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RESUMEN

Desde la perspectiva forense la obtencién de perfiles genéticos tiene dos aplicaciones
fundamentales las cuales son: la identificaciéon de parentesco o la tipificacion humana en
investigaciones judiciales. Con base al control de calidad determina la eficacia y credibilidad de
los resultados finales a través de diferentes procedimientos. En lo que respecta a la calidad en los
laboratorios genéticos forenses, mantenerse sobre un plan de gestion de calidad, prueba que el
laboratorio es apto a nivel técnico y que estd capacitado para obtener resultados técnicamente
confiables y veridicos. El objetivo de esta investigacidn fue establecer la importancia de la calidad
en los laboratorios genéticos. En la metodologia se aplicé un estudio de tipo cientifico,
documental, exploratorio; y se analizé informacién de diferentes fuentes bibliograficas respecto
al tema de estudio. De la misma forma se aplicé un Checklist al Laboratorio de Genética Forense
del SNMLCF de Ecuador, el cual estd bajo proceso de acreditacion con respecto a la norma NTE
INEN- ISO/IEC 17025:2018. En el apartado de resultados quedd demostrado que, el Laboratorio
genética Forense del SNMLCF del Ecuador cumple con las referencias normativas, procesos de
organizacién, control de los documentos y de los procesos, servicio de atencion a los usuarios e
informes de los resultados, lineamientos primordiales para la obtencion de la acreditacién. Se
concluye que la aplicacion de estandares de calidad en procesos realizados en laboratorios
genéticos con respecto a la decisidon que se toma en procesos judiciales penales y civiles permite
a la autoridad competente la toma de decisiones con base a resultados confiables, validos y de
calidad.
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Quality in forensic genetic laboratories

ABSTRACT

From the forensic perspective, obtaining genetic profiles has two fundamental applications,
which are: the identification of kinship or human typing in judicial investigations. Based on quality
control, it determines the effectiveness and credibility of the results through different
procedures. About quality in forensic genetic laboratories, staying on a quality management plan
proves that the laboratory is suitable at a technical level and that it is capable of obtaining
technically reliable and truthful results. The objective of this research was to establish the
importance of quality in genetic laboratories. In the methodology, a scientific, documentary,
exploratory study was applied; and information from different bibliographic sources regarding
the subject of study was analyzed. In the same way, a Checklist was applied to the Forensic
Genetics Laboratory of the SNMLCF of Ecuador, which is under the accreditation process with
respect to the NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 standard. In the results section, it was shown that
the Forensic Genetic Laboratory of the SNMLCF of Ecuador complies with the normative
references, organization processes, document and process control, user service and results
reports, essential guidelines to obtain accreditation. It is concluded that the application of quality
standards in processes carried out in genetic laboratories with respect to the decision that is
made in criminal and civil judicial processes, allows the competent authority to make decisions
based on reliable, valid, and quality results.

Key words: forensic genetics; quality, ISO/IEC 17025:2018; legal proceedings; forensic genetics
laboratory,; quality management system.
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La calidad en los laboratorios genéticos forenses

INTRODUCCION

Desde la perspectiva forense la obtencion de perfiles genéticos tiene dos aplicaciones
fundamentales las cuales son: la identificacidn bioldgica de parentesco o la tipificacion
humana en investigaciones judiciales. Con base al control de calidad determina la eficacia
y credibilidad de los resultados finales mediante diferentes procedimientos. En lo que
respecta a la calidad en los laboratorios genéticos forenses, mantenerse sobre un plan
de gestion de calidad comprueba que el laboratorio es apto a nivel técnico y que esta
capacitado para obtener resultados técnicamente confiables y veridicos.

