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1. Introduccion

En los ultimos afios los constantes avances cientificos y técnicos han tenido un
profundo impacto en de la administracion de justicia. La dactiloscopia, la balistica, la
documentoscopia, etc., son ejemplos de la aplicaciébn de conocimientos cientificos en el
campo policial y judicial. No ha sido la excepcién de dichos avances el ambito de la
Genética y sus Aplicaciones Forenses, cuya finalidad es identificar por medio de la
transmision de los caracteres hereditarios y el analisis de la variabilidad genética aplicada a
la resolucion en problemas de identidad humana. La Genética ha sido reconocida como
herramienta en la identificacion de personas de manera confiable ya que existen
antecedentes de admisibilidad. Determina con alto grado de certeza la relacion biolégica
entre los individuos asi como su parentesco, o bien, entre la evidencia bioldgica recuperada
del lugar de los hechos (producto de un ilicito) y establecer probables identidades victima o

victimario.

La importancia de la prueba de ADN en el ambito forense reside en su potencial
aplicabilidad para los casos que serian dificiles de aclarar por los procedimientos de
investigacion convencionales y en la elevada confiabilidad de sus resultados. Ya que el
eficacia de la prueba de ADN radica en que los miles de millones de pares de bases que se
reparten de forma secuencial y determinada para cada persona, permiten seleccionar a un
individuo entre todos los de su especie, que a través de su perfil genético es reconocido e
individualizado. Para referirse a este factor individualizador se habla hoy de la “huella
genética”, pues constituye un criterio absolutamente fiable de identificacion de los

individuos.

Para asegurar la confiabilidad y la competencia de las personas que aplican de la
Genética los procesos aplicados en el campo forense, en el presente trabajo se describiran
las medidas apropiadas de recoleccion, preservacion y manejo de los indicios para
minimizar la contaminacion durante el andlisis del ADN, por lo cual el laboratorio se debe
de contar con analistas calificados y capacitados para realizar aplicar los manuales de

control de calidad. Deben considerar medidas de seguridad en el laboratorio no solo para



evitar la contaminacion entre muestras que se procesan simultaneamente, sino también para
detectar la contaminacion cuando esta ocurra. Para evitar esta contaminacion las areas de
analisis deben estar separadas fisicamente y restringidas solo a personal autorizado Ademas
el laboratorio debe elaborar procedimientos, técnicas y manuales que estén basados en
criterios establecidos por organismos nacionales e internacionales, asi como en las normas
oficiales mexicanas; con el fin de homogenizar la informacion y la forma de trabajo en los

laboratorios dedicados a realizar analisis de ADN.

Asi también en este trabajo se mencionan las recomendaciones para la elaboracion de
manuales y procedimientos, asi como el correcto actuar del perito dentro del laboratorio
para cumplir con las buenas practicas (BPL), esto con el fin de generar una cultura de
disciplina en el trabajo diario en el laboratorio. Cuando el laboratorio cumpla con un
sistema de gestion de calidad, cuente con manuales de calidad, con procedimientos de
trabajo y lleve un control de registros de las actividades relacionadas al mantenimiento y
calibracién de equipos, asi como registros del tratamiento que se le dio al indicio durante el
analisis, entonces el laboratorio demostrara confiabilidad, reconocimiento y competencia

técnica.

Por lo tanto, el trabajo en el laboratorio debe estar enmarcado por procedimientos y
supervision, para generar confianza y admisibilidad en el campo judicial, ya que cualquier
falla de la informacién de los andlisis del ADN significaria cuestionamientos sobre la

autenticidad e integridad de la evidencia, invalidando asi los resultados obtenidos.



2. Marco Teorico
2.1 Control de Calidad

Toda accién contemplada en un marco a mejorar un servicio lo puede llevar a cabo un
individuo, un grupo de individuos o una organizacion, asi asegurar que un producto cumpla
con una norma deseada o especificada, se considera justificadamente como una actividad
de control de caliddd

El control de calidad tuvo su origen durante la segunda guerra mundial. Inicialmente
fue aplicado sobre el producto final obtenido de la manufactura, con objeto de garantizar
gue cumpliera con los requerimientos del cliente. La evolucion y la generacion de nuevas
técnicas, equipos y procedimientos, llevaron a la necesidad de evaluar constantemente los
estandares de calidad, tanto de los procesos de produccion como el producto final,
incorporandose, ademéas del aseguramiento de la calidad, aspectos de gestion de la
calidad?.

En el pasado, el control de calidad se limitaba solamente a los productos terminados,
con base en la calificacion cuantitativa y/o cualitativa de las caracteristicas del producto y
su comparacion con los requerimientos del cliente. Posteriormente, la aplicacién del control
de la calidad se extendidé hacia la ejecucion de los procesos, promoviendo la mejora
continua del sistema de produccfon

El concepto de calidad ha ido evolucionado desde su aparicion y a lo largo de los afios,
y sobre un producto que era enmarcado como “el mejor”. Asi mismo el control de la
calidad donde se promulgaba la inspeccion al final del proceso para asegurar dicha calidad
de los productos a un sistema de gestion de la calidad, donde el énfasis esta enfocado a
satisfacer al cliente, la gestion de los procesos, el mejoramiento continuo y el bienestar
organizacional son cambios a mejdrdra palabra calidad tiene varios significados como
grado de excelencia, la conformidad de los requerimientos, la totalidad de funciones del

producto o servicio que satisfacen las necesidades especificadas, la aptitud para el uso, la



ausencia de defectos, imperfecciones o contaminacion; asi también la palabra calidad

involucra procedimientos de medicién, comparacién y aceptacion

Hoy sabemos que las Buenas Practicas (BP) son la base del control de calidad que se
refiere al muestreo, especificaciones, y ensayos, como también a los procedimientos de
organizacion, documentacion y autorizacidbn que aseguran gue los ensayos necesarios y
pertinentes realmente se efectien. Por lo que, el control de la calidad no se limita a las
operaciones de laboratorio, sino que debe estar presente en todas las decisiones

concernientes a la calidad del producto o sericio

Los laboratorios de pruebas (segun la norma “NMX-EC-17025-IMNC-2006" se
entiende por laboratorio de prueba a aquellos que se dedican a realizar andlisis, entre ellos
los andlisis de ADN) juegan un papel muy importante dentro de una organizacion, ya que
son elementos de apoyo para determinar o verificar las propiedades de los productos, de
acuerdo a criterios establecidos. Para poder garantizar tanto la confiabilidad de los
procedimientos de pruebas ejecutados como de los resultados obtenidos, es necesario contar
con el reconocimiento por parte de un organismo pertinente de la capacidad técnica y
administrativa del personal del laboratorio para el desarrollo de los analisis, en las cuales se

declara apto

Ante el marco mundial, México disefio las NMX, dentro de la cuales podemos
encontrar normas para certificar y para acreditar. La NMX-CC-9001-2000, basada en la
ISO-9001-2000 Sistemas de Gestion de la Calidad Requisitos, es una norma que
CERTIFICA. En ella se especifican los requisitos para un sistema de gestién de la calidad,
cuando una organizacion: a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma
coherente productos que satisfagan los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables
y b) aspirar a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacién eficaz del sistema
incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la
conformidad con los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables. La norma esta
estructurada en 9 capitulos: 1. Introduccion, 2. Objetivo y campo de aplicacion, 3.

Referencias normativas, 4. Términos y Definiciones, 5. Sistemas de Gestion de la Calidad,



6. Responsabilidades de la direccion, 7. Gestion de los recursos, 8. Realizacion del
producto y 9. Media, anélisis y mejr&Esta norma esta enfocada a la eficiencia del

sistema de gestion de un laboratorio.

Sin embargo un Laboratorio de Genética Forense debe demostrar competencia técnica
del personal, la validez técnica de las operaciones y demostrar la confiabilidad en sus
resultados. Es por eso que algunos paises han adoptado la norma internacional ISO/IEC
17025 como la base para su Sistema de Gestion de Calidad en laboratorios de Genética
Forense, esta norma permite demostrar la competencia técnica del personal y de
laboratorios forenses ya que esta norma incluye aspectos como personal, instalaciones,
equipos, validacion, entre otros. La adopcion de esta norma ha ayudado a establecer un
sistema uniforme para determinar la competencia técnica de los laboratorios. Ademas, ha
permitido que paises con sistemas de evaluacion similares, puedan establecer Acuerdos de
Reconocimiento Mutuo entre ellos. Estos acuerdos son cruciales para la aceptacion de datos
de pruebas entre los paises pertenecientes al sisamidéxico no existen organismos que
otorguen una Acreditacion a los laboratorio de ciencias forenses, sin embargo la entidad
Mexicana de Acreditacion (EMA) en colaboracion con un grupo de trabajo de laboratorios
en ciencia forense, actualmente estan trabajando en la elaboracién de los criterios para la

Acreditacion de dichos laboratorios.

Los modelos de calidad han impulsado en las ultimas décadas sistemas de gestion, que
incentivan la busqueda de la excelencia y la confiabilidad en los resultados obtenidos. Se
han creado normas especificas para areas de trabajo, tal es el caso de las Buenas Practicas
de Laboratorio que a pesar de no ser un sistema de gestion busca asegurar un procedimiento
gue alcance la calidad e integridad de todos los productos obtenidos durante un estudio

determinado, ademas de reforzar la seguridad del personal en el laboratorio

Las normas disefiadas para la implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad, se
han adaptado a areas especializadas como la Genética Forense, estos Sistemas de Gestion
de Calidad, son una pauta fundamental para la implementacion de las actividades que se

llevan a cabo en un laboratorio de Genética Forense. Para ello es necesario establecer



documentacion como procedimientos y técnicas, que faciliten el trabajo de cada una de las
fases del proceso que se realiza en el laboratorio refiriéndose a la recepcion de la muestra,
pruebas presuntivas, la extraccion de ADN, cuantificacion de ADN, amplificacion (PCR),
analisis de producto amplificado y analisis de resultados, y elaboracion del dictamen
pericial. De igual manera se deben establecer las condiciones de trabajo apropiadas como
son instalaciones, espacios de trabajo, equipos, reactivos, capacitacion del personal. La
implementacion de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 en el laboratorio de genética

forense debe alcanzar los objetivos y politicas planteadas por el mismo laboratorio
2.2 Biologia del ADN

La unidad béasica de la vida es la célula, ésta pequefia fabrica miniatura que produce la
materia prima, la energia y la capacidad requerida para sustentar la vida. EI ADN contenido
en el nucleo celular posee la informacion necesaria para transmitirla de generacion en
generacion y tiene dos funciones primordiales: hacer copias de si mismo de manera que las
células se puedan dividir y llevar la misma informaciéon y contener los elementos para

sintetizar las proteinas que realizan todas las funciones que realizan la&. células

La informacion necesaria para la produccion de proteinas estéd codificada en unidades
de informacidon hereditaria llamadas genes, cuya esencia fisica reside en el &cido
desoxirribonucleico (ADN), el cual estd formado por dos cadenas entrelazadas, cada una
constituida por el ensamblaje de nucledtidos caracterizado por contener bases nitrogenadas
de cuatro tipos: Adenina (A), Guanina (G), Citosina (C) y Timina (T). Las diversas
combinaciones de estos nucleétidos generan segmentos de ADN (genes) con informaciones
diversas que son copiadas en el nucleo celular a moléculas monocatenarias de acido
ribonucleico mensajero (ARNm) que viajan del nucleo al citoplasma y son descifradas por
los ribosomas para construir un tipo particular de proteina, dependiendo de la informacién

gue porta el ARNm en cuestibn

El descubrimiento de la estructura del ADN como una doble hélice (dispuesta como

una escalera de caratolh cargo de Watson y Crick en 1953, fue un acontecimiento



trascendental para la ciencia, que dio lugar a la aparicion de disciplinas completamente
nuevas y tuvo influencia sobre el desarrollo de muchas'bttas dos lados de la escalera

estan compuestos por subunidades repetidas de desoxirribosas (azucar de 5 carbonos)
unidas entre si por un enlace fosfodiéster el 5OH de un azucar, con el 3'OH del siguiente
azucar. Los “peldafios” estan formados por bases nitrogenadas unidas al carbono uno de
cada desoxirribosa por un enlace glucosidico y apareadas entre si, cada par constituido por
una base de purina y una base de pirimidina. Una de las caracteristicas mas importantes del
ADN es la complementariedad de las bases, es decir la adenina (A) puede aparearse
solamente con la timina (T) y la guanina (G) solo con la citosina (C). Los pares de bases

(pb) estan unidos por puentes de hidré§eno

El ADN contiene toda la informacidén necesaria para constituir un individuo completo.
Todos los seres vivos tienen como portador de la informacién genética al ADN y es el
mismo en todas las células del individuo, es decir, el ADN de un hombre es el mismo en su
sangre, en sus células de la piel, en su semen, en su saliva, pelo, hfesos, etc

Existen alrededor de tres mil millones de pares de bases en una copia del genoma
humano. En los seres humanos el ADN que se encuentra en el nacleo de las células se
denomina ADN nuclear y estd compactado en cromosomas, que son estructuras muy densas
de ADN vy proteinas denominadas histonas. EI genoma humano consiste de 22 pares de
cromosomas autosomicos y dos cromosomas que determinan el sexo. Los masculinos se
designan como XY pues contienen una sola copia del cromosoma X y una del cromosoma
Y, mientras que los femeninos contienen dos copias del cromosoma X y se designan como
XX. La identificacibn humana se realiza usando marcadores de los cromosomas
autosomicos y el género masculino o femenino, con marcadores de los cromosomas

sexuale$

Los cromosomas somaticos (es decir las células del cuerpo) se encuentran en estado
diploide, contienen dos pares de cada cromosoma, mientras que los de los gametos
(espermatozoides y ovulos) se encuentran en estado haploide, es decir contienen una sola

copia de cromosomas. Durante la union de las células sexuales, el cigoto resultante



contiene nuevamente sus dos pares de cromosomas y se convierte erf.diploide

Alrededor del 99.7% del ADN es igual entre los individuos y Unicamente el 0.3%

difiere entre los mismos, constituyendo la variabilidad genética que obsefvamos

El estudio de las variaciones entre los organismos se ha realizado utilizando los
denominados polimorfismos genéticos o marcadores moleculares, que son regiones de
ADN no codificante que no estan sujetas a presion de seleccidén y por lo tanto permite
amplios niveles de variacion, convirtiéendose en regiones de interés para la identificacion

humani

El analisis detallado del genoma humano ha permitido identificar diversas categorias de
secuencias de ADN no funcional, muchas de ellas son formas de ADN repetitivo el cual
puede estar altamente, moderadamente o poco repetido. Estos a su vez se clasifican de
acuerdo a su disposicion a lo largo del genoma o al tamafio de la unidad de repeticion en
dos grupos: 1) ADN Repetido en Tandem que son regiones del ADN con una secuencia
comun repetida de manera continua en un fragmento de ADN y constituyen el 10% del
genoma Yy segun la unidad de repeticion se subdivide en tres tipos: ADN satélite, ADN
minisatélite y ADN microsatélite y 2) ADN Repetitivo Dispéts&ste ultimo ADN
constituye del 15 al 20% del genoma, consiste de secuencias de secuencias de repeticiones
intercaladas individualmente en forma de unidades sencillas que se distribuyen por diversos
puntos del genoma, este ADN divide en dos grandes grupos: SINE (elementos intercalados
cortos, formados por menos de 500 pb) y LINE (elementos intercalados largos, compuestos
por mas de 500 ph)

Los diferentes tipos de ADN Repetitivo en Tandem tienen un patron de distribucion
cromosomica diferente: el ADN satélite tiene una localizacion centromeérica, el ADN
minisatélite esta en los teldmeros o sus proximidades y el ADN microsatélite se encuentra
disperso en el cromosofha



Las secuencias repetidas de ADN satélite se disponen en bloques de unidades de
longitud variable que van desde 100 kb hasta varios Mb, no se transcriben y su compleja
organizacion no las hace adecuadas para el analisis forense. EI ADN satélite se separa del
ADN genomico por centrifugacion en gradiente de densidad con plata-sulfato de cesio de
acuerdo a su contenido de GC, representa del 2% al 6% del genoma y tiene una secuencia

consenso (unidad basica de repeticién) de 5 - £70pb

Las secuencias repetidas denominadas ADN minisatélite son de menor tamafio y fueron
descritas por Jeffreys en 1985, quien reportd la presencia de secuencias de 0.1 a 40 kb con
una unidad de repeticién de 10-100 pb. Poseen un alto grado de variabilidad tanto en el
namero de repeticiones en tdndem como en la secuencia de la unidad de repeticion.
Nakamura y cols., denominaron a estas secuencias VNTR's (Variable Number of Tandem
Repeats). En el genoma humano estas secuencias se encuentran en las regiones

subterminales de los cromosomas y estan implicadas en fenémenos de recorfibinacion

Una categoria importante de ADN repetitivo es el ADN microsatélite, formado por
secuencias pequefias de hasta 400 pb que las hace ideales para el analisis por PCR. Estas
secuencias también denominadas STR’s (Short Tandem Repeats) tienen una unidad de
repeticion que va entre 2 y 7 pb y se encuentran ampliamente distribuidos en el genoma.
Con base en la longitud, el nimero de repeticiones y la variabilidad que presentan estas
secuencias, se les ha denominado STRs simples, complejos y compuestos o STRs con baja,
intermedia y alta microvariabilidid
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Figura No. 1. Estructura del ADN en la célula humasaada de_orente J. A., Vega M. L. y
Rosas G. O. Genética Forense, La ciencia al servicio de la justicia. Mensaje Bioquimico. 207; XXXI:
[44-65].

2.3 Genética y sus Aplicaciones Forenses

Gracias a los descubrimientos del genetista britanico Dr. Alec Jeffreys, se ha
desarrollado una nueva y poderosa herramienta utilizada en investigaciones forenses. Se
conoce en forma popular como “huella digital de ADN” y se describe en forma mas
precisa, como la determinacién de fragmentos polimodrficos de restriccion, lo cual es
genéticamente determinado y se hereda de padres a hijos. La especificidad de los perfiles
de ADN es tan grande, que supera el nimero de seres humanos en el mundo; por lo que si

individualiza?.

