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RESUMEN

RESUMEN

El presente trabajo aborda los requerimientos para establecer un sistema de
calidad del laboratorio de Toxicologia Forense que permita garantizar la calidad de
los resultados de las pruebas que se realizan en dichos laboratorios y que son

proporcionados al sistema de justicia penal.

Se revisaron normas y guias nacionales e internacionales como la Norma NMX-
EC-17025-IMNC-2006, la Guia para Laboratorios de Ciencias Forenses de la
Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC), el Manual del
Comité de Acreditacion de Laboratorios de la Sociedad Americana de Directores
de Laboratorios Forenses (ASCLD), las Directrices Recomendadas para la
Garantia de la Calidad y las Buenas Practicas de Laboratorio de la Organizacion
de las Naciones Unidas y las Guias para Laboratorios de Toxicologia Forense de
la Sociedad de Toxic6logos Forenses, las cuales especifican los requerimientos de
calidad que deberan cumplir los laboratorios forenses para demostrar su

competencia técnica.

Se sefialaron los requisitos de gestion, (entre ellos el control de documentos, la
receptividad a las necesidades de los clientes, las medidas preventivas y
correctivas, la necesidad de auditorias periddicas sobre el cumplimiento del
sistema de gestion de la calidad y el perfeccionamiento continuo) asi como los
requisitos técnicos (en particular la importancia de aspectos como personal
capacitado, locales y condiciones ambientales adecuados, método de validacion,
acceso al equipo requerido y patrones de referencia, control de calidad y

presentacion de informes sobre los resultados).

Por dltimo, se evaluaron las ventajas de la acreditacién y certificacion que
garantizan la confianza en la prestacion de servicios del laboratorio de Toxicologia
Forense y se identificaron a los principales 6rganos nacionales e internacionales

de certificacion y acreditacion.
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INTRODUCCION

INTRODUCCION

En Meéxico, la Direccion General de Coordinacion de Servicios Periciales
perteneciente a la Procuraduria General de la Republica (PGR), se encarga de
auxiliar al Ministerio Publico, en la basqueda, preservacion y obtencion de indicios
y pruebas -mediante procedimientos técnicos y cientificos- , que permitan aportar
pruebas periciales para poder determinar la responsabilidad de una persona en un

ilicito y de esta manera procurar e impartir justicia.

Los Servicios Periciales estan integrados por peritos, quienes son terceras
personas, independientes de las partes que, a través del uso y aplicacion de sus
conocimientos, sus observaciones objetivas y sus puntos de vista acerca de los
hechos en cuestion, realizan las pruebas e investigacion necesarias para llegar a
la verdad histérica de los hechos y de esta manera presentar sus conclusiones
ante la instancia oficial solicitante que en este caso es el Ministerio Publico.

Una de las especialidades que integran los Servicios Periciales es la Quimica

Forense cuya intervencion se concentra en:

- Delitos contra la salud.

-Rastreo de drogas.

-Estudios toxicoldgicos.

-Pruebas en hechos relacionados con disparos de armas de fuego.
-Cuando existen indicios hematicos.

-Analisis comparativos.

-Alteraciones de productos.

-Delitos ambientales.

-Determinacion de alcohol.

-Incineraciones.
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INTRODUCCION

El area sobre la cual centraremos esta investigacion es la del laboratorio de

Toxicologia Forense.

La Toxicologia Forense es una combinacion de quimica analitica y principios
toxicoldgicos fundamentales, cuyo campo de accidn se proyecta a la investigacion
de probables hechos delictivos.

Las investigaciones toxicolégicas de muertes, son realizadas si la posibilidad de
que alguna droga o veneno puedan estar implicados en la comision de algun

delito.

Este tipo de investigaciones se llevan a cabo en casos de envenenamientos,
suicidios, cuando la descomposicion del cadaver es tanta, que definir la causa de
muerte con solo un examen postmortem se dificulta, accidentes fatales de transito,
accidentes no fatales donde se involucra el abuso de alcohol u otras drogas,
doping en ofensas sexuales y otros casos de agresiones.

El principio fundamental en un laboratorio de Toxicologia Forense debe ser la
calidad, ya que para garantizar la fiabilidad y la validez de los resultados de la
investigacion toxicologica, el aseguramiento de calidad en las fases preanalitica,
analitica y postanalitica de las muestras resulta indispensable debido a la
importancia de los resultados para el sistema de administracion de justicia, la
aplicacion de la ley, la prevencién del delito, la armonizacion internacional, el

intercambio y coordinacion de informacion y datos a nivel internacional.

Recientemente en los Estados Unidos, la Corte Suprema afirmé que para la
aceptacion de un testimonio de cientificos forenses es indispensable que los
tribunales consideren al menos cuatro aspectos antes de admitir el testimonio de

expertos. Los cuatro aspectos son:

1. Si la técnica o método de andlisis ha sido probada; es decir si son extraidos de
articulos de revistas de buena reputacion cientifica y si se han llevado

adecuadamente los controles, etc.
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INTRODUCCION

2. Si tiene una tasa de error conocida.
3. Si la técnica o método de analisis ha pasado el escrutinio de revision.

4. Si es generalmente aceptado por la comunidad cientifica. (la acreditacion de los
laboratorios, contribuye a que los tribunales tengan una mayor fiabilidad de los

resultados para la toma de decisiones).

Como se puede observar estos cuatro aspectos son de gran interés ya que forman
parte de los requisitos que debe cumplir un laboratorio de toxicologia forense que
busca garantizar la veracidad de la informacion aportada a los tribunales y

demostrar su competencia.

Debido a tales circunstancias la importancia de contar con un Sistema de Calidad

y acreditar el laboratorio de toxicologia forense es indispensable.

En nuestro pais la Direccion General de Coordinacion de Servicios Periciales,
cuenta con un Sistema de Gestion de la Calidad certificado bajo la Norma NMX-
CC-9001-IMNC-2008 COPANT/ ISO-9001:2008, el cual fue auditado con fines de
Re Certificacion los dias del 11 al 15 de febrero de 2010, por la empresa Bureau
Veritas Certification, con lo que se obtuvo el Certificado de Calidad MX-10-049, de
la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA), con validez hasta el 13 de marzo de
2013. Dicho Sistema de Gestion de la Calidad, abarca los procesos de emision de
dictdmenes periciales en las 26 especialidades con que cuenta el servicio pericial,
y cubre tanto el area central como las 31 Coordinaciones Estatales, que se ubican
en igual niumero de entidades federativas del pais. Su politica de calidad consiste
en emitir dictAmenes periciales al Ministerio Publico de la Federacion y a otras
autoridades, apegados a la normatividad vigente y acordes a un proceso de

mejora continua, que permitan conocer la verdad histérica de los hechos.

Desafortunadamente, nuestro pais no cuenta con alguna acreditacion de
laboratorios de toxicologia forense y tampoco existe alguna norma oficial
gue obligue a los laboratorios forenses a cumplir con requisitos que

garanticen la competencia de los mismos.
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CAPITULO 1

CAPITULO 1. INTRODUCCION A LA TOXICOLOGIA

1.1 Antecedentes:

La historia de la toxicologia comienza con el hombre, con su primitiva
alimentacion, al observar que ciertos frutos producen su muerte y la de los
animales. De inmediato surge la primera aplicacion: su empleo como arma de
caza. En Egipto los sacerdotes eran los conocedores de los venenos, hay
evidencia de que conocian la accion de la cicuta, del aconito y de varios venenos
animales. En Grecia el veneno se empleaba como arma de ejecucion y era el
Estado el depositario de los venenos. En Roma el veneno es un arma. Los
emperadores y patricios tenian sus envenenadores profesionales. Tan abusivo
uso se hizo del veneno, que hubo de dictarse la Ley de Lucio Cornelio (Lex
Cornelia), castigando con la muerte el envenenamiento. Dioscorides, médico de
Neron, publicé su tratado De Universa Medica, con el que hizo una importante
aportacion al conocimiento, clasificacion y tratamiento de los venenos. El veneno
romano era, fundamentalmente, el arsénico, aunque se empleaban también
vegetales como el aconito y el belefio. En la Italia del renacimiento el
envenenamiento adquiri6 caracteres miticos y legendarios. No obstante, hay
algunos datos significativos de lo que acontecié en aquella época. Asi se dice que
con el acqua de Toffana (hecha a base de arsénico y cantaridas) se envenené a
unas 600 personas, entre ellas los Papas Pio Ill y Clemente XIV. El
envenenamiento se hace sutil y surge la necesidad del “catavenenos” en las
cortes de los poderosos. Una flor, un guante o un perfume pueden ser los
vehiculos del veneno. Hasta aqui el veneno habia sido un arma en manos de los
nobles. En el siglo XVIII el veneno se populariza y pasa a todas las clases
sociales. Surge entonces la toxicologia moderna, con la necesidad de descubrir y
aislar el veneno. El paso de la toxicologia a la condicion de ciencia esta unido a un
espafol, Mateo Buenaventura Orfila (1787-1853). En 1814 publicé su Tratado de
Toxicologia General. Por ello se le ha reconocido en todo el mundo como el “padre
de la Toxicologia”. Marsh, en 1836, descubre un procedimiento para investigar el

arsénico. En el proceso de Madame Laffarge (1842) se plantea por primera vez la
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CAPITULO 1

cuestion de que encontrar veneno en el cadaver no es suficiente; hay que
cuantificarlo. Orfila, perito de la parte acusatoria y del Ministerio Fiscal, habia
encontrado con el método de Marsh arsénico en las visceras de las personas
exhumadas, presuntas victimas de intoxicacion. Pero Raspail, perito de la
defensa, encontré arsénico en otras personas exhumadas del mismo cementerio y
de las que no habia sospecha alguna. Madame Laffarge fue ejecutada, pero la
disputa cientifica qued6 planteada y la exigencia de la prueba pericial, se
aumento, al no ser suficiente ya un mero examen cualitativo. Con el aparato de
Marsh el arsénico pierde su hegemonia y los criminales vuelven sus ojos a
venenos vegetales: alcaloides y glucésidos. Suelen ser los profesionales
sanitarios, conocedores y con facil acceso a ellos, los que los emplean, como el
doctor Castaing, que utilizé el acetato de morfina. Los envenenamientos progresan
con la quimica, y la toxicologia, por lo que se ha de hacer un esfuerzo
extraordinario para resolver todos los problemas que la practica judicial plantea dia
a dia en este terreno cada vez mas complejo. La toxicologia siempre estara detras
de los acontecimientos, y éstos se presentan cada vez mas y mas complejos. La
labor del toxicélogo es investigar y cada caso supone una investigacion inédita,
pues los procedimientos en algunos casos no son utiles, dado que los problemas

raramente son idénticos.*

La toxicologia forense combina conocimientos de quimica analitica y principios
toxicolégicos fundamentales. Se refiere principalmente a los aspectos médicos y
legales de los efectos nocivos de las sustancias quimicas en los seres humanos y

los animales.?

Abarca el estudio del agente téxico, su origen y propiedades, sus mecanismos de
accion, las consecuencias de sus efectos lesivos, los métodos analiticos,
cualitativos y cuantitativos, los modos para evitar la contaminacion ambiental y de
los lugares de trabajo, las medidas profilacticas de la intoxicacién y el tratamiento
general. Los aspectos médicos se refieren al diagnéstico y tratamiento de los
efectos perjudiciales de las sustancias quimicas. Los aspectos legales incluyen la

adquisicion de informacion concerniente a la relacion causa-efecto entre la
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CAPITULO 1

exposicidn a una sustancia quimica y sus aspectos nocivos. Ambos aspectos
requieren procedimientos analiticos encaminados a la deteccion y valoracion de
una sustancia en tejidos mediante una metodologia quimico-analitica. El
significado de los resultados analiticos se interpreta en funcion del conocimiento

acerca de las relaciones concentracion-efecto.?
1.2 Subdivisiones de la toxicologia*

La toxicologia moderna se diferencia fundamentalmente de la tradicional por haber
ampliado de forma notable su campo de accién y su zona de intereses. Desde el
punto de vista de la patologia toxica ya no interesa tanto el estudio descriptivo,
pues es mas importante el conocimiento de la fisiopatologia, ya que proporciona
las pautas clinicas, diagnosticas y terapeutico-antidoticas. Desde el punto de vista
de los campos de actuacion es mas importante definir los objetivos para deducir la
metodologia con que deben encauzarse los problemas. Asi, deben diferenciarse
los siguientes campos de actuacion: Toxicologia forense, Toxicologia industrial y

ambiental, Toxicologia alimentaria, Toxicologia clinica.*
Toxicologia forense o médico-legal

El médico forense, hasta hace poco, era el Unico toxicélogo existente. Hasta bien
entrado el siglo XX, el papel del toxicélogo forense quedaba circunscrito a
establecer la etiologia toxica de un determinado crimen. La toxicologia era

fundamentalmente analitica y su campo de accién, el cadaver.

En la actualidad sus funciones son mas extensas y se proyectan sobre el vivo,

sobre el cadaver y sobre la actividad laboral y el medio ambiente.
Toxicologia industrial y ambiental

Es la parte de la Toxicologia que estudia muy particularmente las sustancias
quimicas utilizadas en la industria, su objetivo es: la identificacion, el analisis y el
estudio del mecanismo de accion de los cuerpos quimicos industriales, asi como

la prevencién y el tratamiento de los efectos téxicos que engendran.

Situada la Toxicologia industrial dentro de la Medicina del trabajo y, mas
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CAPITULO 1

concretamente de la Higiene industrial, participa de los mismos principios que ésta
Yy, en consecuencia, asume como principal papel el de la prevencion. Esta
profilaxis de la intoxicacién industrial exige actuar a cuatro niveles: el lugar de

trabajo, el individuo, la ley y la investigacion.
Toxicologia alimentaria

Las grandes tragedias producidas por los toxicos en los ultimos afios estan ligadas

a la contaminacion alimentaria.

La contaminacién alimentaria por agentes toxicos es uno de los problemas que
preocupa mas a las autoridades sanitarias que deben velar por la salud publica.
Entre otros, esté el uso de plaguicidas no biodegradables: en efecto, los estudios
de concentracion de DDT (Dicloro Difenil Tricloroetano) e insecticidas clorados en
leche, en tejido adiposo y en recién nacidos demuestran que la presencia de los
insecticidas clorados es permanente en la alimentacion humana. De la misma
manera, las concentraciones de organomercuriales en los tunidos de agua dulce y

salada demuestran una alta contaminacién de todas las aguas por este producto.
Toxicologia clinica

El objetivo de la Toxicologia clinica es el diagnéstico y tratamiento de las
intoxicaciones agudas y cronicas. El diagnéstico toxicol6gico no se diferencia en
su metodologia del de otras enfermedades que respondan a etiologias diferentes y
el clinico debera apoyarse necesariamente en el laboratorio para conocer con
precision el agente y su concentracion. Para establecer el prondstico y evaluar la
eficacia de las medidas terapéuticas es, asimismo, imprescindible el analisis

toxicoldgico.

Para la actuacion clinica y el equipamiento del laboratorio toxicolégico es muy

importante saber el tipo de intoxicaciones que acuden a los hospitales
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CAPITULO 2

CAPITULO 2. INVESTIGACION TOXICOLOGICA
2.1 Introduccién

Es el conjunto de procesos analiticos que tienen por objeto el aislamiento,
identificacion y determinacion cuantitativa de los toxicos, tanto en sujetos vivos
como en cadaveres, con el fin de elaborar el diagnéstico de intoxicacién y el
esclarecimiento de los hechos. En sus origenes la Toxicologia Forense era
fundamentalmente analitica y su campo de accion, el cadaver. En la actualidad las
funciones de esta rama de la toxicologia son mucho mas extensas, proyectandose
sobre el sujeto vivo, el cadaver, la actividad laboral y el medio ambiente. Ello
determina la gran variedad de muestras con que puede encontrase el toxicologo
forense: visceras procedentes de una autopsia, fluidos biolégicos de individuos
vivos para detectar la presencia de algun toxico bajo cuyos efectos se ha cometido
un delito o se ha sufrido un accidente, productos sospechosos (liquidos, solidos,
vegetales), etc. Desde el punto de vista puramente analitico, la investigaciéon
toxicolégica no presenta diferencias esenciales en las distintas ramas de la
toxicologia (clinica, forense, industrial, ambiental y alimentaria). Basicamente, las
técnicas utilizadas son muy semejantes. No obstante, el andlisis toxicologico
médico-legal tiene algunas peculiaridades: la amplitud y la profundidad del

anélisis, el tiempo aproximado de éste y la interpretacion de los resultados.”
2.2 Amplitud y profundidad del anélisis

El toxicélogo forense debe ser capaz de detectar cualquier sustancia quimica

exdgena (xenobibtico) presente en el material biolégico objeto de la pericia.

Normalmente un “analisis toxicoldgico completo” para detectar la presencia de
cualquier sustancia extrafia no se realiza ni tampoco se solicita en tales términos,
especialmente si existe una buena comunicacion entre el patélogo, el investigador

y el toxicélogo analista.

Cada caso tiene sus peculiaridades y el soporte toxicolégico requerido debe ser
planeado y solicitado adecuadamente.*
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Solo cuando se ha hecho una autopsia completa y el investigador ha reunido toda
la informacioén del caso, con los datos del médico, familiares y allegados, y se ha
realizado un minucioso estudio del lugar donde se encontré el cadaver debe
efectuarse una solicitud de analisis toxicoldgico, pues es en este caso cuando se
da la maxima garantia de obtener resultados utiles para la resolucion del caso. La
peticion de un andlisis toxicoldgico, en definitiva, debe ser lo mas especifica

posible.
El andlisis deberé incluir:

1. Pruebas generales. Deben ser sensibles, aunque no necesariamente
especificos, y detectar un gran nimero de sustancias, de modo que los
resultados negativos permitan centrar la atencidon en unos pocos grupos. En
este caso un resultado negativo es de gran valor, para descartar la
presencia de un determinado grupo de sustancias. Estas pruebas pueden
ser muy variadas, de acuerdo con el equipamiento, personal, volumen de

trabajo, etc.

2. Métodos cuantitativos fiables. Una vez que se sospecha la presencia de
una sustancia por las pruebas anteriores, su presencia debe confirmarse y
cuantificarse al menos por dos técnicas analiticas independientes, basadas
en principios quimicos diferentes. Los resultados cuantitativos deben ser
consistentes. Se debe evitar al maximo las interferencias y conocer la

precision y exactitud del método utilizado.>
2.3Tiempo aproximado de anélisis

El tiempo aproximado de analisis se define como el intervalo entre la llegada
de la muestra al laboratorio y el momento en que se puede ofrecer el resultado

analitico.

En Toxicologia forense rara vez se requiere un resultado inmediato, lo que
permite al analista emplear el tiempo necesario para realizar su investigacion.
SoOlo en casos excepcionales, como por ejemplo, una supuesta muerte por

monoxido de carbono en una habitacidn, se exigiria un analisis inmediato para
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evitar mas accidentes por aquella causa, o cuando la decision judicial depende

del dictamen, como en los casos de estupefacientes.?
2.4 Interpretacion de los resultados

El dato numérico es solo una parte del andlisis toxicologico y, aunque es una parte
esencial, no es la Unica que ha de considerarse en el proceso global. La
interpretacion requiere tener en cuenta, ademas, todas las circunstancias
implicadas en el caso. La resolucién del problema debe hacerse para cada caso
en particular por una discusion razonada de todos los hechos y todas las partes

que de alguna forma intervienen en la investigacién médico-legal.®
2.5 Metabolismo de los toxicos: Implicaciones analiticas

Desde el momento en que un toxico penetra en el organismo recorre
necesariamente un camino mas o menos intrincado hasta alcanzar los lugares

donde va a actuar acabando finalmente por ser eliminado.

Este movimiento del téxico por el organismo esta representado por los procesos
de:

Absorcién Distribucién Biotransformacion

Y

A
A 4

\4
Eliminacién

Cada uno de estos procesos contribuye en parte a la toxicidad del compuesto en
cuestion y puede también, en alguna medida, tener consecuencias analiticas

importantes.

Desde el punto de vista analitico, la biotransformacion es el proceso mas
importante. La mayoria de los téxicos sufren profundos cambios metabdlicos en el
organismo y, en consecuencia, aparecen en la orina y otros fluidos biolégicos

como productos de transformacion. Por lo tanto, el conocimiento de la
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metabolizacion y de los factores que la afectan es de gran interés para su

detecci6n en los fluidos biolégicos.®

En principio, el desarrollo de un método especifico va a depender del
conocimiento de la metabolizacion y de las propiedades de los metabolitos del
toxico. Para toxicos que sean intensamente metabolizados y excretados como
productos de transformacion, la identificacion puede hacerse sobre la base de la

deteccion de uno o mas de sus metabolitos.’
Consecuencias analiticas del metabolismo

En esencia son tres, que pueden resumirse en el planteamiento de las siguientes

cuestiones:

1. ¢Qué buscar? En funcién de la intensidad y tipo de metabolismo, que a su vez
dependen de los factores ya analizados, un toxico puede aparecer en los fluidos o
tejidos en su forma original o como producto de transformacion (metabolito) libre o
conjugado con diferentes compuestos (acido glucoroénico, glicocola, etc.). En el
caso de que haya varios metabolitos es importante saber cual de ellos es el mas

representativo en cuanto a la toxicidad del compuesto en cuestion.

2. ¢Dbnde buscar? Las propiedades fisicoquimicas del téxico y sus metabolitos
pueden ser muy distintas, a veces incluso entre los metabolitos de un mismo
compuesto. Ello determina una distribucion caracteristica segun los casos y la

conveniencia de realizar la investigacion en orina, sangre,bilis, etc.