| o

El organismo a cargo de los procesos acreditativos es el “Sistema de Acreditacion
Ecuatoriano (SAE)”. La ISO 17025:2018, nos brinda una perspectiva amplia respecto al
fortalecimiento de la fiabilidad resultante de “estudios genéticos (Lucina Guerrero,
2015)”. Todos los laboratorios de ensayo/calibracion, incluidos aquellos que realizan
procedimientos de ensayos forenses deben ejecutar sus funciones cimentadas en una
excelente gestiéon de calidad con base a lo establecido en la “norma NTE INEN- ISO/IEC
17025:2018”, lo cual dara paso a que se genere un ambiente de confianza y validez entre
la informacién brindada por el laboratorio y el solicitante. (Chiquinga & Pérez, 2019).
Ecuador a pesar de ser un pais en via de desarrollo, tiene la oportunidad de poder contar
con una cantidad considerable de centros forenses u oficinas técnicas, dentro de estos la
ciudad de Quito cuenta con el laboratorio de genética forense, donde se realizan
identificacion de personas, comparacién de perfiles genéticos con muestras dubitas e
indubitadas, etc. Desde el 2015 el Laboratorio de Criminalistica Forense busca acreditarse
bajo las directrices de “la norma NTE INEN- ISO/IEC 17025”, con respecto a 3 areas que
son: laboratorios de Genética Forense (ADN)/Toxicologia/Quimica, actualmente el
“Servicio de Medicina Legal y Ciencias Forenses”, busca acreditara través de la SAE en el
proceso de obtencién de perfiles genéticos, debido a que es uno de los procedimientos
analiticos mas realizados y de mayor cobertura con respecto a la resolucién de conflictos
delictivos. (Laboratorio de Criminalistica y Ciencias Forenses Busca Acreditacién de
Calidad Internacional, 2022).

A pesar de que Ecuador cuenta con laboratorios de genética forense, e investiga la calidad
y validez técnica de sus procesos; acreditar bajo esta norma internacional debido a
diferentes factores no es un proceso de facil acceso. Debido a ello, esta investigacion es

de trascendencia por los procedimientos presentados basados en un sistema de calidad;
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y los resultados planteados mediante la investigacién genética forense tendran mas
relevancia y confiabilidad para la resolucién de diferentes escenarios delictivos, porque
la genética forense es una herramienta beneficiosa en la investigacion penal.

No obstante; la importancia radica en disefiar un plan de gestion de calidad que se ajuste
de manera adecuada a las peculiaridades y funciones del laboratorio, para poder corregir
las falencias y desfases en los procedimientos y, ademas, el reconocimiento de la
competencia metddica y la credibilidad de los datos obtenidos basados en los
lineamientos de la ISO 17025 (Norma I1SO 17025, 2022).

El método utilizado en esta investigacion fue cientifico de caracter documental, mediante
la utilizacién de fuentes bibliograficas, que detallan la trascendencia de un plan de calidad
adecuado para los departamentos de genética.

Existen limitaciones en el estudio, como es la comprobacion directa (observacién), de la
eficacia de servicios a nivel de calidad que ofrecen los centros de genética, porque no
existen antecedentes investigativos, porque no se registran los procesos de
implementacion/seguimiento del proceso de gestidn, por esto no se podria establecer
una comparacion entre los lineamientos determinados en la “norma ISO 17025” respecto
al correcto procedimiento de gestion en los laboratorios genéticos del Ecuador.

No obstante, el propdsito de este trabajo investigativo bibliografico es plasmar cuales son
los requisitos técnicos de los departamentos de genética forense de los “sistemas de
gestion” regidos por la “ISO 17025”, siendo esté trabajo de fin de maestria de referencia
para futuras investigaciones.

Antecedentes

Esta catedra parte de la genética como ciencia base y la medicina legal para poder
obtener mediante sus procesos resultados concluyentes, que posteriormente seran
usados para la resolucion de diferentes hechos delictivos y judiciales.

Partiendo de esto, aunque la principal funcidn de la genética forense es obtener un perfil
genético, este puede ser utilizado judicialmente para diferentes propdsitos, entre los que
destacan; identificacién biolégica de paternidad, estudios de vestigios bioldgicos
encontrados en diferentes escenas delictivas, e identificacion de cadaveres, etc,

(Carracedo et al., 2010).
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La calidad en los laboratorios genéticos forenses

Con lo que respecta a calidad se debe registrar que grandes han sido los cambios en el
tiempoy la notable la mejoria en procedimientos genéticos en laboratorios que acreditan
sus procesos y trabajan bajo lineamientos estandarizados internacionales.
Planteamiento del problema

