peritos con Ministerios Pablicos, Jueces y Policia Judicial,

+  Mejora en la imagen corporativa del Laboratorio Forense,

»  Reconccimiento Nacional ¢ Internacional como un organismo con altos estindares de desempeiio,

La justicia exige no sdlo procedimientos rigurosamente cientificos, sino también que su aplicacion y
valorizacién este confiada a personal que asegure la calidad de estos. La prueba pericial ha ido cobrando mayor
importancia en la medida que avanza la ciencia y la tecnologia al servicio de ta justicia. Pero, es indispensable

recordar que siempre quedara sujeta a la calificacidn de los juzgadores, de ahi, que su calidad debs ser inobjetable.

La vision que se tiene al implementar un Sistema de Calidad en el Laboratorio de Quimica Forense , es la de
lograr 1a proyeccién de la Quimica Forense hacia términos de la calidad, pam estar a la vanguardia con las técnicas y
los estudios cientificos que le competen, teniendo como finalidad la mejora permanente de los Servicios Forenses

para la recta Procuracién de Justicia en nuestro pais.
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