3. ¢Como buscar? Una vez que se sabe qué compuestos hay que investigar y
donde realizar su basqueda, se pueden elegir las condiciones Optimas para su

extraccion: medio acido o basico, disolvente, técnica de extraccion.’
2.6 Tipo y toma de muestras para el analisis toxicologico

La seleccion de las muestras adecuadas para el analisis y su correcta

conservacion son indispensables en una investigacion toxicologica.

Las muestras para el analisis toxicologico deben recogerse teniendo en cuenta las
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condiciones particulares de cada caso y las referentes a la distribucion y

metabolismo.

Las muestras bioldgicas en toxicologia forense incluyen sangre, orina, semen,
rifién, cerebro, higado, bilis, contenidos gastricos, intestino, bazo, pulmén, huesos
y mas recientemente cabello, uiias, saliva y sudor. También son fundamentales en
casos de agresion sexual, las muestras de contenido vaginal y/o rectal, asi como

las prendas intimas mas cercanas o en contacto con estos estudios.®

La seleccion, preparacion y remision de la muestra debe hacerse en conformidad
con la ley, razon por la cual a nivel internacional los diferentes laboratorios
toxicolégicos forenses o de caracter Médico Legal deben seguir una rigurosa
sistematica para tal fin. De manera que esté garantizada la veracidad de los
resultados aportados a los tribunales. Existen diversos protocolos que deben
seguirse para llevar a cabo estos procedimientos. Por ejemplo, en México en el
afio 2001, la Oficina del Alto Comisionado para los Derechos Humanos de las
Naciones Unidas disefid el “Protocolo Modelo para la Investigacion Forense de
muertes sospechosas de haberse producido por violacion de los derechos
humanos”, en el cual se especifica con detalle todos los pasos a seguir en el

anélisis quimico toxicolégico, entre otros aspectos.’

Sangre. Los analisis de sangre son los Unicos que permiten extrapolar los valores
correspondientes al momento en que se recogieron las muestras, hasta el
momento del accidente o del incidente, pudiéndose asi establecer una hipotesis
sobre la concentracion de la droga en sangre en el momento que nos interesa y
deducir, como consecuencia, el posible grado de afectacién del individuo en el
momento del incidente. Para la toma de muestra se desinfectara la piel con
alcohol, excepto en el caso de determinacion de alcoholemia, donde se recurrira a
la solucion jabonosa, agua oxigenada o solucion de lugol. Ante la sospecha de
una intoxicacion de origen desconocido se debera recoger la muestra de sangre
en dos tubos, uno de ellos con anticoagulante (fluoruro de sodio al uno por ciento,
gue también es preservador antibacteriano) y el otro sin anticoagulante. El

volumen minimo recomendable en cada caso serd de 10 mL (tomar 20 mL de
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sangre con una jeringa y dividir el contenido en ambos tubos).Los recipientes que
se envian deben ser tubos de polipropileno o similar con cierre hermético, de tapa
rosca y sellado con cinta adhesiva. Es preferible utilizar material nuevo o virgen,
para evitar contaminaciones pues muchas veces quedan restos de medicamentos
u otras sustancias que no se extraen con lavado, provocando confusiones en el

ulterior estudio analitico. *°

Al obtener la muestra no debe quedar espacio vacio en el recipiente, es decir, se
debe evitar la formacion de una camara de aire, que produce pérdidas importantes
no sélo de etanol sino de cualquier otro toxico volatil, para evitar esto, el recipiente
debe ser llenado al ras, bien tapado y si es posible sellado. La conservacion de la

muestra se hara en nevera a 4°C.**

Las muestras deben rotularse y sellarse correctamente enfrente de la persona
sometida a examen (si se trata de paciente vivo), con datos apropiados minimos y
legibles, que correspondan al hecho (identificacion de la victima o imputado,
juzgado o fiscalia interviniente, fecha, hora de toma de muestra y namero de
causa), que no den lugar a confusion, utilizando marcadores de tinta indeleble,

iniciando inmediatamente cadena de custodia. *?

Orina. Este tipo de muestra es idonea para realizar pruebas en casos donde no se
conoce el origen de la intoxicacion ya que todo medicamento o droga es excretado
en mayor o menor parte por via renal, ya sea en forma de compuesto inalterado o
en forma de diversos metabolitos. Sin embargo, un resultado positivo solo indicara
el consumo de la sustancia detectada, independientemente del nivel obtenido. Las
ventajas de esta muestra es que la concentracién del analito puede ser mayor que
en sangre, ademas la orina esta exenta de proteinas, con lo cual se tienen menos

interferencias, y es una muestra abundante, facil de recolectar y de conservar. *3

Durante el proceso de recoleccion en sujetos vivos, algunos individuos tratan de
falsificar la muestra mediante el agregado de diferentes sustancias como por
ejemplo: sales, disolventes, sustancias enmascarantes. Con el fin de asegurar la
autenticidad de la muestra, la persona efectuara la miccion ante la presencia

directa del responsable del proceso, y se evaluara el aspecto de la muestra asi
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como también se practicaran pruebas para controles de temperatura, el pH y
densidad urinaria, que permitan detectar la adulteracion de la muestra. Se debera
recoger un volumen de orina no inferior a 30 mL, en un frasco de toma de muestra
de polipropileno o similar con cierre hermético, con tapa de rosca y sellado con
cinta adhesiva, es conveniente conservarla a -20 °C, pero se acepta la
refrigeracion a 4 °C, si el andlisis se practica dentro de las 24 a 48 horas
posteriores a la toma de muestra. No agregar ninguna sustancia como

conservante.*

Pelo. El andlisis de pelo tradicionalmente se ha utilizado para la determinacién de
metales pesados como el arsénico, el cual se deposita en laraiz y a lo largo del
cabello en la medida de su crecimiento. Posteriormente, se han realizado en esta
matriz distintas determinaciones de drogas, tales como heroina, morfina, lidocaina
ademas de contaminantes como hidrocarburos aromaticos policiclicos, y

recientemente se desarrollé un método para determinar escopolamina.*®*®

La ventaja del uso de esta matriz es que permite la deteccion de las sustancias en
una muy amplia franja de tiempo si la comparamos con otras muestras bioldgicas,
como sangre y orina, que lo permiten en unas horas o pocos dias. Ademas es una
muestra muy facil de obtener, se toma aprox. 1 cm de mechén lo mas préximo al
cuero cabelludo, en el caso de vello pubiano o axilar se obtiene al ras de la piel,

dicha muestra debera ser colocada en sobre de papel a temperatura ambiente.’

Humor vitreo. Se propone de forma novedosa en recientes investigaciones al
humor vitreo como muestra de eleccién para la busqueda de ciertos toxicos como
el etanol, también pueden ser detectados en esta matriz barbitiricos,
benzodiazepinas, antidepresivos, opiaceos, cannabinoides, anfetaminas, LSD,
anestésicos generales'®. Las ventajas de esta muestra estriban en que no se
contamina facilmente con otros fluidos y su descomposicion es mas retardada en

el cadaver.*®

Liguido pericardico. El liquido pericardico puede constituir una muestra
alternativa post-mortem cuando no haya disponibilidad de sangre, existen estudios

gue han validado métodos de extraccién de cocaina y sus metabolitos en esta
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muestra, asi como codeina y morfina. También, se realizé un estudio del
comportamiento post mortem de la actividad hidrolitica de las enzimas
Acetilcolinesterasa (AChE) y Butirilcolinesterasa (BChE) en este liquido, con la
finalidad de estudiar la factibilidad de utilizar estos parametros bioquimicos como
“biomarcadores post mortem” y establecer diagnéstico de muerte por intoxicacion

con sustancias inhibidoras de las enzimas colinesterasas.?°

Prendas. La prenda debera ser fijada, conservada seca a temperatura ambiente y
remitida en sobre de papel y no en bolsas plasticas (para evitar la contaminacion
bacteriana y de otros microorganismos), estas muestras deben rotularse y sellarse
correctamente de la misma manera en que se ha sefialado para los casos

anteriores, iniciando inmediatamente cadena de custodia.*®

Muestras requeridas en una sistematica toxicoldégica general. Existen casos
en gue no hay sospechas o pistas acerca de lo que se quiere investigar en el
cadaver, por lo que debe realizarse una sistematica toxicolégica general, para lo

cual es preciso remitir al laboratorio las siguientes muestras postmortem **°:

e Un frasco bocal con estdmago y su contenido, ademas de vomitos y lavado

géstrico. %

e Un frasco seco con sangre limpia (aproximadamente 100 mL), algunos

protocolos recomiendan 10 mL como minimo.??

e Un frasco con orina (el maximo volumen posible) o en su defecto pared de

la vejiga.

e Un frasco bocal con aprox. 100 g de rifion, esta cantidad debera
aumentarse ante la sospecha de intoxicacion por mercurio, cadmio,

manganeso, fosforo, etc.

e Un frasco bocal con aproximadamente 100 g de higado y vesicula biliar,
necesarios para la investigacion de téxicos organicos y metalicos. Ademas,
un frasco bocal con aproximadamente 500 g de cerebro especialmente

indicado en intoxicaciones por disolventes organicos, productos de limpieza
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en seco, anestésicos y plaguicidas organicos fosforado y clorados. *°
. . ; 23
e Humor vitreo: todo lo que se disponga.

e Cuando se sospeche intoxicaciones por arsénico, plomo, berilio, talio,
estroncio, uranio y fluor deberan remitirse muestras de ufias, cabellos o

huesos.
2.7Cadena de custodia

La cadena de custodia es el procedimiento documental que pretende asegurar a
través de un seguimiento trazable, fundado en la responsabilidad asumida por los
intervinientes, que la muestra que se procesa en el laboratorio toxicolégico no sea
alterada, sustituida o cambiada, entre el momento en que ésta se toma hasta el

momento que finaliza el analisis.?

El objetivo de la cadena de custodia es evitar los errores que no estan

relacionados con el método analitico. %*

A veces, los dictamenes judiciales que se emiten con los resultados obtenidos en
las investigaciones, pueden estar sujetos a impugnaciones legales acerca de su
veracidad, quizas no por razones analiticas, si no porque las muestras dejen algun
margen de duda acerca de la identificacibn de las mismas. Por lo tanto, es
importante que todo lo que le ocurre a una muestra desde que se toma, entra en el
laboratorio, antes, durante y después de su andlisis, debe estar perfectamente

documentado.?
2.8 Orientacion del analisis toxicolégico

Dados la complejidad del analisis toxicoldgico y el gran nimero de téxicos que en
la practica provocan intoxicaciones, es necesario proporcionar al perito toxicélogo
todos los datos que tiendan a facilitar su trabajo. Con este fin debe remitirse al
laboratorio de analisis toxicologico informacién detallada de todos los
antecedentes que puedan orientar la investigacion. Se incluiran los antecedentes

juridicos, los datos anatomopatolégicos resultantes de la autopsia médico-legal, la
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sintomatologia con que curso la presunta intoxicacion, el diagnostico clinico del
médico, y el tratamiento instaurado, los hallazgos en el lugar en que se encontré la
victima y las declaraciones de familiares, compafieros o vecinos del presunto
implicado. Incluso si el médico forense ha llegado a un diagnostico provisional del
toxico responsable, debe hacerse constar. Todos estos datos facilitaran de forma
considerable la investigacion toxicologica, dirigiéndose de modo preferente la
marcha analitica hacia el toxico o grupo de toxicos, entre los que se halla

probablemente la solucion al problema planteado.
2.9 Principales técnicas de anélisis en toxicologia forense

Una estrategia analitica para la determinacion de un téxico deberd incluir
procedimientos analiticos, concisos, bien planeados, encaminados a poner de
manifiesto la presencia o ausencia de sustancias de relevancia toxicolégica en una

muestra determinada.™® Comprende varias etapas:

e Pre-tratamiento de las muestras: homogeneizacion, desproteinizacion,

hidrolisis, de conjugados, etc.

e Extraccion/purificacion: Mediante técnicas de extraccion liquido-liquido,
extraccion en fase sélida, técnica de espacio de cabeza, microextracciéon en

fase sélida, etc.

e Andlisis instrumental: Se aplican técnicas tales como Cromatografia Liquida
de alta presion (HPLC), Cromatografia de Gases acopladas a diferentes
detectores, Espectrometria de absorcion atémica con horno de grafito y de
generacion de hidruros, Espectrometria de Emision Atomica con

acoplamiento de plasma inductivo.

Las técnicas instrumentales en los laboratorios de toxicologia forense deben incluir
pruebas de orientacién, no especificas para poner de manifiesto la presencia o
ausencia de un grupo de analitos, son orientativas por lo que siempre habra que
confirmar el resultado con una segunda técnica analitica confirmatoria que ofrezca

un principio fisicoquimico diferente para la deteccién y mediante el cual se puede
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confirmar la presencia o ausencia del toxico investigado. Se utilizan la absorcion
atOmica para metales, HPLC y cromatografia de gases acoplada a detectores

especificos. %

Todas las técnicas mencionadas anteriormente deben desarrollarse garantizando
control de calidad a través de la calibracion de equipos, validacién de los métodos

y uso de controles externos.
2.10 Analisis quimico-toxicolégico®

Una vez que la muestra ha llegado al laboratorio, comienza la investigacion
toxicoldgica propiamente dicha, en la que pueden presentarse dos situaciones

diferentes:
1. Se conoce la naturaleza del téxico implicado.

2. Se desconoce el toxico e incluso no se sabe si existe 0 no en una muestra

determinada.

En el primer caso se pueden utilizar directamente métodos especificos para la
identificacion y cuantificacién del téxico, con el consiguiente ahorro de tiempo,
esfuerzo y dinero. Sin embargo, es mucho mas frecuente encontrarse frente a una
muestra en la que no se conoce si contiene alguna sustancia toxica, la cual exige
seguir una metodologia completa y en muchos casos compleja para llevar a buen

término el analisis toxicoldgico.

En términos generales se pueden seguir las siguientes fases en un analisis

toxicoldgico:
1. Separacion o extraccion del toxico en la muestra.
2. Deteccion e identificacion del toxico.
3. Cuantificacion del toxico

La primera de ellas constituye, en general, el paso previo a toda determinacion

analitica y es quiza la mas importante de las tres etapas consideradas. La mayoria

FES ZARAGOZA, UNAM

19



CAPITULO 2

de las técnicas analiticas requieren, en efecto, que el tdéxico se encuentre

perfectamente aislado y libre de impurezas.

Si se tiene en cuenta que normalmente se trabaja con muestras biologicas
complejas (sangre, visceras), la extraccion va a ser una operaciéon fundamental
para el éxito en el analisis toxicologico. Si el toxico no se extrae adecuadamente
de la matriz organica que lo contiene, sera inutil utilizar sofisticadas técnicas para
la deteccion y cuantificacién. Es, por ello, que habra que utilizar métodos
especificos (pH, tipo de disolvente, etc.), cuando se conozca la naturaleza del
toxico, o métodos generales de extraccion, de eficacia reconocida, cuando se trate

de investigar la presencia de determinados grupos téxicos.

En esencia, la extraccion tiene una doble finalidad: el aislamiento y purificacion del
téxico, asi como la concentracion de dicho toxico en el extracto obtenido. De esta

forma se facilita la deteccién en los pasos siguientes del analisis toxicologico.

La segunda etapa corresponde al analisis cualitativo. Admitiendo que la extraccion
se haya realizado correctamente, el siguiente paso consiste en detectar la
presencia de alguna sustancia téxica en el extracto. En general, se requieren
métodos sensibles y que abarquen el mayor numero posible de téxicos, a fin de
descartar su presencia o detectar alguno de ellos. En esta etapa, tan importante
es la deteccién como la identificacion exacta del toxico, ya que las implicaciones

toxicas pueden variar considerablemente en funcién del compuesto identificado.

La tercera y ultima etapa del andlisis toxicoldgico, la cuantificacion, es también de
maxima importancia, en especial en Toxicologia Forense. Aunque hay algunos
toxicos cuya sola presencia en una muestra es indicativa de una intoxicacion, son
muy frecuentes las intoxicaciones con productos que se usan normalmente con
otros fines (terapéuticos, dietéticos, etc.), cuya deteccidon no es suficiente para

pensar en una intoxicacion y, mucho menos, para atribuirles la causa de muerte.
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Normalmente, para realizar la cuantificacion, una vez identificado el toxico, se lleva
a cabo una nueva extraccion utilizando la muestra mas adecuada, mediante un
método especifico para dicho toxico. Igualmente se empleard la técnica idonea

para su valoracion cuantitativa.
Métodos de extraccion

Desde el punto de vista analitico, los toxicos se pueden dividir en las siguientes
categorias, atendiendo a los procedimientos necesarios para su extraccion, que

dependen de sus propiedades fisicoquimicas:
I.  Téxicos gaseosos.
Il.  Toxicos volatiles.
[ll.  Toxicos inorganicos.
IV. Tobxicos organicos.

El principal problema es seleccionar un método eficiente para el aislamiento de los
toéxicos organicos, que constituyen con mucho el grupo de los toxicos mas

numerosos.?®
Eleccion de un método de extraccion

Al establecer un método de extraccion deben tenerse en cuenta los siguientes

factores:

1. Determinacion analitica que se precisa: puede que interese discriminar
entre dosis letales, toxicas o terapéuticas; detectar solo el téxico sin

transformar o también sus metabolitos, etc.
2. Tipo de muestra: en cuanto a cantidad y calidad.
3. Posibilidades del laboratorio: de instrumental y de personal.

4. Naturaleza del toxico: conocido o desconocido; uno solo o una mezcla

compleja; un producto bien conocido, o un producto nuevo que necesite
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poner a punto un método adecuado para su extraccion.

Cuando no se dispone de informacion sobre el toxico que puede contener una
muestra biologica y ni siquiera si ese supuesto toxico esta presente, que es la
situaciéon mas frecuente, hay que recurrir a métodos generales de extraccion para
conseguir separar de la forma mas eficiente cualquier sustancia toxica que esté

presente en la muestra.?’
Métodos no extractivos

El aspecto mas tedioso en la deteccion e identificacion de toxicos es, sin duda, la
extraccidn necesaria para aislarlos del material remitido para el andlisis. En los
altimos tiempos, han aparecido varios métodos que intentan reducir y, a ser

posible, eliminar los procesos de extraccion.”’
A continuacion se indican algunos de estos métodos:
1. Técnicas inmunoquimicas.
2. Andlisis directo por espectrometria de masas.
3. Cromatografia liquida de alta resolucién.

4. Cromatografia de gases, con la técnica de “espacio de cabeza” para los

toxicos volatiles.
5. Espectrofotometria de absorcion atomica.

Con todo, en la mayoria de las ocasiones se hace uso de un método de
extraccion, existiendo métodos especificos para cada tipo de toxicos apuntados
anteriormente. Los toxicos organicos representan el caso mas complejo en cuanto

a posibilidades de tratamiento.?®
Extraccion de téxicos gaseosos?

El analisis de gases es una operacion altamente especializada, tanto en el
material utilizado como en la propia técnica analitica. En los laboratorios de

Toxicologia forense no es corriente realizar un andlisis completo de un gas o de
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una mezcla gaseosa en una muestra organica. Lo habitual es investigar la
presencia de un determinado gas y, mas corrientemente aln, comprobar si un
sujeto ha sufrido los efectos de un gas toxico. Este andlisis recae sobre la sangre
gue debe contener el gas y de la cual hay que extraerlo para su identificacion y

cuantificacion.

La extraccion de los gases de la sangre se hace recurriendo a las leyes fisicas,
segun las cuales su solubilidad disminuye y aun se anula, elevando la temperatura
o disminuyendo la presion. Puede recurrirse también a una combinacion de
ambos factores, en especial en el caso de la sangre para evitar el calentamiento

excesivo que provoca su coagulacion y alteracion.
Extraccién de téxicos volatiles™

Se incluyen aqui los téxicos que se volatilizan por debajo de los 100°C, por lo cual
son arrastrados por el vapor de agua cuando ésta se destila. Para la extraccion de

estos téxicos puede recurrirse a los siguientes procedimientos:
1. Destilacion (en medio acido y basico). Se utiliza para ello un destilador.

a) Destilacion &cida: téxicos minerales (cloro, bromo, yodo, acido sulfhidrico,
sulfuro de carbono, fésforo) y toxicos organicos (acido cianhidrico, alcoholes,
aldehidos, cetonas, acidos organicos, hidrocarburos aromaticos, etc.)

b) Destilacion basica: anfetaminas, anilinas, alcaloides liquidos volatiles,

algunos gases solubles en agua.

2. Microdifusiéon: La microdifusion permite el aislamiento y la deteccién de los
toxicos volatiles de forma rapida y facil. El dispositivo mas usado es la célula de
Conway, que consiste en dos placas de Petri concéntricas, con una base comun.
La muestra se sitia en el compartimento exterior y el absorbente o disolvente,
segun los casos, en el interior. Después se cierra herméticamente con una
tapadera de vidrio, sobre cuyo borde esmerilado se aplica sobre una fina pelicula

de silicona o grasa similar, para asegurar un perfecto cierre.

Cualquier sustancia volatil presente en la muestra se distribuye entre los liquidos
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presentes y la camara de aire que queda dentro de la célula. Si el vapor es mas
soluble en la solucion del compartimento interior, se disolvera y concentrara en
dicha solucién. Dejando transcurrir el tiempo adecuado, todo el toxico volatil habra
pasado de la muestra contenida en el compartimento exterior a la solucion
“captadora” dispuesta en el recipiente central. A veces se puede adicionar un

acido o una base para favorecer la liberacion del toxico de la muestra.