Actualmente operan bajo sistemas/planes de calidad, se ha convertido en un objetivo
perseguido por las instituciones. Sin embargo, acreditar bajo los diversos sistemas no es
tarea facil, porque este proceso requiere la inversion de diferentes factores como son, el
tiempo, la economia, los recursos humanos, infraestructura y el cumplimiento a
cabalidad de la totalidad de lineamientos estipulados en la norma que se busca acreditar.
No obstante, que una institucién lleve procesos bajo estandares de calidad permite el
reconocimiento en diferentes e importantes aspectos, bajo la premisa de garantizar la
certeza de las “pruebas de ADN”; Ademas, “el laboratorio de Genética forense del
Servicio Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses” busca acreditar de acuerdo a las
especificaciones que proporciona la “NTE INEN- ISO/IEC 17025-2018" el proceso de
obtencion de perfiles genéticos y poder consolidarse como un laboratorio de referencia
en el Ecuador y estar acreditado bajo una norma por un organismo internacional.

Por ello, causa de la necesidad de dar a conocer los beneficios de la implementacion en
los laboratorios/departamentos de genética forense a través de un sistema de calidad
optimo, basado en la normativa internacional que los rige, el presente trabajo de fin de
maestria tiene la finalidad de dar a conocer los requisitos mas importantes que deben ser
considerados en materia de la “norma NTE INEN- ISO/IEC 17025-2018", para el mejor
funcionamiento de los laboratorios de ensayo y calibracion incluidos laboratorios
Genéticos Forenses.

Formulacién del problema

¢Coémo determinar los lineamientos y/o procedimientos trascendentales que los
laboratorios de genética forense requieren para la acreditacion respecto a la norma NTE
INEN- ISO/IEC 17025-2018?

JUSTIFICACION

Este estudio estd justificado porque los laboratorios de genética forense cumplen un
papel importante respecto a la caracterizacion de “vestigios biolégicos” a la hora de
investigar diferentes hechos delictivos, “identificacion de cuerpos”, “personas

desaparecidas” e “investigacion bioldgica” relacionada con el parentesco (Lucina
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Guerrero; Paulina Alejandra, 2015). Esa es la razén detras de que estos organismos deban
basar sus procedimientos en los lineamientos de calidad que aseguren la confiabilidad de
los resultados.

Brindar resultados de calidad no es sélo beneficioso para el laboratorio, sino también
para todas las personas implicadas en el hecho delictivo o en el procedimiento de
investigacion incluido el Juez. Por esta razén los laboratorios de genética de los centros
forenses del Ecuador buscan la implementacion adecuada de un “sistema de gestién de
calidad”, que avale y valide la eficacia de los procesos realizados.

Los laboratorios genéticos forenses en Ecuador son certificados/acreditados en funcion
a la “norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018”, la cual estd en vigencia de manera
actualizada segun la informacion contenida en el (SAE). Dentro de esta norma rigen
distintos parametros como: manual de calidad/procedimientos/instrucciones y registros;
gue los laboratorios deben seguir para poder obtener una acreditacién, porque estos
procesos contienen informacién desde la recogida de vestigios hasta el analisis, lo cual
permite que todo quede documentado de manera ordenada y mejore el flujo y la
ejecucioén de trabajo (Lucina Guerrero, 2015).

La relevancia de investigar también radica, en que a futuro servird como base para
conocer cuales son los lineamientos que cumplen y a los que estan sujetos los
laboratorios de genética forense para trabajar mediante “sistemas de gestion de calidad”.
De igual manera serda un documento de orientacion para el nuevo personal de
instituciones forenses, porque se conocera la “norma 17025” en funcién a la genética
forense. No obstante, cada cierto periodo de tiempo hay apartados que son actualizados,
es decir, los datos documentados en este trabajo no son rigurosos y pueden ser sujetos
a cambio, por lo cual segln las fechas en que se acceda a este documento se deben tener
en cuenta las actualizaciones de la norma.

El desarrollo de este trabajo de fin de maestria serd basado en la “norma NTE INEN
ISO/IEC 17025:2018” enfocada a la evaluacién de la conformidad. La cual contiene los
requerimientos globales para la competencia de los laboratorios de ensayo/calibraciéon
(ISO/IEC 17025 - Software ISO, s. f.).

Objetivo General

= Establecer la importancia de la calidad en los laboratorios genéticos.
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Objetivos Especificos

= Definir que es un laboratorio de genética forense.

= Establecer conceptos de calidad.