Todas y cada una de los trillones de células que componen nuestros tejidos y nuestros
organos (excepto las células sexuales: el espermatozoide y el 6vulo) son portadoras del
mismo conjunto de instrucciones genéticas. Por lo tanto, independientemente del érgano o
tejido del que se extraiga el ADN de un mismo individuo, el perfil genético que se obtenga
sera el mismo. Este principio basico de Universalidad del genoma en el que se basa el
analisis genético comparativo que se lleva a cabo entre la muestra dubitada (en general un
indicio biolégico encontrado en el lugar de los hechos y/o en de la victima como es: sangre,
semen, saliva, pelos, tejidos, restos epidérmicos) y una muestra de referencia indubitada (en

general sangre o saliva) extraida de la persona de la que se sospecha pueda haber dejado el
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indicio biologico dubitado (principio de intercambio de Locard). Independientemente del
tejido u 6érgano de procedencia el perfil genético que se obtenga sera el mismo, si el indicio
y muestra de referencia provienen de la misma persona

Otra caracteristica fundamental que hace del genoma humano una herramienta
aplicable al campo forense con la finalidad de la identificacion humana es su Diversidad.
Es decir, en el genoma humano se ha observado las variaciones en los distintos individuos
de la poblacién. Una tercera caracteristica del genoma es su Estabilidad en muestras
forenses. La molécula de ADN presenta en condiciones normales una gran estabilidad en
fluidos biolégicos que llegan a secarse (sangre, semen, saliva...) sobre distintos soportes,
asi como a partir de diversos tejidos humanos incluso después de la muerte. Es posible
obtener y descifrar la secuencia de parte del material genético a partir de un gran nimero de
indicios biolégicos de interés forense para obtener su genoma humano y compararlo con el
obtenido a partir de una muestra de referencia de la persona de la que se sospecha proviene
el indicio",

La informacion genética de las células humana se organiza en dos genomas: el gran
genoma nuclear de herencia compartida por ambos progenitores y el pequeiio genoma
mitocondrial®. Los marcadores de linaje, como el cromosoma “Y” y los marcadores de
ADN mitocondrial, son segregados de generacion en generacion sin cambios (excepto en el
caso de mutaciones). Los marcadores de linaje materno se pueden identificar con la
informacién contenida en el ADN mitocondrial, mientras que los de linaje paterno se

identifican con los marcadores del cromosorfia Y
2.3.1 ADN Nuclear

La cantidad total de ADN de una célula es alrededor de 3000 millones de pares de
nucledtidos. Un gen es un segmento de ADN que contiene la informacion para la sintesis de
una proteina. Se estima que el numero de genes humanos es de 30000, siendo desconocida
en la actualidad la funcion de mas del 50% de estos genes. Sin embargo, estos 30000 solo

representan una pequefiisima fraccion (2 — 3 %) de ADN total de una célula. El resto del
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ADN que representa la fraccion mayoritaria del genoma nuclear humano esta compuesta en
gran parte de secuencias de ADN repetitivo sin una funcion clara y que suele dominar
“ADN no codificante” en el sentido de que no codifica informacion para la sintesis de
proteinas. Es precisamente una fraccion de este ADN no codificante la que mas interés
tiene en Genética Forense, ya que se trata de regiones de ADN con una gran variabilidad de
tamafio entre los individuos de la poblacion. Dentro de la region de ADN no codificante de
mayor interés en Genética Forense, son las denominadas regiones de ADN microsatélite. Se
trata de pequefas regiones de ADN repetitivo en tandem (de 100 a 500 nucledtidos)
compuesta por una secuencia (de 2 — 7 bases) que se repiten en tandem n veces. Es
precisamente el nimero de veces que se repite esta unidad de secuencia lo que presenta una
gran variabilidad entre los individuos de una poblacion. De aqui que a estas regiones se les
denominen “STR’s”. Hoy en dia, la mayoria de los analisis forense de ADN se basan en el
estudio simultaneo de un conjunto de 10 a 15 de estas regiones cortas distribuidas en los
distintos cromosomas humanos. Un perfil genético no es mas que el patrébn de estos
fragmentos cortos de ADN ordenados por su tamafio. Dicho patron es facilmente
convertible en un sencillo cédigo numérico muy facil de almacenar, manejar y comparar de
manera electronica, ofreciendo un alto poder de discriminacion genética tanto en la
identificacion de indicios biologicos de interés en la investigacion criminal como en la

investigacion bioldgica de la paternidad
2.3.2 ADN Mitocondrial

Ademas del ADN nuclear, las células humanas contienen un pequefio genoma circular
(de 16 569 nucledtidos) que se encuentra dentro de las mitocondrias y que se hereda
exclusivamente por via materna, debido a que la pequefa cantidad de genoma mitocondrial
contenido en el espermatozoide no entra al 6vulo, en algunos casos inusuales entra en el
6vulo fecundado y cuando lo hace es eliminado activarfente

El ADN mitocondrial también presenta variabilidad genética (en la secuencia del

ADN) vy, por lo tanto, es una herramienta muy util en la identificacion genética humana. Se

trata, ademas, de un genoma cuyo estudio ofrece una ventaja importante con respecto al
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estudio de ADN nuclear: su gran sensibilidad. Es un genoma que se presenta en un gran
numero de copias (hay 100-10 000 copias de ADN mitocondrial por cada copia de genoma
nuclear) y, por tanto, serd de aplicacion en muchos casos en los que no sea posible la
obtencion de ADN nuclear. Sin embargo la variabilidad genética del ADN mitocondrial es
menor que la observada mediante el analisis de las secuencias de ADN repetitivo de gran
genoma nuclear. Como consecuencia de su menor variabilidad, el haplotipo que se obtiene
mediante el estudio del ADN mitocondrial presenta un poder de discriminacion en general
mucho mas limitado. Si el ADN mitocondrial se hereda de forma inalterada de madres a
hijos, todos los miembros de una familia que compartan la linea materna tendran el mismo
haplotipo de ADN mitocondrial. Es decir, que este tipo de ADN mas que perfiles

individuales, permite identificar linajes matertios

2.3.3 Cromosoma Y

Hay una parte del genoma nuclear que es especifico del varon, se trata del cromosoma
Y. El cromosoma Y, se transmite exclusivamente por via paterna a la descendencia de
varones de manera mas o menos inalterada a lo largo de las generaciones. En este
cromosoma existen también regiones cortas de ADN repetitivo variables en tamafio, cuyo
estudio permite en este caso trazar linajes paternos separados incluso varias generaciones.
Ademas el cromosoma Y, tienen una crucial caracteristica forense es una herramienta que
permite obtener un patrén genético especifico del vardn, lo cual tiene un gran interés
practico en la identificacion genética en las mezclas de fluidos corporales femeninos-
masculinos donde los métodos convencionales no pueden resolver perfiles autosémicos, la
tipificacion del cromosoma Y, puede dar informacion especifica sobre el componente

masculind®.

El andlisis de regiones cortas de ADN repetitivo del cromosoma Y, ofrece también un
poder de discriminacion mas bajo que el normalmente obtenido mediante el estudio de las
regiones STR autosdmicas. El andlisis genético del cromosoma Y, no permite diferenciar
genéticamente a los miembros de una familia que compartan la misma linedhaterna



El Laboratorio de Genética Forense debe contar con una base de datos poblacionales,
de marcadores STR autosomicos, haplotipos del cromosona Y-STR o DNAmt de tipo
estadistico, ya que esta se han convertido en una herramienta utilizada para establecer la
identidad de manera confiable del probable responsable y victima, y la probabilidad de

parentesco en casos de paternifiad
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Flgura 2. Herenciata) Cromosoma Y: en rojo los individuos que comparten este cromosoma (ausente en las
mujeres). B) ADN mitocondrial: en rojo los individuos que comparten este tipo de ADN (presente en varones y mujeres,
pero sélo transmitido por las mujeres a su descendencia). Tomada y modificada de Prieto S. L. Aplicaciones Forenses del
ADN. Comisaria General de Policia Cientifica. Laboratorio de ADN. [1872-1889]. Consultado el: 27 de Julio del 2008].
Disponible enhttp://www.uam.es7persoan|_pdi/ciencias/gpepe/gnmkaplicaciones_forenses del_adn-pdf

2.4 Importancia de la Prueba del ADN en el Ambito Forense

La Ciencia Forense se ha convertido en una especialidad que permite resolver
problemas de indole legal, no s6lo en los casos criminales, sino también en los casos
civiles. Este campo permite la actuacion de diversas disciplinas cientificas como la
genética, la biologia, la quimica, las matematicas, asi también disciplinas como la botanica,
la entomologia, la balistica, el andlisis de huellas dactilares, el registro de sonidos y el

andlisis de la escritura

El uso del andlisis de ADN en apoyo a las investigaciones criminales, ha sido el avance
mas significativo en las ciencias forenses desde la aplicacion de las huellas dactilares en el
siglo XIX. Recientemente ha sido descrito como “la herramienta de lucha contra el crimen
del siglo XXI” por el Servicio de Ciencia Forense (FSS) de Inglaterra y Gales. EI ADN
obtenido del material bioldgico del lugar de los hechos y de probables responsables, y la

busqueda de estos entre una coleccion de perfiles genéticos en las bases de datos se ha
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convertido en un método dentro del andlisis forense en muchas jurisdicciones criminales de
todo el mundd

La importancia de la prueba en el ambito forense reside también por su grado de
aceptacion. Muy resumidamente aunque en rigor la prueba es basicamente de naturaleza
estadistica, si se realiza en condiciones Optimas y utilizando métodos cientificamente
adecuados y de acuerdo a los estandares propuestos por grupos internacionales sus
resultados pueden asumirse —en la mayoria de los casos— como incuestionablemente
verdaderos. Si, por el contrario, el método y técnicas usadas y/o las condiciones de
realizacién no son las apropiadas, el grado de aceptacion de la prueba disminuye hasta
incluso anularse. Por lo que la validez de una prueba cientifica y por consiguiente la
confiabilidad de sus resultados (no es algo que haya que dar por de contado), se establece o
depende de la validez cientifica del método usado, utilizando la tecnologia apropiada y

aplicando rigurosos controles de calitfad

Se ha dejado claro que la Genética y sus Aplicaciones Forenses deben estar enmarcadas
dentro de la normatividad, procesos y método, el cual implica una precisa medicion de los
aspectos de la identidad forense y civil. La medicién permite una cualificaciébn y como
consecuencia cuantificacion en el marco de la Calidad.

2.5 Control de Calidad en el Laboratorio de Genética Forense

Es evidente que el estado en el que llegan los indicios o muestras biologicas al
laboratorio es crucial: si los indicios no han sido levantados o conservados de acuerdo al
protocolo o manual para ello se pueden contaminar, se ha observado a nivel social y en
casos muy importantes (como el de O. J. Simpson) que los indicios se contaminan, ya sea
por la presencia de personas curiosas en el lugar de los hechos o cuando se realiza un
segundo rastreo en dias u horas posteriores, por lo que la posibilidad y el rendimiento del
andlisis se reduce y son infructudSo®or eso el levantamiento de indicios debe hacerse
con sumo cuidado y el mantenimiento de la cadena de custodia es fundamental para que los

indicios no pierdan valor probatorio. Para lo cual deben existir procedimientos que



describan la forma adecuada para el levantamiento embalaje y conservacion de los indicios,
tomando en cuenta las precauciones necesarias y las condiciones amiSieDtatste el

levantamiento de los indicios en el lugar de los hechos todas las especialidades (genética
forense, balistica, quimica, dactiloscopia, etc.) que intervengan deberan seguir la ruta que el

criminalista ha preestablecido para evitar contaminaciones y la siembra de muestras.

Existen organizaciones como el American Society of Crime Laboratory Directors
(ASCLD) que otorgan reconocimiento de acreditacion a los laboratorios que realizan
analisis de ADN en Estados Unidos generando confiabilidad en los resultados obtenidos
por los laboratorios acreditados, sin embargo en México aun no hay las bases para la

acreditacion de los Laboratorios Forenses, entre ellos el de Genética Forense.

De ahi la necesidad de retomar la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 para generar un
control de calidad en el laboratorio de Genética Forense de acuerdo al proceso, desde el
levantamiento de indicios en el lugar de los hechos, del cuerpo de la victima, la toma de
muestra de referencia de los probables responsables, la realizacion de los analisis del ADN
y la utilizacién de la informacion genética obtenida de estos, incluido la base de datos de
ADN para demostrar que el proceso es confiable, puesto que presenta la caracteristica de
gue se puede medir, “Cualquier proceso es medible” (Holmes). Por lo cual se pueden
proponer indicadores que van marcando un control de calidad a seguir, y esto de acuerdo a
su medicion nos dirigirdn hacia un control de calidad de tal manera que se podra asegurar la

calidad y la confiabilidad de los resultados.

La finalidad de la Genética Forense es establecer la identidad, a través de la
comparacion de perfiles genéticos, entendiendo por perfil genético el conjunto de
caracteristicas hereditarias o patron genético para un amplio nimero de marcadores
genéticos de uso forense, que posee un individuo y detectable en cualquier muestra

biolégica que proceda de*&l

La prueba precisamente consiste en el andlisis criminalistico del indicio proveniente del
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lugar de los hechos, de los cuales se obtiene un perfil genético, se comparan los perfiles
genéticos del presunto relacionado con indicios encontrados en el lugar de los hechos. Asi
por ejemplo, si aparece un indicio biolégico en la victima, se compara su perfil genético
con el del presunto agresor o bien, un indicio siendo una mancha de sangre encontrada en la
ropa del presunto agresor, en este caso se compara con el perfil genético de &, aktima

coincidir se establece un “match” o un positivo que es el origen.

Desde el punto de vista de la validez de la prueba no son indiferentes las técnicas o
métodos usados en laboratorio para el analisis forense de la muestra e indicios. Los
procedimientos aplicados son técnicas presuntivas y orientativas, técnicas de extraccion, de
cuantificacién, de amplificacion y de analisis del producto amplificado, sin embargo se
deberd elegir la técnica mas adecuada dependiendo del tipo de muestras (semen, sangre,
saliva, pelos) e incluso del soporte en que se encuentre (piedra, madera, cristal, una
alfombra) para obtener el rendimiento maximo de AbNa eleccién del procedimiento
dependera de la experiencia del perito en el manejo de indicios biologicos, el perito debe
ser capaz de decidir cual es la mejor técnica a utilizar, es decir no de actuar de manera
mecanica o empirica. El inferir sobre las alteraciones quimicas que puede sufrir tal indicio
cuando se someten a condiciones ambientales extremas o a su transporte inadecuado antes
de llegar al laboratorio, estos conocimientos proporcionaran al perito una herramienta
invaluable que le permitira la comprension del proceso de deterioro y de esta manera
pondra en practica acciones preventivas para evitar o disminuir el dafio del indicio, ya que

este es especifico, irrepetible e irrecupefable

Por otra parte es evidente que la validez del proceso de analisis del ADN dependera del
protocolo elaborado por el laboratorio y de su correcta aplicacion por personal calificado,
siguiendo al pie de la letra el método y protocolos escritos para tal caso, prestando atencion
a las técnicas propias para evitar las contaminaciones entre indicios y del personal al indicio
durante el trabajo. La regla aqui deberia ser: “para dar mayor confiabilidad y credibilidad al
valor probatorio depositado en una prueba de ADN, mas rigurosos deben ser los controles
de calidad de realizacion de la misma”. A este respecto es muy importante la

estandarizacion, tanto de los laboratorios (parametros de controles de calidad internos y
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externos) como de la realizaciébn misma de la prueba. Con referencia a esto ultimo, por

ejemplo, se requieren elaborar los pasos del procedimiento para la extraccion del ADN

dependiendo del tipo de indicio e incluso del soporte. En definitiva, la etapa de extraccién y

ademas de analisis del ADN “es un arte en el que sélo la experiencia, la disciplina, los

procesos escritos, bitdcoras y el buen hacer del cientifico forense pueden garantizar el éxito
y confiabilidad del estudig®.

2.6 Procedimientos para el levantamiento de indicios para el analisis de ADN

La tecnologia del ADN hoy en dia se presenta como una herramienta imprescindible
en la investigacion biolégica de la paternidad, la identidad a través de indicios biolégicos
de interés criminal. Sin embargo, muchas de las técnicas que nos ofrecen este tipo de
analisis dependen de la calidad e integridad de la muestra lo que es inherente a la propia
muestra, pero a veces depende de los procesos que integran el levantamiento y envio de
muestras al laboratorio. Ademas, la admisibilidad de la prueba en los Tribunales de Justicia,

depende, en gran medida, de cdmo se hayan aplicado dichos procesos y del cumplimiento
&2, 23, 2f1

de la cadena de custoti

Figura 3. Peritos en blsqueda de indicios en el lugar de los heako, J. A., Vega M.
L. y Rosas G. O. Genética Forense, La ciencia al servicio de la justicia. Mensaje Bioquimico. 2007;
XXXI: [44-65].

Dada la importancia de realizar un levantamiento, conservacion y transporte de los
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indicios correctamente el laboratorio debe describir sus procedimientos para dichas

actividades, en los procedimientos se describirdn las medidas basicas que deben adoptarse

para proteger tanto al indicio como al personal involucrado en la cadena de custodia. En

este sentido no hay que olvidar que siempre que se maneja material biologico es prudente

asumir que se esta manejando material altamente peligroso, es decir que puede ser una

posible fuente de infeccién o contener patégenos peligrd§os

De acuerdo a lo establecido por la Sociedad Latinoamericana de Genética Forense
(SLAGF), la Sociedad Internacional de Genética Forense (ISFG) y al Grupo Espafiol-
Portugués de la Sociedad Internacional de Genética Forense (GEP-ISFG) las precauciones

béasicas que deben adoptarse para la proteccién del personal y de la mustra son

Del personal:

0D PE

Usar guantes, mascarilla y ropa protectora
Utilizar material desechable y cuando sea posible estéril
Evitar comer, beber y fumar en las zonas de levantamiento de muestras

Se recomienda que el personal este vacunado

De la muestra:

1. Aislary proteger, lo mas rapidamente posible el lugar de los hechos

Usar guantes limpios. Los guantes deben cambiarse cada que se levante un indicio

3. Cubrirse la boca, evitar hablar, toser o estornudar sobre las muestra. Usar mascatrilla

siempre que se posible

Usar bata y otro tipo de ropa protectora (gorro, calzas, etc.) cuando sea necesario
Utilizar instrumental desechable (de un solo uso) siempre que sea posible o
limpiarlo frecuentemente con un desinfectante

Cuando las muestras estén humedas dejar secarlas a temperatura ambiente, en un
lugar protegido, antes de empaquetarlas para su envio definitivo al laboratorio. No

utilizar aire caliente ni dejar secar la muestras al sol



7. Empaquetar la muestras secas en bolsas de papel o en cajas de carton, evitado
utilizar plastico porque condensan la humedad y favorecen la proliferacion de
bacterias que degradan el ADN

8. Empaquetar las muestras por separado y si es posible en recipientes con sello de
seguridad, de cierre irreversible o en doble envase. Si no se pueden empaquetar por
separado, es fundamental separar las muestras indubitadas y las dubitadas y las
muestras de distinto lugar, victima y de referencia

9. No afadir conservantes cuando las muestras sean para estudios de identificacion
genética

10.Una vez terminado el levantamiento de indicios, guardar todo el material desechable
utilizado (guantes, pipetas, papeles...) en bolsas de basura o contenedores, para
eliminarlo posteriormente siguiendo las normas de destruccion de residuos vigentes

en cada Centro

El paso méas importante para el analisis forense, es el levantamiento, clasificacion,
descripcién, embalaje y envio de indicios. Si los indicios no son apropiadamente
levantados, embalados, preservados y documentados, lo mas probable es que los resultados

puedan no tener admisibilidad ante la autoridad competente.

Para el levantamiento de los indicios se debe seguir la ruta que el criminalista ha
trazado para evitar alteraciones en el lugar de los hechos. Durante el levantamiento de los

indicios se deben tomar en cuenta ciertos aspectos

Los hechos que se estudian pueden tener horas, dias, meses o afios de antigiiedad
2. Todo lo que se halle en el lugar de los hechos debe ser documentado por escrito, en
esquemas, con fotografias y video (si es posible)
3. Hay que tomar en cuenta que por muy pronto que se llegue al lugar de los hechos,
siempre es posible que se haya producido contaminaciones y pérdidas de indicios
4. Los indicios pueden pasar inadvertidos
Los indicios pueden sufrir alteraciones en sus caracteristicas
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La identidad por medio del ADN en el ambito penal suele tener al menos dos escenarios
y dos momentos distintos dentro del proceso de levantamiento de indicios, por un lado se
trata de obtener el ADN dubitado (indicio) del lugar de los hechos, de la victima y, por otro,
la obtencion de ADN de referencia de las personas relacionadas en el proceso con las que

realizan el analisis genético comparativo

De acuerdo a lo emitido por la SLAGF, la ISFG, el GEP-ISFG y el Comité Nacional de
Genética en México estas son las recomendaciones para el levantamiento y envio de
muestras con fines de identificacion genética que permiten garantizar la autenticidad e

integridad de las muestfas

2.6.1 Indicio Liquidos. Guardar siempre en una hielera a temperatura de

refrigeracion (4°C) para la conservacion de las muestras
2.6.1.1 Sangre

La mejor opcion para colectar sangre liquida es utilizar papel FTA, asi como en papel
filtro, hisopos, gasas, y tela de algoddén, blanca y sin apresto en cuadros de
aproximadamente 2.0 émuna vez colectada se deben secar a temperatura ambiente y

posteriormente embalar por separado en un sobre dé¥Fdpel
2.6.1.2 Semen

Los preservativos con semen liquido se deberan atar e introducir en un frasco de
plastico estérile§?®

En la victima: La muestra se tomara con hisopos estériles e individuales de las regiones
mas comunes: regién vaginal, region anal, regién oral y region cutanea. Se tomaran 3
hisopos por cada region, identificando el orden creciente. Las muestras seran tomadas con
hisopos impregnados con solucion salina o buffer de fosfatos, se dejaran secar a

temperatura ambiente y se embalan en tubos de ensaye estériles, de preferencia se deben
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conservar a temperatura de refrigeracién en recipientes (hielera) con hield®geles
2.6.2 Indicios Himedos

Trasladar los indicios a instalaciones limpias y adecuadas, dejar secar a temperatura
ambiente, sin aplicar ninguna fuente de calor, en un lugar protegido y sobre un superficie
limpia, envolver en papel por separado. No deben guardarse en estado humedo, ya que la
humedad favorece el crecimiento de bacterias y hongos que puede afectar a la calidad del
indicio (las enzimas restrictoras pueden degradar el ADN de los microorganfsthos)

2.6.2.1 Manchas de Sangre, Semen y Saliva

La muestra se debe tomar con tela o hisopo embebido en solucion fisiologica. La tela o
hisopo se coloca sobe la mancha, hasta que se impregne de la mancha. Una vez impregnada
la tela o el hisopo dejar secar en un sitio limpio y aislado para evitar su contaminacion,
posteriormente guardar por separado en un sobre de papel. Cuando no sea posible secar la
tela o hisopo, guardarla (a temperatura de refrigeracion) en tubo estéril de 1.5 mL con tapa
(tipo eppenforf), en caso de no contar con este tipo de tubos depositarlos en recipientes

estériles con tapa?9303!