Las determinaciones hechas con esta técnica requieren normalmente 1 mL de
muestra e incluso pueden utilizarse muestras menores con dispositivos mas
reducidos. El analisis por microdifusion elimina la necesidad de hacer una
destilacidén con el consiguiente ahorro de tiempo y personal. Ademas, se obtiene
un producto concentrado no habiendo necesidad de concentrar, como ocurre en el

caso de la destilacidn, si se quiere efectuar un buen analisis.

3. Técnica de “espacio de cabeza”. La muestra se deposita en un vial cerrado con
tapon perforable, en el que se deja una camara de aire. Se calienta a 60°C
durante 30 min. y se extrae con una jeringa para gases una muestra de la parte
superior del frasco para inyectarla en un cromatégrafo de gases. Es la técnica mas
sencilla y actualmente la de mayor uso para andlisis de téxicos gaseosos Yy

volatiles.
Extraccion de téxicos minerales o inorganicos

Estos téxicos se encuentran en el organismo firmemente unidos a albumina,
lipidos o glucésidos, siendo requisito indispensable la destruccién de la materia

orgénica para poder abordar su analisis.*

La destruccion de la materia organica y la consiguiente liberacién del toxico se
consiguen mediante un proceso conocido como mineralizacion, del cual existen

dos modalidades:
1. Via seca: calcinacion.

2. Via humeda: tratamiento con oxidantes enérgicos (p. ej., mezcla sulfo-

nitro-percloérica).
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Recientemente, se ha introducido una nueva modalidad de digestion por via

himeda en sistema cerrado bajo presion que utiliza la energia de las microondas.

La extraccion de algunos metales como Arsénico (As), Plomo (Pb) y Cobre (Cu) se
puede realizar también a través de la formacibn de un complejo, que

posteriormente se separa con un disolvente organico.

Aniones toxicos, como permanganato (MnO, ), bromuro (Br™), yoduro (1), clorato
(ClO3"), fosfato (PO,>), etc., pueden analizarse directamente en los filtrados de
contenido gastrico, o bien cabe intentar su extraccion de los distintos tipos de

muestras mediante un proceso de dialisis.
Extraccion de téxicos organicos>!

Se incluyen en este grupo a todas las sustancias toxicas y no volatiles que pueden
separarse mediante extraccion con disolventes apropiados, en funcién de sus

coeficientes de reparto entre dos liquidos no miscibles, se incluyen aqui:
1. Toxicos de origen vegetal: glucésidos, aceites esenciales y alcaloides.

2. Medicamentos

2.11 Métodos de confirmacién y cuantificacion.

La confirmacion y cuantificacion del toxico es una etapa fundamental en
Toxicologia forense, en la que se requiere una técnica analitica mas especifica
que la utilizada para las pruebas de orientacion. Generalmente utiliza equipos e
instrumentos altamente precisos, sensitivos y especificos. La tabla 1.11.1 muestra
los protocolos analiticos mas utilizados para el analisis cuantitativo de diferentes

grupos de téxicos encontrados con mayor frecuencia en toxicologia forense.
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Tabla 1.11.1. Protocolo analitico para confirmaciéon y cuantificacion de los

principales grupos de téxicos.**

Método/Técnica

Grupos de Toéxicos Sangre Orina
Aminas GC/MS GC/MS
simpaticomiméticas CCF
Antidepresivos GC/NPD GC/FID
Barbituricos CLAR CLAR
Benzodiazepinas GC/ECD GC/MS
CLAR CLAR
Cannabinoides
THC GC/MS
CCMS GC/MS
THCA CCE
Cocaina GC/MS GC/MS
_ . GC/MS CCE
Benzoilecgonina CLAR
_ GC/IMS
Opiaceos GC/MS
CCF

CCF, cromatografia en capa fina; GC/NPD, cromatografia de gases con detector

especifico de nitrégeno y fésforo; GC/ECD, cromatografia de gases con detector de

captura electrénica; GC/FID, cromatografia de gases con detector de ionizacién de

llama; GC/MS, cromatografia de gases con detector de espectrometria de masas;

CLAR, cromatografia liquida de alta resolucion.

2.12 Técnicas instrumentales

En la actualidad existe una gran variedad de técnicas a disposicion del toxicologo

gque abarcan desde los clasicos métodos no instrumentales (por ejemplo
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reacciones colorimétricas) hasta los métodos instrumentales mas sofisticados.

En efecto el analisis quimico ha experimentado en los Ultimos afios un
considerable desarrollo, caracterizado esencialmente por el empleo de
instrumentos, mas 0 menos complejos, capaces de medir propiedades fisicas o
quimicas, que permiten la identificacion y cuantificacion de los compuestos
quimicos. Estas técnicas instrumentales presentan indudables ventajas sobre los
métodos analiticos clasicos, aunque también tienen ciertas limitaciones que

concretan su campo de aplicacion.”

Técnicas espectrofotométricas

Las técnicas espectrofotométricas se basan en la capacidad que tienen las
moléculas y los atomos de absorber radiaciones de diferente longitud de onda (A),
caracteristica para cada sustancia, utilizando la energia de dichas radiaciones
para producir cambios energéticos en su estructura. En los atomos estos cambios
se refieren exclusivamente a transiciones electronicas. En las moléculas los
cambios energéticos son debidos a movimientos electronicos, asi como a
movimientos de vibracién y rotacion de la molécula. Dentro de este grupo

destacan las técnicas resefadas en la tabla 2.12.1:

Tabla 2.12.1 Principales técnicas espectrofotométricas.°

Aplicaciones
Técnicas Compuestos Andlisis

Espectrofotometria UV visible Organicos Cuali/cuantitativo
Espectrofluorimetria Organicos Cuali/cuantitativo
Espectrofotometria infrarroja Organicos Cualitativo
Espectrofotometria de

absorciéon atémica Metales Cuali/cuantitativo
Espectrometria de masas Organicos Cualitativo
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Espectrofotometria ultravioleta visible

La absorcion de energia radiante por un compuesto organico da origen a
transiciones electronicas en las moléculas, de manera que la frecuencia de la
absorcién estd relacionada con la diferencia de energia entre el orbital

originalmente ocupado por el electron y el que ocupa después de ser excitado:

hv

o hv , e ,
Estado fundamental Estado excitado Vuelta al estado fundamental

Puesto que las transiciones electronicas van acompafiadas por cambios en las
energias de vibracién y rotacién, la banda de absorcion resulta mas ancha que si

solo el electron estuviera implicado en el proceso.

Cuando la luz pasa a través de una solucion que contiene una sustancia capaz de

absorberla, una parte es absorbida, otra, reflejada y el resto, transmitida.

La cantidad de luz absorbida (absorbancia o densidad éptica de la solucion) es
proporcional a la concentracion de la solucion y a la longitud del camino recorrido

a través de aquella. Esta relacion viene definida por la ley de Lamber-Beer.

Las aplicaciones de este principio derivan del hecho de que las transiciones
electrénicas de una molécula dan origen a bandas de absorcidén especificas a
determinadas longitudes de onda, que pueden ser usadas para la identificacion de
la molécula. Sin embargo, como las bandas de absorcién ultravioleta son en
general anchas, una misma sefal puede ser manifestada por diferentes
compuestos, lo cual dificulta la identificacion de de la molécula. Esta técnica es,
pues, solo orientativa, aunque el estudio de la absorcion inespecifica en la region
de 200-400 nm, junto con la observacién de de las variaciones que originan en
dicha absorcién los cambios de pH, puede servir para la identificacion aproximada
de un problema haciendo uso de los datos tabulados de que se dispone. La
intensidad de la absorcion, por su parte, es una medida de la concentracion de la

entidad absorbente presente en una muestra. La construccién de curvas de
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calibracion usando patrones de concentracion conocida, permite realizar una

cuantificacién precisa de los problemas.®
Espectrofluorimetria

Fluorescencia es el proceso de emision de luz que acompafia la transicion
espontanea de una molécula o a4tomo, desde el estado excitado hasta el nivel
menor de energia. Este proceso de emision puede ocurrir directamente en un
tiempo del orden de 10° s 0 a través de un periodo de tiempo mayor (102 s). En el

primer caso se llama fluorescencia y en el segundo, fosforescencia.

La espectrofluorimetria presenta dos ventajas fundamentales respecto a los

demas meétodos espectrofotomeétricos: sensibilidad y especificidad.

En el andlisis toxicoldgico la espectrofluorimetria encuentra aplicacion en ensayos
cualitativos y cuantitativos. Entre las aplicaciones tipicas de la espectrofluorimetria
en toxicologia se pueden citar las siguientes determinaciones: fenotiacinas,
benzodiacepinas,salicilatos, imipramina y derivados, opiaceos, alucinégenos,

etc.?®

Espectrofotometria infrarroja

Es uno de los métodos mas usados para la identificacion n de compuestos
desconocidos. Un espectro infrarrojo puede obtenerse en menos de 2 min. y la
muestra no es alterada ni destruida. Cada compuesto produce un espectro
diferente, de forma que un espectro infrarrojo es equivalente a una “huella dactilar’
de la sustancia examinada. Todos los compuestos organicos y algunos

inorganicos absorben luz en la region infrarroja del espectro electromagnético.

Cada grupo funcional quimico tendra unas frecuencias caracteristicas que serviran
para identificarlos en una sustancia desconocida. Esas frecuencias caracteristicas
se denominan “frecuencias de grupo”. Por ello un espectro infrarrojo puede dar
con rapidez informacion sobre la presencia o ausencia de ciertos grupos
funcionales, o caracteristicas estructurales, presentes en un compuesto

desconocido.
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La aplicacion fundamental de la espectrofotometria infrarroja es el analisis
cualitativo, debiendo utilizarse espectros de referencia y datos tabulados para su
interpretacion. Aunque el espectro infarrojo puede ser el mejor método para la
identificacion de una sustancia, presenta un doble problema: por un lado, requiere
una gran pureza de la muestra y, por otro, necesita una cantidad de muestra algo
elevada, no por falta de sensibilidad de la técnica, sino por la dificultad en la
manipulacion de dicha muestra. Por todo ello, en la actualidad el uso de esta
técnica en toxicologia encuentra su mayor aplicacion en combinacion con la

cromatografia de gases. '
Espectrofotometria de absorcion atobmica

La espectrofotometria de absorcion atomica es un método analitico para
determinar la concentracion de elementos metélicos en una matriz determinada.
Se basa en el hecho de que los &omos en el estado fundamental de cada
elemento absorben luz monocromatica a una longitud de onda caracteristica del
elemento en cuestion proporcionalmente al nimero de atomos presentes. Los
elementos metéalicos presentes en una muestra son reducidos a su estado

fundamental por el proceso de disociacion en la llama.

La energia de una lampara de catodo hueco emite el espectro caracteristico del
elemento de interés, que pasa a través de la llama donde se encuentra disperso el
elemento. La energia requerida para obtener la nube atdbmica puede conseguirse
con la llama, mediante el empleo de mezclas oxidante-combustible, como aire-

metano, aire-gas natural, aire-hidrégeno, aire-acetileno, Oxido nitroso-acetileno.

Otra modalidad de trabajo en espectrofotometria de absorciébn atomica esta
representada por el horno de grafito. En este dispositivo la energia requerida para
la atomizacion se consigue mediante la aplicacion de una diferencia de potencial
eléctrico a través de un tubo de grafito, dentro del cual se ha colocado la muestra.
Sus principales ventajas son la sensibilidad y el requerimiento de una minima
cantidad de muestra. Para el analisis de determinados elementos existen,
ademas, dispositivos especiales como el generador de hidruros, plataforma de

L’'vov, etc.
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Las aplicaciones de esta técnica son tanto cualitativas como cuantitativas, sobre la
base de los mismos principios descritos para el resto de las técnicas
espectrofotométricas: la absorcidon especifica a una longitud de onda, mediante la
utilizacion de una determinada lampara, para la identificacion de un elemento

desconocido y la intensidad de la absorcion para la determinacién cuantitativa.®
Espectrometria de masas

La espectrometria de masas esta relacionada con la produccion de iones y la
subsiguiente fragmentacion de las moléculas, asi como la determinacion de las
razones masa/carga (m/z) y la abundancia relativa de los iones producidos. Por lo
tanto, esta relacionada con una propiedad fundamental de la materia, a saber, la

verdadera composicion molecular, mas que con la absorcion o emisiéon de luz.

Los grupos funcionales de una molécula determinan la fragmentacion, de manera
qgue, conociendo la estructura de la molécula, es posible predecir el patréon de la
fragmentacion. Inversamente, conociendo el patron de fragmentacién se puede
sugerir una estructura para la molécula original. Ademas la técnica permite
determinar el peso molecular, lo que constituye la informacion mas valiosa de un

espectro de masas.

Sus aplicaciones son fundamentalmente cualitativas, aunque también pueden
utilizarse con fines cuantitativos. En la actualidad la espectrometria de masas, sola
o en combinacion con la cromatografia de gases (o la cromatografia de alta
resolucién), es con toda probabilidad el método mas efectivo para la identificacién
de téxicos y sus metabolitos. La especificidad y sensibilidad de esta técnica
permiten obtener un espectro completo y, en muchos casos, una identificacion

precisa, con menos de 50 ng de material.

Las determinaciones cuantitativas permiten detecciones a nivel de picogramos e
incluso fentogramos, aunque en los analisis toxicolégicos, como ya se ha dicho, su

principal aplicacion es la identificacion de sustancias desconocidas.*
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Técnicas cromatograficas

La cromatografia puede definirse como la técnica de separacion de una mezcla de
solutos, basada en la diferente velocidad con que se mueve cada uno de los
componentes a través de un medio poroso, arrastrados por un disolvente en

movimiento.

La cromatografia tuvo su origen en las experiencias que realizé el biélogo Tsweet
en 1906, consiguiendo separar una serie de pigmentos vegetales (carotenos y
clorofilas) sobre un lecho de sulfato célcico depositado en una columna de vidrio,
utilizando como eluyente éter de petrdleo. Desde entonces la cromatografia ha

experimentado un notable desarrollo.

En primer lugar se desarrollé la cromatografia en papel, en la que la fase
estacionaria esta constituida por el agua de hidratacion de las fibras de celulosa.
Esta técnica fue superada por la cromatografia en capa fina (en la que la fase
estacionaria es una delgada capa dispuesta sobre un soporte inerte), mas rapida y
facil que la anterior, aplicada y generalizada sobre todo por Sthal (1958).

En 1952 Martin y James sustituyeron el liquido eluyente por un gas, apareciendo
asi la cromatografia de gases, técnica que requeria la utilizacion de columnas
cerradas, asi como muchos otros aspectos técnicos, innecesarios en las técnicas
anteriores. Desde 1952 hasta ahora la cromatografia de gases ha tenido un auge
vertiginoso, imponiéndose rapidamente como técnica capaz de la separacion y
cuantificacion de productos suficientemente volatiles, desde gases permanentes
hasta moléculas tan complejas como azlcares y aminoacidos, convenientemente

derivados. %’

La dltima técnica cromatogréfica desarrollada ha sido la cromatografia de alta
resolucién (CLAR), en la que el liquido eluyente es impulsado a través de la

columna a presiones elevadas.
En toda cromatografia se distingue:

1. Fase estacionaria: puede ser liquida o sélida.
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2. Fase movil: puede ser un liquido (un disolvente o una mezcla de

disolventes) o un gas.

Las técnicas cromatogréficas pueden clasificarse sobre la base de diferentes

criterios:
1. Atendiendo a la naturaleza de la fase mavil y la fase estacionaria:
a) Cromatografia liquida:
-Cromatografia liquida-liquida
-Cromatografia liquido-solido
b) Cromatografia gaseosa:
-Cromatografia gas-liquido
-Cromatografia gas-solido
2. Atendiendo al tipo de soporte sobre el que se dispone la fase estacionaria:
a) Cromatografia en columna:
- Convencional
-Gases
-Cromatografia liquida de alta resolucion (CLAR)
b) Cromatografia en papel
c) Cromatografia en capa fina

3. Atendiendo al tipo de interacciones entre el soluto y el lecho

cromatografico:
a) Cromatografia de reparto

b) Cromatografia de adsorcién
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¢) Cromatografia de intercambio iGnico

d) Cromatografia de filtracion sobre gel

e) Cromatografia sobre fases quimicamente ligadas.

Técnicas Inmunoquimicas

Todas ellas se basan en los procedimientos inmunoquimicos clasicos y utilizan

como principio analitico la reaccion antigeno-anticuerpo. Utilizan un complejo

antigeno-anticuerpo, donde el antigeno es el toxico convenientemente marcado.

El ensayo consiste en el desplazamiento competitivo del téxico marcado del

complejo antigeno-anticuerpo por el toxico libre presente en la muestra analizada.

El téxico marcado, liberado al medio, se utiliza para determinar la presencia y/o

concentracion del toxico presente en la muestra problema. %’

Los métodos inmunoquimicos mas importantes para el analisis de toxicos son:

a)

b)

Radioinmunoanalisis (RIA). Esta técnica utiliza un toxico marcado con
isétopo radioactivo, como lodo-125, Carbono-14 o Tritio. En el ensayo se
equilibra una mezcla que contiene anticuerpo, toxico marcado y téxico no
marcado. El complejo anticuerpo-téxico es separado por precipitacion. El
téxico marcado “liberado” permanece en el sobrenadante, donde se

determina su concentracion por medicion de la radiactividad.

Enzimoinmunoandlisis (EMIT). Esta técnica utiliza toxicos marcados con
lisozima, enzima capaz de lisar las paredes celulares bacterianas. La
actividad de la lisozima no se afecta por la unién con el téxico, pero su
centro activo no es asequible al sustrato. El toxico libre presente en la
muestra problema desplaza el téxico marcado, con lo cual se produce un
incremento de la actividad enzimatica que se manifiesta por cambios en la
densidad o6ptica (DO) de las soluciones. Cuando en la muestra problema no
hay toxico, la densidad oOptica de la mezcla de reaccion no cambia

esencialmente, indicando poca o ninguna actividad enzimatica.
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Ademas de la lisozima se utiliza como marcador la glucosa-6-fosfato-
deshidrogenasa (G6P-DH). La posible interferencia de la G6P-DH sérica se
previene utilizando nicotinamida adenina dinucleétido (NAD", que funciona

s6lo con la G6P-DH bacteriana usada en el ensayo.

Esta técnica puede aplicarse directamente sobre orina o plasma, e incluso
sobre extractos de materiales bioldégicos como sangre, tejidos, etc.,
aumentando asi sus aplicaciones. Otros materiales como pildoras, tabletas,
etc., pueden analizarse también con EMIT disolviéndose previamente en el

tampon utilizado en el ensayo.

c) Inhibicién de la hemaglutinacion (IH). El marcador utilizado en este
sistema esta constituido por glébulos rojos estabilizados mediante
tratamiento con formaldehido. En ausencia del toxico, los eritrocitos que
han sido sensibilizados con dicho compuesto reaccionan con los
anticuerpos especificos (antitdéxicos) y se produce una aglutinacion
uniforme en el fondo de la ampolla donde se lleva a cabo la reaccion. Si la
muestra problema contiene el toxico, éste se une al anticuerpo impidiendo
la union con los glébulos rojos sensibilizados, que de esta manera

sedimentan y forman un “anillo” caracteristico en el fondo de la ampolla.

La aplicacion de estas técnicas es tanto cualitativa como cuantitativa,
mediante la utilizacion de patrones de concentracion conocida. EI mayor
defecto de los inmunoanalisis es la falta de especificidad, con posibilidad de
reacciones cruzadas, por lo que se requieren siempre la confirmacién por
otras alternativas. Esto es especialmente importante en muestras de interés
judicial. Otro inconveniente es el elevado costo de los reactivos utilizados

en estos ensayos.

Por el contrario, su gran rapidez y sensibilidad hacen de estas técnicas el
método de eleccidén para la realizacién de pruebas de orientacion de un

gran nimero de muestras, en situaciones concretas.’
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2.13 Utilidad de los resultados del anélisis toxicolégico en toxicologia

forense.

La importancia de los resultados de los analisis toxicoldgicos en Toxicologia
forense es un hecho innegable. Basicamente, el interés de los analisis

toxicoldgicos se puede establecer en los siguientes puntos:

1. Confirmacion o establecimiento de la etiologia tdxica de la muerte:
a) ldentificacion del toxico.
b) Determinacion de la concentracion del toxico en sangre, otros fluidos y
tejidos.
c) Establecer la relacion causa/efecto, a partir de la concentracion hallada del
toxico.
d) Sugerir, al menos, la participacién del téxico como coadyuvante de la
muerte.
2. Establecer la via de entrada del toxico.
3. Estimar el tiempo transcurrido desde el ingreso del toxico hasta la muerte.
4. Excluir o confirmar una impregnacion toxica anterior (intoxicacion aguda o
cronica).

5. Estimar la dosis de toxico ingresada en el organismo.

Como en cualquier eventualidad clinica el diagnostico de la intoxicacion debe
apoyase en el analisis de laboratorio, y el toxicologo puede aportar un testimonio
objetivo y una opinién como perito. El testimonio objetivo suele constar de una
descripcion de los métodos de analisis y de los resultados obtenidos, mientras que
la opinién seria la interpretacion de dichos resultados, por esta razon es necesario
que el laboratorio toxicolégico forense disponga de protocolos y sistematicas
analiticas que contribuyan a obtener resultados certeros y de calidad.*
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2.14 Investigacion de la verdad historica de los hechos

Aun cuando no existe un modo de razonar privativo de cada grupo de ciencias, es
evidente que en cada una de ellas se utiliza mas frecuentemente un método
determinado. De acuerdo con Locard, se puede unir la induccion a las ciencias

fisicas, la deduccion a las matematicas y la analogia a las ciencias naturales.

En toxicologia legal, ninguno de estos métodos es privativo, utilizandose los tres

con una eleccion practica. Asi:

1. La induccién ejercida sobre gran numero de hechos observados y
experimentados ha permitido formular principios generales, bioldgicos,
fisicos y quimicos, en los que se apoya la toxicologia legal para resolver

sus problemas.