= Determinar bajo qué norma ISO deben regirse los laboratorios genéticos para trabajar
bajo un sistema de gestién de calidad.

= Determinar los criterios definidos de acreditacidon para laboratorios genéticos

forenses seguiin la norma NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018.

MATERIALES Y METODOS

Hipodtesis

= JAumenta el peso de la evidencia a nivel judicial si los laboratorios de genética
forense trabajan bajo las regulaciones de la norma ISO 170257

Tipo de estudio

En relacion con los distintos tipos de investigacion, el presente TFM cumple con los

medios necesarios de una investigacion documental, dado que se analizé informacion ya

descrita en diferentes fuentes bibliograficas respecto al tema de estudio. Por ello,

mediante investigaciones de este tipo se plasmo la importancia de la calidad en los

laboratorios genético forense.

Nivel de la investigacion

Cientifico.

Dado que por una secuencia de procedimientos secuenciales y ordenados sobre la
trascendencia de la calidad en los laboratorios/departamentos de genética, vy
conocimiento sobre el tema para una mejora en los conocimientos ya existentes.
Documental.

Por la informacion relevante de distintas revistas cientificas, documentos investigativos,
libros, etc.

Exploratoria.

Por la informacién con enfoque en la calidad en los laboratorios de genética, tema con
poca investigacidén y mediante realizacidon de este TFM, referente a una visién mas actual

en el pais en la “gestion de calidad” en los laboratorios/departamentos de genética.
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Retrospectivo.

Analizar los datos anteriores referentes a la importancia de los laboratorios de genética
forense trabajan mediante “sistemas de gestion de calidad” y el nivel de contribucion de
esta investigacion frente a la problematica de estudio.

Fuente de datos

Datos Primarios. - Informacion recaudada mediante “revistas forenses” con referencia a
la calidad en los laboratorios/departamentos genéticos.

Informacion obtenida por parte del drea de métodos de protocolos y servicios y el
Laboratorio Genético Forense del Servicio Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses

Datos Secundarios. - Paginas web fuente para informacion referente al tema.

RESULTADOS

Conforme a los objetivos especificos considerados los siguientes resultados son
presentados:

Objetivo 1.

= Definir que es un laboratorio de genética forense

Todas las células, cada elemento y sustancia del cuerpo humano a excepcion de los
eritrocitos contiene material genético (ADN) detectable y que tiene la posibilidad de ser
estudiado por procedimientos implicados en la genética; ciencia que estudia la herencia
bioldgica. Partiendo de esa premisa, de igual forma cualquier elemento o cuerpo que
tenga contacto sobre otro transferirda de manera inmediata del material que estos
contengan; mediante esta idea nace la genética forense, la cual, es una ciencia utilizada
para la identificacion de parentesco bioldgico y herramienta judicial penal y civil de
acuerdo con lo que la investigacion criminal refiere.

Por lo tanto, un laboratorio de genética forense es el establecimiento donde través de
personal capacitado y mediante el desarrollo de diferentes procedimientos de analisis
clinicos y bioldgicos, se estudia la posibilidad de que diferentes vestigios de evidencias
forenses pertenezcan a uno o varios individuos en concreto, de tal manera que la
obtencidon de perfiles genéticos determinard la identificacién de personas implicitas en
actos delictivos, paternidad o identificacion de caddveres.

Objetivo 2.