2.6.3 Manchas Secas

Las podemos encontrar sobre objetos transportables (cuchillo, boligrafo, armas blancas,
elementos de limpieza, colillas, monedas, llaves, piedras, ramas, papeles etc.) o sobre
objetos no transportables (muebles, paredes, cristal, sanitarios, etc.). Dentro de los primeros
debemos incluir aquellos que se pueden cortar (cortinas, alfombras, etc.). En el caso de que
se puedan transportar enviaremos el objeto o el trozo cortado del mismo, excepto si se trata
de alguna prenda de vestir que la remitiremos sin cortar, en bolsas de papel o cajas de
carton. Cuando el objeto no es transportable (suelo, muebles,) procederemos a raspar la
mancha con un instrumento estéril, depositando el raspado en un papel de similares

caracteres, que se doblara e introducira en un recipiente hermético limpio para mantener el
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indicio. En el caso de que se localicen pequefias manchas, como consecuencia de
salpicaduras, se debe raspar o tratar de recuperarlas aplicando sobre ellas un hisopo humedo
con solucion fisiolégica o0 agua destilada, se dejara secar a temperatura ambiente y se

embala en bolsas de pafel
2.6.4 Restos Sdlidos

Con la misma precaucion, procederemos a su recoleccion y almacenamiento. Cuando
sean antiguos podremos tomarlos directamente usando guantes, pero sin son recientes,

fragiles o maleables debemos usar piffzas
2.6.4.1 Unas

En el caso de la ufias se retiraran los posibles pelos o fibras. Posteriormente cortar el
borde superior para la busqueda de sangre o piel. Se colectaran en bolsas de papel por

separadd.
2.6.4.2 Pelos

El pelo tiene dos caracteristicas importantes, para su analisis por ADN: el foliculo y el
pelo. El pelo presenta una extremidad libre o tallo, y la raiz o bulbo que se encuentra
incluida en la dermis. En la investigacion criminalistica los pelos tienen un valor
incuantificable en el esclarecimiento de un delito, (homicidios, suicidios, robos,

identificacion de cadaveres putrefactos o destroz&dos)

Para el levantamiento y embalaje de los pelos se debera usar guantes, cofias, pinzas
estériles 0 nuevas y lupa. En caso de utilizar las mismas pinzas para colectar otro indicio
diferente limpiarlo entre una y otra colecta. Usar diferentes recipientes (tubos de ensaye,
sobres de papel, frascos de vidrio, etc.) para cada indicio, aunque hayan sido encontrados
en lugares muy proximos (a excepcién de mech&hes)



Cuando se encuentra un pelo se debe levantar con pinzas, con la ayuda de una lupa para
determinar la direccion de la punta y la raiz. Cada pelo debe embalarse por separado en
bolsas de pap@l

2.6.5 Tejidos

Se debe tomar en cuenta; 1) el estado de putrefaccion parcial del cuerpo vy, 2) las
condiciones ambientales del lugar de los hechos. Cuando el cuerpo se encuentra en buen
estado de conservacién tomar muestras de: higado, rifidn, corazén, pulmon, bazo, estbmago
y piel. Embalarlas en recipientes estériles o nuevos a temperatura de refrigeracion en

promedio de 5°C, e indicar que se trata de un producto biolégico inféfcioso

2.6.6 Restos Cadavéricos

Parcialmente carbonizados: Mdusculo esquelético de zonas menos afectadas, se
embalara en recipientes estériles de boca ancha y tapon de rosca sin liquido fijador. Se

mantendré a temperatura de refrigeration

En avanzado estado de putrefaccion: Hueso largo (limpio sin putrilago) y dientes (2
molares). Los huesos deben ser manipulados con guantes para evitar la contaminacion. El
lavado, el secado y posterior almacenamiento estando humedo pueden enmohecerlo y
acelerar el crecimiento de contaminantes. El exceso de tierra o ceniza se elimina con
escalpelo y el hueso se limpia en un chorro abrasivo de arena fresca de 6xido de aluminio.
Posteriormente, se elimina el polvo del hueso y el 6xido de aluminio del hueso limpio
utilizando una brocha suave. El hueso seco se envolvera en papel y posteriormente se
envolvera con algun material que impida que este pueda romperse, se colocara en una caja

a manera de evitar que se mudva

Todos los indicios levantados en el lugar de los hechos y las muestras de referencia

deben estar embalados con los siguientes datos
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Fecha y hora en que se levanto el indicio o de la toma de muestra
Lugar de los hechos o toma de muestra
No de Averiguacion, nimero de partida, numero de expediente, nimero de caso,
etc.
4. Tipo y numero de indicio
Nombre del perito que realiz6 la colecta y embalaje

6. Observaciones
Para el embalaje de los indicios se debera evitar lo sigtfiente
Evitar el uso de bolsas de plastico

Evitar emplear frascos de cristal

Emplear cajas de cartdn o sobre de papel

WD PF

Cada muestra en un recipiente precintado o cerrado herméticamente
2.7 Procedimiento para la toma de muestra de referencia

Siempre con consentimiento y debidamente informado, es decir se debe solicitar por

escrito a la persona su autorizacion para ceder la muestra.

Debe existir un documento firmado con la autorizacién expresa para realizar el analisis.

2.7.1 Sangre

Para la toma de muestra se sugiere realizar puncién dactilar, depositar una o dos gotas —
de aproximadamente 1 cm de didmetro— en cualquier tipo de papel de filtro, de preferencia
papel FTA, y dejar secar a temperatura ambiente. Embalar en sobres de papel comun. En
estas condiciones la muestra dura mas de 10 afios. No tomar sangre liquida ya que debe

conservarse en refrigeracion y se deteriora rapidafiente

2.7.2 Hisopos bucales (Saliva)



No se trata de “saliva” sino de células epiteliales retiradas de la mucosa bucal. Se deben
tomar dos muestras con hisopos por carrillos y dejarlos secar a temperatura ambiente y
embalarlos en sobres de papel —nunca de polietileno- para evitar la proliferacién bacteriana.
Los envoltorios de polietleno o celofan, condensan la humedad y favorecen la
degradaciéff®®

2.7.3 Pelos con bulbo
De ser necesario, un solo pelo con bulbo es suficiente, pero se recomienda recolectar no
menos de tres pelos mediante arrancado — los pelos deben ser arrancados con raiz — y
fijarlos mediante una cinta adhesiva (cuidando no colocar la cinta adhesiva en el bulbo o
raiz) a una placa de cartulina o plastico. Se sugiere no usar portaobjetos de vidrio, ya que
pueden romperse durante el traslado. Cada pelo debe embalarse por separado en sobres de
papef®?°

2.7.4 Semen

La muestra se toma en recipiente de plastico, con sello de g&rantia

3. Recomendaciones de Estandares de Control de Calidad para un Laboratorio
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de Genética y sus Aplicaciones Forenses

El analisis de ADN se ha transformado en una de las pruebas mas importantes en las
investigaciones criminales, y casos de paternidad discutida, adopcién, inmigracion,
parentesco y ancestros, por lo que los controles de calidad resultan imprescindibles para

todos los laboratorios que prestan servicios a la juticia

Un documento aceptado de referencia para Genética Forense es la Norma internacional
ISO/IEC 17025:2005, ya que permite que organizaciones, grupos o comunidades cientifica
interpreten los requerimientos establecidos en esta, segun su area de trabajo. Sin embargo
esta norma no sustituye los documentos emitidos por organizaciones como la Cooperacion
Internacional para la Acreditacion de Laboratorios (ILAC), ASCLD, Sociedad
Latinoamericana de Genética Forense (SLAGF), Nacional Institute of Justice (NIJ),
Academia Iberoamericana de Criminalistica y Estudios Forenses (AICEF) y Grupo
Iberamericano de Trabajo en ADN (GITAD) entre otras.

De acuerdo a la estructura de la NMX-EC-17025-IMNC-2006 y en base a las
necesidades del laboratorio y en particular de Genética y su Aplicaciones Forense se
especifican los requisitos administrativos y técnicos, que son indispensables para llevar un
control de calidad en que el laboratorio de Genética Forense debe aplicar. Para facilitar la
aplicacion de los requisitos de la NMX-EC-17025-INMC-2006 es recomendable
distribuirlos en niveles (Ver Tabla 1), y asi ubicar mas facilmente con que cuenta el
laboratorio y que es lo que le hace falta, dividir en niveles ayudara a implantar el sistema de
gestion de calidad bajo la NMX-EC-17025-INMC-2006 de manera ordenada y asi lograr la

acreditacion.

Existen cuatro niveles de documentacion, en el nivel 1 se describen las politicas y
filosofias del Laboratorio de Genética Forense y el Manual de Calidad, los documentos del
nivel 2 describen la operacion del sistema de gestion de calidad, en el nivel 3 se encuentran
los documentos que describen exactamente el trabajo del laboratorio y en nivel 4

se encuentran los formatos y registros que genere el laboratorio para facilitar la coleccién y

27



preservacion de la informacion, recordando que todos los formatos o registros deben

describirse por escrito en procedimientos.

Tabla No. 1. Niveles de Documentacion del Sistema de Gestion de Calidad

Nivel 1
Filosofias y politicas
Manual de Calidad
Organizacion
Sistema de Calidad

Nivel 2
Control de Documentos
Control de Registros
Suministros
Revision de Solicitudes
Servicios al Cliente
Acciones correctivas y preventivas
Auditorias

Revisiones por la direccion

Nivel 3
Procedimientos referentes a:
Personal (perfil, capacitacion, evaluaciones)
Instalaciones y condiciones ambientales (seguridad)
Equipos (calificaciones, calibraciones, mantenimiento, limpieza, uso de bitacoras)
Recepcion de Muestras
Métodos analiticos (metodologia y validacion)
Reactivos (clasificacion, bitacoras, hoja de seguridad)
Manejo y control de la evidencia
Aseguramiento de la calidad
Informe de resultados
Limpieza (areas, material de vidrio)

Procedimientos para el llenado de formatos, registros

Nivel 4
Indicadores de Control de Calidad

Formatos, registros

3.1 Requisito Administrativos
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3.1.1 Organizacion

La organizacion y administracién en un laboratorio, es la parte fundamental del sistema
de calidad, es el proceso de especificacién del trabajo, agrupacién del mismo, recursos
dentro de la estructura, asignacion del trabajo y establecimiento de una cadena de
responsabilidades entre individuos y grdposPara iniciar la implantacion del sistema de

calidad el laboratorio en primera instancia debe contestar a las siguientes preguntas:

1. ¢El laboratorio cuenta con personal para la elaboracién de la documentacion?

2. ¢El laboratorio tiene los medios econdmicos para cumplir con los objetivos que
el laboratorio ha establecido y cubrir los requisitos de calidad que exige la
NMX-EC-17025-INMC-2006?

3. ¢Hay compromiso de la alta direccion para lograr la acreditacion del
laboratorio?

Una vez contestadas estas preguntas, el laboratorio debe comenzar a elaborar su
Manual de Calidad donde quedaran documentadas las responsabilidades y funciones de
cada miembro del laboratorio que este involucrado directamente en actividades
relacionadas con la forma en que se realizan los analisis y con la calidad inherente a su
desarrollo y al resultado de los mismos, deberdn estar claramente establecidas y
diferenciadas de otro tipo de funciones y actividades. Las funciones del personal, asi como
las responsabilidades especificas, las relaciones de autoridad y los perfiles de cada puesto,

deberan estar asentados en un documento, comunmente llamado Manual dé Calidad

Cuando el laboratorio cuenta ya con una Certificacion, es decir trabaja bajo un sistema
de gestion de calidad con norma NMX-CC-9001-2000, entonces el laboratorio solo debe
evaluar y comparar los requisitos que esta cumpliendo bajo la norma NMX-CC-9001-2000
y los requisitos que la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 pide para poder lograr una
acreditacion, en este sentido la acreditacion sera mucho mas facil ya que el laboratorio ya

esta adaptado al trabajo bajo un sistema de calidad y bajo las buenas practicas de



laboratorio.

Si el laboratorio no cuenta con una Certificacion previa a la Acreditacion entonces el
laboratorio debe iniciar desde establecer las funciones del personal, asi como las
responsabilidades especificas, las relaciones de autoridad y los perfiles de cada puesto. Para
ello el laboratorio debe especificar y documentar la responsabilidad de cada uno de ellos,
asi como la autoridad e interrelaciones de todo el personal, es decir definira las relaciones
entre la jefatura, las operaciones técnicas, los servicios de apoyo y el sistema de calidad, de
igual manera debe designar a los responsables para la elaboracion del Manual de Calidad,
procedimientos e instrucciones de trabajo, asi como los registros de calidad que va utilizar

el sistema de gestion.

La norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 establece la formacién de una gerencia técnica
o jefe de calidad responsable de controlar las operaciones técnicas que aseguren la calidad
requerida por las operaciones del laboratorio, incluyendo el suministro o gestion de
recursos, cualquiera que aplique. Otra parte fundamental de la administracion es la
designacion de una persona como responsable principal de dar seguimiento a la correcta

implantacion del sistema de calidad

La organizacion del laboratorio deberd estar representada mediante un organigrama
(Ver Anexo A); si el laboratorio pertenece a una organizacion mayor, se debe incluir el
lugar que ocupa dentro de la misma, ademas del organigrama correspondiente al
laboratorio. En los organigramas se establecen las lineas de autoridad y comunicacion para
cada puesto de la organizacion, los cuales deben contar con las firmas correspondientes
para demostrar que son los oficiales y vigéntes hay que olvidar que el laboratorio debe

demostrar que esta legalmente establecido.

Con el fin de evitar cualquier conflicto de intereses el laboratorio debe demostrar que
es imparcial y que tanto él como su personal estan libres de cualquier presion indebida,
comercial, financiera o de otra indole, que pueda influir en su juicio técnico, por lo tanto el

laboratorio debe establecer un procedimiento para garantizar los resultados de dichas
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pruebas, asi como asegurar el profesionalismo y ética de los peritos y personas involucradas
en los analisis del ADN, dicho procedimiento es cominmente llamado Cdédigo de Etica y

debe contener minimo los siguiente pufitos

1. Que el personal este libre de cualquier presién comercial y personal, financieras,
legales y politicas, incluyendo la intimidacion y el soborno, de personas ajenas o no
al laboratorio que afecte su juicio técnico

2. Que evite comprometerse a realizar actividades que pongan en peligro la confianza
de sus resultados

3. Que el resultado y la cantidad de pruebas efectuadas no sea un factor que modifique
la remuneracion econémica del personal

4. Que todos sus clientes recibirdn las mismas atenciones y que se protegera la
informacién generada por las pruebas, incluyendo el almacenamiento y transmisién

electrénica de resultados, asi como sus derechos de propiedad

Estos puntos pretenden establecer las politicas del laboratorio acerca de la
Imparcialidad, Independencia, Integridad y Confidencialidad. Estas politicas deberan
observarse y cumplirse en el desarrollo de las actividades de cada miembro del laboratorio.
El laboratorio, ademas, tendra la libertad de establecer estas politicas como parte de un

procedimiento o de un reglamento (Cédigo de ética)
3.1.2 Sistema de Calidad
Un sistema de calidad debe entenderse como un conjunto de actividades, necesarias
para transformar los requisitos de los clientes en caracteristicas del servicio terminado. El

sistema de calidad est4 formado por cuatro etapas fundamentales, los cuales se muestran en
la Figura 4*.
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Figura 4. Etapas fundamentales del sistema de calida&ddo de Hernandez A, Fabela M de J,
Martinez M. Sistemas de Calidad y Acreditacién Aplicados a Laboratorios de Prueba. Publicacion Técnica
No. 185.

La planificacion, implementacion y aseguramiento del sistema de calidad se realiza de
acuerdo al alcance o politica del laboratSri&l manejo de un programa de aseguramiento
de la calidad sera mas efectivo cuando se determinen, estipulen y comprendan los objetivos
del programa y se cuente con un Manual de Cdftdad ademas de procedimientos de
aseguramiento de la calidad y operativos, instrucciones de trabajo y especifi¢adioses
registros no son en si documentos, sino evidencias que demuestran las actividades
realizadas. El Manual de Calidad es un documento regidor, de aplicacion a todas las areas
del laboratorid®. El sistema de calidad sélo garantizara4 los mejores resultados cuando
cuente con el apoyo de las autoridades y responsabilidades de la institucién u organismo al

que esté adscrito el laboratorio y su personal
Para establecer formalmente el sistema de céfidtad
1. El director o el jefe de calidad del laboratorio debe documentar sus politicas,

sistemas, programas y procedimientos de manera que permita al laboratorio

asegurar la calidad de los analisis de ADN que lleva a cabo
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2. El laboratorio establecerd y mantendrd un sistema de calidad documentado y
apropiado a sus actividades
3. Los objetivos y politicas de la jefatura del laboratorio deben quedar bien
documentados en el Manual de Calidad actualizado, las politicas de calidad del
laboratorio deben estar siempre a la vista de todo el personal. El director o el jefe de
calidad debe asegurarse que la politica de calidad del Laboratorio se elaborare en
base a lo siguient&
3.1Se debe incluir el compromiso de la direccion del laboratorio con la buena
practica y con la calidad de sus ensayos
3.2 Se debe especificar el tipo de servicio que el laboratorio ofrece
3.3A quien va dirigido el servicio, es decir quienes son los clientes
3.4Cual es el proposito del sistema de gestion de calidad, es decir como el
laboratorio ofrece la credibilidad y confianza de sus resultados a sus clientes
3.5Se debe mencionar el compromiso de todo el laboratorio con el
cumplimiento de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006
3.6 Debe ser emitida bajo la autoridad de la alta direccidn, es decir debe estar
firmada por la alta direccion, asi como por todo el personal involucrado en la
elaboracion de dicha politica de calidad
4. En el Manual de Calidad se debe incluir como minimo:
4.1Politica, objetivos y propésitos de calidad.
4.20rganizacion y direccion
4.3Sistema de Gestion
4.4Responsabilidades, autoridad e interrelacion entre el personal
4 5Evaluaciones del personal y capacitacion
4.6Instalaciones y seguridad
4.7Manejo y control de la evidencia
4.8Procedimientos analiticos y su validacion
4.9Calibracién y mantenimiento de equipos
4.10 Acciones preventivas
4.11 Acciones correctivas

4.12 Preparacion de informes



4.13 Aseguramiento de la calidad
4.14 Auditorias

4.15 Revisiones por la Direccion

Las politicas y objetivos del laboratorio son una contribucion significativa al proceso

de gestién y sirven como fundamento para la filosofia de una gestiort 's8lida

En el Manual de Calidad se pueden integran todos los procedimientos de trabajo o
solamente hacer referencia a ellos. La ventaja primordial de no integrar los procedimientos
de trabajo en el manual de calidad, es que se puede tener mejor control de ellos, ademas de

facilitar su manejo y su comprensién
Ademas en el Manual de Calidad se debe documentar quien seré el responsable de:

1. Mantenimiento y actualizacion del manual de calidad, de los documentos,
procedimientos y formatos. Esta actualizacion se debera realizar como minimo cada
dos afios o cuando se hagan cambios sustanciales
Verificar la aplicacion de los procedimientos
Monitorear las practicas de laboratorio
Registrar las evaluaciones de calibracion y mantenimiento de equipos e
instrumentos
Asegurar la validacién de nuevas metodologias técnicas

Proponer acciones correctivas y verificar su implementacion
3.1.3 Control de Documentos

El Control de Documentos forma parte del nivel 2, en el cual se establecen los
documentos que servirdn para controlar el funcionamiento y operacion del sistema de
gestion. Para dicha actividad el laboratorio debe describir de forma documentada la manera
de cémo realizara el control de los documentos emitidos en el laboratorio, tales como

reglamentos, normas, otros documentos normativos, procedimientos, métodos analiticos,
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asi como lo referente a soporte logico (software), especificaciones, instrucciones y
manuale¥.

3.1.3.1 Elaboracion, Aprobacion y Distribucion de Documentos

Para la elaboracion de los documentos que formaran parte del sistema de gestion se
deben establecer como primer paso procedimientos para homogenizar el formato que

deberan cumplir dichos documentos, los cuales minimo deben contener (Ver Anexo B):

Tipo de documento

Titulo del documento

Cadigo o clave del documento
Pagina(s)/total de paginas

NuUmero de version o revision

Fecha de elaboracién, emision y revision

Quien lo revisa

© N o 00k W DNhPRE

Quien lo autoriza

En los documentos se incluirh ademas del objetivo, alcance, responsabilidades y
desarrollo del mismo y los registros que se generan como consecuencia de las actividades
descrita®.

Una metodologia a seguir en el desarrollo de la documentacion de un sistema de
gestion de calidad, es la que se describe a contind&cion

1. Definir que procedimientos se deben elaborar, estos procedimientos deben cubrir
tanto los apartados de la norma en uso, como las actividades incluidas en el sistema
de calidad del laboratorio

2. Asignar a los responsables para la elaboracion del Manual de Calidad,
procedimientos e instrucciones de trabajo, asi como aquellos registros de calidad

gue va utilizar el sistema



3. Revisar y aprobar los documentos generados, por las autoridades con competencia
para ello
Distribuir la documentacion aprobada a los implicados en el cumplimiento de ella
La implantacion de la documentacion generada puede hacerse en paralelo a la
generaciéon de dicha documentacién, o una vez completada la documentacion en su
conjunto. Es por tanto en este momento cuando comienza la implantacion del
sistema de calidad en el laboratorio. Estas actividades deben ser coordinadas por el
responsable de calidad. Hay problemas comunes como pueden ser los siguientes:
falta de disponibilidad del representante de la direccién; trabas, los paradigmas del
personal del laboratorio para la utilizacion de procedimientos escritos; poco apoyo
de la direccion y de los mandos intermedios; trabas para redactar procedimientos
con cierta complejidad técnica (por ejemplo: procedimientos de calibracion);

revision y aprobacion de los procedimientos sin estudiarlos.

Una vez elaborado el documento y antes de su emision el documento debera sujetarse a
un proceso de revision y aprobacién por parte del personal autorizado para ello. Esto con el
fin de asegurar el adecuado control de los documentos, tanto en su emision, su distribucion
y actualizacién, deberan estar contemplados como parte de un procedimieftoEestesi

proceso de revision y aprobacién no debe exceder los 30 dias.