2. La deduccion, permite en los casos corrientes aplicar los principios

generales a las observaciones propias de cada caso particular.

Razonando segun estas dos directrices, el toxicologo forense puede seguir dos
métodos para proceder a la busqueda de la verdad: la observacion y la

experimentacion.

El método de la observacién se remonta a la antigliedad y ha rendido y sigue
rindiendo muy valiosos resultados. Pero las ciencias quimicas no pueden limitarse
s6lo a la observacion, por minuciosa y metodica que ésta sea, sino que debe
recurrir al experimento, en donde el observador, amén de observar puede
intervenir activamente provocando y modificando artificialmente el fenomeno, lo

que le permitira estudiar cada uno de los elementos que intervienen en él.

El método experimental constituye el instrumento de trabajo fundamental para la

investigacion de la verdad cientifica. Su aplicacion se articula en cuatro etapas
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sucesivas: se comienza por recoger los datos que otorga la observacion; con ellos
se construye una hipétesis de trabajo; para confirmarla se planifican los
experimentos necesarios de comprobacion, y se lleva a cabo la experiencia, cuya
finalidad no es poner a prueba los hechos observados, sino las interpretaciones de
los fendmenos. Como final de este proceso, el perito debe llegar a conclusiones

validas para el caso que se estudia.

La verdad juridica aportada a la declaracion que hace un juez, por ejemplo, en
realidad es solo su interpretacion respecto a los hechos controvertidos planteados
y de ésta sobreviene la aplicacion de la norma juridica que en su opinion es la
correcta, y que puede ser revocada por el tribunal por encontrar que dicha
interpretacion no es la adecuada .Los hechos son convertidos en discurso e
interpretados, es mas puede ser que de forma distinta a la realidad de su

acontecimiento. 3

El conocimiento cientifico es reconocido, distinguiéndose asi del conocimiento
comun o vulgar. La credibilidad viene de la relacién que existe entre el objeto de

estudio y la comprobacién empirica de las proposiciones formuladas en torno a él.
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CAPITULO 3. CALIDAD EN EL LABORATORIO DE TOXICOLOGIA FORENSE

Un laboratorio de analisis debe tener como uno de sus propdsitos principales la
produccion de datos analiticos de alta calidad por medio del uso de mediciones
analiticas que sean precisas, confiables y adecuadas para tal fin.*

El control de calidad en el seno del laboratorio de toxicologia forense debe
considerarse como un sistema que asegure la calidad del funcionamiento global
del laboratorio. Este debe evaluar de forma real la capacidad habitual de un
laboratorio con respecto a otros laboratorios, con el fin de identificar problemas
significativos y documentar su resolucién. Dicho trabajo requiere la participacion
de todo el personal de laboratorio y es coordinado con eficacia por el responsable
de los registros de control de calidad que debe informar periédicamente al
personal de laboratorio. Un sistema coordinado de control de calidad aporta un
mecanismo adecuado para la abierta discusion de los problemas analiticos
actuales, asi como para el desarrollo uniforme de estandares de actuacion en todo

el laboratorio.*®

Para el proceso de ejecutar o disefiar una estrategia, se requiere conocer las

labores y servicios del laboratorio.

En lugar de considerar al laboratorio como el sitio fisico en el que se hacen
estudios, hay que pensar en el asa de informacion del laboratorio como algo que
incluye todo lo que le ocurre a una muestra desde que entra en el laboratorio,

antes, durante y después de su analisis. Las etapas involucradas son:

a. Etapa preanalitica. Las fases que involucran desde la toma de
muestra hasta su llegada al laboratorio. Cadena de custodia.

b. Etapa analitica. Todas las fases que ocurren desde el momento
en que ingresa la muestra al laboratorio hasta que se produce el

informe de resultados.
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c. Etapa postanalitica. Todas las fases que ocurren desde el
momento en que sale el informe del laboratorio hasta que los

resultados son utilizados en los tribunales.

La calidad es necesario entenderla, no como una meta o destino, sino mas bien
como un camino que conducira de forma continua a la mejora progresiva de todos

los aspectos que conforman el Sistema de Calidad.*®

3.2 Conceptos®”

Calidad: Es el conjunto de caracteristicas de una entidad que le confieren la

aptitud para satisfacer las necesidades establecidas y las implicitas.

La calidad tanto en su enfoque especifico, referido a productos, sistemas o
procesos Yy servicios, como considerada globalmente (calidad total o integral) tiene

tres elementos conectados entre si:

Garantia de calidad

Evaluacion

Control de calidad | «—— de la

calidad

Fig. 1. Elementos bésicos de la calidad.®’
Entidad: Es el item que se puede describir y considerar individualmente.

Requisito: Necesidad o0 expectativa establecida, generalmente implicita u

obligatoria.
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Requisitos de calidad: Son una expresion de las necesidades o su traduccién a un
conjunto de requisitos expresados en términos cuantitativos o cualitativos de las

caracteristicas de una entidad, que permiten su realizacion y su examen.

Garantia de calidad: Es el conjunto de acciones planificadas y sistematicas
implantadas dentro del sistema de la calidad y demostrables si es necesario, para
proporcionar la confianza adecuada de que una entidad cumplira requisitos para la

calidad.

La Garantia de Calidad de un laboratorio analitico se refiere al conjunto de
actividades planificadas, realizadas y contrastadas para asegurar que la
informacion analitica (resultados) que genera tenga el nivel de calidad (exactitud y
representatividad, fundamentalmente) que se ha establecido previamente y, por

tanto, pueda exigirse.

Los sistemas de Garantia de Calidad emplean los sistemas de evaluacion de
calidad para contrastar con la periodicidad adecuada, la eficacia y adecuacion de
los sistemas de Control de Calidad.

En definitiva, la garantia de calidad proporciona al laboratorio analitico un aval
fundamental sobre la credibilidad y confianza de la informacion generada, siempre
que las actividades de control y evaluacibn de la calidad se apliquen y

documenten sistematicamente.

Control de calidad: Es el aspecto relacionado a la garantia de calidad que se
ocupa de la practica de técnicas y actividades de caracter operativo utilizadas para
conseguir y mantener la calidad de un producto o servicio. De tal manera que se
requiere que se monitoreen los procesos y procedimientos usados y la
identificacion y eliminacion de causas de problemas de calidad. El propdésito del
control de calidad es asegurar el cumplimiento de especificaciones asi como

eliminar las causas de trabajo no conforme.

El control de calidad referido a un laboratorio analitico se concreta en una serie de
acciones, diferenciadas del trabajo ordinario, planificadas y ejecutadas para

proporcionar una informacion analitica con un nivel definido de calidad (exactitud y
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representatividad) que satisfaga los requisitos impuestos.

El control de calidad es una parte activa de los sistemas de Garantia de Calidad y

esta sujeto a su contraste mediante los sistemas de Evaluacién de la Calidad.

Evaluacion de la calidad: Se define como el conjunto especifico de actividades
planificadas y ejecutadas con el objetivo de asegurar que las actividades
implicadas en el control de la calidad se realicen de forma adecuada y eficaz. Los
trabajos de “Evaluacion de la calidad” suponen la contrastacion sistematica y

continuada (en el espacio y en el tiempo) del producto, sistema o servicio.

En el &mbito especifico del laboratorio, la evaluacion de la calidad se concreta en
el contraste sisteméatico y continuado de las actividades implicadas en el control de
calidad. En definitiva, se trata de sistemas de examen, tanto de resultados
analiticos generados, en términos de exactitud y representatividad, como de los

trabajos que se realizan en le laboratorio.

Plan de garantia de calidad: Constituye el nucleo basico de la calidad de los
laboratorios. Se define como el conjunto pormenorizado de actividades
conducentes a asegurar la calidad de los resultados, establecida segun
requerimientos. Es imprescindible que esté perfectamente y minuciosamente
descrito en el denominado Manual de Calidad, que debe convertirse en el pilar

basico del trabajo en el laboratorio.
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El plan o programa puede considerarse dividido en cuatro etapas bien

diferenciadas que estan ciclicamente relacionadas, tal como puede verse en la

Figura 2:
Planificacion o
Planificacion
—— Disefio laboratorio
. Muestreo Uso de estandares,
Instrumentacion Jicalibrado y mantenimiento muestras control y
blancos

— Otros medios (Preparacion y mantenimiento)

., . L Estadistica, cartas control
— Eleccion metodologias y validacion

— Seguridad » )
Documentacion y archivo
Documentacién y archivo

Antes I Durante

Control de Calidad

Proceso analitico Proceso analitico

| |

Correccion _ Evaluacion

— Planificacion Disefio
" Inmediata T|pos{ externa, interna

—— A corto plazo
A largo plazo
— Documentacion y archivo

Documentacién y archivo

Figura 2. Etapas del Plan de Actividades para implementar la garantia de
calidad.®

Las dos primeras etapas corresponden temporalmente a las actividades
desarrolladas a priori y durante la aplicacion del proceso analitico rutinario, y

constituyen basicamente el denominado Control de Calidad.

La tercera etapa corresponde al concepto “Evaluacién de la calidad”, puede tener
lugar durante y a posteriori de la aplicacién del proceso analitico y puede ser una

evaluacion interna o externa.
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La cuarta etapa corresponde a las actividades relacionadas con la correccion o
modificacion del trabajo del laboratorio para mejorar la calidad, que es
consecuencia del diagnostico derivado de las actividades de evaluacion.

En la Fig.2 no figura la correccion como elemento basico de la calidad, aunque su
obviedad justifica su ausencia. Esta correccion tiene en cuenta no solo
indicaciones de la etapa anterior, sino también el grado de conformidad de la
calidad de los resultados con los requisitos impuestos. Las decisiones tomadas en
esta etapa hacen que el ciclo de la Garantia de Calidad se inicie de nuevo,
modificando aquellas actividades del Control de Calidad que han sido definidas

como fuentes de perturbacion o desviacion.

Todas estas etapas se inician por la planificacion y/o disefio, que es un aspecto
clave al que hay que dedicar un amplio esfuerzo cuando se intenta implantar el

sistema de Garantia de Calidad.

Trazabilidad: Se denomina trazabilidad de un resultado analitico como aquella
caracteristica basica del mismo que implica su relacién inequivoca con estandares
o0 materiales de referencia apropiados a través de una cadena ininterrumpida de
comparaciones en las que la calibracion juega un papel preponderante. El
concepto de trazabilidad de un resultado presupone que se pueda conocer de
forma nitida y sin ambiguedad la “historia” completa de su generacion, hasta que
finalmente pueda relacionarse con estandares basicos y operacionales®. Ello
implica que puedan seguirse o rastrearse todos los elementos que han participado

en el proceso analitico, tales como:

a) Materiales: muestra(s), reactivos, disoluciones, materiales de referencia,

blancos, aparatos, etc.

b) Instrumentales: cual o cuéles se ha usado, estado de los mismos,

calibracion, chequeos, etc.

c) Metodolégicos: no solo del método analitico aplicado, sino de como se ha
gestionado en el laboratorio.
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d) Temporales: dia y hora.
e) Humanos: laborantes, técnicos, responsables.

Politica de la calidad: Directrices y objetivos generales de una organizacion

relativos a la calidad, tal como se expresan formalmente por la alta direccion.

Gestion de la calidad: Conjunto de actividades de la funcion general de la
direccion que determinan la politica de la calidad, los objetivos y las
responsabilidades, y se implanta por medios tales como la planificacién de la
calidad, el control de la calidad, el aseguramiento de la calidad y la mejora de la

calidad en el marco del sistema de la calidad.

Supervision de la calidad: Seguimiento y verificacion continuos del estado de una
entidad y andlisis de los registros con el fin de asegurar que se estan cumpliendo

requisitos especificos.

Auditoria de la calidad: Examen metddico e independiente que se realiza para
determinar si las actividades y los resultados relativos a la calidad cumplen las
disposiciones previamente establecidas, y si estas disposiciones estan

implantadas de forma efectiva y son adecuadas para alcanzar los objetivos.

Sistema de calidad: Es la estructura organizativa, procedimientos, procesos y

recursos necesarios para implantar la gestion de la calidad.

Manual de la calidad: Se puede ver al manual de calidad como la introducciéon a
todos los procedimientos que tienen que prepararse como resultado de las
politicas definidas en él, contiene una descripcion de todos los pasos a seguir para

implementar la garantia de calidad.

Puede interesar poner todos los procedimientos juntos en un Unico manual de

procedimientos o desdoblarlos en manuales separados.
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MANUAL DE CALIDAD

Manual de Manual de
procedimientos procedimientos
de gestion de laboratorio

Fig. 3. Organizacién de los manuales.*’

Manual de
procedimientos
de la calidad

Un manual de la calidad es un documento Util para distintos grupos de personas,

contiene una descripcion de todos los pasos a seguir para implementar la garantia

de calidad. El jefe del departamento y la direccién tiene la responsabilidad final de

la politica de la calidad del laboratorio y asegura que entiendan los compromisos

gue se toman para garantizar la calidad. Proporciona un documento que permite a

los empleados entender el compromiso de la direccion con la politica de la calidad

y usarlo para enfocar sus actividades, también puede entregarse al cliente para

demostrarle el compromiso de calidad. El manual de calidad tiene que estar al dia,

escrito de forma clara y breve y la impresién debe ser atractiva.

21,39
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CAPITULO 4. NORMATIVIDAD INTERNACIONAL

Los términos norma y documento son en realidad las herramientas de una calidad
operativa y no puramente filosofica. En la actualidad se identifica el concepto
sistema de calidad con el de norma —binomio calidad-norma—. La razén es que
para trabajar con calidad parece logico dejarse guiar por normas donde se han
previsto posibles situaciones de no-calidad y se proponen, de forma general,
soluciones para evitarlas. Esto lleva a proponer una definicion préactica: La calidad
consiste en seguir una norma especialmente cuanto mas armonizada

internacionalmente esté. °

Esta filosofia, extendida a lo largo de los afios, se ha concretado en el desarrollo
de sistemas de calidad en formato documento, como, por ejemplo, el sistema de
calidad ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion). En este sistema se
encuentran normas a distintos niveles y alcances. Dos ejemplos son:

e [SO 9001:2000 (Gestion de calidad, de caracter general)

e ISO/IEC 17025:2005 (Competencia técnica de laboratorios)

Las entidades deberan elegir el tipo de norma que se adapte a sus necesidades y
objetivos. Las entidades acreditadas o certificadas bajo sistemas de calidad del
tipo ISO trabajan bajo el amparo de una calidad consensuada internacionalmente.
Algunas empresas pueden optar por criterios de calidad internos —que pueden ser
incluso mas exigentes que las normas ISO-, aunque no podran demostrar o
garantizar su calidad mas alla del mero prestigio adquirido con los clientes. °

Ademas del desarrollo de la serie ISO 9000, las guias ISO/IEC son de mayor
importancia para la acreditacion de laboratorios. Estas guias se publican
conjuntamente con la “International Electrotechnical Comission” (IEC), una

corporacion mas antigua iniciada en el afio 1906.

La “International Laboratory Accreditation Conference” (ILAC), que es una
organizacion informal fundada en el afio 1977, fue la fuerza impulsora de la

ISO/IEC Guia 25 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
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ensayo y calibracion”. En la Unién Europea (EU), se desarrollaron las series de
normas EN 45000. Las normas se prepararon bajo el mandato de la “Commission
of European Communities” (ECC) y la “European Free Trade Association (EFTA)
por el “CEN/CENELEC Committee Group on Certification”.

La norma ISO/IEC Guia 25 establecia los requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de calibracion y prueba y fue emitida en 1982. A
principios del 2000 la guia ISO/IEC Guia 25 vy la norma EN 45000 fueron
reemplazadas por la norma ISO 17025:1999 y ésta a su vez fue reemplazada por
la norma ISO/IEC 17025:2005 “Requisitos generales para la competencia de los

laboratorios de ensayo y calibracién” el 1° de junio del 2007.

Las normas como la Guia ISO/IEC 25, la serie ISO 9000 EN 45000 y la norma
UKAS M10 del Reino Unido estén recogidas en la guia ISO/IEC 17025.

En México el Comité Técnico de Normalizacion Nacional de Sistemas de Gestion
de la Calidad y Evaluacién de la Conformidad (IMNC/CTNN 9) elaboré la norma
NMX-EC-17025-IMNC-2006 “Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion” que sustituyé a la NMX-EC-17025-IMNC-
2000.

Esta norma define el conjunto de requisitos que deben cumplir los laboratorios de
ensayo y de calibracion para demostrar su competencia y capacidad de producir

resultados técnicamente validos.*°

Es un documento que puede ser utilizado como base para la implementacion de
un Sistema de Gestion de Calidad, a nivel de laboratorios, sin embargo al ser una
norma genérica permite que diferentes organizaciones, grupos o comunidades
cientificas interpreten los diferentes requerimientos establecidos en ésta, segun su

area de trabajo.*
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En el ambito forense se pueden encontrar documentos especificos para la Ciencia
Forense como, por ejemplo la Guia para Laboratorios de Ciencias Forenses de la
Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC), el Manual del
Comité de Acreditacion de Laboratorios de la Sociedad Americana de Directores
de Laboratorios Forenses (ASCLD), Directrices Recomendadas para la Garantia
de la Calidad y las Buenas Practicas de Laboratorio de la Organizacion de las
Naciones Unidas, Guias para Laboratorios de Toxicologia Forense de la Sociedad
de Toxicblogos Forenses, los cuales en lugar de sustituir a la Norma ISO/IEC

17025 pueden complementarla y facilitar su implementacion en el area forense.*
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CAPITULO 5. REQUISITOS PARA ESTABLECER UN SISTEMA DE CALIDAD
EN UN LABORATORIO DE TOXICOLOGIA FORENSE*

REQUISITOS DE GESTION
5.1 Organizacion

Se debe establecer un sistema formal de administracion dotado con los recursos
humanos adecuados que aseguren la objetividad en los resultados de las
Inspecciones y pruebas, esto es de particular importancia cuando el laboratorio es

parte de una organizacion mayor.
Requisitos:

-Se requiere que el laboratorio sea legalmente responsable. El laboratorio puede
ser parte de una organizacion mayor, en este caso el personal clave debe ser

claramente identificable para evitar conflictos de intereses.

-El laboratorio debe tener personal directivo y técnico que tenga,
independientemente de toda otra responsabilidad, la autoridad y los recursos
necesarios para desempefiar sus tareas, incluida la implementacion, el
mantenimiento y la mejora del sistema de gestion de calidad, y para identificar la
ocurrencia de desvios del mismo o de los procedimientos de las pruebas, e iniciar

acciones destinadas a prevenir o minimizar dichos desvios.

-Se deben tomar medidas para asegurarse de que la direccion y el personal del
laboratorio estén libres de cualquier presiéon o influencia indebida, interna o
externa, comercial, financiera o de otro tipo, que pueda perjudicar la calidad de su

trabajo.

-Se deben tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la
informacion confidencial, incluidos los procedimientos para la proteccion del

almacenamiento y la transmision electronica de los resultados.

-El laboratorio debe tener politicas y procedimientos para evitar intervenir en

cualquier actividad que pueda disminuir la confianza en su competencia,
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imparcialidad, juicio o integridad operativa.

-Se debe definir la organizacion y la estructura de gestion de calidad del
laboratorio, su ubicacién dentro de una organizacion madre, y las relaciones entre

la gestion de la calidad, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo.

- Es necesario especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el
personal que dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta a la calidad de las

pruebas.

-Se debe proveer adecuada supervision al personal encargado de las pruebas,
incluidos los que estan en formacién, por personas familiarizadas con los métodos
y procedimientos, el objetivo de cada ensayo o calibracién y con la evaluacion de
los resultados de las pruebas.

-Se debe tener una direccion técnica con la responsabilidad total por las
operaciones técnicas y la provision de los recursos necesarios para asegurar la

calidad requerida de las operaciones del laboratorio.

-Nombrar un miembro del personal como responsable de la calidad (0 como se
designe), quien, independientemente de otras obligaciones y responsabilidades,
debe tener definidas las responsabilidad y la autoridad para asegurarse de que el
sistema de gestién de calidad sera implementado y respetado en todo momento,
el responsable de la calidad debe tener acceso directo al mas alto nivel directivo

en el cual se toman decisiones sobre la politica y los recursos del laboratorio.
-Nombrar sustitutos para el personal directivo clave.

-Asegurarse de que el personal es consciente de la pertinencia e importancia de
sus actividades y de la manera en que contribuyen al logro de los objetivos del

sistema de gestion de calidad.
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5.2 Sistema de gestion de la calidad

El laboratorio debe operar sobre la base de un sistema de calidad documentado,
éste debe seguir la estructura de Politicas, Manual de calidad, Procedimientos o
instructivos de trabajo y Registros de calidad, este sistema documental debe

considerar los documentos externos.

El sistema de calidad debe ser adecuado al alcance de las actividades del
laboratorio, incluyendo el tipo, rango y volumen de las actividades de inspeccion y
prueba, la gerencia debe documentar sus politicas, sistemas, programas y

procedimientos para asegurar la calidad de los resultados de prueba.
Requisitos:

-El laboratorio debe establecer, implantar y mantener un sistema de calidad
apropiado al alcance de sus actividades. Debe documentar sus politicas, sistemas,
programas, procedimientos e instrucciones tanto como sea necesario para
asegurar la calidad de los resultados de las pruebas. La documentacién del
sistema debe ser comunicada al personal pertinente, debe ser comprendida por él,

debe estar a su disposicion y debe ser implementada por él.