= Establecer conceptos de calidad
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Con direccionamiento en la norma ISO se conoce como calidad, al cumplimiento de un
conjunto de caracteristicas inherentes. De tal forma que se considera calidad, como
estandar para efectuar de manera correcta y con cabalidad los lineamientos establecidos
por una norma en particular. Para mediante esta poder minimizar el margen de error,
identificar y establecer mejora continua de los procedimientos que lo requieran,
aumentar la satisfaccion del usuario y garantizar procesos validos y confiables,
persiguiendo obtener resultados que otorguen calidad y seguridad.
Objetivo 3.
= Determinar bajo qué norma ISO deben regirse los laboratorios genéticos para trabajar
bajo un sistema de gestién de calidad
Los laboratorios que llevan a cabo ensayos y calibraciones deben estar sujetos al
cumplimento de una norma que valide y certifique los procesos que realizan, estos
lineamientos estan estipulados en la “norma ISO 17025:2017”. De tal manera que, debido
a que las distintas actividades realizadas en el campo forense, como el estudio de
diferentes vestigios mediante exdmenes de laboratorio e interpretacion de resultados,
todo laboratorio forense que busque la cobertura de acreditar sus procedimientos debe
hacerlo bajo la “norma NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018” actualizada por el “SAE” con
respecto a los criterios especificos para la acreditacion de laboratorios en ciencias
forenses; porque esta norma se aplica a las entidades que ejecuten recuperacion-
evidencia/prueba-evidencia (muestreo o toma de muestra), ensayos de laboratorio e
interpretacién de los resultados.
Objetivo 4.
= Determinar los criterios definidos de acreditacién para laboratorios genéticos
forenses seglin la norma NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018.
El SAE en la revision e interpretacion de la uUltima version de la “norma ISO 17025:20177,
establecio un documento con base a la “norma NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018”, dio a
conocer los criterios especificos para los laboratorios en ciencias forenses que deseen
acreditar bajo esa norma.

Con base a lo expuesto los criterios especificos de acreditacion son los siguientes:
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Tabla 1:
Desarrollo de los criterios definidos de acreditacion para laboratorios genéticos forenses

segun la norma NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018.

 Desarrollo de loss criterios especificos aplicables a la norma NTE INEN ISO/IEC 17025 para
Laboratorios Forenses

1. Objeto/campo de aplicaciéon/No hay criterios especificos
2. Referencias normativas/No hay criterios especificos

3. Términos/definiciones/No hay criterios especificos

4. “Requisitos relativos a la gestion”.

4.1 “Organizacion”

4.2 Sistema de gestion/No hay criterios especificos

4.3 “Control de los documentos/No hay criterios especificos
4.4 Revisién de los pedidos-ofertas-contratos

4.5 Subcontrataciones de ensayos/calibraciones

4.6 Compra de servicios/suministros

4.7 “Servicio al Cliente”

4.8 “Quejas”

4.9 “Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes”
4.10 Mejora/No hay criterios especificos

4.11 Acciones correctivas/No hay criterios especificos
4.12 Acciones preventivas/No hay criterios especificos
4.13 “Control de los registros”

4.13.1 “Generalidades”

4.13.2 “Registros técnicos”

4.14 Auditorias Internas/No hay criterios especificos

4.15 Revision por la direccién/No hay criterios especificos
5. “Requisitos Técnicos”

5.1 Generalidades/No hay criterios especificos

5.2 Personal

5.3 Instalaciones/condiciones ambientales

5.4 Métodos de ensayo-calibracion-validacion de los métodos
5.4.2 “Seleccion de los métodos”

5.4.5 “Validacién de los métodos”

5.4.6 “Estimacion de la incertidumbre de la medicion”

5.6 “Trazabilidad de las mediciones”

5.6.3 Patrones de referencia/materiales de referencia

5.7 “Muestreo”

5.8 “Manipulacion de los items de ensayo o de calibracion”
5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo/calibracion.
5.10 “Informe de los resultados”

5.10.1 “Generalidades”

5.10.8 Presentacion de los informes/certificados

7. REGISTROS/No aplica

8. ANEXOS/Ninguno

Fuente: NTE INEN ISO/IEC 17025
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El laboratorio genético forense del “Servicio Nacional de Medicina Legal y Ciencias
Forenses” busca acreditar bajo la norma citada durante todo el desarrollo de este
documento, los pasos a desarrollarse de “obtencién de perfiles genéticos por ADN”. Por
lo tanto, teniendo en cuenta que acreditar todos los lineamientos fijados por la norma,
con direccionamiento a este procedimiento el Laboratorio forense debe establecer como
prioridad el cumplimiento de los siguientes requisitos para su acreditacion.

= “Personal cualificado”.

=  “Mantenimiento cadena de custodia”.

= “Confidencialidad del proceso”.

* “Integridad cientifica, métodos validados y trazabilidad de la muestra”.

= “Instalaciones adecuadas y equipamiento controlado".

También el SAE dentro de sus documentos y normativas vigentes, proporciona un
cuestionario de autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de acreditacion segun
la “norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018” para laboratorios, el cual fue aplicado por una
tabla de elaboracién propia con respecto al cuestionario base, de manera superficial y
general al “Laboratorio de Genética Forense del SNMLCF” del Ecuador, ubicado en la
ciudad de Quito y de acuerdo con los datos proporcionados de la entidad se obtuvieron
los siguientes resultados.