Asi mismo como parte del control de la documentacidbn se debera contar con
procedimientos para la Remocién de Documentos Obsoletos o no validos, es decir se debe
describir la manera en la que el laboratorio eliminara los documentos que ya sean obsoletos
de manera tal que estos documentos no puedan ser usados en un futuro y se genere una
confusion. Ademas debera crear un sistema para identificar este tipo de documentos ya que
estos por cuestiones legales o de normatividad deben ser retenidos por un periodo no menor

a cuatro anoé.
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3.1.3.2 Modificacion de Documentos

Para la modificacion de los documentos el laboratorio debe definir los procedimientos
y los responsables de tales modificaciones. En dichos procedimientos se establecera si las
modificaciones se pueden realizar a mano, el tiempo maximo para volver a editar el
documento (no mayor a 5 dias), dichas modificaciones deben estar claramente marcadas,
firmadas y fechadas. Cuando un documento es modificado este debera pasar nuevamente
por un proceso de revision y aprobacion el cual debe ser realizado por los mismos

responsables de la revisién original, salvo se indique lo coritrario
Documentos con los que el Laboratorio de Genética Forense debe contar:

Manuales de calidad de Genética Forense
Organigramas

Cadigo de Etica

Planes de calidad

Instructivos de trabajo

Reglamentos

Memos

Especificaciones de producto, ensayo, proceso, etc.

© © N o g A~ NP

Actas de reunion

10. Procedimientos de:

10.1 Personal (perfil, capacitacion, evaluaciones)

10.2 Instalaciones y condiciones ambientales (seguridad)

10.3 Equipos (calificaciones, calibraciones, mantenimiento, limpieza, uso de
bitacoras)

10.4 Recepcion de Muestras

10.5 Meétodos analiticos (metodologia y su validacion)

10.6 Reactivos (clasificacion, bitacoras, hoja de seguridad)

10.7 Manejo y control de la evidencia

10.8 Aseguramiento de la calidad
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10.9 Informe de resultados
10.10 Limpieza (areas, material de vidrio)
10.11 Procedimientos para el llenado de formatos, registros

11.Formularios o registros, etc.

Los documentos pueden estar escritos y presentados en papel o respaldados en medios

electrénicod’.
3.1.4 Control de Registros

En el contexto del Sistema de Calidad, se definen dos tipos de registros, clasificados
como técnicos y de calidad. En los registros técnicos se describen los sucesos en el
desarrollo de las actividades técnicas y los resultados obtenidos de ellas. Contienen datos e
informacién obtenida de los andlisis, calibraciones y mantenimiento, dentro de estos
registros se consideran; hoja de recepcion de muestras, bitdcoras personales y de uso de
equipos, graficos, informe o dictamen pericial. Los registros de calidad son esencialmente
los resultados de las actividades de control de calidad, al cual estan sujetas las actividades
técnicaé. Este dltimo tipo, incluyen los informes de auditorfas internas y las revisiones por

la direccién, asi como los registros de las acciones correctivas y prevéntivas

Dada la trascendencia de estos registros, el laboratorio debe establecer y mantener
procedimientos para la identificacion, acceso, almacenamiento, mantenimiento Yy
destruccion de los registros de calidad y técnicos. Asi también procedimientos para
proteger y realizar copias de seguridad de los registros conservados en soporte electronico y
par evitar el acceso a esos registros o su modificacion sin la debida autotizacion

Todos los registros deben ser perfectamente legibles y deben guardarse en un lugar

seguro y de acceso restringido. Pueden presentarse en cualquier soporte, ya sea impreso o
en medio electronicd
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El laboratorio debe conservar durante un tiempo definido los registros de observaciones
originales, de datos derivados y de informacion suficiente para establecer una ruta de
auditoria, los registros de las calibraciones, los registros del personal y una copia de cada
informe de andlisis y del certificado de calibracion de equipos emitido. Los registros deben
indicar la identidad del personal responsable de realizar los andlisis, las calibraciones y de
verificar los resultaddd El tiempo de resguardo de los documentos serd como minimo de
cuatro afios para poder establecer una ruta de auditoria.

Cuando los registros contengan errores, cada error debe ser tachado, pero sin borrarlo
ni hacerlo ilegible ni eliminarlo, e introduciendo al lado el valor correcto. Todo este tipo de
modificaciones de los registros deben ir acompafiadas de la firma o las iniciales de la
persona que haya realizado la correccion (Ver Anexo C). En caso de registros conservados
en medios electrénicos, se deben adoptar medidas equivalentes para evitar la destruccién o
modificacion de los datos originafés

3.1.5 Revision de Solicitudes de Analisis de ADN

El laboratorio debe establecer y mantener politicas y procedimientos para la revision de
solicitudes de Analisis de ADN, las politicas y procedimientos para estas revisiones debe
asegurar qu&

1. Que la solicitud indique claramente:

1.1 Quien solicita el analisis de ADN (Autoridades Ministeriales y Judiciales)

1.2A quien va dirigido el analisis de ADN (Director del Laboratorio de
Genética Forense)

1.3Los nombres y cargos deben estar escritos completamente, no debe haber
iniciales

1.4Que la solicitud corresponda a la especialidad pericial (Genética Forense)

1.5Que la solicitud defina correctamente los estudios que requiere

1.6 Que la solicitud este firmada en todos sus apartados



1.7 Que los datos sean legible y coherentes

2. El laboratorio debe evaluar si cuenta con los recursos (personal) y la capacidad
(instalaciones, equipos, tiempo) para realizar el andlisis de ADN solicitado

3. Que le cliente haya conocido y entendido el procedimiento a seguir, incluyendo los
métodos a utilizar, para el andlisis de sus muestras

4. Si existiera alguna desacuerdo entre el cliente y el laboratorio se debe establecer la
forma correcta para aclarar dicho desacuerdo y debe quedar resuelto ante de iniciar
cualquier trabajo. Cualquier no conformidad durante el analisis debe ser informada

al cliente antes seguir con el andlisis de ADN

3.1.6 Suministros

El laboratorio debe disponer de una politica y procedimientos para la adquisicion,
recepcion y almacenamiento de reactivos y materiales consumibles utilizados en los
analisis. El laboratorio debe asegurar que todos los suministros, reactivos y productos
consumibles que compre y que pueda influir en la calidad de los analisis no se utilicen hasta
haber sido inspeccionados o hasta que se verifigue de alguna forma que cumplen las
especificaciones o los requisitos normativos establecidos en los métodos utilizados para los
andlisi§®. El laboratorio debe exigir a los proveedores una hoja de seguridad de los
reactivos, y los estudios de validacion realizados a los kits comerciales, esto con el fin de el
laboratorio durante una auditoria pueda demostrar la validacién de sus kits utilizados, sin
embargo estos documentos no sustituyen las validaciones que el laboratorio debe realizar
para comprobar el desempefio de un kit. La adquisicion de suministros, reactivos y
productos consumibles se basa en los reportes de consumo de reactivos, en las necesidades
del laboratorio y al presupuesto analizado. La seleccion de equipo, materiales y
consumibles necesarios para llevar a cabo los andlisis, debera hacerse conforme al

requerimiento de calidad exigida por el laborafSrio
Cuando el laboratorio no sea el responsable de la compra de reactivos, Kits,

consumibles y equipos, en el Manual de Calidad se debe dejar en claro quien es el

responsable de estas actividades, sin embargo el laboratorio tiene la obligacion de
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demostrar que cumple con los requisitos que la norma exige en este apartado, es decir el
laboratorio debe establecer los requisitos de calidad que deben tener los reactivos y los kits
para realizar los andlisis, el director o jefe de calidad realizar4 un listado de los reactivos,

kits, consumible y equipos asentando las caracteristicas especificas de cada producto,
recalcando la importancia de obtener reactivos y kits con calidad establecida, dicho listado

se hara llegar al responsable de compras. Cuando el laboratorio reciba los suministros debe
comprobar que lo que le estan entregando es exactamente lo que solicito en el listado, de

esta manera también estara evaluando a los proveedores.
Algunos reactivos criticos en el proceso de andlisis son, pero no se limita a

Kits comerciales para analisis genéticos
Control de ADN humano

Marcadores de peso molecular

Primers

o~ 0 DbdPRF

Polimerasa termoestable

El laboratorio debe evaluar a los proveedores de consumibles, suministros y servicios
criticos que afecten a la calidad de los analisis, dicha evaluacion es responsabilidad del
laboratorio, sin importar quién sea el responsable de compras. Por tanto, se debe conservar
la evidencia de que se cumple con este requisito en el proceso de eviluaaiforma de

evaluacion de proveedores la define el laboratorio.
De igual manera el laboratorio debera contar con procedimientos para la evaluacion de
la calidad de los indicios, desde el momento en el que llegan al laboratorio (Recepcién de

Muestras), ya que los resultados de los andlisis dependeran del cuidado que se tenga al

levantar, embalar y conservar los indicios.

3.1.7 Servicio al Cliente
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Uno de los aspectos mas importantes de los sistemas de calidad se refiere a la exigencia
de los clientes.

En el laboratorio de Genética Forense, el cliente es la Autoridad Ministerial y Judicial
qguienes solicitan un estudio de ADN para un proceso de identificacion o filiacion, estos
estudios no son diseflados a conveniencia o beneficio del cliente, es decir los estudios ya
estan establecidos en manuales desarrollados por el propio laboratorio y por lo tanto los

resultados obtenidos tendran un alto grado de confiabilidad.

Es importante sefialar que entre el laboratorio y las autoridades ministeriales y
judiciales no existe un contrato, sino que existen convenios o acuerdos para trabajar
conjuntamente. Sin embargo el laboratorio debera elaborar procedimientos para la revision
de solicitudes, ya que este tipo de analisis involucra aspectos legales, financieros y de
temporalidad. Especificamente, se debe tener cuidado de no adquirir compromisos mas alla
de los alcances del laboratorio, ya sea por capacidad técnica o por tiempo, asi como
aguellos que pongan en riesgo la integridad, imparcialidad e independencia del desarrollo

profesional del personal del laboratdtio

El laboratorio debe contar con procedimientos para permitir, al cliente o su
representante, el acceso razonable a las areas o registros que el laboratorio considere
pertinentes, segun sus politicas, para que el cliente pueda presenciar los andlisis que se le
estan realizando a las muestras proporcionadas por él mismo, con el fin de brindarle
satisfaccioff. Para ello el laboratorio debe elaborar procedimientos en donde se establezca
la forma en la que deben ingresar el laboratorio asegurandose de cuidar la integridad de la

muestras.

El laboratorio de Genética Forense debe tener una politica y un procedimiento para la
resolucion de las quejas recibidas de los clientes 0 quejas que involucran aspectos
relacionados con la calidad del sistema de gestion presentados por el personal del

laboratorid®®"*® Se deben mantener los registros de todas las quejas asi como de las
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investigaciones y de las acciones correctivas llevadas a cabo por el laboratorio. Asi también
debe tener una retroalimentacion con el cliente mediante la realizacion de encuestas al
cliente para obtener informacion tanto positiva como negativa, de sus clientes y poder

mejorar el serviciv.
3.1.8 Acciones Correctivas

Una accion correctiva es una accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacién indeseable. El laboratorio debe designar a los
responsables para establecer las acciones correctivas cuando una no conformidad o desvio
de las politicas y de los procedimientos en el sistema de gestion de calidad o de las
operaciones técnicas hayan sido identificadas. Asi también se mantendran la

documentacién para la accién correctiva

Las acciones correctivas deben ser parte integral del sistema de gestion de calidad del
laboratorio y deben estar formalmente documentadas. Una accion correctiva estara en vigor
hasta que se demuestre que la accion fue efectiva para corregir el problema

permanentemente™

Después de implementar las acciones correctivas, el laboratorio debera supervisar los
resultados para asegurar que las acciones tomadas han sido Bfiéathsm accion
correctiva debe ser implementada de acuerdo a la magnitud del problema y sus riesgos, y
debe ser disefiada de manera que se elimine el problema y al mismo tiempo prevenir que

ese problema vuelva a surgir.
3.1.9 Acciones Preventivas

La accion preventiva es un proceso pro-activo destinada a identificar oportunidades de

mejora, mas que una accion destinada a identificar problemas o quejas.

El laboratorio debe identificar oportunidades de mejora y posibles fuentes de no



conformidades, ya sean técnicas o referentes al sistema de gestion de la calidad. Para tomar
una medida preventiva, deben elaborarse planes de accion, implantarse, supervisarse y
aplicar controles para comprobar su eficacia, para reducir la probabilidad de que ocurran
estas no conformidades y para aprovechar las oportunidades de *mejars
procedimientos para las acciones preventivas deben incluir la iniciacion de dichas acciones
y la aplicacién de controles para asegurar que sean eficaces, es decir cuando el laboratorio
detecta una oportunidad de mejora debe realizar el procedimiento para iniciar esta accion
preventiva, en el cual se debe describir la manera de cdmo se iniciara dicha accion y la

forma en que se demostrara la eficiencia de implementar la accion preventiva.
3.1.10 Auditorias

El laboratorio realizara anualmente auditorias internas de sus actividades para
comprobar que siguen cumpliendo los requisitos del sistema de gestion de la calidad. El
jefe de calidad es el responsable de planificar y organizar las auditorias conducido por un
calendario anual previo y a las indicaciones de la direcciéon. Las auditorias internas deben
ser realizadas por personal con la debida formacion y cualificacion y siempre se debe evitar
cualquier conflicto de inter&s Las auditorias internas se deben realizar con el mismo rigor
gue una auditoria externa ya que estas son una preparacion para la auditoria externa

efectuada por algun organismo acreditador reconocido (Ejemplo: ASCLD/LAB).

Las auditorias externas se realizan cada cuatro afios con la finalidad de demostrar que
el laboratorio sigue siendo competente y que hay confiabilidad en los resultados obtenidos
de los analisis de ADN.

El programa de auditoria interna y externa debe vetificar
Programas de aseguramiento de la calidad

Organizacion y direccion
Sistema de Gestién

R

Personal
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Instalaciones
Manejo de evidencias
Validacion

Procedimientos analiticos

© © N o Oa

Calibracion y mantenimiento

10. Acciones Correctivas y Preventivas
11.Informes

12.Seguridad

13. Auditorias internas

14.Revisiones por la Direccion

Al final de las auditorias internas se deberd realizar un informe de los resultados
obtenidos y cuando los resultados de la auditoria pongan en duda la eficacia de las
operaciones o la fiabilidad o validez de los resultados de los andlisis del ADN o
calibraciones de los equipos e instrumentos, se deben adoptar inmediatamente las acciones
correctivas oportunas y se mantendran los registros de las areas auditadas, de los resultados
de la auditoria y de las acciones correctivas que se hayan derivado de la misma. Las
actividades de seguimiento de la auditoria deben servir para comprobar y registrar la
implantacién y eficacia de las medidas correctivas adoptadas

3.1.11 Revisiones por la Direccion

Una vez implementado el Sistema de Gestion de Calidad bajo la norma MNX-EC-
17025-IMNC-2006 la alta direccion del laboratorio de Genética Forense debe efectuar
periddicamente (minimo una vez al afio), de acuerdo a un calendario y a procedimientos,
una revision del sistema de gestion y de las actividades relacionadas con los andlisis de
ADN, esto con el fin de asegurarse de que el sistema de gestion sigue siendo eficaz e
introducir cambios 0 mejoras en caso de ser necesario. Los puntos minimos que se deben

considerarse para esta revision son los sigui@ntes

1. La adecuacién de las politicas y los procedimientos, es decir si las politicas y



procedimientos que el laboratorio ha establecido y mantenido siguen siendo
aplicables a las necesidades y a la actual situacion del laboratorio

Los informes del personal directivo y de supervision

Los resultados de las auditorias internas recientes

Las acciones correctivas y preventivas

Las evaluaciones por organismos externos (auditorias externas)

Los resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los ensayos de aptitud
Todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado

La retroalimentacién de los clientes
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Las quejas
10.Las recomendaciones para la mejora

11. Actividades de control de calidad y formacién del personal

Estas revisiones realizadas por la direccion tienen como objetivo conocer como esta
funcionando el sistema de gestion de calidad en el laboratorio y realizar las acciones
necesarias para una mejora en el sistema de gestion de calidad. Estas revisiones por la
direccion pueden ir de la mano con las auditorias internas, sin embargo no puede remplazar

una a la otra.

3.2 Requisitos Técnicos

Una vez que ya se establecio la forma en la que se organizar el laboratorio y la manera
en la que funciona su sistema de gestion de calidad, el laboratorio debe comenzar a
describir las actividades especificas que demostraran la competencia técnica del

laboratorio. Para lo cual el laboratorio (minimo) debe demostrar:

1. Que el personal cuenta con la experiencia necesaria y que es competente en el area.
El laboratorio debe mostrar esto realizando evaluaciones periddicas a su personal y
dandole capacitacién al menos una vez al afio

2. Que sus instalaciones son seguras tanto para el personal como para las muestras y

reactivos
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3. Que los equipos utilizados para el analisis del ADN cumplen con un programa de
mantenimiento y calibracion

4. Que el laboratorio cuenta con procedimientos para el manejo y control de la
evidencia
Qué las técnicas y métodos analiticos son validados antes de usarse
Que el laboratorio cuenta con un programa para el aseguramiento de la calidad
Que el laboratorio cuenta con procedimientos para la elaboracién y revision de
dictamenes periciales

8. Que el laboratorio cuenta con procedimientos para la limpieza de areas y de

material de vidrio

3.2.1 Personal

El laboratorio debe asegurar que su personal sea competente y con la educacién
adecuada, es decir con la formacién en el campo de aplicacion, asi como con la
capacitacion, experiencia y destreza que el puesto requiera. En el Manual de Calidad se
debe establecer el perfil que el laboratorio requiere para cada puesto que se desempefie en
el laboratorio de Genética Forense, dicho perfil incluird el nivel de educacion,
conocimientos técnicos, conocimiento de normas y legislaciones asfctuat Manual
de Calidad también se debe incluir las responsabilidades de cada puesto, desde el personal
directivo hasta el personal técnico, como minimo el laboratorio debe definir las siguientes
responsabilidadéd

Quien o quienes son los responsables de la realizacion de los anélisis de ADN

2. Quien o quienes son los responsables de la planificacion de los andlisis y de la
evaluacion de los resultados

3. Quien o quienes son los responsables de realizar opiniones e interpretaciones en los
informes de resultados

4. Quien o quienes son los responsables de la modificacibn de métodos y del
desarrollo y validacion de nuevos métodos

5. Cual es la especializaciéon y la experiencia requerida para cada puesto desempefiado
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en el Laboratorio de Genética Forense

6. Quien o quienes son los responsables de evaluar y calificar al personal del
laboratorio, y quien realizaran los programas de formacion

7. Cuales son las obligaciones de la direccion. La direccion es la responsable de
autorizar todos los puntos anteriores.

Para poder demostrar la capacidad técnica del personal y demostrar que esta
cumpliendo con la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 el laboratorio, minimo debe
mantener registros e’

1. Autorizaciones pertinentes, es decir de las responsabilidades que la direccién
autorizé

2. Del nivel de estudios, de las calificaciones profesionales y de la competencia de

personal

De la formacion, de las habilidades y de la experiencia del personal del laboratorio

Conferencias, seminarios, cursos internos y externos

Publicaciones relevantes

o g M w

Certificacion del personal

Es fundamental que el personal que realiza funciones especificas debe estar calificado
sobre la base de una educacion, una formacion, una experiencia y de habilidades
demostraddd, para poder demostrar esto el laboratorio debe tener registros lo
suficientemente detallados para proporcionar evidencia de que el personal que desempefa
ciertas funciones en particular ya fue capacitado adecuadamente y que su subsiguiente
capacidad para desempefiar anélisis de ADN ya se evalué formaltifente

Para la formulacion de las politicas y procedimientos de capacitacion, se deben
establecer estrategias para identificar las necesidades de cada puesto. El objetivo de la
capacitacion es permitir que el personal se adapte a los cambios que el puesto demande,
tanto administrativos como tecnoldgicos. Todo el personal del laboratorio incluyendo al

personal que sea asignado para desempefiar una actividad diferente a las que normalmente
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realiza, como al personal de nuevo ingreso, debe estar sujeto a un programa de capacitacion
documentado. Este programa debe incluir evaluaciones periodicas y supervision continua,
hasta que se demuestre conocimiento y destreza en la actividad encomendada. Ademas del
programa de capacitacion, el personal de nuevo ingreso al laboratorio debe recibir una
platica o un curso de induccion, segun lo establezca el laboratorio. Los cursos
contemplados en el programa de capacitacion podran ser impartidos por personal interno o
externo al laboratorfo El programa de capacitacién debe estar enfocado a capacitar al
personal en el conocimiento, habilidades y capacidades necesarias para poder desarrollar
los analisis de ADN. El sistema de gestidon del laboratorio debe incluir procedimientos para
retroalimentar los conocimientos del personal (actualizaciones), asi como mantener las

habilidades y experiencia de su perstiil

El programa de capacitacién puede incluir, pero no se liffitA 4

Organizaciones profesionales y sus reuniones

Seminarios para el desarrollo del personal

Cursos de capacitacion técnica de equipos especificos

Reuniones técnicas, seminarios y cursos internos o externos
Conferencias, seminarios y talleres patrocinados por el laboratorio
Cursos a nivel universitario

Cursos en la legislacion y normas aplicables

Capacitacion para los juicios orales frente a los tribunales
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Actualizaciones

10. Asistencia a Congresos Nacionales e Internacionales

La Sociedad Latinoamericana de Genética Forense para la mejora continua realiza una
capacitacion de personal, a través de cursos y jornadas con la participacion de docentes
invitados de maximo nivel mundial, procedentes de Alemania, Espafia, Estados Unidos y

paises de la regidh

3.2.1.1 Perfil del Director del Laboratorio



El director del laboratorio de Genética Forense debe tener minimo un nivel de
licenciatura en areas de Ciencias Quimico-Biol6gicaBebe tener minimo cinco afios de
experiencia en las ciencias forenses y dos afios de experiencia en administracion,
debidamente documentadas. Es recomendable que el director del laboratorio cuente con una

educacion en gerencia o administrat{éf
3.2.1.2 Perfil del Perito

Los peritos del laboratorio de Genética Forense deben tener minimo licenciatura en
areas de Ciencias Quimico-Biologita®*? Debe tener conocimientos en Biologia

Molecular.
3.2.2 Instalaciones y Condiciones Ambientales

El laboratorio de Genética Forense que esta buscando una acreditacién con la norma
NMX-EC-17025-IMNC-2006 debe asegurarse de que sus instalaciones cuentan con equipo
de seguridad adecuada para salvaguardar la integridad fisica del personal, para asegurar la
integridad de las muestras recibidas, ademas de contar con espacios seguros para el

almacenamiento de reactivos, de documentos y registros.