-Las politicas del sistema de gestion de calidad del laboratorio, incluida una
declaracion de la politica de calidad, deben estar definidas en un manual de la
calidad (o como se designe). Los objetivos generales deben ser establecidos y
revisados durante la revisién por la direccidén. La declaracion de la politica de la
calidad debe ser emitida bajo la autoridad de la alta direccion. Como minimo debe

incluir lo siguiente:

a) Compromiso de la direccion del laboratorio con la buena préctica profesional y
con la calidad de sus pruebas;

b) Declaracién de la direccion con respecto al tipo de servicio ofrecido por el

laboratorio;

c) Propdsito del sistema de gestidon de calidad;
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d) Requisito de que todo el personal relacionado con las actividades de las
pruebas dentro del laboratorio se familiarice con la documentacion de la calidad e
implemente las politicas y los procedimientos en su trabajo; y

e) Compromiso de la direccion del laboratorio de mejorar continuamente la eficacia

del sistema de gestion de calidad.

-La alta direccion debe proporcionar evidencias del compromiso con el desarrollo y
la implementacion del sistema de gestion de calidad y mejorar continuamente su

eficacia.

-El manual de calidad debe contener o hacer referencia a los procedimientos de
apoyo, incluidos los procedimientos técnicos. Debe describir la estructura de la
documentacion utilizada en el sistema de gestion de calidad.

- En el manual de la calidad deben estar definidas las funciones vy
responsabilidades de la direccion técnica y del responsable de la calidad, incluida

su responsabilidad para asegurar el cumplimiento de las normativas establecidas.

-La alta direccion debe asegurarse de que se mantiene la integridad del sistema

de gestion de calidad cuando se planifican e implementan cambios en éste.

5.3 Control de los documentos.

Todos los documentos que forman el sistema de calidad o que regulan las
practicas del laboratorio, respecto de las inspecciones y pruebas, deben
mantenerse disponibles y actualizados para el personal que realiza las tareas de
inspeccion y prueba, esta documentacion incluye documentos internos y externos,
regulaciones, normas, métodos, software, especificaciones, instrucciones vy

manuales.
Requisitos:

Aprobacién y emisién de los documentos.
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-Todos los documentos distribuidos entre el personal del laboratorio como parte
del sistema de gestion deben ser revisados y aprobados, para su uso, por el
personal autorizado antes de su emision. Se debe establecer una lista maestra o
un procedimiento equivalente de control de la documentacién, identificando el
estado de revision vigente y la distribucion de los documentos del sistema de
gestion, la cual debe ser facilmente accesible con el fin de evitar el uso de

documentos no validos u obsoletos.
Los procedimientos adoptados deben asegurar que:

a) Las ediciones autorizadas de los documentos pertinentes estén disponibles
en todos los sitios en los que se llevan a cabo operaciones esenciales para

el funcionamiento eficaz del laboratorio.

b) Los documentos sean examinados periodicamente y, cuando sea
necesario, modificados, para asegurar la adecuacion y el cumplimiento

continuos con los requisitos aplicables.

c) Los documentos no validos u obsoletos seran retirados inmediatamente de
todos los puntos de emisién o uso, o sean protegidos, de alguna otra forma,

de su uso involuntario.

d) Los documentos obsoletos, retenidos por motivos legales o de preservacion

del conocimiento, sean adecuadamente marcados.

Los documentos del sistema de gestion generados por el laboratorio deben ser
identificados inequivocamente. Dicha identificacion debe incluir la fecha de
emisidn o una identificacion de la revision, la numeracion de las paginas, el
namero total de paginas o una marca que indique el final del documento, y la o las

personas autorizadas a emitirlos.
Cambios a los documentos

-Los cambios a los documentos deben ser revisados y aprobados por la misma
funcién que realiz6 la revision original, a menos que se designe especificamente a

otra funcién. El personal designado debe tener acceso a los antecedentes
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pertinentes sobre los que basara su revision y aprobacion.

-Cuando sea posible, se debe identificar el texto modificado o nuevo en el

documento o en los anexos apropiados.

-Si el sistema de control de los documentos del laboratorio permite modificar los
documentos a mano, hasta que se edite una nueva version, se deben definir los
procedimientos y las personas autorizadas para realizar tales modificaciones. Las
modificaciones deben estar claramente identificadas, firmadas y fechadas. Un

documento revisado debe ser editado nuevamente tan pronto como sea posible.

-Se deben establecer procedimientos para describir como se realizan y controlan

las modificaciones de los documentos conservados en los sistemas informaticos.

5.4 Subcontratacion de pruebas

Se debe asegurar que las pruebas que por razones diversas no puedan ser
realizadas por el laboratorio, se asignen a un laboratorio competente y asegurar
que las pruebas cumplen con los estandares de calidad del laboratorio.

Requisitos

-Cuando el laboratorio subcontrate un trabajo, ya sea debido a circunstancias no
previstas (por ejemplo, carga de trabajo, necesidad de conocimientos técnicos
adicionales o incapacidad temporal), o en forma continua (por ejemplo, por
subcontratacion permanente, convenios con agencias o licencias), se debe

encargar este trabajo a un subcontratista competente.

-El laboratorio debe advertir al cliente, por escrito, sobre el acuerdo y, cuando

corresponda, obtener la aprobacion del cliente, preferentemente por escrito.

-El laboratorio es responsable frente al cliente del trabajo realizado por el
subcontratista, excepto en el caso que el cliente o una autoridad reglamentaria

especifique el subcontratista a utilizar.
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-El laboratorio debe mantener un registro de todos los subcontratistas que utiliza
para los ensayos o las calibraciones y un registro de la evidencia del cumplimiento

con la normatividad vigente para el trabajo en cuestion.

5.5 Compras de servicios y suministros

El laboratorio debe asegurar que los servicios y suministros que emplea son
adecuados y tiene la calidad que requiere para cumplir los requerimientos propios

y los del cliente.
Requisitos

-Tener una politica y procedimientos para la selecciéon y compra de los servicios y
suministros que utiliza y que afectan a la calidad de las pruebas. Deben existir
procedimientos para la compra, la recepcion y el almacenamiento de los reactivos
y materiales consumibles de laboratorio que se necesiten para los ensayos y

calibraciones.

-Se debe asegurar que los suministros, los reactivos y los materiales consumibles
comprados, que afectan a la calidad de los ensayos o de las calibraciones, no
sean utilizados hasta que no hayan sido inspeccionados, o verificados de alguna
otra forma, como que cumplen con las especificaciones normalizadas o los
requisitos definidos en los métodos relativos a las pruebas concernientes. Estos
servicios y suministros deben cumplir con los requisitos especificados. Se deben

mantener registros de las acciones tomadas para verificar el cumplimiento.

-Los documentos de compra de los elementos que afectan a la calidad de los
resultados del laboratorio, deben contener los datos que describan los servicios y
suministros ordenados. Estos documentos de compras deben ser revisados y

aprobados en su contenido técnico antes de su liberacion.

-Evaluar a los proveedores de los productos consumibles, suministros y servicios
criticos que afectan la calidad de las pruebas, y debe mantener los registros de

dichas evaluaciones y establecer una lista de aquellos que hayan sido aprobados.

FES ZARAGOZA, UNAM

56



CAPITULO 5

5.6 Quejas

Es labor del laboratorio identificar aquellos aspectos del servicio de prueba que no

cumplen las expectativas del cliente.
Requisitos

-Establecer una politica y procedimientos para resolver las quejas recibidas de los

clientes o de otras partes.

-Mantener registros de todas las quejas y de las investigaciones y acciones
correctivas tomadas por el laboratorio.

5.7 Control de trabajos de prueba no conformes

Identificar y evitar que servicios no conformes lleguen al cliente o afecten los

resultados de una prueba.
Requisitos

-Tener una politica y procedimientos que se deben implementar cuando cualquier
aspecto de su trabajo de prueba, o el resultado de dichos trabajos, no son
conformes con sus propios procedimientos o con los requisitos acordados con el

cliente. La politica y los procedimientos deben asegurar que:

a) Cuando se identifique el trabajo no conforme, se asignen las responsabilidades
y las autoridades para la gestidon del trabajo no conforme, se definan y tomen las
acciones (incluida la detencion del trabajo y la retencion de los informes de las

pruebas, segun sea necesario).
b) Se evalle la importancia del trabajo no conforme.

c) Se realice la correccion inmediatamente y se tome una decision respecto de la

aceptabilidad de los trabajos no conformes.

d) Se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.
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-Cuando la evaluacion indique que la no conformidad puede repetirse, o cuando
se tenga duda acerca del cumplimiento de las propias politicas y procedimientos
del laboratorio, los procedimientos de accion correctiva deben ser rapidamente

aplicados para identificar la causa raiz del problema y eliminarla.

5.8 Mejora

El laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestion
mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los
resultados de las auditorias, el analisis de los datos, las acciones correctivas y

preventivas y la revision por la direccion.

5.9 Acciones correctivas

Identificar y eliminar de manera disciplinada y sistematica las causas de no

conformidades.
Requisitos

-Establecer una politica y un procedimiento para la implementacion de acciones
correctivas cuando se haya identificado un trabajo no conforme o desvios de las
politicas y procedimientos del sistema de gestién o de las operaciones técnicas, y

debe designar personas apropiadamente autorizadas para implementarlas.
Andlisis de causa

-El procedimiento de accién correctiva debe iniciar con una investigacién para

determinar la(s) causa(s) que origina(n) el(los) problema(s).

-A menudo la causa raiz no es tan obvia y se requiere un analisis cuidadoso de

todas las causas potenciales del problema.

Seleccion e implementacién de las acciones correctivas
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-Cuando se necesite una accion correctiva, el laboratorio debe identificar las
acciones correctivas posibles. Debe seleccionar e implementar la o las acciones

con mayor posibilidad de eliminar el problema y eliminar su repeticion.

-Las acciones correctivas deben corresponder a la magnitud del problema y sus

riesgos.

-El laboratorio debe documentar e implementar cualquier cambio necesario que

resulte de las investigaciones de las acciones correctivas.
Seguimiento de acciones correctivas

-Después de implementar una accién correctiva el laboratorio debe dar
seguimiento a los resultados para asegurar que las acciones correctivas tomadas

hayan sido efectivas.
Auditorias adicionales

-Cuando la identificacion de no conformidades o desviaciones ponga en duda el
cumplimiento de politicas o procedimientos, o en su cumplimiento con los
requisitos de las normatividades vigentes, el laboratorio debe asegurar que estas

areas sean auditadas tan pronto como sea posible.

5.10 Acciones preventivas

La accion preventiva es un proceso pro-activo destinado a identificar
oportunidades de mejora, mas que una reaccion destinada a identificar problemas
y quejas. El laboratorio debe aprovechar las oportunidades para la mejora

continua y la prevencién de no conformidades.
Requisitos

-Identificar las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de no conformidades,
ya sean técnicas o relativas al sistema de gestion. Cuando se identifiquen

oportunidades de mejora 0 sSi Se requiere una accion preventiva, se deben
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desarrollar, implementar y realizar el seguimiento de planes de accion, a fin de
reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas no conformidades y aprovechar las
oportunidades de mejora.

- Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir la iniciacion de

dichas acciones y la aplicacion de controles para asegurar que sean eficaces.

5.11 Control de los registros

Establecer y mantener un banco de informacion como resultado de la operacion
del sistema de calidad que demuestre la efectividad del sistema y el cumplimiento

de los requisitos acordados.
Requisitos

-Establecer y mantener procedimientos para identificacién, la recopilacion, la
codificacion, el acceso, el archivo, el almacenamiento, el mantenimiento y la
disposicion de los registros de la calidad y los registros técnicos. Los registros de
calidad deben incluir los informes de las auditorias internas y de las revisiones por

la direccion, asi como los registros de las acciones correctivas y preventivas.

- Todos los registros deben ser legibles y se deben almacenar y conservar de
modo que sean facilmente recuperables en instalaciones que les provean un
ambiente adecuado para prevenir los dafios, el deterioro y las pérdidas. Se debe

establecer el tiempo de retencion de los registros.
-Todos los registros deben ser conservados en sitio seguro y en confidencialidad.

- El laboratorio debe tener procedimientos para proteger y salvaguardar los
registros almacenados electronicamente y para prevenir el acceso no autorizado o

la modificacion de dichos registros.
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Registros técnicos

Los registros técnicos comprenden toda la documentacion relativa a los casos,
incluso los formularios de presentacion de muestras, documentos de la cadena de
custodia, notas sobre casos (inclusive dibujos y diagramas), fotografias, registros
de conversaciones telefonicas, espectros, datos de calibracion y otros datos de
control de calidad, parametros de funcionamiento de los instrumentos e
impresiones de computadora, informes, declaraciones, etc., documentacion de
mantenimiento de los instrumentos, asi como registros sobre capacitacion,
competencias y autorizaciones. Deberian establecerse en el momento de realizar
el trabajo.

Las anotaciones hechas en todo registro deberian poderse seguir hasta
remontarse al analizador o examinador originario y, cuando asi proceda, hasta un
caso u objeto de muestra que se identifigue de manera exclusiva. La
documentacion de un caso deberia permitir determinar claramente quién realizé
todas las etapas del analisis/examen y cuando se realizé cada una de esas etapas

(por ejemplo, mediante las fechas correspondientes).

Todos los registros deberian contener informacion suficiente para permitir
establecer una pista de auditoria que muestre quién hizo qué trabajo y como y

cuando lo hizo.

Las constataciones de tipo peculiar (por ejemplo las relativas a olores y a
observaciones visuales como las pruebas de colores, que después no puedan
confirmarse independientemente basandose en el registro, los célculos y
transferencias de datos que no formen parte de un proceso electrénico validado)

deberian ser verificadas, de preferencia por una segunda persona autorizada.

El laboratorio deberia contar con procedimientos documentados para el examen
general de los registros de casos por parte de personas autorizadas. El registro de
un caso deberia incluir una nota que indique que se han llevado a cabo tales

verificaciones y examenes, cuando y quién lo hizo. Esto puede indicarse de
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diferentes maneras (por ejemplo, mediante anotaciones relativas a cada
constatacion, una anotacibn en un resumen de las constataciones 0 una
declaracion a tal efecto en los registros). Si el verificador o el examinador del caso
difieren de algun punto consignado en el registro inicial, se deberian hacer constar

la(s) causa(s) de la diferencia asi como toda medida adoptada en consecuencia.

En general, los registros requeridos en apoyo de las conclusiones deberian ser
tales que, en ausencia del analista o0 examinador, otro analista o examinador
competente pueda evaluar lo que se haya realizado, interpretar los datos vy, si
procede, repetir el trabajo *°. Cuando se rechace el resultado de una prueba o una
observacion, deberia consignarse la razén o razones. Esta informacion es
necesaria para que otro analista pueda comprender como se actuo en el caso.

Los registros técnicos deberian guardarse en un lugar seguro y protegido a fin de
impedir dafios, deterioro, acceso no autorizado o pérdida, durante un periodo que
dependera de las necesidades del cliente y de las disposiciones al respecto
existentes en la jurisdiccion de la que dependa el laboratorio. La duracion de la
retencion puede también depender de la naturaleza del delito en cuestién, de
forma que los registros relativos a delitos graves como homicidio o tréfico ilicito de
drogas se guarden durante mas tiempo que los relativos a delitos menores como
la simple tenencia de una droga. La consecuencia de esto podria ser que hubiera
registros de casos que se retuvieran por tiempo indefinido y se destruyeran al fin
del procedimiento judicial, o alguna otra solucién intermedia. Los registros que se
vayan a eliminar deberian tratarse como residuos confidenciales y quemarse o

triturarse.

Cuando ocurren errores en los registros, cada error debe ser tachado, no debe ser
borrado, hecho ilegible ni eliminado, y el valor correcto debe ser escrito al margen.
Todas estas alteraciones a los registros deben ser firmadas o visadas por la
persona que hace la correccion. En el caso de los registros guardados
electronicamente, se deben tomar medidas similares para evitar pérdida o cambio

de datos originales.
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5.12 Auditorias internas

Su objetivo es verificar el cumplimiento de los procedimientos y politicas del

sistema de calidad.

-El laboratorio debe efectuar periédicamente, de acuerdo con un calendario y un
procedimiento predeterminados, auditorias internas de sus actividades para
verificar que sus operaciones continian cumpliendo con los requisitos del sistema
de gestion. El programa de auditoria interna debe considerar todos los elementos
del sistema de gestidn, incluidas las actividades de pruebas. Es el responsable de
la calidad quien debe planificar y organizar las auditorias segun lo establecido en
el calendario y lo solicitado por la direccion. Tales auditorias deben ser efectuadas
por personal formado y calificado, quien serda, siempre que los recursos lo

permitan, independiente de la actividad a ser auditada.

-Cuando los hallazgos de las auditorias pongan en duda la eficacia de las
operaciones o la exactitud o validez de los resultados de prueba, el laboratorio
debe tomar las acciones correctivas oportunas y, si las investigaciones revelaran
que los resultados del laboratorio pueden haber sido afectados, debe notificarlo

por escrito a los clientes.

-Se deben registrar el sector de actividad que ha sido auditado, los hallazgos de la

auditoria y las acciones correctivas que resulten de ellos.

-Las actividades de la auditoria de seguimiento deben verificar y registrar la

implementacion y eficacia de las acciones correctivas tomadas.

5.13 Revisiones de la direccion

Asegurar que el sistema se mantiene adecuado al alcance y naturaleza de las

actividades del laboratorio.
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Requisitos

-La alta direccion del laboratorio debe efectuar periédicamente, de acuerdo con un
calendario y un procedimiento predeterminados, una revision del sistema de
gestién y de las actividades de prueba, para asegurarse de que se mantienen
constantemente adecuados y eficaces, y para introducir los cambios 0 mejoras

necesarios.

La revision debe tener en cuenta la adecuaciéon de las politicas y los
procedimientos, los informes del personal directivo y de supervision, el resultado
de auditorias internas recientes, las acciones correctivas y preventivas, las
evaluaciones por organismos externos, los resultados de las comparaciones
interlaboratorios o de las pruebas de competencia, todo cambio en el volumen y el
tipo de trabajo efectuado, la retroalimentacion de los clientes incluyendo quejas y
otros factores pertinentes, tales como las actividades del control de la calidad, los

recursos y la formacion del personal.

-Se deben registrar los hallazgos de las revisiones por la direccion y las acciones
que surjan de ellos. La direccion debe asegurarse de que esas acciones sean

realizadas dentro de un plazo apropiado y acordado.

REQUISITOS TECNICOS
5.14 Generalidades

Identificar y tomar en consideracion los factores que afectan la confianza de la
medicién para los procedimientos de medicién y prueba empleados por el
laboratorio. Estos factores incluyen diversas contribuciones que son consideradas

individualmente:
-Factores humanos.
-Instalaciones y condiciones ambientales.

-Métodos de prueba y validacion.
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-Equipos.

-Trazabilidad de las mediciones.
-Muestreo.

-Manejo de los elementos de prueba.

Controlar los factores que afectan la precision y confiabilidad de las mediciones y

pruebas con el grado adecuado a las actividades y condiciones.

La extension en la que los factores contribuyen a la incertidumbre total de la
medicion difiere considerablemente entre el tipo de pruebas, el laboratorio debe
tomar en cuenta estos factores al desarrollar métodos y procedimientos para
prueba, para el entrenamiento y calificacion del personal y en la seleccion y

calibracion del equipo que utiliza.

5.15 Personal

El personal es el bien méas valioso del laboratorio. El laboratorio deberia promover
un clima que estimule a los empleados a perfeccionar sus conocimientos y
aptitudes, a desarrollarse en el plano individual y realizar plenamente su potencial.
La direccién del laboratorio debe asegurar la competencia de todos los que operen
equipos especificos, realicen pruebas, evallen los resultados y firmen los informes

de prueba.

La direccion del laboratorio debe formular las metas con respecto a la educacion,
la formacién y las habilidades del personal del laboratorio. El laboratorio debe
tener una politica y procedimientos para identificar las necesidades de formacion
del personal y para proporcionarla. El programa de formacion debe ser pertinente
a las tareas presentes y futuras del laboratorio. Se debe evaluar la eficacia de las

acciones de formacion implementadas.

El laboratorio debe disponer de personal que esté empleado por el laboratorio o

gue esté bajo contrato con él. Cuando utilice personal técnico y de apoyo clave, ya
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sea bajo contrato o a titulo suplementario, el laboratorio debe asegurarse de que
dicho personal sea supervisado, que sea competente, y que trabaje de acuerdo
con el sistema de gestion del laboratorio.

Se deben mantener actualizados los perfiles de los puestos de trabajo del
personal directivo, técnico y de apoyo clave involucrado en las pruebas. Deberia
llevarse por cada miembro del personal un expediente en el que conste su
formacidn, titulos y capacitacion, asi como una lista de tareas para cuya ejecucion
tenga competencia y esté autorizado (por ejemplo, realizar determinados tipos de
prueba, emitir informes sobre analisis, formular opiniones e interpretaciones, asi
como manejar ciertos tipos de equipo). Esta informacion deberia ser facilmente
accesible al personal e incluir la fecha en que se confirmé la competencia y la
autorizacion, de modo que todos los empleados comprendan claramente el

alcance de las tareas que tienen asignadas y de sus cometidos.

La direccion debe autorizar a miembros especificos del personal para realizar tipos
particulares de muestreos, pruebas, para emitir opiniones e interpretaciones y para
operar tipos particulares de equipos. El laboratorio debe mantener registros de las
autorizaciones pertinentes, de la competencia, del nivel de estudios y de las
calificaciones profesionales, de la formacién, de las habilidades y de la experiencia
de todo el personal técnico, incluido el personal contratado. Esta informacion debe
estar facilmente disponible y debe incluir la fecha en la que se confirma la

autorizacion o la competencia.