Nota 1.

Se presenta en tablas ciertos apartados dado que el cuestionario aplicado es extenso. Asi
mismo debe tenerse en cuenta que os apartados de las tablas que estén marcados con
la abreviatura NC* correspondiente a (no se tiene conocimiento), no significa que la
institucién no cumpla con el proceso, si no que no se pudo obtener informacién referente
a este apartado, porque que la institucion se encuentra en acreditaciéon y es informacion
susceptible para ser proporcionada.

Nota 2.

|II

Se adjunta tanto el Checklist realizado al “Laboratorio Genético Forense”, mientras que
el cuestionario proporcionado por el “SAE”, lleno con base a la respuesta obtenida en el

Checklist es adjuntado como anexo debido a su extenso contenido.
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Tabla 2:

Resultados obtenidos del cuestionario aplicado al Laboratorio de Genética Forense del

SNMLCF con base al apartado de imparcialidad

Documento de

demuestre como disminuye o elimina el riesgo para la
imparcialidad?

Pregunta Sl | NO | NC respaldo
éLos procesos ejecutados son llevados de una manera | X “Acuerdo de
organizada e imparcial con el fin de sostener la imparcialidad”
imparcialidad? (4.1.1).
éEl'laboratorio tiene como base la imparcialidad? X “Acuerdo de

imparcialidad”
¢El laboratorio estd comprometido con respecto a sus | X “Acuerdo de
procesos y no se deja influenciar por coacciones imparcialidad”
financieras u otras actividades que pongan en tela de
duda su imparcialidad?
éSe ha reconocido y detallado de manera continua | X “Acuerdo de
riesgos que afecten la imparcialidad de sus procesos y imparcialidad”
actuaciones?
¢El laboratorio dispone de documento de respaldo que X “No se cuenta

con el
documento”

*NC: No se tiene conocimiento
Elaborado por: Lisette Garcia Merlin, 2022

Fuente: NTE INEN ISO/IEC 17025:2018

Analisis e interpretacidn

Con base a lo expuesto en la tabla se puede observar que el Laboratorio de Genética

Forense respecto al apartado imparcialidad, lleva una excelente gestién y consta de

documentos internos que respaldan el cumplimiento de este lineamiento segun la

norma.
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Tabla 3: Resultados obtenidos del cuestionario aplicado al Laboratorio de Genética

Forense del SNMLCF con base al apartado Requisitos relativos a los recursos punto 6.1.

generalidades y 6.2. personal

Pregunta S| NO NC* Documento de respaldo
éSe cuenta con instalaciones, personal vy X Manual de Descripcidn
equipamiento adecuado para ejecutar de Valoracién/ Clasificacién de
manera adecuada las actividades de laboratorio? Puestos en analogia a la
(6.1). norma.
éSe asevera la imparcialidad y el cumplimento X Acuerdo de imparcialidad/
del sistema de gestion de calidad del personal Manual de Descripcidn
interno o externo del laboratorio? (6.2.1). Valoracién/ Clasificacién de

Puestos en analogia a la
norma.
éSe detalla y documenta los requerimientos de X Manual de Descripcidn
competencia con respecto a las actividades que Valoracién/ Clasificacién de
intervienen en los resultados de los procesos Puestos del Servicio en
ejecutados en el laboratorio? ¢Estando inmersos analogia a la norma.
el conocimiento, habilidades y destrezas? (6.2.2)
¢El personal estd capacitado para la ejecucion de X “Plan de Formacién
procesos de laboratorio, dentro de ellas la Especializada del SNMLCF”
evaluacion de las desviaciones? (6.2.3)
éCon respecto al flujo de trabajo existe una X
buena comunicacion con base al nivel jerdrquico
desde las jefaturas al personal sobre sus
responsabilidades en el laboratorio? (6.2.4)
éSe lleva registros respecto a la competencia del X Manual de Descripcién
personal? (6.2.5 a) Valoracion/ Clasificacidon de
éel personal inmerso en los procesos de Puestos en analogia a la
laboratorio cumple con todos los lineamientos norma.
detallados en el CR GA01? 6.2.57
¢Se mantiene una serie de procedimientos y se X Manual de Descripcidn
documenta la seleccién del personal? (6.2.5 b) Valoracién/ Clasificaciéon de
Puestos del Servicio en
analogia a la norma.