Las instalaciones del laboratorio deben cumplir con los requisitos necesarios en materia
de seguridad, condiciones ambientales, mantenimiento, orden y limpieza. El propoésito de
este requisito es el de garantizar que el personal esté expuesto al minimo riesgo, que la
ejecucién de las pruebas sea correcta y, ademas, que las condiciones ambientales no lleguen
a afectar o a invalidar los resultafipsra ello el laboratorio debe controlar y registrar las
condiciones ambientales, como temperatura, humedad, extraccion de aire, radiacion y
suministro eléctrico, en las areas en donde dichas condiciones ambientales puedan influir

en la calidad de los resultados.

Ligado a la seguridad de las instalaciones y a la politica de confidencialidad, esta el
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control de acceso a las areas o departamentos del laboratorio. Por este motivo, es necesario
mantener y asegurar un control eficiente, permitiendo el acceso a las instalaciones

solamente a personal autorizado

En cuanto a la distribucion de las areas, de acuerdo a grupos forenses
internacionales, como el FBI, el GITAD, entre otros, para minimizar el problema de
contaminacién, el area de laboratorio donde se procesan las muestras debe tener una
organizacion que asegure una estricta separacion fisica y permanente: area extraccion, area
de cuantificacion, area de amplificacion (PCR), area de amplificados (manejo, analisis y
almacenamiento de productos de PCR), area de base de datos, area de preparacion de
reactivos y area de almacenamiento de realfiVo<El area administrativa del laboratorio
debe separada del area donde se procesan las muestras, esta area administrativa debe contar

con: recepcion, sala de espera, bafios y archivo de registros y doctitnentos

Las areas para el analisis del ADN deben tener una superficie tal que permita la
instalacion de equipos, dejando un espacio suficiente entre uno y otro, a fin de que el
personal trabaje comodamente y se puedan realizar con facilidad los servicios de limpieza y
mantenimiento, asi mismo debe tener pasillos de transito del personal y*edHfpo
recomendable que cada area (extraccion, cuantificacion, amplificacion, interpretacion de
resultados, base de datos y area de trabajo) sea de minimo 100 m2, y dentro de cada area
deben existir al menos tres espacios de trabajo para los peritos, de 2 m2 cada uno como
minimo. Los pasillos deben estar libres de obstaculos y deben tener por lo menos 2 m de
ancho para que haya un buen flujo del personal. Una de las formas més efectivas de reducir
al minimo el riesgo de contaminacion cruzada es estableciendo el flujo de personal y de

aire hacia un mismo sentido sin retorno.

Las instalaciones del laboratorio deben contar con una esclusa de ingreso en donde
exista una bitacora de registro de ingreso al laboratorio para tener control del personal que
ingresa al laboratorio, en la bitacora tanto personal del laboratorio como visitantes deben
registrarse, los visitantes deberan anotar el area que visitaran, lugar de procedencia y el

motivo de su visita.
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La bitacora debe contener minimo los siguientes apartados:

1. Hora de entrada

2. Nombre

3. Hora de salida

4. Firma

En el caso de personas externas, la bitacora debe incluir ademas:
5. Procedencia

6. Area(s) que visitara

7. Motivo de la visita
El 4rea de la esclusa de ingreso ademas debe contara con un area de vestidores con

casilleros, en esta area el personal del laboratorio tendra un espacio para guardar sus
objetos personales y un lugar donde se pueda poner su bata para ingresar al laboratorio.
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Figura No. 5. Plano de Areas minimas con las que debe contar un Laboratorio de Genética Forense
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Tabla No. 2. Simbolos de la Figura No. 5

Simbolo Indicacion

Flujo del personal

Flujo de aire

Mesa de bitdcora de registro de ingreso al
laboratorio

- Intercomunicadores para muestras
] Casilleros

El acabado de los pisos, paredes y techos de todas las areas, deben ser lisos, sin
interrupciones y cubiertos con una pintura impermeabilizante que no desprenda particulas y
que resista la accion de los sanitizantes que se utilicen. Las uniones que existan entre el
techo, paredes y piso deben de ser redondeadas con acabados sanitarios para evitar la
acumulacion de materiales y polvo, facilitando su limpieza, cumpliendo de ésta manera los
requisitos de higiene y segurida® El laboratorio debe contar con personal técnico
capacitado para realizar la limpieza de las areas de acuerdo a los procedimientos descritos
por el mismo laboratorio, cuando no se cuente con personal técnico los propios peritos

deberéan realizar dicha actividad.

B

)

Figura No. 6. Acabado Sanitaritomado de Hernandez A, Fabela M de J, Martinez M. Sistemas de
Calidad y Acreditacién Aplicados a Laboratorios de Prueba. Publicacion Técnica No. 185.
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Todas las areas contardn con un buen grado de iluminacion para el correcto
desempefio del trabajo, se estableceran las caracteristicas de iluminacion en las areas de
trabajo, de tal forma que no sea un factor de riesgo para la salud del personal al realizar sus
actividade¥". La luz blanca es una opcién para la iluminacién de las &areas, sin embargo la
luz debe ser colocada de manera estratégica para que no se generen sombras que puedan

interferir con la visibilidad del perito.

Algunas areas requieren de la instalaciéon de lamparas de luz ultravioleta (UV) que
deben programar su funcionando fuera de las horas de trabajo, con el fin de eliminar trazas
de ADN™. De igual manera contarén con un sistema de ventilacién y extraccién de aire que
deben estar disefiados de tal forma que no permitan el ingreso de contaminantes externos.
Las instalaciones de ductos de ventilacion, lineas de energia eléctrica y otros servicios
inherentes a las areas de trabajo deben encontrarse ocultas o fuera de estas para evitar
accidentes por goteos o fugas. En cuando a las lineas de energia eléctrica el laboratorio
debe hacer un recuento del gasto de energia para evitar interrupciones. Su ubicacion y
disefio debe ser tal, que permita su manteninffenttay que tomar en cuenta que la

extraccion de aire siempre debe ir hacia fuera de las areas.

Las tuberias fijas deben estar identificadas, en base al cédigo de colores de la NOM-
028-STPS-1994.

Tabla No.3. Codigo de colores para tuberias

FLUIDO COLOR
Agua frie Azul
Agua calient Rojc
Ga: Amarillo
Vapol Blancc
Combustible liquid Moradc
Aire comprimido u Verde
oxigeno
Vacic Naranj:

* NOM-028-STPS-199



Dentro del mobiliario se encuentran las mesas que deben ser de superficie lisa (acero
inoxidable o baquelita), material que resista la accion de reactivos y sanitizantes empleados
para su desinfeccion. Las mesas junto con las sillas tendran la altura necesaria para que el

perito se encuentre a gusto

El laboratorio debera contar con un almacén dentro del cual se encontraran estantes
adecuados para el almacenamiento de material, instrumentos y reactivos, los reactivos se
almacenaran por separado. Los reactivos que se guarden en estantes deben ser distribuidos
en base a su compatibilidad, seran clasificados por nombre, por corrosividad, etc.,
sefialando los peligros de cada reactivo quimico, mencionando sus primeros *auxilios

Ademas no debe almacenarse ningun otro material o instrumento.

Todas las areas que forman parte del laboratorio, se mantendran con la maxima
higiene, desinfeccidén y seguridad; factores fundamentales para evitar contaminaciones y

lograr la calidad del trabajo y desempefio del per§bnal

Recepcion de Muestras —> Pruebas Presuntivas y —> Extraccion de ADN
Forense Confirmativa:

Interpretacion de <— Amplificacion <— Cuantificacion y
Resultado Cudlificacion de ADN

Dictamen Pericial J —> CBase de Datos (

Figura No. 7. Proceso de andlisis del ADN

3.2.2.1 Salud y Seguridad

La seccion de Salud y Seguridad se consideran un criterio de acreditacion ya que el

laboratorio debe demostrar y asegurar que la seguridad en sus instalaciones esta
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debidamente documentada. Para lo cual el laboratorio debe tener como minimo

procedimientos que aseguren:

Procedimientos para el almacenamiento de los reactivos quimicos

Procedimientos y politicas para el uso de ropa protectora

Procedimientos y politicas en cuanto al consumo de alimentos y de uso cosméticos
en el laboratorio

Procedimientos para el acceso de visitantes al laboratorio

Procedimientos para la disposicion final

Procedimientos para la limpieza y desinfeccion de pisos, mobiliarios, equipos,
material de vidrio

Procedimientos para la seguridad de sustancias peligrosas

Procedimientos de evacuacion que incluyan la ubicacion de equipos de seguridad y

extinguidores de fuego.

3.2.2.1.1 Buenas Practicas de Laboratorio

Para cumplir con las buenas practicas de laboratorio y para preservar la muestras

biolégicas asi como la seguridad del personal es recomeftdaBie®

57

N o g A

©

Utilizar guantes de latex limpios

Cubre bocas

Lentes de seguridad, de pantalla lateral ya que brindan una mejor proteccion,
cuidando que los lentes se ajusten bien alrededor de los ojos

Gorros o cofias desechables

Mascatrilla contra polvos o vapores, la cual cubrira nariz y boca

Bata exclusiva para cada area (extraccion, amplificacion, etc.)

Zapato de goma para uso exclusivo para el laboratorio (mujeres no utilizar zapatos
altos)

Sanitizar las manos al ingresar y al salir de cada area de andlisis

Evitar comer, beber y fumar dentro del laboratorio



10.Evitar toser, hablar o estornudar (usar siempre cubrebocas)

11.No utilizar accesorios como anillos, aretes, cadenas, collares, etc.

12. Evitar usar maquillaje durante el andlisis de las muestras y tener el cabello recogido
(mujeres)

13.No introducir objetos personales o ajenos a las areas

14.No permitir la entrada a personas ajenas al laboratorio

15. No se realizara ningun andlisis no autorizado

16.Los analisis deben realizarse de acuerdo al procedimiento establecido por el
laboratorio

17.Todos los materiales sélidos de desecho (papel, productos quimicos no solubles,
guantes, cubre bocas, cofias) deben depositarse en recipientes para basura, y de ser
posible destinar estos desechos a confinamiento

18.Los desperdicios, tales como los fragmentos de cristal, agujas, tubos ependoff,
deben colocarse, después de esterilizarse, en los recipientes adecuados (ver residuos
biolégico-infecciosos)

19. Los desperdicios de solventes deberan colocarse en recipientes correspondientes al
solvente

20.Nunca debera sacarse ningun liquido aspirando la pipeta con la boca

21.Se recomienda que se dispongan de espacios para guardar sus objetos personales;

fuera del area del laboratorio

Para la bioseguridad personal se establece que debe utilizar ropa protectora, que no

deba sacarla fuera del laboratorio y sera esterilizada cuando el caso lo tequiera

3.2.2.1.2 Almacenamiento de Reactivos

El laboratorio debe tener procedimientos para el almacenamiento de sus reactivos,

estos procedimientos deben asegurar:

1. La clasificacion de los reactivos en cuanto a nombre, compatibilidad y corrosividad

2. La elaboracién de una hoja de seguridad de reactivos quimicos en donde se incluya
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la manipulacion y almacenamiento, controles de exposicién , proteccion personal,
propiedades fisicas y quimicas de los reactivos

3. La identificacion de los riesgos que presenta cada reactivo mediante un esquema
visual

4. El almacenamiento de los reactivos se realice bajo condiciones adecuadas. Es decir
si algunos reactivos requieren de temperaturas especificas el laboratorio debe

asegurarse que estos reactivos se mantengan bajo las condiciones especificadas

Para una mejor organizacién el laboratorio debe contar con una lista ordenada y
numerada de las sustancias quimicas, con el fin de facilitar su localizacion en los
estante¥. Para la identificacion de los reactivos quimicos asf como los recipientes que los
contengan, el laboratorio debe elaborar etiquetas de identificacion las cuales deben contener

la siguiente informacidtt:

Nombre o cédigo de la sustancia quimica
Tipo y grado de riesgo
Colores

Forma geométrica

a r wnh P

Informacion complementaria (riesgo especial, equipo de proteccion personal, etc.)

Una forma visual de identificar los reactivos de manera rapida es por medio de un

rombo que representa visualmente la informacion sobre las clases de riesgo:

Riesgo a la salud (seccion de color azul en el lado izquierdo del rombo)

2. Riesgo de inflamabilidad (seccion de color rojo en la parte superior del rombo)
incluir nombre o codigo de la sustancia
Riesgo de reactividad ( seccion de color amarillo en el lado derecho del rombo)
Riesgo especial (carcinogénico, teratdgeno) (seccion de color blanco en la parte

inferior del rombo)



En cada tipo de riesgo se debe indicar el grado de severidad por medio de cinco
divisiones numéricas que van de cuatro "4" indicando un riesgo severo a cero "0" indicando
un riesgo minimo. Y por ultimo en la parte inferior del rombo se debe colocar el equipo de

proteccién personal requerido para su manipuldgion

NOMBRE DE LA SUSTANCIA PELIGRO PELIGRO DE
PARA LASALUD INCENDIOS

INFLAMABILIDAD

REACTMDAC

EQUIPO DE PROTECCION INFORMACION PELIGRO
FERSONAL BLANCO ESPECIAL DE REACCION

Figura No. 8. Esquema representativo del ronmamado de Londofio O. P. y Rozo D. Y.
Documentacion de los Procedimientos Operativos Estandar e Instructivos del Laboratorio de Virologia de la
Pontificia Universidad Javeriana. 2007

Siempre que se utilice un esquema visual se debe asegurar que la superficie que
contiene el color de seguridad, las letras o nUmeros que se utilicen sobre ella deberan ser

contrastantes.

Tabla No.4. Colores de contraste

COLOR DE COLOR DE CONTRASTE DE
FONDO LETRAS,
NUMEROS Y SIMBOLOS
ROJC BLANCO
AZUL BLANCO
AMARILLO NEGRC
BLANCO NEGRC

* NOM-018-STPS-2000.

Cuando la preparacién de los reactivos se lleve a cabo en el laboratorio se debe
asegurar que el personal para dicha accion esta capacitado, se sugiere colocar a cada frasco

una etiqueta que mencione el nombre del reactivo, la concentracion, vida media (se sugiere
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de aproximadamente tres meSesegin farmacopea, sin embargo esto quedard a
consideracion del laboratorio), condiciones de almacenaje, fecha y nombre o iniciales de la
persona que los prep&fé*

Asi mismo se debe contar con una bitdcora de reactivos la cual debe contener los
siguientes apartados: nombre del reactivo, fecha de caducidad, cantidad total, cantidad
tomada, fecha en que se tomo reactivo y cantidad restante, esto con el fin de llevar un
control de los reactivos y saber cuando se debe solicitar mas reactivo para no dejar los

analisis en un paso intermedio.

Por seguridad el propio laboratorio debe elaborar hojas de seguridad de reactivos
guimicos (Ver Anexo D) en las cuales se informara sobre la manipulacion, uso y
almacenamiento del reactivo. Presenta un resumen de informacién de seguridad sobre el
reactivo, debe contener informacion sobre el proveedor, los componentes quimicos o
peligrosos, identificacion de primeros auxilios, medidas para apagar incendios, medidas
cuando hay escape accidental, manipulaciéon y almacenamiento, controles de exposicion,
proteccion personal, propiedades fisicas y quimicas y radioactividad, ademas debe tener la
fecha de recepcion y de apertura.. Estas hojas de seguridad son diferentes a las fichas
técnicas ya que ésta posee mayor informacion acerca de las especificaciones y del uso del
producto.

3.2.2.1.3 Seguridad en el Laboratorio

El laboratorio debe tener politicas y procedimientos que aborden el tema de seguridad
con el fin de asegurdr®

1. El acceso a las areas de trabajo sea solo para personal autorizado

2. Que el acceso a personal externo al laboratorio como los clientes a las areas de
analisis sea de manera controlada y limitada en base a las politicas establecidas por
el laboratorio, su acceso no debe ser libre y siempre debe haber una persona del

laboratorio acompafiando al visitante
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3. Cuando se estén realizando andlisis deben permanecer las puertas de las areas
cerradas para evitar contaminaciones
La entrada/salida del laboratorio debe tener un control de seguridad
Las areas con acceso limitado, como el almacén de reactivos y muestras biolégicas
deben permanecer bajo acceso restringido y si es posible con un sistema de
cerradura (llaves o tarjetas magnéticas)

6. La distribucion de las llaves o tarjetas magnéticas debe estar limitada al personal
designado quien sera la responsable del acceso a estas areas. La distribucion de las
llaves o tarjetas magnéticas debe estar documentada

7. El area de almacenamiento de muestras biolégicas debe ser tal que se eviten
pérdidas, deterioro y contaminacion, ademas de mantener la identidad e integridad
de las muestras. Esto aplica tanto antes como después de que se practicaron los
analisis de ADN

8. La seguridad del laboratorio debe ser monitoreado durante las 24 horas del dias por
un sistema de alarma de intrusion y/o personal de seguridad

Para controlar la seguridad en el laboratorio se deberan colocar letreros de
informacion de seguridad la cual permitira la identificacion visual de indicaciones de

seguridad basandose en una combinacion de colores y figuras geométricas.

Tabla No. 5. Simbolos de seguridad

Forma Forma
Significado Significado
geométrica geométrica
Prohibicién. Circulo Aviso (precaucion).
y banda cruzada en rojo Fondo triangular amarillo,
fondo blanco triangulo y simbolo negro
Obligatorio. Disco Informativo. Fondo
azul, simbolo o texto en rgctangular en v,erde,
blanco rectangulo negro, simbolo|o
texto en blanco
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Para la seguridad del laboratorio se debera asignar a un supervisor en cada area; area de
analisis de ADN nuclear y area de analisis de ADN mitocondrial. Cada supervisor tendra la
responsabilidad de asegurar que las operaciones realizadas en dicha area no constituyan
riesgos para la salud o la seguridad, y que las normas y reglamentos de seguridad
establecidos por el laboratorio sean comprendidos y aplicados por todo el personal. El
director del laboratorio o el jefe de calidad debe designar a un grupo de peritos los cuales
tomaran el papel de responsables de la seguridad, el nimero de personal que integren este
grupo dependera del numero de personas que por lo regular estén en el laboratorio,
tomando en cuenta el personal que labora en el laboratorio y personal de visita. Este grupo
tendra la obligacion de conocer las rutas de evacuacion y las zonas seguras, en caso de
desastres naturales, también debera ser capacitado en primero auxilios y la utilizacién de

extintores.

El laboratorio debe disponer de equipo de proteccion contra incendios y accidentes, asi
como, duchas y lavaojos, y un local de primeros auxilios perfectamente equipado y de facil
acces®’.

La instalacion de equipos contra incendios serd de acuerdo al grado de riesgo de
incendio, a la clase de fuego que se pueda presentar en el laboratorio y a las cantidades de
materiales en almacén y en proceso. Los responsables de la seguridad deben verificar que
los extintores contengan una placa o etiqueta, colocada al frente, y que se describa la

siguiente informaciot:

1. Nombre, denominacién o razén social del fabricante o prestador de servicios;
Nemotecnia (esquema) de funcionamiento;
Fecha de la carga original o del Udltimo servicio de mantenimiento realizado,
indicando al menos mes y afo;

4. Agente extinguidor;
Capacidad nominal, en kg o [;

En su caso, la contrasefia oficial del organismo de certificacion, acreditado y



aprobado en los términos de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
3.2.2.1.4 Manejo de Residuos Peligrosos
El laboratorio de Genética Forense debe separar y envasar todos los residuos peligrosos
biolégico-infecciosos, de acuerdo con sus caracteristicas fisicas y biologicas infecciosas.
Durante el envasado, los residuos peligrosos biolégico-infecciosos no deberan mezclarse

con ningdn otro tipd®.