5.16 Instalaciones y condiciones ambientales

Las instalaciones del laboratorio deben ser tales que faciliten la correcta ejecucion
de las pruebas, incluyendo sin limitarse, las fuentes de energia, la iluminacién y

las condiciones ambientales.

El laboratorio debe asegurarse de que las condiciones ambientales no invaliden
los resultados ni comprometan la calidad requerida de las mediciones. Se deben

tomar precauciones especiales cuando el muestreo y las pruebas se realicen en
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sitios distintos de la instalacion permanente del laboratorio. Los requisitos técnicos
para las instalaciones y las condiciones ambientales que puedan afectar a los
resultados de las pruebas deben estar documentados.

El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las condiciones
ambientales segun lo requieran las especificaciones, métodos y procedimientos
correspondientes, o cuando éstas puedan influir en la calidad de los resultados. Se
debe prestar especial atencion, por ejemplo, a la esterilidad biologica, el polvo, la
interferencia electromagnética, la radiacion, la humedad, el suministro eléctrico, la
temperatura, y a los niveles de ruido y vibracion en funcion de las actividades
técnicas en cuestion. Cuando las condiciones ambientales comprometan los

resultados de las pruebas, éstos se deben de interrumpir.

Debe haber una separacion eficaz entre areas vecinas en las que se realicen
actividades incompatibles. Se deben tomar medidas para prevenir la

contaminacion cruzada.

Se deben controlar el acceso y el uso de las areas que afectan a la calidad de las
pruebas. El laboratorio debe determinar la extension del control en funcion de sus

circunstancias particulares.

Se deben tomar medidas para asegurar el orden y la limpieza del laboratorio.

Cuando sea necesario se deben preparar procedimientos especiales.

5.17 Métodos de prueba y validaciéon de los métodos

El laboratorio deberia aplicar métodos y procedimientos adecuados en todos sus
trabajos: toma de muestras, manejo, traslado y cuidado de las pruebas, utilizacion
del equipo, analisis, evaluacion e interpretacion de los resultados, asi como

presentacion de informes.

FES ZARAGOZA, UNAM

67



CAPITULO 5

Los métodos y procedimientos deberian ser de total actualidad, plenamente
documentados y de facil acceso al personal correspondiente. En la documentacion
de los métodos deberia constar:

e La denominacién/numero de referencia del método;

e EI campo de aplicacion del método (por ejemplo, analitos, matriz, gama de
concentracion, interferencias conocidas);

e Lateoriay principio basico del método;

e Un resumen de los pardmetros de validacion y mencién del lugar/datos de
identificacion del archivo que contiene los datos de validacion;

e Las sustancias quimicas, aparatos y equipo requeridos, incluidas las
especificaciones técnicas;

e Los patrones/materiales de referencia requeridos, las condiciones
ambientales necesarias (por ejemplo, de temperatura ambiente) y, en su
caso, el periodo de estabilizacion que se necesite (por ejemplo, periodos de
equilibrado para la cromatografia en capa delgada);

e Una descripcion, etapa por etapa, del procedimiento, en particular:

- Las precauciones especiales que hubieren de adoptarse (por ejemplo,
en materia de  salud y seguridad).

- Los requisitos de muestreo, marcado, embalado, transporte vy
almacenamiento de las muestras.

- La preparacion de muestras, materiales de referencia, controles y
calibradores para el analisis.

- Los requisitos de comprobacion y calibracion del equipo (por ejemplo,
ejecuciébn con una muestra patrén, ajuste y calibracibn de un
espectrometro de masas).

- El proceso de andlisis/procedimiento de prueba y el control de calidad
(por ejemplo, uso de muestras en blanco, controles y calibradores).

- El registro y procesado de los resultados (por ejemplo, calculos,
elaboracion de curvas y graficos de calibracién), inclusive los criterios

y/o requisitos de aceptacion/rechazo (por ejemplo, si los resultados
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guedan fuera de la gama de calibracion o los controles de calidad dan
resultados inaceptables).

- Los requisitos relativos a la informacion sobre los resultados;

- Los requisitos relativos a la informacion sobre la incertidumbre del

método.

Si un procedimiento de identificacion o cuantificacion de una droga supone el
empleo de mas de un método, deberia explicarse la forma en que éstos estan
vinculados (por ejemplo, con un grafico del proceso o un texto descriptivo), como
también se deberia explicar la combinacion, evaluacion y modo de informar sobre

los resultados.

Las eventuales desviaciones con respecto a estos métodos y procedimientos soélo
deberian admitirse si se justifican, autorizan y convienen con el cliente, cuando

proceda, y si se documentan.

Elaboracion y validacion de los métodos

Los métodos y procedimientos utilizados deberian de preferencia basarse en
trabajos publicados en revistas cientificas sujetas a examenes por homaologos (por
ejemplo, en Forensic Science International, Journal of Analytical Toxicology,
Journal of Chromatography ) y se deberian adoptar teniendo en cuenta las
necesidades del cliente.

Si no existen métodos publicados, podrian autorizarse métodos internos
desarrollados por el laboratorio, siempre que se ajusten al fin perseguido y
satisfagan las necesidades del cliente. En estas situaciones deberian hacerse
constar por escrito las operaciones realizadas, con suficiente detalle para que otra
persona adecuadamente cualificada pueda comprender el método usado y los

resultados obtenidos.

FES ZARAGOZA, UNAM

69



CAPITULO 5

Todos los métodos, incluso los de caracter no estandar/interno, han de ser
“validados” o “verificados” para demostrar que son aptos para el fin perseguido y
van a funcionar adecuadamente en el ambiente de trabajo del laboratorio. Todas
las validaciones y verificaciones han de llevarse a cabo conforme al procedimiento

aprobado del laboratorio y documentarse plenamente.

La validacion es la confirmacién mediante examen y la aportacion de pruebas
objetivas de que se cumplen los requisitos particulares necesarios para un fin
especifico perseguido. La validacion deberia ser tan extensa como sea necesatrio.
La verificacion es anéloga a la validacion pero se utiliza cuando un método ha sido
ya validado en otra parte y demuestra que funciona en conformidad con las

especificaciones prescritas que obren en manos del personal del laboratorio.

Cuando se utilicen computadoras o equipo automatico para la adquisicion,
procesado, registro, notificacion, almacenamiento o recuperacion de datos de
analisis o de calibracién, el laboratorio deberia asegurarse de que los programas
informaticos elaborados por el usuario se documenten de manera suficientemente

detallada y se validen adecuadamente.

El laboratorio deberia guardar constancia escrita del personal que intervino en el
trabajo de validacién, las fechas, los resultados obtenidos, el procedimiento
seguido, una declaracién acerca de la aptitud del método para el uso a que se
destina y la firma de autorizacion/aprobacion.

Cuando un laboratorio adopte un método que ha sido validado en otro lugar,
deberia ante todo demostrar la fiabilidad del procedimiento en las condiciones
internas por comparaciéon con las caracteristicas de funcionamiento que se
hubieren dado a conocer en las publicaciones especializadas. Deberian
mantenerse registros de esta verificacion del funcionamiento para que sirvan de

referencia en el futuro.
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Si en un procedimiento de identificacion o cuantificacion de una droga se utiliza

mas de un método, deberia validarse o verificarse cada uno de los métodos.

Composicion de una tanda secuencial/lote analitico de muestras

Una tanda secuencial o lote analitico es un grupo de muestras que se analizan al
mismo tiempo. Suele estar formado por un conjunto de muestras de prueba,
muestras testigo y de calibracidon. La composicion de un lote analitico depende de
los métodos que se usen y la finalidad del analisis. Se consideran tres tipos de
métodos: inmunoensayos (para especimenes bioldgicos), analisis cualitativos y
andlisis cuantitativos. Como principio general, el 10 por ciento , como minimo, de
todas las muestras de un lote deberia corresponder a muestras de calibracion y

muestras de control. Este principio es aplicable a todos los tipos de analisis.

Inmunoensayos

Un lote de muestras analizadas por inmunoensayo deberia contener al menos una
muestra de control negativa (por ejemplo, una muestra de orina sin droga), una o
mas muestras de calibracion, una de las cuales deberia contener el analito en
concentracion umbral, y al menos una muestra de control positiva. Los estuches

comerciales de inmunoensayo contienen por lo general estas muestras.

Analisis cualitativos

La identificacion cualitativa de una droga o un metabolito deberia basarse en la
comparacion directa de los datos analiticos del espécimen presentado con los
datos correspondientes obtenidos para un patron de referencia analizada al mismo
tiempo en las mismas condiciones. Por esta razon, los lotes de muestras
destinadas a andlisis cualitativo deberian incluir patrones de referencia para cada

uno de los analitos de droga previstos.
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Anélisis cuantitativos

Una tanda secuencial de muestras destinada a analisis cuantitativo deberia
contener muestras en blanco mas varios patrones de calibracion y controles. Se
recomiendan seis patrones de calibracion, en concentraciones comprendidas en la
gama adoptada en el proceso de validacion. Si la concentracion del analito en una
muestra sobrepasa la gama de las muestras de calibracion, el espécimen se
deberia diluir y volverse a analizar. Como alternativa, pueden analizarse mas
muestras de calibracion para abarcar la concentracion del analito del espécimen,

pero esta forma de proceder es menos corriente.

Aceptacion de los resultados analiticos

En el procedimiento de aplicacién del método se deberian establecer y expresar
claramente los criterios especificos sobre lo que constituye un andlisis positivo.
Esos criterios deberian incluir ademas los requerimientos relativos a resultados
aceptables en el caso de las muestras de control de seguridad. Para que una
muestra pueda ser declarada positiva respecto de una o mas drogas, han de
analizarse dos partes distintas de la muestra, cada una de ellas al menos por dos
métodos diferentes y validados de prueba. Estos dos métodos deberian basarse
en principios cientificos distintos, uno de los cuales deberia de preferencia
proporcionar informacion sobre la estructura quimica del analito (por ejemplo, por
aplicaciéon de rayos infrarrojos o espectrometria de masas, o bien emplearse
métodos en tdndem como los de cromatografia de gases espectrometria de

masas).

Asimismo, para que una muestra pueda ser declarada positiva, los resultados
deberian ser verificados al menos por dos miembros del personal autorizados (por
lo general el analista y un cientifico superior) que conozcan bien los métodos
analiticos. Las verificaciones deberian incluir el examen de los resultados de la

prueba, los resultados del control de calidad, la documentacion relativa a como se
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han manejado las muestras (por ejemplo, los documentos de la cadena de
custodia y los calculos) y, en su caso, la transcripciébn de datos (por ejemplo,

copiandolos en una hoja de calculo).

Utilizacion de gréficos de control en el andlisis cuantitativo

Un método analitico esta estadisticamente controlado cuando los resultados se
sittan constantemente dentro de los limites de control establecidos. La
conformidad con el control estadistico puede observarse por medio de graficos de
control. Estos graficos son utiles en el caso de los métodos analiticos corrientes
afectados por errores de sesgo o una variabilidad creciente. En un gréfico de
control los resultados de las pruebas de las muestras testigo se representan con
respecto al tiempo. Si el método analitico esta bajo control estadistico, todos los
resultados se situaran dentro de limites predeterminados, que también suelen
estar marcados en el grafico.

Ademas de poner de manifiesto los distintos resultados que se desvien del valor
verdadero, los graficos de este tipo muestran claramente si la media difiere del
valor verdadero (sesgo) o si existe una tendencia constante que haga derivar los

resultados en una determinada direccion.

Competencia del analista

Los laboratorios deberian establecer un procedimiento para percatarse de las
pruebas o los analisis que se realicen con poca frecuencia. Con respecto a estas
pruebas o andlisis, hay dos métodos de demostrar la competencia del analista y
cualquiera de los dos seria igualmente valido. Los métodos son:

e Analisis con regularidad de muestras testigo y uso de graficos de control
durante los periodos en que no se analicen muestras para la tramitacion de
casos;

e Verificacion repetida antes de que la prueba o el andlisis en cuestién se

realice sobre una muestra para la tramitacion de un caso, utilizando como
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minimo un material de referencia apropiado, seguida de una reproduccion

de la prueba o analisis con la muestra real.

5.18 Equipos

El laboratorio debe estar provisto con todos los equipos para el muestreo, la
medicion y prueba requeridos para la correcta ejecucion de las pruebas. En
aguellos casos en los que el laboratorio necesite utilizar equipos que estén fuera
de su control permanente, debe asegurarse de que se cumplan con los requisitos

normalizados.

Los equipos y software utilizado para las pruebas y el muestreo deben permitir
lograr la exactitud requerida y deben cumplir con las especificaciones pertinentes
a la prueba. Se deben establecer programas de calibracion para las magnitudes o
los valores esenciales de los instrumentos cuando dichas propiedades afecten
significativamente a los resultados. Antes de poner en servicio un equipo (incluido
el utilizado para el muestreo) se lo debe calibrar o verificar con el fin de asegurar
qgue responde a las exigencias especificadas en el laboratorio y cumple las
especificaciones normalizadas pertinentes. El equipo debe ser verificado y

calibrado antes de su uso.

Los equipos deben ser operados por personal autorizado. Las instrucciones
actualizadas sobre el uso y el mantenimiento de los equipos (incluido cualquier
manual pertinente suministrado por el fabricante del equipo) deben estar

disponibles para ser utilizadas por el personal del laboratorio.

Cada equipo y su software utilizado para las pruebas, que sea importante para el

resultado, debe, en la medida de lo posible, estar univocamente identificado.

Se deben establecer registros de cada componente del equipamiento y su
software que sea importante para la realizacion de las pruebas, los registros

deben incluir por lo menos lo siguiente:
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a) La identificacion del equipo y su software.

b) ElI nombre del fabricante, la identificacion del modelo, el nimero de serie u

otra identificacion Unica.
c) Las verificaciones de la conformidad del equipo con la especificacion.
d) La ubicacion actual, cuando corresponda.

e) Las instrucciones del fabricante, si estan disponibles, o la referencia a su

ubicacion.

f) Las fechas, los resultados y las copias de los informes y de los certificados
de todas las calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptacion, y la fecha

prevista para la préxima calibracion.

g) El plan de mantenimiento, cuando corresponda y el mantenimiento llevado

a cabo hasta la fecha.
h) Todo dafio, mal funcionamiento, modificacion o reparacién del equipo.

El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulaciébn segura, el
transporte, el almacenamiento, el uso y el mantenimiento planificado de los
equipos de medicién con el fin de asegurar el funcionamiento correcto y de

prevenir la contaminacion o el deterioro.

Los equipos que hayan sido sometidos a una sobrecarga o a un uso inadecuado,
que den resultados dudosos, o se haya demostrado que son defectuosos o estan
fuera de los limites especificados, deben ser puestos fuera de servicio. Se deben
aislar para evitar su uso o se deben rotular o marcar claramente como que estan
fuera de servicio hasta que hayan sido reparados y se haya demostrado por
calibracion o ensayo que funcionan correctamente. El laboratorio debe examinar el
efecto del defecto o desvio de los limites especificados en las pruebas anteriores y
debe aplicar el procedimiento de “control de trabajo no conforme”.

Cuando sea posible, todos los equipos bajo el control del laboratorio que requieran

una calibracion, deben ser rotulados, codificados o identificados de alguna manera
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para indicar el estado de calibracion del equipo, indicada la fecha en la que el

equipo sea reintegrado al servicio.

Cuando se necesiten comprobaciones intermedias para mantener la confianza en
el estado de calibracion de los equipos, éstas se deben efectuar segun un

procedimiento definido.

Cuando las calibraciones den lugar a un conjunto de factores de correccion, el
laboratorio debe tener procedimientos para asegurarse de que las copias (por

ejemplo, en el software), se actualizan correctamente.

Se deben proteger los equipos de prueba, tanto el hardware como el software,

contra ajustes que pudieran invalidar los resultados de las pruebas.

Trazabilidad de las mediciones

Todos los equipos utilizados para pruebas, incluyendo los equipos para
mediciones auxiliares (por ejemplo, de las condiciones ambientales) que tengan
un efecto significativo en la exactitud o en la validez del resultado de las pruebas,
de la calibracion o del muestreo, deben ser calibrados antes de ser puestos en
servicio. El laboratorio debe establecer un programa y un procedimiento para la

calibracién de sus equipos.
Requisitos especificos

El programa para calibracion del equipo debe estar disefiado y operado de tal
manera que asegure que las calibraciones y las mediciones hechas por el
laboratorio sean trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI).

Hay ciertas calibraciones que actualmente no pueden ser hechas estrictamente de
acuerdo a las unidades del SlI. En esos casos la calibracion debe proporcionar
confianza en las mediciones manteniendo trazabilidad a patrones de medicién

apropiados tales como:

-Materiales de referencia certificados proporcionados por proveedores
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competentes que caractericen fisica o quimicamente el material.

-El uso de meétodos especificados o de normas consensuadas claramente

descritos y acordados por todas las partes concernientes.

-Siempre que sea posible se requiere la participacion en un programa adecuado

de comparaciones interlaboratorios.

Patrones de referencia, materiales y reactivos

Los patrones de referencia, los materiales y los reactivos deberian ser los
adecuados para el procedimiento seguido y cumplir las especificaciones de
calidad del método. Se deberian registrar los nimeros de los lotes/tandas de
patrones y reactivos especialmente importantes, y se deberia comprobar la
fiabilidad de estos elementos.
Los patrones y reactivos deberian llevar rotulos con:

e El nombre;

e La concentracion, cuando proceda;

e Lafecha de preparacion y/o la de caducidad,;

e Laidentidad del preparador;

e Las condiciones de almacenamiento, si son de interés;

e Un aviso de peligro, cuando sea necesario.

El laboratorio deberia contar con un registro de preparacion de soluciones de
reactivos guardado en un lugar adecuado. Cuando se prepare una solucion de
reactivo, la persona encargada de la preparacion deberia escribir en dicho registro
la fecha, el peso de cada ingrediente y los volumenes realmente empleados asi
como su firma. Esta informacion es necesaria para seguir el rastro de posibles
fuentes de error en un andlisis. Puede ser (til a este respecto asignar un nimero

identificador exclusivo a cada lote de reactivo.
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Los patrones de referencia, patrones de trabajo, patrones de referencia internos,
reactivos y demas materiales se deberian almacenar correctamente para
garantizar su estabilidad e integridad. La fecha de caducidad sefalada por el
vendedor/fabricante determina la vida util del patron/reactivo/material a menos que
pueda verificarse que sigue siendo utilizable después de esa fecha. Cuando
proceda, se deberia hacer constar también las fechas en que se abrieron los

envases de esos materiales y las fechas limite para su uso.

Es importante sefialar que puede haber problemas con los patrones y los reactivos
después de su recepcion en el laboratorio. Cuando se abre un envase hay un
riesgo inmediato de que el material se contamine o se altere de otra forma su
composicién. En los frascos que no se vuelvan a cerrar herméticamente el
contenido queda expuesto al aire, con la posible pérdida o captacion de humedad
y absorcién de dioxido de carbono u otros gases contaminantes. Asimismo, el
material podria extraerse o introducirse con una espatula o una pipeta
contaminada y se deberian disuadir enérgicamente de practicas como insertar las
pipetas en el frasco donde se guarde un disolvente u otro reactivo y retornar
después la parte no usada de las soluciones a los frascos. Los disolventes
utilizados para lavar el equipo (por ejemplo, las jeringuillas con capacidad del
orden de microlitros usadas en cromatografia de gases) deberian cambiarse con

frecuencia.

Todo el personal que intervenga en este trabajo requiere capacitacion adecuada y
necesita estar plenamente informado de los requisitos de calidad a fin de
comprender la extrema precaucion precisa para preservar la integridad de estos

materiales.

Los patrones de referencia deberian ser, en lo posible, trazables, lo que significa
gue puede establecerse directamente su relacién con patrones nacionales o

internacionales.

FES ZARAGOZA, UNAM

78



CAPITULO 5

Pueden utilizarse materiales de referencia certificados (MRC) si se dispone de
ellos. Un material de este tipo es un patron de referencia, de venta corriente en el

comercio, cuya concentracion o concentraciones de analitos se han certificado por
analisis, que lleva consigo o es trazable a un certificado u otro documento emitido
por un érgano certificador. Sin embargo, son escasos los MRC con contenido de

sustancias fiscalizadas existentes, salvo los patrones de sustancias alcohdlicas.

Si se carece de MRC, deberian utilizarse patrones de referencia comerciales.
Estos patrones se suministran con una descripcion de su identidad quimica,
pureza y concentracion (por ejemplo, con una “especificacion y certificado de
analisis”). No obstante, se recomienda que el laboratorio verifique
independientemente la identidad y pureza (o concentracién) de esos materiales
antes de usarlos (por ejemplo, mediante comparaciones entre laboratorios o en el

laboratorio mismo sirviéndose de patrones de referencia ya utilizados).

Los patrones de referencia requeridos para cada procedimiento/método utilizado
por el laboratorio deberian documentarse y estar disponibles en el propio
laboratorio. Deberian ser los adecuados para la prueba que se realice (por
ejemplo, la pureza de la droga ha de conocerse exactamente y, en el caso de
analisis de drogas presentes en especimenes bioldgicos, deberian contener la
droga en bajas concentraciones). Se deberia mantener un registro que indique su
origen, la fecha de adquisicién y la cantidad guardada en el laboratorio, ya que
esta informacion puede ser necesaria para las autoridades. Cuando sea preciso
importar 0 exportar patrones de sustancias, los certificados de
importacion/exportacion deberian obtenerse de la autoridad nacional competente

correspondiente.