Tabla No.6. Caracteristicas de los envases para residuos peligrosos biologico-

infecciosos.
. Saélidos Bolsas de polietiler Rojc
Recipientes no _
o Recipiente: ]
anatémicos Liquidos - Rojo
herméticos
Objetos punzo . Recipientes rigidos .
Sdlidos _ , Rojo
cortantes polipropileno

*NOM-087-ECOL-2002°.

Las bolsas deberan ser de polietileno de color rojo traslicido de calibre minimo 200 y
de color amarillo traslicido de calibre minimo 300, impermeables y con un contenido de
metales pesados de no méas de una parte por millon y libres de cloro, ademas deberan estar
marcadas con el simbolo universal de riesgo bioldgico y la leyenda Residuos Peligrosos
Bioldgico-Infecciosos. Las bolsas se llenaran al 80 por ciento (80%) de su capacidad,
cerrdndose antes de ser transportadas al sitio de almacenamiento temporal y no podran ser

abiertas o vaciadab

Los recipientes de los residuos peligrosos punzo cortantes deberan ser rigidos, de
polipropileno color rojo, con un contenido de metales pesados de no mas de una parte por
millon y libres de cloro, resistentes a fracturas y pérdidas de contenido al caerse,
destructibles por métodos fisicos, tener separador de agujas y abertura para depdsito, con
tapa(s) de ensamble seguro y cierre permanente, deberan contar con la leyenda que indique
‘RESIDUOS PELIGROSOS PUNZOCORTANTES BIOLOGICOINFECCIOSOS” vy
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marcados con el simbolo universal de riesgo biol8§ico

Los residuos peligrosos biolégico-infecciosos envasados deben almacenarse en
contenedores metalicos o de plastico con tapa, y ser rotulados con el simbolo universal de
riesgo biolégico, con la leyenda “RESIDUOS PELIGROSOS BIOLOGICO-
INFECCIOSOS". Para el almacenamiento de los residuos peligrosos biolégico-infecciosos

se debe destinar un area tempdral

Los residuos peligrosos biolégico-infecciosos deben ser tratados por métodos fisicos o
guimicos que garanticen la eliminacion de microorganismos patégenos y deben hacerse

irreconocibles para su disposicién final en los sitios autori2ados

En el caso de cofias, guantes, cubre bocas, el laboratorio debe establecer
procedimientos para su confinamiento ya que este tipo de material no pude ser eliminado

sin ningun tratamiento.

3.2.3 Métodos de ensayo y validacion de los métodos

Otro de los aspectos en que el laboratorio de Genética Forense debe ser estricto es en la
correcta aplicacion del método utilizado para los analisis de ADN. Para ello el laboratorio
debe considerar procedimientos que incluyan la recepcion de las muestras, la preparacion
de las muestras a analizar, es decir que las muestras sean la idoneas o cubran las
condiciones apropiadas (por ejemplo; secas en el caso de manchas de sangre, semen 0
saliva) para poder ser analizadas, también debe tener procedimientos para el
almacenamiento antes y después de su analisis y de las técnicas estadisticas para el analisis

de los datos obtenidos.

El laboratorio de Genética Forense debe tener también instrucciones para el uso y el
funcionamiento de todo el equipo que este involucrado en los anélisis €. ADNos los
métodos de ensayo y los procedimientos relacionados para el anélisis de ADN se deben

mantener actualizados, deben estar documentados y disponibles para todo el personal



involucrado en los analéis®

Algunos de los procedimientos analiticos con los que cuente el laboratorio debe contar
son™;

1. Procedimientos de operacion para cada proceso técnico analitico que utilice. Dichos
procedimientos incluirdn reactivos, preparacion de muestras, métodos de extraccion,
equipamiento y controles normalizados para el analisis de ADN vy la interpretacion
de resultados

2. Procedimientos de extraccién diferencial para muestras que en ciertos casos podrian
contener mezcla de semen y células epiteliales femeninas

3. Procedimientos para evaluar cuando sea posible la cantidad de ADN humano
presente en una muestra

4. Debera supervisar los procedimientos analiticos utilizando controles (positivo y
negativo) y patrones apropiados. Los siguiente patrones seran utilizados para
andlisis de casos por PCR:

Curva de cuantificacion para estimar la cantidad de ADN recuperada por extraccion

Controles de amplificacion positivos y negativos

Blancos de reactivos

Escaleras alélicas y/o marcadores internos de peso molecular para el analisis de loci

basado en PCR

El laboratorio debe tener y seguir procedimientos analiticos validados, deben estar por
escrito y aprobados por el jefe de control de calidad. El laboratorio debe verificar sus
procedimientos anualmente o cuando se den cambios sustanciales en los mismos.

3.2.3.1 Validacion
La validacion es la evidencia documentada que demuestra que a través de un proceso

especifico se obtienen resultados que cumplen con las especificaciones de calidad

establecidd, es decir la validacién es un procedimiento ordenado ya sea de observacién o
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experimentacion, en donde se recolecta la informacion obtenida para verificar que los

resultados arrojados permanecen en los limites establecidos.

Los métodos y procedimientos técnicos son procesos esenciales de un laboratorio de
andlisis de ADN de casos forenses que deben ser vaftdabkboratorio debe validar o

en su caso demostrar la confiabilidad de dicho método antes de utilizarlo.

Para el desarrollo de nuevos métodos de analisis de ADN propios del laboratorio o para
la modificacion de métodos previamente validados (métodos de normas nacionales o
internacionales, o publicados por la comunidad cientfficagl laboratorio debe planificar
la validacion del método y debe asignar a personal calificado, ademas de proveer los
recursos necesarigs En estos casos el laboratorio debe validar dichos métodos para

demostrar su desempefio.
Los estudios de validacién deben incluir minthi

Documentacién existente y disponible de la frecuencia del locus en la poblacion
Estudios de especificidad

Estudios de sensibilidad

Estabilidad, Reproducibilidad y Repetibilidad

Estudios poblacionales
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Estudios de precision y exactitud

Sin embargo cuando el laboratorio utilice metodologias validadas publicadas por la
comunidad forense o0 en normas nacionales o internacionales, tal cual se publican, entonces
antes de implementarlo se debe realizar una validacion parcial o verificacion de
desempefio, es decir el laboratorio debe hacer repeticiones de la metodologia hasta
demostrar la confiabilidad del procedimiento y su funcionalidad para el laboratorio,
siempre que se haga este tipo de validacion parcial se debe comparar con referencias

documentadas de ese procedimiento.
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Todas las validaciones y verificaciones de desempefio deben estar documentadas y los

registros se deben mantener para futuras revisidries

La prueba forense solo es reconocida como tal en el contexto de la sustentacion oral
de modo que cualquier hallazgo cientifico debe estar soportado en procesos analiticos
debidamente validados. Lo anterior supone que los laboratorios cuentan con protocolos de
validacidn ajustados a los lineamientos de control de calidad internacionalmente aceptados
por SWGDAM (Scientific Working Group an DNA Analisis Methods) y ISFG

(Internacional Society for Forensic Genetics) para este tipo de procedimientos
3.2.3.2 Control de Datos Estadisticos

Los célculos y la transferencia de estos deben estar sujetos a comprobaciones
apropiadas llevadas a cabo de una manera sistefiafoa la cantidad de datos que se
manejan se utilizan ordenadores o0 equipos automatizados (software que utiliza la
comunidad forense) para almacenar y procesar datos deben tener soporte logico
documentado y validado, ademéas se deben implementar procedimientos para proteger la
integridad de los datt’s es decir se deben implementar medidas adecuadas para evitar el
acceso no autorizado a los ordenadores que son utilizados para el andlisis de datos
obtenidos del analisis de ADN.

3.2.4 Equipos e Instrumentos
Para mantener altos estandares de calidad en el laboratorio de Genética Forense es
necesario contar con los equipos e instrumentos adecuados para el desarrollo de sus
funcione&®. Ademas de mantenerse en las mejores condiciones las 24 horas de los 365 dias
del afio. De manera que para mantener un control sobre los equipos utilizados en el

laboratorio de Genética Forense, se debe contar minimo con:

1. Procedimientos de uso y funcionamiento de los equipos
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Procedimientos para la identificacion interna de los equipos
Procedimientos para el uso de bitacoras en cada equipo

Programas de calibracion y mantenimiento

o~ w0

Procedimientos para instalacion, operacion y desempefio de los equipos

El laboratorio de Genética Forense debe tener procedimientos para el uso y
funcionamiento de los equipos en donde se asegure los equipos utilizados para los analisis
de ADN deben ser utilizados solo por personal capacitado para tal fin, esta capacitacion
debe ser comprobable. Es importante establecer un procedimiento de capacitacién para
personal de nuevo ingreso; tal procedimiento debe incluir las reglas de seguridad para el

manejo de los equipos, asi como su instructivo de opefation

Para la identificacion de los equipos el laboratorio debe elaborar procedimientos para la
elaboracion de etiquetas las cuales deben contener minimo: nombre, marca, modelo y
ndmero de serie del equipo, fecha de adquisicién, nombre del proveedor/fabriéante
una identificacion interna codificada por el laboratorio. Cuando el equipo ya se ha sometido
a algun mantenimiento o calibracion la etiqueta de calibracion o mantenimiento debe
contener el nombre, modelo y nimero de serie del equipo, identificacién de equipo, fecha
de la calibracion o mantenimiento, fecha de la préxima calibracibn o mantenimiento,
nombre de la compafiia que realizo la calibracion o mantenimiento y, nombre y firma del

responsable de la calibracion o mantenimiento.

Es recomendable que el laboratorio mantenga un registro de cada equipo e instrumento

gue contenga como minimo la siguiente informacion:

Nombre, marca, modelo y nUmero de serie del equipo

2. Nombre del proveedor/fabricante
Fecha de recepcion, fecha en que el equipo se comenzé a utilizar y fecha en que el
equipo quedd en desuso (esta ultima cuando aplique)

4. Datos de las compaifiias que proporcionan los servicios de mantenimiento y

reparacion



5. Informes de mantenimiento y calibracion
6. Historial de funcionamiento, reparaciones o modificaciones

7. Tiempo minimo y maximo entre calibraciones

Asi también es importante mantener registros del uso de los equipo mediante bitacoras,
ya que ademas de ser parte de las buenas practicas de laboratorio es evidencia documentada
gue respalda el sistema de gestidén del laboratorio ante una auditoria. La bitacora de uso de
equipos contendra como minimo: fecha y hora de uso, nombre del analista, tipo de muestra,
identificacion Unica de la muestra asignada por el laboratorio, analisis realizado, firma y

observaciones.

El laboratorio también debe tener programas de calibracion y mantenimiento para todo
el equipo o instrumento empleado en la realizacion del andalisis de ADN. La calibracion de
equipos e instrumentos sélo podra ser realizada por organismos acreditados. Ademas del
programa de calibracion, es necesario que el equipo esté sujeto a programas de
mantenimiento preventivo, el cual podra realizarse por personal del mismo laboratorio o

por personal especializado contratado para este fin
Equipos e instrumentos sujetos a calibracion:

TermoOmetros
Balanzas
Micropipetas
Microscopio
Termociclador

Refrigerador
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Procesadores de datos, etc.

Equipos e instrumentos sujetos a mantenimiento:

1. Secuenciadotes de ADN
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2. Computadoras

3. PCR tiempo real

Un caso especial, es la disponibilidad de patrones de calibracion en el laboratorio. No
es obligatorio que éste posea tales patrones, pero debe asegurar la trazabilidad de su equipo
de prueba a los patrones nacionales autorizados por la Secretaria de Economia (SECON).
En caso de que el equipo de prueba o instrumento del laboratorio no pueda ser calibrado en
México, el laboratorio debe pedir la autorizacion correspondiente a la SECON. Cuando el
laboratorio disponga de patrones de referencia, estos deben ser calibrados por un organismo
capaz de garantizar su trazabilidad con referencia a un patron nacional o internacional.
Estos patrones de referencia no podran ser utilizados para un propdsito diferente al de
calibracion.

Para asegurar el orden dentro de las instalaciones del laboratorio, se deben tener en
cuenta las siguientes recomendacidhes

Etiquetar todas las gavetas, archiveros y cajones

2. Fijar en un lugar visible una lista o diagrama que muestre el contenido de archiveros
y gavetas

3. Etiquetar instrumentos y equipos con sus caracteristicas, tales como nombre,
ubicacion dentro del laboratorio, nUmero de inventario y la fecha de la dltima y de
la proxima calibracion

4. Los equipos e instrumentos que estén sujetos a reparaciones, asi como los que estén
fuera de servicio, deberan ser controlados y sefalados, de tal forma que se evite su

utilizacion

La instalacion de los equipos e instrumentos sera en areas donde no estén sujetos a la
accion de la humedad, a altas temperaturas, y en general de todo aquello que pueda afectar
su funcionamiento y conservacfnLas mesas que soportan los equipos e instrumentos
deben ser disefiadas en forma tal que prevenga todo aquello que pueda afectar el correcto

funcionamiento, limpieza y mantenimieffto
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Cada éarea de andlisis de ADN: extraccion, cuantificacion, amplificacion, etc., debe
tener su propio equipo, instrumentos y materiales (pipetas, tubos, vaso de vidrio, etc.) para
evitar contaminacién con producto amplificA i el laboratorio tiene areas de anélisis
mitocondrial, estas areas también deben tener su propio equipo, instrumentos y material

(pipeta, tubos, etc).

Los equipos utilizados en el andlisis de ADN en el laboratorio deben estar sujetos a
calificaciones de instalacion, operacién y desempefio, entendiendo por calificacion a la
verificacion del cumplimiento de una caracteristica, aplicacion o funcionamiento del

equipo.

El término calificacidon se refiere al proceso sistematico de establecer que el equipo es

operativo, es decir es adecuado para el trabajo que se requiere.

La calificacion de instalacion son pruebas que se aplican a los equipos para garantizar
gue los equipos se encuentran instalados conforme a las especificaciones de disefio del
proveedor y criterios de aceptacion predeterminados. Es parte del ejercicio de la validaciéon
en la que se reune y se registra evidencia de que la instalacion de un equipo esta

cumpliendo con las especificaciones y con las recomendaciones del proveedor o fabricante.
La calificacion de operacion se refiere a las pruebas que se realizan para asegurar que
los equipos funcionan dentro de especificaciones de operacion, es decir se verifica de

manera documentada que el equipo realiza el propoésito para lo cual fue disefiado.

La calificacion de desempefio se realiza para garantizar que los equipos generen
resultados confiables y consistentes.

Ejemplo de algunos equipos sujetos a calificacion:

1. Espectrofotometro UV
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PCR tiempo real
PCR
Secuenciadores de ADN

Procesadores de datos (Software)
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Computadoras

3.2.4.1 Material de Laboratorio

Debido a la diversidad de formas y composicion del material que se emplea en el
laboratorio de genética forense y principalmente para el uso al que se destina, se le puede

clasificar en material de vidrio y material de plastico

Se debe tener suficiente cantidad de material para las pruebas, de acuerdo a los
programas de trabajo, tomando en cuenta el tiempo que necesita el material estéril para
estar en condiciones nuevamente de’yigmr ello es recomendable llevar registros del
material adquirido, del material que se ha dado de baja y de la existencia actual para poder

realizar las adquisiciones oportunamente.

No existe ningun meétodo de lavado que sea universalmente recomendado, por tanto
debera ser evaluado en cada laboratorio. Cada laboratorio debe disefiar su tren de lavado

segun sus necesidades.

3.2.4.1.1 Tren de Lavado

Para la limpieza del material de vidrio se propone el siguiente tren de lavado:

1. Sumergir el material de vidrio en una tina con hipoclorito al 10% durante 15
minutos (inactivar)

2. Transferir el material a una tina con agua de la llave
Lavar el material con jabén Dysh (no deja residuos)

Enjuagar el material con agua destilada



5. Preparar el material limpio para ser esterilizado en la autoclave durante 20 minutos,
(dependiendo de la carga de material a esterilizar). La ventaja de utilizar la
autoclave es que destruye microorganismos en poco tiempo, ya que el calor himedo
produce desnaturalizacion y coagulacion de proteinas. Ademas con esta
esterilizacién no se dejan residuos toxicos, el material sufre un deterioro muy bajo y

es economico.
Por otra parte los detergentes deben reunir ciertas condiciones cSfno son

Deben tener un alto rango de actividad microbicida
2. Deben ser estable al prolongado almacenamiento o a la exposicién de temperaturas
moderadamente elevadas
No deben alterarse completamente con la presencia de sales o material organica
No deben manchar o corroer superficie u objetos
No deben ser tdxicos o irritante a tejidos o piel

3.2.5 Manejo y Control de la Evidencia

El laboratorio adoptara un sistema documentado de identificacion de las muestras
recibidas (formato de recepciéon de muestras), el cual asegurara la integridad de la misma,
este sistema debe garantizar que las muestras no se confundan fisicamente y que puedan ser
rastreadas cuando se revisen los registros del labofa®rimboratorio debe disponer de
procedimientos que eviten las contaminaciones y/o cambios perjudiciales de las Muestras
Para llevar a cabo este sistema de identificacion el laboratorio contara con registros para la
cadena de custodia, uno de ellos es el formato de recepcion de muestras, por medio de la
cual se le da trazabilidad a la muestra desde el momento en que las muestras llegan al

laboratorio.
Cuando las muestras llegan al laboratorio lo primero es revisar la solicitud de

analisis de ADN para lo cual el laboratorio debe establecer y mantener politicas y

procedimientos para la recepcion de las solicitudes para analisis de ADN. El procedimiento

74



para la recepcion de solicitudes para el analisis de ADN debe a&&gurar

Que la solicitud defina correctamente los estudios que se requieren
2. Que la solicitud este perfectamente llenada, sin omitir nada (Fecha, numero de
Averiguacion Previa o Instruccion Legal, Institucion de Procedencia, Asunto
Solicitado, etc.)
Verificar que la solicitud corresponda a la especialidad pericial (Genética Forense)
Verificar que la solicitud este firmada en todos sus apartados

Verificar que los datos sean legibles y coherentes

o 0 M w

Verificar que los nombres estén escritos completamente, no debe haber iniciales ni
garabatos

Que la solicitud incluya una breve sinopsis del caso

8. En caso de haber una disconformidad durante la revision de la solicitud, se debe
establecer la forma correcta para realizar una desviacion o accién no conforme,

informando al cliente de cualquier correccion a dicha solicitud

Una vea terminada la revision de la solicitud el perito puede dar continuidad a la
recepcion de las muestras. El laboratorio debe tener procedimientos para el llenado del
formato de recepcidn de las muestras, el procedimiento debe asegurar que el formato sea

llenado correctamente para cual el perito responsable debe verificar y*&sentar

Asignar un cadigo unico interno para la solicitud, asignado por el laboratorio
Fecha de la recepcion de la muestra

Fecha y lugar de procedencia

Instruccién legal

Asunto solicitado

Tipo y nUmero de muestras

El tipo de embalaje en el que se presentan o son entregadas las muestras

Comprobar la integridad de los precintos

© ©® N o g s~ 0N PRE

Qué el rétulo exterior de la muestra no presente tachones o enmendaduras

10.Descripcion de las muestras. se describiran las caracteristicas: fisicas, quimicas,



biologicas y morfologicas de las muestras, donde el perito serd ser capaz de
establecer parametros de aceptacion para el estudio o en su caso el grado de
contaminacion de la muestra, si es que la presenta, y tendra la capacidad de utilizar
tratamientos fisicos o quimicos para preservar mejor la muestra. Cuando se utilice
algun tratamiento que pueda poner en riesgo el andlisis de ADN se debe comunicar,
para valorar como puede afectar al analisis. Aspectos a evaluar para predecir si las
muestras son viables o no para su analisis

11.Del contenido. Que al abrir los recipientes comprobar que la identificacion y
descripcién de los indicios correspondan a lo descrito en la solicitud. Debe haber
una relacion solicitud-muestra

12.En caso de detectarse alteraciones en la rotulacion o embalaje comunicarlas
enseguida al jefe inmediato y dejar constancia escrita en el formato de cadena de
custodia y si es posible fijar fotograficamente las alteraciones

13.Nombre de la persona que entrega las muestras

14.Fecha y hora de entrega

15.Nombre de la persona que recibe la muestra

16. Fotografiar las muestras durante la revision de la misma

17.Hacer el registro de traspaso correspondiente en el formato de cadena de custodia

18.Quien entrega y quien reciba debe conocer las inconsistencias detectadas

19.Si las inconsistencias no son aclaradas adecuadamente solicitar nueva toma de
muestras (cuando aplique) o hacerlas saber a las autoridades correspondientes, para
descartar confusiones de las muestras

20.Redactar en forma breve el caso

21.Verificar que el estudio que solicita se acorde a las muestras enviadas

22.Verificar que si las muestras son aptas o no para dicho estudio

23.Observaciones

Este formato de recepcion de muestras es parte de la cadena de custodia. La cadena de
custodia permite garantizar la autenticidad de las mu&stgas que es un conjunto de
documentos escritos donde queda registrada la gestion de las muestras desde la recoleccion

del lugar de los hechos, embalaje, transporte, andlisis, almacenamiento y disponibilidad
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final de éstas. En estos documentos debe quedar constancia de quien ha manipulado las
muestras y que tratamiento han recibido. Por ello, tanto en los documentos como en los
contenedores debe existir un apartado dedicado a la cadena de custodia en los que debe
constar al menos: Nombre o identificacion de la persona que realiza el levantamiento en el
lugar de los hechos de muestras y su firma, la fecha y hora en que se realiz6 el
levantamient?'.

Para llevar a cabo la adecuada proteccion de las muestras, es importante contar con las
instalaciones adecuadas (espacio suficiente, temperatura, humedad, etc) para su
almacenamiento. El lugar de almacenamiento esta sujeto a las mismas consideraciones de
mantenimiento y seguridad (acceso limitado) que el resto de las instalaciones del
laboratori@. Cualquier muestra que no este en proceso de anélisis debe almacenarse en un
recipiente y en las condiciones de refrigeracion, humedad, etc. adecuadas, dependiendo de

la naturaleza de la propia muestra, para evitar su contaminacién y degradacion.

El laboratorio debe contar ademas con procedimientos para toma de muestras de
referencia como sangre, semen e hisopado. Los procedimientos para la toma de muestras
deben asegurdr

1. La asistencia simultdnea en su caso de las personas relacionadas, a excepcion de los
casos en donde la autoridad ha solicitado la toma de muestras a las personas en
diferente sitio

2. Que cuando se trate de un menor, éste debe estar siempre acompafiado de quien
legalmente lo represente

3. Informar el alcance y finalidad del andlisis, en la medida en que este tenga
capacidad para entenderlo

4. Que las personas no estén sometidas a engafio o presion alguna
Obtener el consentimiento informado de cada una de las personas, antes de la toma
de la muestra y en el caso del menor, de quien legalmente lo represente

6. Que el area de toma de muestras debe garantizar la privacidad en las etapas de

registro y de la toma de muestras
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7. Si el laboratorio requiere utilizar las muestras como material de referencia,
muestreos poblacionales, en investigaciones cientificas debe solicitar autorizacion
por escrito al usuario durante la toma de muestra

8. Para certificar la identidad de las personas solicitar credencial con fotografia, para
lo cual el perito debe:

Fotocopiar del documento de identificacion, en caso de no tenerlo tomar huella todos

los dedos

Una vez tomadas las muestras de referencia el perito debe rotularlas con la siguiente

informacién como minin{d:

Caddigo unico interno de la muestra asignado por el laboratorio
Fecha de toma de la muestra o fecha de la recepcion de la muestra
Nombre de la persona a la que se tomé la muestra o quien recibié la muestra

Iniciales de la persona que realizo la toma de la muestra o quien recibié la muestra

o~ 0 DbdPRF

Parentesco con la victima o con los restos

En todos los casos el laboratorio retendra una porcion, trozo o fragmento de las
muestras de evidencia originales para pruebas adicionales. Esta debera ser almacenada con
objeto de minimizar la degradacion y cualquier prueba adicional debe ser disefiada
independientemente de la printéra

3.2.6 Aseguramiento de la Calidad

El laboratorio debe tener procedimientos de control de la calidad para realizar el

seguimiento de la validez de los analisis llevados a cabo.
Para asegurar la calidad de los resultfdos

1. El laboratorio debe incluir blanco de extraccion cada vez que realice un

procedimiento
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El laboratorio debe incluir controles positivo y negativo en cada montaje de PCR

El laboratorio debe incluir blancos de reactivos

El laboratorio debe utilizar e incluir escaleras alélicas secuenciadas y estandar
interno, en todos los montajes de geles o corridos en equipos de electroforesis
automatizados. Asi como a los productos de PCR

Tablas estadisticas

Graficas de control

Guardar muestras para posteriores estudios y peritajes

Para tipificacibn manual en geles colocar escaleras alélicas cada seis muestras

En casos de paternidad, repetir el analisis de las muestras del padre y del hijo (a)
desde la extraccion, para confirmar los resultados. En este caso el nuevo andlisis lo

debe realizar otro perito

10.El director del laboratorio o la persona que asigne (diferente a las que participaron

en la realizacion del analisis), debe revisar antes de enviar el informe de resultados,
de cada uno de los casos a la autoridad. De esta revision debe quedar registro:

12.1 Los registros de cada caso

12.2 La tipificacion de las muestras a partir de las imagenes de los geles o los

electréferogramas

12.3 Los controles y blancos

12.4 Los calculos probabilisticos

12.5 Interpretacion de resultados

12.6 Los informes de resultados

11.El laboratorio debe mantener registros de las capacitaciones y evaluaciones de

conocimiento y aptitud del personal del laboratorio

12.El laboratorio debe participar en minimo una prueba inter-laboratorial anual y tomar

los correctivos inmediatos en caso de obtener resultados no consensuados. La
SLAGF posee un programa para favorecer la colaboracién y mejora de la calidad de
los resultados obtenidos. El concepto basico del programa es que un caso de
paternidad o forense ficticio es enviado y analizado por todos los laboratorios
participantes. Ademas, se incluye un caso tedrico para el célculo del indice

correspondiente. Y los resultados de cada control de calidad es la base de una



discusion para mejorar la calidad de los analisis de ADN. En el proceso de
estandarizacion también han jugado un papel principal organizaciones como la
TWGDAM («Technical Working Group on DNA Analysis and Methods») en
EE.UU., la EDNAP («European DNA Profiling group») y la ENFSI («European
Network of Forensic Science Institutes») en Europa, asi como las actividades de los
distintos grupos de trabajo de la ISFG («International Society for Forensic
Genetics») entre las que destaca la realizacion de ejercicios colaborativos con
numerosos laboratorios participantes (sélo en el ejercicio del GEP-ISFG [«Grupo
Espafiol Portugués de la ISFG»] participan anualmente mas de 100 laboratorios de
Espafa, Portugal y Sudamérica, principalmente). Todas estas actividades estan
coordinadas por la «DNA Comission» de la ISFG, que regularmente emite
recomendaciones sobre el analisis de individualizacion de ADN en la pericia
forense. El fruto de este esfuerzo se ve plasmado hoy en dia en el reconocimiento
internacional de la Genética Forense como una de las disciplinas cientificas con
niveles mas altos de estandarizacion en las técnicas utilizadas y criterios de

analisié?.

3.2.6.1 Marcadores Genéticos de interés Forense

Actualmente, los marcadores mas extendidos a nivel mundial son los 13 STRs
autosomicos integrados en el sistema CODIS («Combined DNA Index System»)
establecido en 1997 por el FBI para la creacion de un banco de datos nacional. La
probabilidad de coincidencia al azar entre individuos no relacionados mediante el analisis
de los 13 marcadores del CODIS es inferior a uno en un%illén

Las dos principales compafiias implicadas en identificacion humana (Applied
Biosystems y Promega Corporation) comercializan hoy en dia kits para la amplificacion
conjunta de los 13 STRs del CODIS mas dos STRs adicionales, que son distintos entre
ambas firmas. De esta forma, en una Unica reaccion es posible obtener un perfil genético

bastante completo de una mue¥tra
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Tabla No. 7. Marcadores STR mas utilizados ADN EN EL AMBITO FORENSE

STRs CODIS Profiler Prof. Plus| Cofiler Power Identifiler
Plex 16

D3S1358 X X X X X X
X

VWA X X X X

FGA X X X X X

AMG X X X X X

THO1 X X X X X
X

TPOX X X X X
X

CSF1PO X X X X
X

D5S818 X X X X
X

D13S317 X X X X
X

D7S820 X X X X X

D2S1338 X
X

D8S1179 X X X
X

D18S51 X X X
X

D21S11 X X X
X

D16S539 X X X

D19S433 X

Penta D X

Penta E X

El Grupo Espariol y Portugués de la Sociedad Internacional de Genética Forense
(GEP-ISFG) que a través de su Grupo de Base de Datos de ADN Nuclear mantiene una
pagina web (http://www.ertzaintza.net/adn_nuclear) en la que se centralizan datos de las

frecuencias alélicas de los marcadores de ADN nuclear autosémicos de diversas
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poblaciones Espafiolas, Portuguesas y Latino Americanas utilizadas en el campo de la
genética forense. Otro ejemplo de cooperacion internacional es el desarrollo de una base de
datos para los sistemas STR incluidos en el sistema SGM Plus en diversas poblaciones
Europeas, llevado a cabo por el Grupo de Trabajo en ADN (DNA Working Group) de la
Red Europea de Institutos Forenses (European Network of Forensic Science Institutes;
ENFSI) y de libre acceso por internet (www.str-base.org). La pagina permite obtener el
calculo de la frecuencia de un perfil STR multilocus introduciendo los datos de tipaje

alélico de la muestra problema a partir de distintas poblaciones Edfopeas

El Scientific Working Group on DNA Analisis Methods (SWGDAM) desarrollo
una base de datos de ADN mitocondrial que puede obtenerse a través de la siguiente

direccion de Internethttp://www.fbi.gov/hg/lab/fsc/backissu/april2002/exdhtm y que

permite la busqueda de haplotipos de HV1 y HV2 en diversos grupos poblacionales

mundiales (Caucasoides, Africanos, Asiatico¥....)

3.2.7 Informe de Resultados

Los resultados de los analisis efectuados por el laboratorio deben ser informados en
forma exacta, objetiva, clara y sin ambigtiiedades. El laboratorio mantendra, como minimo
un ciclo de auditoria, en un archivo del caso toda la documentacion generada y relacionada
con el analisis del mismo, donde se incluyan las notas, hojas de trabajo, documentos
impresos, tablas y otros datos o registros utilizados por los analistas para sustentar sus

conclusiones.

El laboratorio debe tener politicas y procedimientos documentados para la

elaboracién de los informes (dictamen) de resultados. Estos deberfiAtir

El tipo de formato que debe cumplir el informe de resultados
2. La manera en la que se emitiran los informes de resultados para su revision, solo si
el laboratorio asi lo establece

3. Silos resultados se pueden informar al cliente via telefénica, solo si las politicas del
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laboratorio lo establecen
4. El tiempo de retencion de los informes de resultados, la cual estara en funcion de la
normatividad vigente y de la legislacion aplicable al laboratorio

5. La autorizacion de salida de los informes de resultados

El contenido que el informe de resultados debe contener como miriino es

1. Titulo

Nombre del laboratorio

Identificacibn Unica del caso, esta identificacion puede ser mediante una
combinacién entre el cédigo Unico interno asignado por el laboratorio y el nimero
de averiguacion previa, por ejemplo. Este apartado debe aparecer en todas la hojas
para asegurar que la pagina es reconocida como parte del informe

NuUmero de paginas y total de paginas. Ej. pagina 1 de 25 6 (1/25)

Nombre del cliente

Tipo de caso

Planteamiento del problema

Analisis solicitado

© ©® N o g A

Descripcion de indicio y materiales de estudio como documentos utilizados

10.Descripcion de la metodologia empleada (pruebas presuntiva y confirmativas,
técnica de extraccion, cuantificacion, PCR y andlisis de producto amplificado)

11.Marcadores genéticos analizados y sus resultados

12.Interpretacion

13.Resultados y conclusiones

14.Disposicion de la evidencia

15. Fijacion fotogréfica

16.Firma y titulo o identificacion equivalente de la(s) persona(s) que aceptan la
responsabilidad del contenido del informe

17.Declaracion de que el ensayo solo afecta a los objetos sometidos a ensayo.

Indicacion de que el informe no debe reproducirse parcialmente sin la aprobacion

por escrito del laboratorio de ens&/



18.Las correcciones o adiciones a un informe ya emitido deberan realizarse Unicamente
por medio de un nuevo documento, en el que se especifique claramente que se trata
de un nuevo documento relacionado con el informe a corregir o ampliar

19.Cuando se incluyan opiniones o interpretaciones, deben documentarse y estar
claramente diferenciadas del resultado del andlisis y realizadas por personal

autorizadd>®?
El laboratorio de Genética Forense debe asegurarse de que el informe de resultados

contenga toda la informacion relevante que requiere la norma NMX-EC-17025-IMNC-
2006.
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Planteamiento del Problema

El uso de los analisis de ADN en apoyo a la investigacion de un ilicito, ha sido el
avance mas significativo en las ciencias forenses. En los udltimos aflos se han ido
desarrollando nuevas tecnologias de identificacion por ADN que han permitido extender la
prueba a muestras que hasta ahora no podian ser objeto de la misma, por lo que los
controles de calidad resultan imprescindibles para todos los laboratorios de Genética

Forense.

Actualmente existen grupos como el ASCLD/LAB, AICEF, GITAD, FBI, GEP-
ISFG y el Comité Nacional de Genética en México entre otros, que han desarrollado
procedimientos para el levantamiento de indicios y la estandarizacion de las técnicas, etc.,
sin embargo aun no se han desarrollado normativas para regular el control de calidad en

estos laboratorios.

En México no existen normas especificas que regulen el control de calidad en los
laboratorios de Genética Forense, ya que esta es una disciplina de reciente creacion, pero
existen normas que pueden ser adaptadas a estos, tales como la NMX-9001-2000, la cual
brinda al laboratorio el desarrollo de Sistema de Gestion de Calidad que le permite ser

competitivo con otros laboratorios.

En México es necesaria la implementacion de un control de calidad dentro de los
laboratorios de Genética Forense, para garantizar que se lleven acabo lineamientos
apegados a los procedimientos y protocolos del laboratorio, ademas de garantizar las

trazabilidad de la muestra, la calidad y homologacién de los resultados.

Por lo que en el presente trabajo se proponen los estandares de referencia
necesarios para llevar acabo un control de calidad en los laboratorios de Genética Forense
del pais, con el fin de introducir el concepto de control de calidad en dicho laboratorio y
lograr la estandarizacion a nivel Nacional, y asi estar en condiciones de ser un lugar

confiable y de prestigio en estudios forenses en genética.
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Objetivo

Establecer los estandares de control de calidad para un laboratorio de Genética y sus

Aplicaciones Forenses.
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Metodologia:

1. Se realiz6 una revision bibliogréafica sobre el control de calidad para los laboratorios
de Genética y sus Aplicaciones Forenses. La revision se realiz6 en:

a. Base de Datos:
i. Medigraphis
ii. Medline
b. Web
i. P&gina de la Internacional Society for Forensic Genetics (ISFG)
ii. Pagina de la Sociedad Latinoamericana de Genética Forense
(SLAGF)
iii. Pagina del Grupo Espafol Portugues (GEP-ISFG)
iv. Pagina de la Academia Iberoamericana de Criminalistica y Estudios
Forenses (AICEF)
v. Pagina de la American Society of Crime Laboratory Directors
(ASCLD)
vi. P&agina del Grupo Iberoamericano de Trabajo en ADN (GITAD)
vii. Google Académico
c. Libros especializados en el analisis del ADN con enfoque forense y en
Sistemas de Calidad
d. Revistas:
i. Journal Forensic Science
ii. Croatian Medical Journal
iii. Forensic Sci. Int.
Iv. Rev Mex de Patol Clin
e. Tesis de investigacion en el area forense y el control de calidad

La ruta de revision en base de datos y en la Web se realiz6 en base a los siguientes
criterios:

Control de calidad y genética forense

o Recomendacion de estandares de calidad en genética forense

o Normas de calidad, genética forense

o Gestidn de calidad, genética forense

(@)

2. Se selecciono la informacion referente al control de calidad en los laboratorios de
genética forense y areas afines, asi también la informacion referente a las bases de
genética forense y los avances que hay en otros paises respecto a la Acreditacion
bajo la norma ISO/IEC 17025:2005.

3. Se realizaron visitas al laboratorio de genética forense para poder observar la forma
de trabajo y las condiciones en que se labora

4. Se redacto los requerimientos minimos de control de calidad necesarios para el
laboratorio de Genética y sus Aplicaciones Forenses en México para lograr obtener
una Acreditacion bajo la norma MNX-EC-17025-IMNC-2006

5. Se realizaron las correcciones necesarias

6. Se entrego el proyecto final
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Importancia del Estudio

Establecer los requisitos minimos que los laboratorios de Genética Forense deben
cumplir para obtener una acreditacion bajo la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006, con el
fin de homologar los criterios de trabajo en todos los Laboratorios de Genética Forense en
México y asi poder demostrar la competencia técnica del laboratorio y obtener un

reconocimiento a nivel nacional e internacional.
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Conclusion

Los Laboratorios de Genética Forense para obtener una ACREDITACION deberan
adoptar, implantar y mantener un Sistema de Gestion de la Calidad bajo la norma MNX-
EC-17025-IMNC-2006 para demostrar la competencia técnica de su personal y la validez
técnica de sus resultados, para lograr esto los laboratorios de Genética Forense deberan
asegurarse que su personal conozca y comprenda los objetivos y politicas establecidos por
el laboratorio, ademas de generar una cultura de trabajo bajo un Sistema de Gestidn de la
Calidad.

Una vez obtenida la ACREDITACION los laboratorios de Genética Forense podran

demostrar que los resultados de los analisis de ADN son CONFIABLES, ademés de

demostrar que trabajan bajo un control de calidad documentado.
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LOGO

Guia de los Requisitos minimos, administrativos

técnicos, para obtener una Acreditacion bajo la norm

MNX-EC-17025-IMNC-2006

y Cadigo

a
Pag.0/0

1. Requisitos Administrativos

SI

NO

N/A

1.1

Organizacion

1.

¢El laboratorio cuenta con personal para la elaboraciéon
documentacién?

e la

2.

¢ El laboratorio tiene los medios econdmicos para cumplir co
objetivos que el laboratorio ha establecido y cubrir los requisitg
calidad que exige la NMX-EC-17025-INMC-20067?

n los
DS de

¢,Hay compromiso de la alta direccion para lograr la acreditacion

del laboratorio?

¢ El laboratorio cuenta con una Certificacion?

Si el laboratorio cuenta con una Certificacion, ¢el laboratori
evaluado y comparado los requisitos que esta cumpliendo b
norma NMX-CC-9001-2000 y los requisitos que la norma NN
EC-17025-IMNC-2006 pide para lograr una acreditacion?

0 ha
ajo la
f1X-

¢, Se han establecido las responsabilidades y funciones del pe
asi como las responsabilidades especificas, las relacion
autoridad y los perfiles de cada miembro del laboratorio que
involucrado directamente en actividades relacionadas con la {
en que se realizan los analisis?

rsonal

es deg
este

orma

¢ El laboratorio cuenta con un organigrama?

¢El laboratorio cuenta con una gerencia técnica o jefe de ¢
quien responsable de controlar las operaciones técnicas
aseguren la calidad requerida por las operaciones del laboratg

alidad
que
rio?

El laboratorio cuenta con su Cédigo de Etica, en el cug
establece (como minimo):

| se

9.2 | La imparcialidad del laboratorio

9.3 | La independencia del laboratorio

9.4 | La integridad del laboratorio

9.5 | La confidencialidad de los resultados

1.2

Sistema de Calidad

1.

El laboratorio cuenta con una politica de calidad, la cual incluy

El compromiso del la alta direccién con la buena practica y

11 con la calidad de sus ensayos

1.2 | Especifica el tipo de servicio que ofrece el laboratorio

1.3 | Especifica quienes son los clientes del laboratorio

Cual es el propdsito del sistema de gestion de calidad del

14 laboratorio

El compromiso de todo el laboratorio con el cumplimiento

1.5 la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006

Es emitida bajo la autoridad de la alta direccién, y de todo

1.6 : e
personal involucrado en su realizacion

E

Manual de Calidad incluye (como minimo) lo siguiente:

2.1 | Politica, objetivos y propésitos de calidad

2.2 | Organizacion y direccion

2.3 | Sistema de Gestion
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2.4 | Responsabilidades, autoridad e interrelacién entre el perspnal
2.5 | Evaluaciones del personal y capacitacion
2.6 | Instalaciones
2.7 | Manejo y control de la evidencia
2.8 | Procedimientos analiticos y su validacion
2.9 | Calibracién y mantenimiento de equipos
2.10| Acciones preventivas
2.11| Acciones correctivas
2.12| Preparacioén de informes
2.13| Saludy seguridad
2.14| Auditorias
2.15| Revisiones por la Direccion
3. ¢Ellaboratorio cuenta con procedimientos para el mantenimignto y
revisiones de los documentos?
4. (El laboratorio cuenta con procedimientos para el almacenaniento
(papel o electrénico) de los documentos?
1.3 | Control de Documentos

1. ¢El laboratorio cuenta con procedimientos para homogenizar el
formato que deberan cumplir los documentos emitidos par el
laboratorio?

2. ¢El laboratorio cuenta con procedimientos para la revision y
aprobacion de los documentos emitidos?

3. ¢El laboratorio cuenta con procedimientos para la distribucign de
los documentos emitidos?

4. (El laboratorio cuenta con procedimientos para la Remocign de
Documentos Obsoletos?

5. ¢El laboratorio cuenta con procedimientos para la modificacidn de
los documentos?

6. Ellaboratorio cuenta (minimo) con los siguiente documentos:

6.1 | Manuales de calidad de Genética Forense

6.2 | Organigramas

6.3 | Cddigo de Etica

6.4 | Planes de calidad

6.5 | Instructivos de trabajo

6.6 | Reglamentos

6.7 | Memos

6.8 | Especificaciones de producto, ensayo, proceso, etc.