Se deberia documentar el procedimiento empleado para preparar patrones de
trabajo a partir de los patrones de referencia originales y la verificacion del

producto final deberia constar por escrito y archivarse.
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Para calibrar el ensayo se utilizan materiales de calibracidbn que se preparan a
partir de patrones de referencia o se compran. Siempre que sea posible los
materiales de calibracidbn que se vayan a utilizar en el andlisis de especimenes
biolodgicos deberian prepararse en una matriz similar a la de los especimenes.
Inicialmente se deberia examinar un niumero suficiente de estos calibradores para
determinar las caracteristicas de la curva de calibracién: se recomiendan un
examen en blanco y al menos cinco puntos de calibracién. Se deberia verificar la
estabilidad de la curva de calibracién en las condiciones del laboratorio afiadiendo

examenes de controles tanto positivos como negativos.

Los controles se preparan a partir de patrones de referencia y se utilizan para
comprobar la proporcionalidad y estabilidad de una determinacion cuantitativa a lo
largo del tiempo. Se deberian comprar u obtener a partir de una coleccion de
muestras anteriormente analizadas y pesarse o medirse por separado de los
calibradores. Siempre que sea posible los testigos deberian ir en una matriz

similar a la de los especimenes y calibradores.

5.19 Muestreo y manipulacion de elementos de prueba
Muestreo, rotulacién y envase

El laboratorio deberia contar con procedimientos para la toma de muestras de
materiales incautados y especimenes bioldgicos, tanto en el escenario de un
suceso como en el mismo laboratorio, y estos procedimientos deberian poderse
aplicar en los lugares donde se realice el muestreo. El procedimiento de muestreo
deberia ser tal que garantice que la parte tomada para el analisis es representativa
del todo.

Deberian constar por escrito el plan y/o el procedimiento de muestreo, la identidad
de la persona que toma la muestra y las condiciones ambientales, si tienen

importancia.
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Los principios generales son:

e Cuando se trate de un pequefio niumero de objetos discretos (por lo general
10 o menos) se deberian tomar muestras de todos ellos. Si los distintos
objetos son de grandes dimensiones deberian homogeneizarse antes de
tomar las muestras o bien tomar muestras multiples de todo el objeto;

e Cuando se trate de grandes numeros de objetos es poco practico tomar
muestras de todos y deberia adoptarse una estrategia de muestreo que dé
la seguridad de que lo que se toma es representativo del todo. Si los
objetos no son homogéneos han de separarse primero en grupos
homogéneos y establecerse después un plan de muestreo adecuado para

cada grupo.

El plan de muestreo puede tener una base no estadistica, (por ejemplo, una
disposicion de una instancia directiva o judicial) o estadistica (por ejemplo,
hipergeométrica o bayesiana), pero deberia ser practico y facil de ejecutar por
personal no cientifico, evitar trabajos adicionales innecesarios al laboratorio, ser

facil de explicar y defendible ante un tribunal.

El laboratorio deberia contar con directrices que garanticen que los materiales que
se van a someter a prueba se muestrean, rotulan, envasan, preservan y guardan
adecuadamente antes de presentarlos al laboratorio. La rotulacion deberia ser
suficiente para permitir la identificacion exclusiva de las muestras y submuestras y
su relacion con la fuente original. Es importante que el envase impida el acceso no
autorizado a las muestras asi como su pérdida o contaminacion durante el

traslado.
Recepcion, manejo y procesado en el laboratorio
El laboratorio deberia contar con mecanismos documentados para la aceptacion y

devolucion de materiales incautados y/o especimenes biolégicos. Deberian existir

requerimientos especificos para el material, los especimenes o el equipo (por
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ejemplo, agujas) que pudieran suponer una amenaza a la salud o seguridad del

personal.

La documentacion que acompafie al material presentado deberia hacer referencia
a cada objeto en particular y ofrecer informacion suficiente para que el laboratorio
se dé cuenta del trabajo que se requiere. Tiene que existir un grado aceptable de
concordancia entre los detalles indicados en los rétulos de las muestras y los

indicados en la documentacion acompafante o el formulario de presentacion.

Deberia asignarse a cada caso un numero exclusivo y consignarse los
pormenores de interés en el sistema de registro de casos del laboratorio. A las
personas que entreguen materiales al laboratorio para su examen deberia

darseles un recibo firmado y fechado referente a todos los materiales presentados.

Las presentaciones ulteriores relacionadas con el mismo caso deberian
identificarse claramente en este sentido utilizando el mismo nimero exclusivo para

el caso.

En el laboratorio, las muestras y documentos deberian ser recibidos y
cuidadosamente comprobados por una persona autorizada. También se deberia
autorizar a uno o mas empleados, claramente identificados, para rechazar parcial
o totalmente las entregas que no satisfagan los principios de aceptaciéon aplicados
por el laboratorio. Esas personas informar de tales rechazos al director del
laboratorio. Se deberian documentar siempre las medidas correctivas que se

adopten.

Al establecer un procedimiento de aceptacion deberian contemplarse como
posibles causas de rechazo, si no pueden subsanarse, una serie de defectos
como los enumerados a continuacion:

e Error o ilegibilidad en lo que respecta al nombre, nimero de identificacion o

cualquier otra informacién que figure en el rétulo fijado a la muestra;
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e Presencia de mas de un rétulo en el espécimen;

e Ausencia de rétulo en la muestra o el espécimen;

e Repeticion del nUumero de muestra o espécimen;

e Discrepancia entre las muestras recibidas y las muestras listadas en la
documentacién acompafante;

e Deficiencia del cierre hermético que pueda menoscabar la integridad de la
muestra o el espécimen;

¢ Indicios de interferencia extrafa;

e Falta del espécimen en su contenedor 0 un espécimen con exceso de

fugas.

El laboratorio debiera contar con un sistema eficaz y documentado de
almacenamiento seguro de las muestras, tanto antes como después de su
examen, correlacion de las mismas con otra informacion que se presente con ellas
(por ejemplo, la solicitud de analisis), identificacion de las submuestras que se
preparen partiendo de las muestras, e indicacion de la marcha del andlisis, la
fecha de emision del informe de andlisis y la fecha y medios ulteriores de
eliminacion del sobrante de la muestra, si lo hubiere, tras el analisis. El sistema
deberia estar concebido y funcionar de manera que garantice que las muestras no
pueden ser confundidas materialmente ni cuando se haga referencia a ellas en los
registros u otros documentos.

El laboratorio deberia contar también con procedimientos documentados y medios
apropiados para minimizar el deterioro y evitar la pérdida o menoscabo de las

muestras durante su almacenamiento, manejo y analisis.

Si se presentan especimenes bioldgicos por duplicado, uno de los dos deberia
utilizarse para el andlisis y el otro guardarse, congelado, para un nuevo andlisis si

€s necesario.
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Cuando los objetos sean retenidos por el laboratorio después de analizarlos,
deberia guardarlos durante un periodo que especifique el régimen legal o el

cliente.

Para eliminar las sustancias y los especimenes sometidos a fiscalizacion deberian
existir procedimientos documentados que se ajusten a las leyes y procedimientos
aplicables del régimen legal. Se deberian llevar registros de cada eliminacion.

Si los objetos se retiran del laboratorio con miras a un destino posterior (por
ejemplo, presentarlos como prueba ante un tribunal), se deberian anotar en un
registro los pormenores relativos al momento en que dichos objetos fueron
entregados y a quién, anotacion que deberia ser firmada por la persona que los

reciba.

Los especimenes como los de sangre y orina deberian considerarse peligrosos
desde el punto de vista biolégico y eliminarse de conformidad con las leyes y

procedimientos aplicables.

5.20 Aseguramiento de la calidad de los resultados de prueba

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

seguimiento de la validez de las pruebas llevadas a cabo.

Los datos resultantes deben ser registrados en forma tal que se puedan detectar
las tendencias y, cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para
la revision de los resultados. Dicho seguimiento debe ser planificado y revisado y

puede incluir, entre otros, los elementos siguientes:

-Uso regular de materiales de referencia certificados o un control de la calidad

interno utilizando materiales de referencia secundarios.

-Participacion en comparaciones interlaboratorios o programas de pruebas de

competencia.
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-Repeticion de pruebas utilizando el mismo método.
-Repeticion de la prueba de los objetos retenidos.
- Correlacion de los resultados para diferentes caracteristicas de un elemento.

Los datos de control de la calidad deben ser analizados vy, si no satisfacen los
criterios predefinidos, se deben tomar las acciones planificadas para corregir el

problema y evitar consignar resultados incorrectos.

5.21 Informe de los resultados

Los resultados de cada prueba efectuados por el laboratorio, deben ser

informados en forma exacta, clara, no ambigua y objetiva.

Los resultados deben ser informados, por lo general en un informe que debe
incluir toda la informacion requerida y necesaria para la interpretacion de los
resultados de la prueba, asi como toda la informacién requerida por el método

utilizado.
Informes de prueba

Cada informe debe incluir la siguiente informacién, salvo que el laboratorio tenga

razones validas para no hacerlo asi:
-Titulo

-Nombre y direccién del laboratorio y el lugar donde se realizaron las pruebas, si

fuera diferente de la direccién del laboratorio.

-Identificacion unica del informe de prueba (tal como el nimero de serie) y en cada
pagina una identificacion para asegurar que la pagina es reconocida como parte

del informe de prueba, y una clara identificacion del final del informe de prueba.
-ldentificacion del método utilizado.

-Una descripcion, la condicion y una identificacion no ambigua del o de los
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elementos analizados.

-Fecha de recepcion del o los elementos sometidos a la prueba, cuando ésta sea
esencial para la validez y la aplicacién de los resultados, y la fecha de ejecucién

de las pruebas.

-Una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados por el
laboratorio, cuando éstos sean pertinentes para la validez o la aplicacién de los

resultados.
-Los resultados de las pruebas con sus unidades de medida, cuando corresponda.

-El o los nombres, funciones y firmas o una identificacién equivalente de la o las

personas que autorizan el informe.

-Cuando corresponda, una declaracion de que los resultados soOlo estan

relacionados con los elementos analizados.

-Desviaciones, adiciones o exclusiones del método de prueba sobre condiciones

de prueba especificas, tales como las condiciones ambientales.

-Cuando corresponda, una declaracién sobre el cumplimiento o no cumplimiento

con los requisitos o las especificaciones.

-Cuando sea aplicable, una declaracién sobre la incertidumbre de medicion
estimada; la informacion sobre la incertidumbre es necesaria en los informes de
prueba cuando sea pertinente para la validez o aplicacién de los resultados de las
pruebas o cuando la incertidumbre afecte al cumplimiento con los limites de una

especificacion.
-Cuando sea apropiado y necesario, las opiniones e interpretaciones.
-La informacion adicional que pueda ser requerida por métodos especificos.

Ademas cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados de prueba,
los informes de prueba que contengan resultados de muestreo deben incluir lo

siguiente:
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-Fecha del muestreo

-Identificacion inequivoca de la sustancia, el material o el producto muestreado.
-El lugar del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia.

-Una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados.

-Los detalles de los factores que pudieran afectar a la interpretacion de los

resultados de la prueba.
Opiniones e interpretaciones

Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe asentar por
escrito las bases que respaldan dichas opiniones e interpretaciones. Las opiniones
e interpretaciones deben estar claramente identificadas como tales en un informe

de prueba.
Presentacion de los informes

La presentacion elegida debe ser concebida para responder a cada tipo de prueba
efectuada y para minimizar la posibilidad de mala interpretacién o mal uso.

Modificaciones a los informes de prueba

Las modificaciones de fondo a un informe de prueba después de su emisiéon
deben ser hechas solamente en la forma de un nuevo documento, o de una

transferencia de datos que incluya la declaracién:

“Suplemento al Informe de Prueba, numero de serie... [u otra identificacion], o una

forma equivalente de redaccion.

Cuando sea necesario emitir un nuevo informe de prueba completo, éste debe ser
univocamente identificado y debe contener una referencia la original que

reemplaza.
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CAPITULO 6. ACREDITACION Y CERTIFICACION

La acreditacion es el procedimiento mediante el cual un cuerpo autorizado da
reconocimiento formal de que un organismo o persona es competente para llevar
a cabo tareas especificas. Habitualmente significa que la organizacién ha
alcanzado los estandares requeridos para llevar a cabo su funcion. Se trata de

auditorias cualitativas (y a veces cuantitativas) externas.*°

La acreditacion la realiza una Organizacion Nacional especializada que tiene una
autorizacion explicita o implicita por parte del Gobierno correspondiente y, en

general, un reconocimiento internacional también implicito o explicito.*?

Existen muchos intentos para lograr una armonizacién supranacional de estas
organizaciones, al objeto de incentivar la colaboracion mutua, trasvasar
experiencias positivas o0 negativas, corregir deficiencias, introducir novedades
aprovechables y lograr en definitiva una forma de trabajo comun. El objetivo final
es lograr que la acreditacion nacional sea reconocida internacionalmente como
paso previo al reconocimiento mutuo de resultados. Este aspecto es clave para el

Mercado Unico Europeo de 1993.

La acreditacion no es (ni puede ser nunca) ni global ni permanente. En este tipo
de auditoria s6lo se pueden acreditar aspectos concretos del trabajo del
laboratorio y no al laboratorio en si. La expedicion del Certificado de Acreditacion
no es indefinida, sino que éste es valido para un tiempo concreto y, por tanto,
debe renovarse. Asi pues, dos caracteristicas basicas de la Acreditacion son su

caracter parcial y transitorio.*?

A diferencia de las GLP’s (Buenas Practicas de Laboratorio), la acreditacién tiene
un componente de voluntariedad. El laboratorio o ente de que depende debe
solicitarla al Organismo Nacional competente y debe abonar una cantidad por el

servicio prestado.
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La acreditacion no debe confundirse con otros términos que con frecuencia
aparecen en la literatura relacionada con la calidad, tales como “Certificacion”,

» o»

“Aprobacion”, "Registro” y “Autorizacion”.

Son cuatro los aspectos generales que se deben considerar en el proceso de
acreditacion de un laboratorio cuando se enfoca como una auditoria externa
cualitativa: a) personal, b) disponibilidades generales, C)
equipamiento/instrumentacion, d) programa de Garantia de Calidad (Manual de
Calidad).*®

En el desarrollo de los primeros sistemas de acreditacion, los profesionales se
reunen voluntariamente para formular una serie de estdndares que se consideran
representativos de los distintos puntos de vista habituales de la buena practica.
Una parte importante de la actividad se ve como formativa, y los servicios
(laboratorios) se someten voluntariamente a la evaluacibn o medida para

comprobar si cumplen con los estandares.

Si se observa que el servicio cumple substancialmente los estandares, se da

entonces el reconocimiento oportuno dentro del marco profesional.

Un sistema de acreditacion tiene tres elementos basicos. El primero es una junta
de acreditacién, formada tipicamente por representantes de los cuerpos
profesionales y organizaciones sanitarias junto con  observadores
gubernamentales. Este organismo es el que concede la acreditacion y es el

responsable de la conducta de la organizacion.

El segundo elemento esta constituido por la serie de normas y su documentacion
de soporte. Estan generalmente escritos para reflejar y representar la mejor
practica y son revisados continuamente por especialistas expertos en esta area.

Finalmente se encuentran los inspectores, supervisores y asesores que se

escogen para certificar la conformidad con las normas. Ello se hace mediante
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examen de las solicitudes presentadas, seguido de las visitas de inspeccion. Un
laboratorio puede no conseguir la acreditacion o bien puede conseguir una
acreditacion completa o una condicional. En el caso de la acreditacion condicional,
se hacen recomendaciones de mejora y se especifica un plazo de tiempo para
demostrar la conformidad. Ademas, existe un mecanismo formal de recurso en
caso de que un laboratorio no esté de acuerdo con las recomendaciones

realizadas después de la visita de inspeccion.

Estos elementos pueden ser mas dificiles de conseguir en paises como los
Estados Unidos de América, Canada y Australia, que tienen una estructura federal
y una legislacion compleja, y donde los estados constituyentes o provincias
conservan una importante autonomia. Donde se ha desarrollado una actividad con
reglamentos y permisos, la concesion de la acreditacion puede quedar disminuida
por dicho permiso o por conseguir reconocimiento para recibir retribuciones del

gobierno o fondos privados de planes de seguros sanitarios.

Los programas de acreditacidon que se estan desarrollando ahora se basan en
Normas Internacionales tales como las normas de calidad publicadas por la
Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO).

En los ultimos afios se ha producido un creciente interés de los laboratorios por

alcanzar la acreditacién, lo que demuestra el interés por la calidad.

La certificacion es el procedimiento por el cual una tercera parte da garantia
escrita de que un producto, proceso o servicio es conforme a requisitos

especificos.

La diferencia que hay entre acreditacion y certificacion es que la acreditacion es el
reconocimiento formal y publico por un organismo imparcial y de tercera parte, de
la competencia técnica y confiabilidad, de esta forma el laboratorio de toxicologia

recibe un reconocimiento del trabajo realizado correctamente y de acuerdo a una

FES ZARAGOZA, UNAM

90



CAPITULO 6

norma apropiada y reconocida internacionalmente. A diferencia la certificacion es
la confirmacion de que una organizacion ha establecido un sistema de gestion de

la calidad conforme con ciertos requisitos.
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CAPITULO 7. ORGANOS DE ACREDITACION NACIONALES E
INTERNACIONALES

7.1 Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA)

La Entidad Mexicana de Acreditacidon, A.C. (EMA), se cre6 el 15 de enero de 1999,
surgiendo como primera entidad acreditadora en México de gestion privada, en
respuesta a los requerimientos globales del libre comercio en materia de
evaluacion de la conformidad expresados en la Ley Federal sobre Metrologia y

Normalizacién de 1997.

En la actualidad la EMA cuenta con 127 Asociados entre los que se encuentran:
Camaras Nacionales de Industria, Centros de Investigacion, Empresas Privadas,
Instituciones de Educacién Superior, Organismos Nacionales de Normalizacion y
Certificacion, Laboratorios, Unidades de Verificacion, entre otros.

La EMA goza del reconocimiento internacional por parte del Foro Internacional de
Acreditacion (IAF) y de la Cooperacion Internacional de Acreditacion de
Laboratorios (ILAC); demostrando que sus actividades cumplen con normas, guias
y directrices aplicables, y que su operacion es equiparable a entidades de nivel

mundial.

Gracias al trabajo de la EMA, de sus asociados, autoridades, usuarios,
evaluadores, participantes de su Consejo Directivo, Comités y Subcomités, México
cuenta hoy dia con una estructura acreditada de 56 Organismos de Certificacion,
426 Laboratorios de Calibracion, 955 Laboratorios de Ensayo y 15 Laboratorios

Clinicos.

Asimismo, existen 991 Unidades de Verificacion acreditadas con la normativa
vigente para evaluar la conformidad y el cumplimiento de las normas nacionales,

ademas de 1240 evaluadores del Padréon Nacional de Evaluadores.
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A través del proceso de evaluacion y acreditacion, y con la colaboracion de los
integrantes del Padron Nacional de Evaluadores, EMA corrobora y avala que los
laboratorios de ensayo, -calibracion y clinicos, unidades de verificacion
(organismos de inspeccion) y organismos de certificacion cuentan con
instalaciones adecuadas, trabajan con personal capacitado y un sistema de la
calidad basado en la mejora continua; tienen elementos técnicos suficientes,
operan bajo las normas vigentes nacionales e internacionales y los mas estrictos

codigos de ética y confidencialidad.
7.2 Instituto Mexicano de Normalizacién y certificacién A.C (IMNC)

El Instituto Mexicano de Normalizacién y certificacion A.C (IMNC) fue fundado el
10 de agosto de 1993. Es un Organismo Nacional de Normalizacion registrado y
reconocido por el gobierno mexicano, por medio de la Direccion General de
Normas (DGN), de la Secretaria de Economia, en los términos que establece la

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién y su Reglamento.

Tiene facultades para elaborar, revisar, modificar, emitir, publicar y cancelar

normas mexicanas (NMX).

Es una asociacion civil, sin fines de lucro, cuyo objetivo principal es brindar a las
organizaciones del sector industrial, comercial y de servicios una Institucién capaz
de responder a su necesidad de incrementar y fortalecer su competitividad, a
través de la evaluacion de la conformidad de sus sistemas de gestion, productos,

personal y/o mediante la formacién de recurso humano.

Hoy en dia cuenta con una larga lista de clientes nacionales e internacionales, con
mas de cien personas técnicas calificadas para desarrollar las diferentes
actividades de normalizacion, evaluacion de la conformidad, certificacion y

capacitacion de personal.

Intervienen en los comités técnicos de la Organizacién Internacional de

Normalizacion 1SO, tanto en actividades de desarrollo de normas como de gestion
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de actividades en dichos comités y con la participacion de mas de 200 personas
en los trabajos a través de los comités técnicos de normalizacién nacional del
IMNC.

Su mision es promover Yy desarrollar herramientas que apoyen a las
organizaciones a ser competitivas y satisfacer las necesidades de los mercados

en que se desenvuelven.

Los certificados de sistemas de gestion que expide este organismo cuentan con el
reconocimiento de mas de 46 paises firmantes del acuerdo multilateral de
reconocimiento mutuo de Foro Internacional de Acreditacion IAF y por los 36
organismos de certificacibon miembros de la Red Internacional de Certificacion

IQNet establecidos en mas de 136 paises.
Principales Servicios:

« Certificacion de sistemas de gestidn, procesos, productos y personas.
« Normalizacion.

« Verificacion de Distintivo H.

« Verificacién de Informacion Comercial (Etiquetado).

e Formacién de Personal.

7.3 United Kingdom Accreditation Service (UKAS)

El Servicio de Acreditacion del Reino Unido (UKAS) es el Unico organismo
nacional de acreditacién reconocido por el gobierno para evaluar, de acuerdo a las
normas acordadas internacionalmente, las organizaciones que proporcionan

servicios de certificacion, verificacion, inspeccion y calibracion.