6.9 | Actas de reunion

6.10| Procedimientos de:

6.10.1| Personal (perfil, capacitacion, evaluaciones)

(seguridad)

6.10.2 Instalaciones y condiciones ambientales

6.10.3

mantenimiento, limpieza, uso de bitdcoras)

Equipos (calificaciones, calibraciong

v
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6.10.4| Recepcién de Muestras

9.10.5| Métodos analiticos (metodologia y su validacion)

Reactivos (clasificacién, bitdcoras, hoja |de
6.10.6 .
seguridad)

6.10.7| Manejo y control de la evidencia

6.10.8| Aseguramiento de la calidad

6.10.9| Informe de resultados

6.10.10| Limpieza (areas, material de vidrio)

6.10 11 Pro_cedlmlentos para el llenado de formatos,
registros

6.11| Formularios o registros, etc.

1.4

Control de Registros

1. Ellaboratorio cuenta con procedimientos para:

La identificacion o codificacion de los registros

El tipo de almacenamiento (papel o electrénico) de
registros

0s

El mantenimiento y actualizacion de los registros

La destruccion de los registros obsoletos

Realizar copias de seguridad

2. ¢El laboratorio cuenta con procedimientos para el tiempo de
conservacion de los documentos en base a las disposiciones |egales

0 normativas?

1.5

Revision de Solicitudes de Analisis de ADN

1. (Ellaboratorio tiene politicas y procedimientos para la revision de

solicitudes de analisis de ADN?

2. Ellaboratorio mediante sus politicas y procedimientos para la
revision de solicitudes de analisis de ADN asegura:

¢, Qué la solicitud de analisis de ADN cubre los requisitos
minimos solicitados por el laboratorio de Genética Forense
2.1 | (Quien solicita, dirigida al director del laboratorio de Genética

analisis solicitado)

Forense, dirigida al laboratorio de Genética Forense, el tipp de

El laboratorio cuenta con los recursos y la capacitad para

2.2 . L o
realizar el andlisis solicitado

Que el cliente ha entendido cual es procedimientos a seguir

2.3 para el analisis de ADN de la muestra que esta entregando

2.4 | durante el andlisis antes de continua con el andlisis de ADN
de la muestra

El cliente sera informado de cualquier no conformidad surgida

1.6

Suministros

1. Ellaboratorio cuenta con procedimientos para:

1.1 | La adquisicidn de reactivos y materiales

1.2 | Larecepcion de reactivos y materiales

1.3 | El almacenamiento de reactivos y materiales

1.4 | La evaluacion de los proveedores

1.7

Servicio al Cliente

1. ¢El laboratorio cuenta con procedimientos para asegurar

seguimiento del desempefio del laboratorio en relacion a los

andlisis realizados?

el
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2. ¢ Ellaboratorio realiza encuestas a los clientes, con el fin de brindar
un mejor servicio?

3. ¢El laboratorio cuenta con procedimientos para la resolucign de
guejas?

1.8 | Acciones Correctivas

1. (Ellaboratorio tiene procedimientos para la implementacion de las
acciones correctivas?

2. ¢El laboratorio supervisa los resultados para asegurar que las
acciones tomadas han sido eficaces?

1.9 | Acciones Preventivas

1. ¢Los procedimientos de acciones correctivas incluyen el inicjo de
dicha accién y la aplicacion de controles para asegurar que las
acciones son eficaces?

1.10 | Auditorias

1. ¢Las auditorias internas se realizan anualmente en base a un
programa establecido por el laboratorio?

2. ¢Ellaboratorio documenta y retiene la documentacion generada
durante la auditoria por lo cuatro afios?

3. ¢El auditor cuenta con la formacion adecuada para realizar dighas
auditorias?

4. ¢Las auditorias externas se realizan cada cuatro afnos?

5. El programa de auditorias cubre (minimo) los siguientes requisitos:

5.1 | Programas de aseguramiento de la calidad

5.2 | Organizacion y direccion

5.3 | Sistema de Gestion

5.4 | Personal

5.5| Instalaciones

5.6 | Manejo de evidencias

5.7 | Validacion

5.8 | Procedimientos analiticos

5.9 | Calibracion y mantenimiento

5.10| Acciones Correctivas y Preventivas

5.11| Informes

5.12| Seguridad

5.13| Auditorias internas

5.14| Revisiones por la Direccion

6. ¢Ellaboratorio realiza un informe final de las auditorias?

7. ¢Ellaboratorio da seguimiento a las acciones correctivas de Igs no
conformidades generadas durante las auditorias?

1.11 | Revisiones por la Direccion

1. ¢Ellaboratorio considera las Revisiones por la Direccién al menos
una vez al afo)?

2. Paralas Revisiones por la Direccién se considera minimo lo
siguiente:
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La adecuacion de las politicas y los procedimientos, es decir si
2.1 | las politicas y procedimientos que el laboratorio ha establecido
y mantenido siguen siendo aplicables a las necesidades |y a |g
actual situacion del laboratorio
2.2| Los informes del personal directivo y de supervision
2.3 Los resultados de las auditorias internas recientes
2.4 Las acciones correctivas y preventivas
25| Las evaluaciones por organismos externos (auditprias
externas)
2.6 | Los resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los
ensayos de aptitud
2.7 | Todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado
2.8 | La retroalimentacion de los clientes
29| Las guejas
2.10| Las recomendaciones para la mejora
2.11| Actividades de control de calidad y formacion del personal

2. Requisitos Técnicos

SI NO | N/A
2.1 | Personal
1. El perfil que se requiere para cada puesto desempefiado|en e
laboratorio incluye como minimo:
1.1| Nivel de educacion
1.2 | Conocimientos técnicos
1.3 | Conocimientos de normas y legislaciones asociadas
2. ¢ El perfil para cada puesto desempefiado en el laboratorio [se hg
documentado en el Manual de Calidad?
3. ¢Las responsabilidades para cada puesto desempefiado| en el
laboratorio se ha documentado en el Manual de Calidad?
4. ¢Ellaboratorio tiene programas de capacitacién para su personal?
5. ¢El laboratorio mantiene registros de las capacitaciones de su
personal?
6. ¢El laboratorio tiene programas para la evaluacidon y superyision
técnica del personal?
2.2 | Instalaciones y Condiciones Ambientales

1. ¢El laboratorio cuenta con procedimientos para la seguridad del
personal en caso de algin accidente (ej derrame de reactivos)?

2. ¢El laboratorio cuenta con procedimientos para el almacenamiento
de reactivos?

3. ¢El area de almacenamiento de reactivos cuenta | con
procedimientos para la distribucién y clasificacién de reactivos y
para el acceso al area?

4. ¢El laboratorio cuenta con procedimientos para el almacenamiento
temporal de las muestras biolégicas recibidas?

5. ¢El laboratorio cuenta con procedimientos para asegurar la

integridad de las muestras biolégicas almacenadas temporalmente

antes y después de su analisis?
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6. ¢Las areas de analisis de ADN estan separadas fisicamente?

7. (El &rea administrativa esta separada fisicamente del area de
andlisis de ADN?

8. ¢La superficie total del laboratorio esta en funcién de la cantidad
de personal que labora, de los equipos necesarios para realizar 10$
analisis de ADN y de las areas necesarias de almacenamiento de
reactivos y muestras biolégicas?

9. ¢El acabado de los pisos, paredes y techos facilitan su limpieza y
evitan la acumulacién de polvos?

10. ¢ Lainstalacion de la iluminaciéon no interfiere con la visibilidad| del
perito?

11. ¢La instalacién de los ductos de ventilacion, agua, engrgia
eléctrica, etc. es tal que evita accidentes por goteos o fugas y
permite su mantenimiento?

12. ¢El laboratorio cuenta con procedimientos para la limpieza y
desinfeccion de las areas, mobiliario, equipos y material de vidrio?

13. ¢ El laboratorio cuenta con procedimientos para el uso de|ropa
protectora tanto para el personal del laboratorio como para el
personal de visita?

14. ¢ El laboratorio cuenta con procedimientos que limiten el ingreso de
alimentos, bebidas y objetos personales a las areas de analisis de
ADN?

15. ¢ El laboratorio cuenta con procedimientos para el acceso limitado a
visitantes a las areas de andlisis de ADN, asi como a los registros V|
documentacién generada por el laboratorio?

16. ¢ El laboratorio cuenta con procedimientos para la disposicion|final
de los residuos peligrosos?

17. ¢El laboratorio cuenta con procedimientos de evacuacién en caso
de desastres naturales?

18. ¢El laboratorio cuenta con el equipo de seguridad comog son
extintores de fuego, regaderas o lava 0jos?

19. ¢El laboratorio cuenta con responsables de seguridad?

20. ¢Los responsables de seguridad cuentan con la capacitacién en

primeros auxilios y en el manejo de equipos de seguridad?

2.3 | Métodos de ensayo y validacion de los métodos

1. ¢Los métodos de ensayo y los procedimientos relacionados al
analisis de ADN se mantiene actualizados, documentadps y
disponibles para el personal involucrado en los analisis?

2. ¢El laboratorio cuenta con procedimientos para cada proceso
técnico utilizado?

3. ¢Ellaboratorio cuenta con procedimientos para:

3.1 | Pruebas presuntivas y confirmativas

3.2 Extraccién de ADN, para las diferentes muestras bioldgicas
"~ | recibidas

3.3 | Cuantificacion del ADN

3.4 | Amplificacion del ADN

3.5 | Andlisis de los resultados obtenidos en la amplificacion

4. ¢Ellaboratorio cuenta con procedimientos para la validacion de los
métodos desarrollados o modificados por el propio laboratorio
antes de utilizarlos?

5. ¢El laboratorio cuenta con procedimientos para la validacién de los

métodos normalizados o publicados en por la comunidad forense
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antes de utilizarlos?

6.

¢El laboratorio mantiene registros de todas las validaciones

realizadas?

2.4 | Equipos e Instrumentos

1.

¢ El laboratorio cuenta con procedimientos para el uso y
funcionamientos de los equipos, incluyendo la capacitacion de
personal para tal fin?

¢ El laboratorio cuenta con procedimientos para identificacion de
los equipos?

La identificacion de los equipos incluye como minimo:

3.1 | Nombre, marca, modelo y nimero de serie del equipo

3.2 | Fecha de adquisicion

3.3 | Nombre del proveedor/fabricante

3.4 | Identificacién interna asignada por el laboratorio

Cuando se trate de una identificacion de alguna calibracion o

3.5 | mantenimiento, ademas de los puntos anteriores la etiqueta

debe contener:

3.5.1| Fecha de la calibracién o mantenimiento

3.5.2| Fecha de la pr6xima calibracion o mantenimiento

3.5.3 .
0 mantenimiento

Nombre de la compafiia que realizé la calibracjon

3.54

0 mantenimiento

Nombre y firma del responsable de la calibracipn

a.

¢ El laboratorio cuenta con procedimientos para el uso de bitagoras

en cada equipo?

5.

Las bitacoras contienen minimo los siguientes datos:

Fecha y hora de uso

Nombre del perito

Andlisis realizado

Tipo de muestra

Identificacion interna de la muestra asignada por el laboratorio

Firma del perito

Observaciones

¢ El laboratorio cuenta con programas de calibracién y
mantenimiento para los equipos?

¢ El laboratorio cuenta con procedimientos para la instalacion,
operacion y desempefio de los equipos?

El laboratorio mantiene registros de cada equipo que incluye como

minimo la siguiente informacion:

8.1 | Nombre, marca, modelo y nimero de serie del equipo

8.2 | Nombre del proveedor/fabricante

Fecha de recepcion, fecha en que el equipo se comenzé 4

cuando aplique)

8.3 | utilizar y fecha en que el equipo qued6 en desuso (esta ultjma

8.4

Datos de las compafiias que proporcional los servicios de
mantenimiento y reparacion

8.5 | Informes de mantenimiento y calibracion

8.6 | Historial de funcionamiento, reparaciones o modificaciones

8.7 | Tiempo minimo y maximo entre calibraciones
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2.5 | Manejo y Control de la Evidencia

1. ¢El laboratorio cuenta con procedimientos para la revision de
solicitudes de ADN?

2. ¢El laboratorio cuenta con procedimientos para la recepcign de
muestras (cadena de custodia)?

3. ¢El laboratorio cuenta con procedimientos para asignar un ndmero
interno Unico a cada muestra?

4. ¢El laboratorio cuenta con procedimientos para la identificacion
Unica de cada caso?

5. ¢El laboratorio cuenta con procedimientos para la toma de
muestras de referencia?

6. La rotulacion de las muestras de referencia tomadas incluye como
minimo:

6.1 | Cdédigo unico interno de la muestra asignado por el laboratorio

6.2 Fecha de toma de la muestra o fecha de la recepcion |de la
"~ | muestra

6.3 Nombre de la persona a la que se tomé la muestra o guien
| recibi6 la muestra

6.4 Iniciales de la persona que realiz6 la toma de la muestra o
"7 | quien recibi6 la muestra

7. ¢Ellaboratorio cuenta con procedimientos para la retenciéon de una
porcion de las muestras para pruebas adicionales y/o futuras?

2.6 | Aseguramiento de la Calidad

1. ¢El laboratorio cuenta con procedimientos de control de la calidad
para realizar el seguimiento de la validez de los andlisis llevagos a
cabo?

2. ¢Ellaboratorio incluye blanco de extraccion cada vez que realjza el
procedimiento?

3. ¢El laboratorio incluye una curva de calibracidon para estimar la
cantidad de ADN recuperada por extraccion?

4. ¢ El laboratorio incluye controles positivo y negativo en gada
montaje de PCR?

5. ¢El laboratorio incluye blancos de reactivos?

6. ¢El laboratorio utiliza e incluye escaleras alélicas secuenciadas y
estandar interno, en todos los montajes de geles o corridps en
equipos de electroforesis automatizados?

7. ¢Ellaboratorio utiliza tablas estadisticas?

8. ¢ El laboratorio utiliza graficas de control?

9. ¢El laboratorio guardar muestras para posteriores estudios y
peritajes?

10. ¢El laboratorio mantiene registros de las revisiones de los infogrmes
de resultados?

11. ¢El laboratorio mantiene registros de las capacitaciongs y
evaluaciones de conocimiento y aptitud del personal | del
laboratorio?

12. ¢El laboratorio participa en minimo una prueba inter-laboratorial
anual y tomar los correctivos inmediatos en caso de obtener
resultados no conformes?

2.7 | Informe de Resultados

1. ¢Los resultados de los andlisis efectuados por el laboratoripo son

informados en forma exacta, objetiva, clara y sin ambigiiedadgs?
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Guia de los Requisitos minimos, administrativos

técnicos, para obtener una Acreditacion bajo la norm

MNX-EC-17025-IMNC-2006

y Cadigo

a
Pag.0/0

¢El laboratorio mantiene registros de toda la documentacion

generada durante los andlisis de ADN por minimo un cicl
auditoria?

D de

¢ El laboratorio cuenta con procedimientos para la elaboracion de

los informes?

El informe de resultados contiene minimo:

4.1

Titulo
4.2 | Nombre del laboratorio
Identificacion Unica del caso, esta identificacién puede| ser
mediante una combinacién entre el codigo Unico interno
4.3 | asignado por el laboratorio y el nUmero de averiguacion previa,
por ejemplo. Este apartado debe aparecer en todas la hojas para
asegurar que la pagina es reconocida como parte del informe
Numero de paginas y total de paginas. Ej. pagina 1 de |25 6
4.4
(1/25)
4.5 | Nombre del cliente
4.6 | Tipo de caso
4.7 | Planteamiento del problema
4.8 | Analisis solicitado
4.9 Descripcién de indicio y materiales de estudio cgmo
"~ | documentos utilizados
Descripcion de la metodologia empleada (pruebas presuntivas
4.10| y confirmativas, técnica de extraccion, cuantificacién, PCR vy
analisis de producto amplificado).
4.11 | Marcadores genéticos analizados y sus resultados
4.12 | Interpretacion
4.13 | Resultados y conclusiones
4.14 | Disposicion de la evidencia
4.15 | Fijacion fotografica
416 Firma y titulo o identificacion equivalente de la(s) persona(s)

gue aceptan la responsabilidad del contenido del informe
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ANEXO A

El organigrama mas utilizado es el vertical en donde cada puesto subordinado a otro se
presenta por cuadros en un nivel inferior, ligados por lineas que representa la comunicacion
de responsabilidad y autoridad. De cada cuadro del segundo nivel se sacan lineas que
indican la comunicacion de autoridad y responsabilidad a los puestos que dependen de él y
asi sucesivamente
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ANEXO B

LOGO Tipo de documento

Cadigo

Pag.0/0

Titulo del documento

Fecha de emision

Fecha de vigencia

Nombre

Emitido por:

Revisado por:

Autorizado por:

Revision No.

Fecha de Revision

01

XXX 00
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ANEXO C

Caédigo
LOGO Procedimiento Normalizado de Operacion

Pag.0/0

Fecha de emision

Procedimiento Normalizado de Operacion para la Preparacion de las
muestras para PCR tiempo real Fecha de vigencia

Nombre

Emitido por:

Revisado por:

Autorizado por:

Preparacion de estandares
« correccion

tubos
1. Marcar ochgtuvos de 200ml del niumero 1 al 8, agregar al tubo 1....
2. .. rpc

¥ Iniciales de la persona que realiza la correccion

NOTA: Las correcciones realizadas a algun documento se realizan a mano y debe
llevar la correccion, las iniciales de la persona que hizo la correccion y la firma. Y al
menor tiempo las correcciones debe hacer en el documento electronico e imprimirse,
posteriormente se distribuye para su revision y aprobacion

ANEXOD
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LOGO Hoja de Seguridad de Reactivos Quimicos

Caédigo

Pag.0/0

Fecha:

IDENTIFIACION
Nombre del reactivo:

Otros nombres:

Direccion y no. telefénico del

proveedor
Composicién quimica
Nombre cientifico Nombre comin % No. de identificacion
internacional
EMERGENCIAS
Peliaro Inflamable Toxico Otro
9 Explosivo Radioactivo

Via de ingestion

Organos que puede afectar

¢, Qué primeros auxilios deben aplicarse en caso de accidente?

¢, Qué hacer en caso de derrame?

MANEJO Y,
PRECAUCICION
Almacenamiento

Proteccion personal

Propiedades fisicas y quimicas

Estabilidad y reactividad

COMPLEMENTARIO
Toxicologia

Ecologia

Tratamiento y disposicién final

Otra informacion adicional

Informacion que debe contener la hoja de seguridad de reactivos quimicos:

1. Bloque de identificacion
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1.1.1dentificacion de la sustancia. Nombre del reactivo, sinbnimos, la direccion y
namero de teléfono de la empresa que fabrica el producto y la fecha en la que fue
preparada la hoja de seguridad.

1.2. Composicién/informacién de ingredientes. Componentes peligrosos del producto,
incluyendo composicion porcentual de las mezclas, por su nombre cientifico y
comun y sus numeros de identificacion internacionales (como el numero CAS). El
fabricante puede elegir no publicar algunos ingredientes que son secreto de

féormula.

2. Bloque de Emergencias

2.1.1dentificacion del peligro. Peligros de fuego, explosion, entre otros, sistemas
adecuados de extincién de incendios. Las posibles consecuencias de un contacto
con el producto, vias de ingreso al organismo, la duracion de contacto que podria
afectarle la salud, y cuales son los 6rganos que podrian verse afectados por el
producto.

2.2.Medidas de primeros auxilios. Medidas basicas de estabilizacion a empelar ante
inhalacion, absorcion, ingestion o contacto con el producto hasta que se tenga
acceso a la atencion médica.

2.3.Medidas para actuar ante vertidos accidentales. Procedimientos guia de limpieza y

absorcion de derrames.

3. Bloque de Manejo y precauciones

3.1.Almacenamiento y manejo. Tipo de envase. Condiciones seguras de
almacenamiento y manejo.

3.2.Controles de exposicion y proteccion personal. Practicas de trabajo e higiene tales
como lavarse las manos después de trabajar con el producto, la necesidad o no de

usar equipo de proteccion; incluye los limites de exposicion.
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3.3.Propiedades fisicas y quimicas. Aspecto y olor, estado fisico, presion de vapor,
punto de ebullicion, punto de fusion, punto de congelacion, punto de inflamacion,
densidad de vapor, solubilidad, valor de pH, gravedad especifica o densidad, etc.
La interpretacion adecuada de ellas puede aportar informacién fundamental para
planes preventivos.

3.4.Estabilidad y reactividad. Condiciones a evitar, incompatibilidades y reacciones
peligrosas. Incluye productos de descomposiciéon. Conocer este aspecto, es muy Uutil

para almacenar correctamente varios productos eliminando riesgos.

Bloque complementario

4.1. Informacion toxicoldgica. Explica cuales son los efectos a corto o largo plazo que
pueden esperarse si la sustancia ingresa al organismo.

4.2.Informacion ecoldgica. Degradacion biolégica, y grado de contaminacién sobre el
agua. Efectos del producto sobre peces y plantas o por cuanto tiempo el producto
sigue siendo peligroso una vez en contacto con el medio ambiente.

4.3.Informacion sobre desechos. Cada pais, ciudad y localidad, debe tener una
reglamentacién acerca del manejo adecuado a su medio ambiente. Por tanto, esta
seccion se consultara la legislacion antes de realizar cualquier procedimiento de
tratamiento o disposicion final.

4.4.Informacion adicional. Cualquier otro tipo de informacion sobre el producto que

podria ser util.
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