La acreditacion otorgada por UKAS demuestra la capacidad de la competencia,

imparcialidad y eficacia de quienes se someten a su evaluacion.
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UKAS es una empresa privada sin fines de lucro. UKAS es independiente del
Gobierno, pero es designado como el organismo nacional de acreditacion por el
Reglamento de Acreditacion 2009 (SI No. 3155/2009) y opera bajo un acuerdo de

aceptacion entre UKAS y la Secretaria de Estado para el comercio y la industria.*®

Innovacion y Habilidades

La acreditacion por el United Kingdom Accreditation Service (UKAS) es clave para
garantizar que los consumidores, proveedores, compradores y prescriptores
pueden tener confianza en la calidad de los bienes y la prestacion de servicios en
toda la cadena de suministro, es un medio de fomento de la confianza en el

mercado y en los servicios publicos.

Estructura de UKAS

UKAS es una compafia limitada por garantia, con miembros en lugar de los
accionistas. Los miembros representan a los que tienen interés en todos los
aspectos de la acreditacion - gobiernos nacionales y locales, empresas y la
industria, compradores, usuarios y gestores de calidad.

Acuerdo de entendimiento

UKAS es designado como el Unico organismo de acreditacion nacional en el Reino
Unido mediante un instrumento normativo (n © 3155/2009) y opera en virtud de un
Acuerdo de Entendimiento entre el Secretario de Estado para la Innovacion
Empresarial y Habilidades y UKAS. El Acuerdo de Entendimiento establece las
responsabilidades de UKAS y del Gobierno en el funcionamiento de un sistema de
acreditacion eficaz. El Acuerdo fue firmado originalmente en la creacion de UKAS
en 1995, pero fue revisado en 2009 para reflejar los cambios requeridos por la
designacion legal de UKAS como el organismo nacional de acreditacion. Los

anexos del Acuerdo de Entendimiento, que establece las actividades a las que el
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nombramiento se aplica, también se revisaran y actualizaran peridodicamente.
Estas actividades se describen normalmente a través de referencias especificas a
las normatividades internacionales, europeas o britanicas. Una lista de normas de
gestion de la certificacion de sistemas y documentos normativos cubiertos por la

acreditacion UKAS se mantiene separado.

Acreditacion y comercio mundial

La acreditacion es utilizada en todo el mundo. En la mayoria de los paises
desarrollados hay un cuerpo similar a la United Kingdom Accreditation Service.
UKAS es el signatario de Reino Unido de los acuerdos de acreditacion europeo e
internacional para facilitar la eliminacion de las barreras técnicas al comercio.
La acreditacion emitida por UKAS es el medio para conseguir que los bienes
y servicios evaluados en el Reino Unido sean aceptados en Europa y en
todo el mundo sin necesidad de pruebas adicionales.

UKAS es reconocida internacionalmente a través de acuerdos multilaterales de

reconocimiento europeo y mundial.

UKAS representa al Reino Unido en tres organismos europeos e internacionales -
la cooperacion europea para la Acreditacion (EA), la Cooperacion Internacional de

Acreditacion de Laboratorios (ILAC) y el Foro Internacional de Acreditacion (IAF).

7.4 American Society of Crime Laboratory Directors/Laboratory Accreditation
Board (ASCLD/LAB)

La American Society of Crime Laboratory Directors/Laboratory Accreditation Board
(ASCLD / LAB) es una corporacion sin fines de lucro, incorporada en el estado de
Missouri. ASCLD / LAB es reconocido como un organismo de acreditacion en el
campo de la ciencia forense de la Cooperaciéon Interamericana de Acreditacion

(IAAC) desde septiembre de 2008 y por el Cooperacion Internacional de
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Acreditacion de Laboratorios (ILAC) desde abril de 2009 y que cumple con la
norma internacional ISO / IEC 17011.

ASCLD / LAB es un signatario de la Sociedad Interamericana de Acreditacion
(IAAC) y el Acuerdo de Reconocimiento Mutuo  de ILAC.

ASCLD / LAB ofrece la acreditaciébn voluntaria a los laboratorios forenses
dependientes del gobierno y privados en los Estados Unidos y alrededor del

mundo. La acreditacion se ofrece en las disciplinas forenses.

ASCLD / LAB fue creado originalmente como un comité de su organizacion madre,
la Sociedad Americana de Directores de Laboratorios del Delito (ASCLD) en 1981.
En 1984, ASCLD / LAB se convirti6 en una entidad corporativa separada con su
propio Consejo de Administracién que es elegido por una Asamblea de Delegados
integrada por los directores de laboratorios acreditados y los sistemas de
laboratorio.

La American Society of Crime Laboratory Directors/Laboratory Accreditation Board
(ASCLD / LAB) es el mas antiguo y mas conocido cuerpo de acreditaciéon de
laboratorios forenses en el mundo. ASCLD / LAB ha estado acreditando
laboratorios forenses desde 1982 y actualmente acredita la mayoria de
laboratorios forenses federales, estatales y locales en los Estados Unidos ademas

de laboratorios forenses en seis paises de fuera de los Estados Unidos.

Antes de que los primeros laboratorios fueran acreditados, ASCLD / LAB
establecié cuatro objetivos para su programa. Los cuatro objetivos se han
mantenido sin cambios desde el inicio del programa. ASCLD / LAB posteriormente
ha establecido una Politica de Declaracion de Calidad y una Declaracion de

Principios Rectores para los cientificos forenses y laboratorios forenses.

FES ZARAGOZA, UNAM

97



CAPITULO 7

Los cuatro objetivos establecidos, contindan vigentes, no han cambiado y han
seguido la guia del programa a medida que ha evolucionado a lo largo de los

anos. Son los siguientes:

1. Mejorar la calidad de los servicios del laboratorio proporcionados al sistema

de justicia penal.

2. Desarrollar y mantener los criterios que se pueden utilizar en un laboratorio

para evaluar su nivel de rendimiento y para fortalecer su funcionamiento.

3. Proporcionar un sistema independiente, imparcial y objetivo por el cual los

laboratorios pueden beneficiarse a partir de una revision operativa total.

4. Ofrecer al pablico en general y a los usuarios de los servicios de laboratorio
un medio para identificar a los laboratorios que hayan demostrado que cumplen

las normas establecidas.

Su mision es proveer servicios de acreditacion de calidad a laboratorios forenses

asegurando que:

-Cumplen o superan las expectativas del cliente.
- Operan de tal manera que se satisfagan las exigencias del sistema judicial penal.
-Su operacion es consistente con las normas internacionales reconocidas por los

organismos de acreditacion.

El 12 de septiembre de 2008, ASCLD / LAB recibio el reconocimiento de IAAC.
ASCLD / LAB fue aceptada formalmente por el Comité Asesor, como signatario de
la IAAC para el Acuerdo Multilateral de Reconocimiento (MRA). Esta accion
significa que ASCLD / LAB, y en concreto el programa de acreditacion para
laboratorios de prueba ASCLD/LAB, gand el reconocimiento regional y fue

aceptado por operar en conformidad con las normas ISO y el Comité Asesor y
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practicas. ASCLD / LAB fue el primer cuerpo de acreditacion de Ciencias Forenses

en los Estados Unidos en lograr este reconocimiento.

El 7 de abril de 2009, ASCLD / LAB recibié el reconocimiento la Cooperacion
Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC). En esa fecha, ASCLD / LAB
se convirtid en el primer organismo de acreditacion de ciencias forenses en los
EE.UU. en lograr tanto el reconocimiento de la Cooperacion Interamericana de
Acreditaciéon (IAAC) y el reconocimiento internacional de la Cooperacion
Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC) para ofrecer acreditacion bajo
la norma I1SO / IEC 17025:2005. Para mayo de 2009, habia 359 laboratorios
acreditados por ASCLD / LAB. Los laboratorios acreditados son 181 estatales, 117
locales, 22 laboratorios federales, 12 laboratorios internacionales (no

estadounidenses) y 27 privados.*’
7.5 National Association of Testing Authorities (NATA)

The National Association of Testing Authorities , Australia (NATA)
proporciona una base para la confianza en las pruebas, la calibracion y las
actividades de inspeccion en laboratorios australianos. La acreditacion emitida
por NATA también sustenta la certificacion de una gama de productos y
servicios. NATA afade valor a miles de estos servicios en los negocios, la

industria  y el gobierno, tanto en Australia como a nivel mundial.

NATA es la autoridad responsable de la acreditacion de laboratorios, organismos
de inspeccidén, servicios de calibracion, productores de materiales de referencia
certificados y la competencia de laboratorios de ensayo en toda Australia. Es
también la autoridad de Australia de control del cumplimiento de los Principios de
la Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémicos (OCDE) de

Buenas Précticas de Laboratorio (BLP's).

NATA proporciona una garantia independiente de la competencia técnica a través
de una red probada de los mejores expertos en practicas de la industria para los

clientes que requieren de la confianza en la entrega de sus productos y servicios.
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NATA reconoce formalmente que estas instalaciones producen resultados fiables
técnicos que hacen del mundo un lugar mas seguro. El trabajo de NATA
incrementa la confianza de la comunidad y la confianza en los servicios de una

instalacion, mitiga el riesgo, mejora el éxito de la licitacién y facilita el comercio.

Fundada en 1947, NATA es el primer cuerpo global de acreditacion de

laboratorios, y sigue siendo uno de los mas grandes.

NATA es una organizacion sin fines de lucro que opera como una
asociacion de propiedad y se rige por sus miembros y representantes de la
industria, gobierno y organismos profesionales. NATA es en gran medida auto-
financiado y ha firmado acuerdos de entendimiento con el Gobierno de Australia
y varios estados que reconocen su papel clave en la infraestructura técnica de
Australia. EI Gobierno de Australia utiliza instalaciones NATA acreditados siempre
que es posible, y alienta a los gobiernos estatales y territoriales a que hagan lo

mismo.

Mas de 3000 instalaciones en Australia y alrededor de otras 50 economias son
miembros de NATA.

NATA proporciona informacion y servicios de apoyo a los laboratorios miembros, y
promueve a los consumidores nacionales y extranjeros. Mantiene una base de
datos publica de las instalaciones acreditadas, y publica una serie de documentos
técnicos y de informaciébn que abarca practicas de laboratorio y evaluacion.
También, esta representada en las normas nacionales e internacionales, comités
de redaccion, y asesora a los legisladores, reguladores y prescriptores sobre la
forma en que la acreditacion se puede utilizar para proporcionar una seguridad

técnica y mitigar los riesgos.
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Estructura de NATA

NATA es una entidad independiente y sin fines de lucro, que opera como una
asociacion propiedad de sus miembros. Todas las organizaciones acreditadas

NATA acreditados son miembros de la Asociacion.

NATA es guiada y supervisada por un Consejo de Administracién extraido
de su Consejo, integrado por representantes del Estado Libre y gobiernos
estatales y territoriales, representantes de los organismos industriales y
profesionales, ademas de miembros que representan a las instalaciones

acreditadas en cada uno de los Estados y Territorios.

NATA es competente como proveedor de acreditacion y es regularmente evaluado
por la Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC) y la
Cooperacion Asia Pacifico de de Acreditacion de Laboratorios (APLAC) para la
permanencia en acuerdos de reconocimiento mutuo. Los equipos de evaluacion
estdn compuestos por personas de organismos de acreditacion en Europa,
Norteamérica y la region de Asia-Pacifico. Esto asegura que las operaciones de

NATA mantengan la coherencia con las practicas internacionales. “

7.6 Standard Council of Canada

The Standards Council of Canada (SCC) es una corporacion federal. Tiene el
mandato de promover la normalizacién eficiente en Canada. Se encuentra situado
en Ottawa, The Standards Council of Canada (SCC) es conformado por 15
miembros del Consejo de Administracion y una plantilla de aproximadamente 90

personas.

La organizacién informa al Parlamento a través del Ministro de Industria y

supervisa al Sistema Nacional de Estandares de Canada.
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Los estandares ayudan a asegurar mejores, mas seguros y mas eficientes
métodos y productos, ademas de ser un elemento esencial de la tecnologia, la

innovacion y el comercio.

The Standards Council of Canada (SCC) lleva a cabo una variedad de funciones
destinadas a garantizar el funcionamiento eficaz y coordinado de la normalizacion
en Canada. También representa los intereses de Canadad en cuestiones

relacionadas con las normas en los foros extranjeros e internacionales.
Servicios

The Standards Council of Canada (SCC) ofrece una variedad de programas y
servicios a organizaciones e individuos que se ocupan, ya sea directa o

indirectamente con las cuestiones de normalizacion, incluyendo:

-Programas de acreditacion.
- Recursos de informacion.

-Los 6rganos de registro y los organismos de mantenimiento.

Programas de acreditacion

Los programas de acreditacion se basan en normas reconocidas
internacionalmente ademas de guias; esto se aplica a la acreditacién de las
organizaciones de desarrollo de normas, asi como las organizaciones evaluacion

de la conformidad, tales como laboratorios de prueba y calibracién.*
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En los Ultimos afios en los paises mas desarrollados, se ha producido un
creciente interés de los laboratorios forenses por alcanzar la acreditacion, lo que
demuestra el interés por la calidad y la necesidad por llevar a cabo tal actividad,
sin embargo en los Laboratorios de Toxicologia Forense mexicanos aun queda

mucho por realizar ya que ninguno cuenta con alguna acreditacion.

El trabajo en un laboratorio de toxicologia forense debe dar respuesta a los
requerimientos judiciales respecto al analisis de sustancias toéxicas o
potencialmente toxicas en las muestras forenses, como medicamentos, drogas de
abuso, metales, plaguicidas, alcohol, toxicos volatiles o cualquier otra sustancia
considerada como téxica. Para llevar a cabo esta labor especializada es
indispensable implementar un sistema de control de calidad con el objeto de
garantizar veracidad, integridad y confiabilidad de la informacion aportada, lo cual
hasta el momento es nulo en México, por lo que este estudio bibliografico pretende
ser una herramienta de consulta que pueda proporcionar los requerimientos
necesarios que permitan implementar un sistema que garantice la calidad de los
resultados de las pruebas que se realizan en los laboratorios de toxicologia

forense.
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OBJETIVO GENERAL

Proporcionar los requerimientos necesarios para implementar un sistema de
calidad en un laboratorio de toxicologia forense que permita mejorar la calidad de
los servicios de laboratorio proporcionados al sistema de justicia penal.

OBJETIVOS PARTICULARES

¢ Investigar el marco normativo vigente, los requisitos de gestion y técnicos a
contemplar para la implementacion de un sistema de calidad en un

laboratorio de toxicologia forense.

e Describir los requisitos de gestion (responsabilidades, control de
documentos, trabajo no conforme, etc.) para la acreditacién formal de un

laboratorio de toxicologia forense.

e Describir los requisitos técnicos clave (personal, equipos, trazabilidad,
informes, evaluacion de la calidad de los ensayos, etc.).

e Dar a conocer las ventajas y diferencias de la acreditaciéon y certificacion.

¢ Identificar a los 6rganos nacionales e internacionales de acreditacién de

laboratorios de Toxicologia forense.

e Identificar las mejoras en el laboratorio de toxicologia forense al

implementar un sistema de calidad.

¢ Recopilar informacion bibliogréafica y electronica del afio 1980 al afio 2008.
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DISCUSION DE RESULTADOS

El ministerio publico y otros clientes de los laboratorios de andlisis toxicologicos,

por ejemplo, la policia, fiscales y abogados defensores, necesitan resultados que:

Sean fiables.
Sean validos
Se basen en procedimientos estandar.

Sean compatibles con los resultados de otros laboratorios;

o bk 0D PE

Cumplan la normativa de los respectivos sistemas judiciales, administrativos
y juridicos en materia de pruebas.
6. Se obtengan de manera eficaz y eficiente en el plazo requerido;

7. Tengan un precio razonable.

Es por eso que la calidad de los andlisis y resultados de los laboratorios de
toxicologia forense tienen consecuencias importantes para el sistema de
administracion de justicia y la aplicacion de la ley, asi como para la armonizacién

internacional, el intercambio y coordinacion mundial de informacion y datos.

Un documento que puede ser utilizado como base para la implementacién de un
sistema de gestion de calidad, a nivel laboratorios es la norma mexicana NMX-EC-
17025-IMNC-2006 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion” la cual es una traduccién de la norma internacional
ISO/IEC 17025:2005, sin embargo, al ser una norma genérica permite que
diferentes organizaciones, grupos o comunidades cientificas interpreten los
diferentes requerimientos establecidos en ésta, segun su area de trabajo. De ahi
gue sea comun encontrar documentos especificos para la ciencia forense, como
los que se revisaron para la realizacion de este trabajo, tales como la Guia para
Laboratorios de Ciencias Forenses de la Cooperacion Internacional de
Acreditacion de Laboratorios (ILAC), el Manual del Comité de Acreditacién de

Laboratorios de la Sociedad Americana de Directores de Laboratorios Forenses
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(ASCLD), Directrices Recomendadas para la Garantia de la Calidad y las Buenas
Practicas de Laboratorio de la Organizacion de las Naciones Unidas, Guias para
Laboratorios de Toxicologia Forense de la Sociedad de Toxicélogos Forenses, los
cuales en lugar de sustituir a la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 pueden

complementarla y facilitar su implementacion en el area forense.

La compatibilidad y aceptacién de los resultados de laboratorios en los distintos

paises se facilita si se cumple la norma ISO/IEC 17025:2005.

El cumplimiento de la norma ISO 17025:2005 asegura también la conformidad con
los requisitos de la norma ISO 9001 que tienen importancia para la gestién de
calidad. En cambio, el cumplimiento de la norma ISO 9001 no excluye el
cumplimiento de la ISO 17025 porque la norma ISO 9001 no trata la competencia

técnica del laboratorio de andlisis.

El cumplimiento de la Norma ISO/IEC 17025:2005 aseguraria la practica optima

del laboratorio de toxicologia forense.

La practica Optima puede variar de unos laboratorios a otros porque los recursos
de que disponen son diferentes. Por ejemplo, a nivel internacional, una tecnologia
de punta en instrumentacion puede requerir un equipo de alta tecnologia como
base para la practica 6ptima, pero hay muchos laboratorios que no disponen de

este equipo y sin embargo obtienen buenos resultados.

Por tanto, “practica éptima” deberia interpretarse como la practica mas adecuada
gue se pueda conseguir en el laboratorio, siempre que el trabajo realizado

satisfaga los requisitos prescritos dentro de las normatividades.

La acreditacién externa bajo la norma ISO 17025 es el proceso por el que un
organo acreditador autorizado reconoce oficialmente que un laboratorio posee

competencia para llevar a cabo determinadas tareas. En el curso del proceso de
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acreditacion el laboratorio demuestra que sus directivos, actividades, personal,
procedimientos, equipo, locales, medidas de proteccién y procedimientos de salud
y seguridad operacional cumplen las normas de calidad establecidas. Esto
posiblemente exija una importante inversion de recursos, pero dara a la direccion
del laboratorio, las autoridades de aplicacion de la ley y otros clientes mas
confianza en la buena actuacion del laboratorio, es por eso que la acreditacion es
un objetivo recomendable en el establecimiento de un sistema de gestién de la

calidad.

Es posible que, en el futuro, sélo los laboratorios acreditados estén autorizados
para funcionar como laboratorios toxicol6gicos forenses al servicio de la policia en

asuntos delictivos.
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CONCLUSION

La implementacion de Sistemas de Gestion de Calidad, en el campo de las
Ciencias Forenses es de gran importancia no solo por los beneficios que se
obtienen con ellos, sino también, porque el tipo de muestras o indicios con los con
los que se trabaja son Unicos. Ademas, en muchas ocasiones, la cantidad con que
se cuenta de los mismos, es tan escasa, que solo permite realizar los analisis una
sola vez; de ahi que aspectos como el control de la documentacion, la
disponibilidad de instalaciones y condiciones ambientales, la capacitacion del
personal, la aplicacion de métodos de andlisis documentados y validados sobre la
manipulacion y transporte de las muestras o indicios, la aplicacion de controles
para verificar la validez de los resultados obtenidos, entre otros, adquieren gran

relevancia.

Debido a que ningun Laboratorio de Toxicologia Forense en México ha sido
acreditado y a que no hay una total transparencia de que los resultados ofrecidos
por ellos posean una calidad adecuada, se debe promover la idea de un sistema
de calidad, con el fin de que las pruebas realizadas cuenten con un soporte
documental de la calidad con la que se elaboran y con el fin Ultimo de brindar
certeza cientifica al juzgador. Si se tiene un sistema pericial con el sustento
cientifico suficiente y adecuado con centros de investigacion que generen nuevos
conocimientos en este campo, que ayuden a la estandarizacion de técnicas
analiticas, que aporten herramientas para establecer bases de datos y que
impulsen un sistema de calidad que hagan confiables las pruebas periciales, se
tendra un sistema de justicia basado en informacion cientifica que serd irrefutable

ante un juzgado.

La necesidad de contar con Laboratorios de Toxicologia Forense que sigan las
directrices nacionales e internacionales para la implementacion y seguimiento de
un Sistema de Calidad y que ademas sean acreditados por 6érganos mundialmente

reconocidos es de suma importancia, ya que esto mejora la calidad de los
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servicios de los laboratorios y permite definir criterios comunes de garantia de

calidad, que aseguran la fiabilidad de los resultados.

Mientras no haya en México una norma especifica a seguir por los Laboratorios de
Toxicologia Forense para implementar un Sistema de Calidad, el documento
aceptado a nivel nacional e internacional que puede ser utilizado como base para
la implementacion de un Sistema de Calidad es la NMX-EC-17025-IMNC-2006.
Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y

calibracion, donde son descritos los requisitos de gestion y técnicos
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