*NC: No se tiene conocimiento

Elaborado por: Lisette Garcia Merlin, 2022
Fuente: NTE INEN ISO/IEC 17025:2018
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Tabla 4:

Continuacion Requisitos relativos a los recursos punto 6.1. generalidades y 6.2. personal

Pregunta si | NO | NC EEENDE
respaldo

iSe ejecutan procesos y registros de | X “Plan de Formacién

capacitacion para el personal inmerso en las Especializada del

actividades del departamento? (6.2.5 c) SNMLCF”

éSe mantienen procedimientos de formacional | X Manual de Descripcién

personal? 6.2.5 ¢) Valoracién/
Clasificacion de
Puestos en analogia a
la norma.

¢El departamento cuenta con la autorizacion o | X Protocolo para la

libertad de ejecutar, variar, comprobar vy Descripcién/ Registro/

aprobar métodos? Fotogréfico/

(6.2.6 a) codificacion de EMP/ y

¢El personal inmerso en los procesos de Seleccion Muestra de

laboratorio estd autorizado para la ejecuciéon de Analisis

procesos que incluyen todo lo referente al

manejo equipos? (C 6.2.6)

¢El departamento cuenta con la autorizacién | X Protocolo para |la

para: examinar los resultados incluyendo lo Descripcién/ Registro/

expuesto referente a las conformidades o Fotografico/

interpretacion de estas? (6.2.6 b) codificacién de EMP/ y
Seleccion Muestra de
Analisis

*NC: No se tiene conocimiento
Elaborado por: Lisette Garcia Merlin, 2022
Fuente: NTE INEN ISO/IEC 17025:2018

Analisis e interpretacién

Referente al personal se mantiene implementado de manera eficaz los lineamientos
estipulados por la norma y como respaldo la institucion cuenta con los siguientes
documentos Acuerdo de Imparcialidad/Manual de Descripcion Valoracion y Clasificacion
de Puestos del Servicio Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses, Plan de
Formacion Especializada del SNMLCF. De tal manera que se cumple con la contratacion
de personal calificado y competente y se ejecuta la capacitacion continua de los

procedimientos realizados por la entidad referente a calidad.
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Tabla 5:

Resultados obtenidos con respecto a equipamiento controlado

Pregunta SI | NO | NC" | Documento de respaldo
éSe posee la autorizacion para el acceso al | X “Procedimiento para el
equipamiento? (6.4.1) equipamiento”

o Materiales, software, y esquemas de
medicion,
bastos e identificaciones de referencia,
sustancias quimicas y todo lo referente
al equipamiento del laboratorio.

éEl equipamiento que no puede ser controlado X
de manera continua por el laboratorio cumple
con lo establecido en la norma? (6.4.2)

éSe mantiene un adecuado procedimiento para | X Procedimiento para el
la  manipulacion y transporte de del monitoreo/  transporte/
equipamiento para salvaguardar la vida util del aplicaciéon/
mismo? (6.4.3) almacenamiento/
calibracion de los equipos”
iSe comprueba que el equipamiento | X “Procedimiento para el
desempefie los requisitos establecidos en la equipamiento/  Registro
norma antes de ser instalados de manera de Mantenimiento/
permanente para su servicio? (6.4.4) Calibracién de Equipos
¢El equipo utilizado tiene la capacidad de | X Procedimiento de
brindar un resultado valido a través de la estimacion de
correcta  realizacion de  medicién  en incertidumbre del método

incertidumbre? (6.4.5)

*NC: No se tiene conocimiento
Elaborado por: Lisette Garcia Merlin, 2022
Fuente: NTE INEN ISO/IEC 17025:2018

Analisis e interpretacién

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 en relacidn con los equipos establece algunos
lineamientos como, la verificacion de utilizacion de equipo adecuados, la instalacion, la
verificacién del funcionamiento adecuado, cumplimiento de los requisitos de uso,
calibracion y medicién de incertidumbre es estos son puntos imprescindibles para
cumplir. Siguiendo los resultados obtenidos se evidencid que la entidad cumple de
manera adecuada con estos lineamientos y manejan los documentos internos de

respaldo, citado en la tabla.
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Tabla 6:

Resultados obtenidos con respecto a Instalaciones adecuadas

Pregunta SI | NO | NC' | Documento de respaldo
¢El laboratorio cuenta con instalaciones vy Procedimiento para
ambiente adecuado que no afecten la control de las
ejecucién d ellos procedimientos? (6.3.1) X instalaciones/ condiciones

ambientales
éSe mantiene y ejecutan conjunto de Procedimiento para
operaciones que permitan llevar una control de las
vigilancia continua en el aspecto ambiental? X instalaciones/ condiciones
ambientales
Procedimiento para
éSe documenta y se monitorea de manera control de las
continua los escenarios ambientales y las | X instalaciones/ condiciones
instalaciones del laboratorio que pueden ambientales
afectar a las actividades de este? (6.3.3)
éEl laboratorio certifica que cumple con los Procedimiento para
lineamientos relacionados  con las control de las
estructuras y circunstancias del laboratorio? | X instalaciones/ condiciones
(6.3.5) ambientales

*NC: No se tiene conocimiento
Elaborado por: Lisette Garcia Merlin, 2022
Fuente NTE INEN ISO/IEC 17025:2018

Analisis e interpretacién

Referente a infraestructura la entidad cuenta con el respaldo de documentos donde est3
plasmado el procedimiento para control de las instalaciones y condiciones ambientales.
Cumpliendo asi con los lineamientos establecidos por la norma referente a este apartado.
Asi mismo con base al Checklist aplicado se pudo obtener los siguientes resultados
referente a otros lineamientos de importancia

Con lo que respecta a la legalidad el Laboratorio genético forense cuenta con Estatuto
Organico del Servicio Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses el cual esta definido
documentado e implementado eficazmente segln la norma.

Asi mismo respecto al mantenimiento de la cadena de custodia, la institucion tiene
registros de los lineamentos estipulados por el SAE, siguiendo la norma respaldados en
el documento interno de procedimiento de manipulacion de items de ensayo y

procedimiento, para asegurar la validez de los resultados.
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De la misma forma con respecto a integridad cientifica, métodos validados y trazabilidad
de la muestra el SNMLCF pese a que en los laboratorios de genética no se reporta
incertidumbre, se compra materiales de referencia y no se realiza muestreo dado que las
muestras son tomadas por personal ajeno al laboratorio. El SNMLCF pese a que estos
parametros no son obligatorios cuenta con manuales de Procedimiento para el
equipamiento, Registro de Mantenimiento y Calibracion de Equipos, Procedimiento de
estimacioén de incertidumbre del método y Procedimiento de controles intermedios.

En relacién con la confidencialidad de los procesos, todo se maneja bajo el documento
de acuerdo de confidencialidad.

Con base a lo expuesto, queda demostrado que, el Laboratorio genética Forense del
SNMLCF del Ecuador cumple con las referencias normativas, procesos de organizacion,
control de los documentos y de los procesos, servicio de atencién a los usuarios e
informes de los resultados, lineamientos primordiales para la obtencién de la
acreditacién

DISCUSION

Como resultado inicial de este estudio, se define que un laboratorio de genética forense
estd conformado por personal capacitado, en donde se ejecutan diferentes
procedimientos de analisis clinicos y bioldgicos, referentes a vestigios forenses, para que
esta definicion sea infalible se analizan los perfiles genéticos, tomando en consideracion
varios factores trascendentales, especialmente del tipo de muestras tomadas con
respecto a la expresion genética de los acusados, esta informacion debe ser exacta, ya
gue es utilizada en procesos judiciales.

El segundo resultado, corrobora que la calidad en los laboratorios de genética forense
son regulados por la “norma NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018”, por la complejidad de los
procesos penales y en los diversos casos judiciales, para la resoluciéon de sentencias
acordes a los estatutos, siendo de gran importancia el cumplimiento en la totalidad de
los procesos de acreditacién en los centros forenses, para la obtencidon de resultados
mas veridicos y que no pongan en duda la credibilidad de las sentencias judiciales, en
casos donde se deben realizar estudios de los perfiles genéticos.

En el tercer y Ultimo resultado de este estudio, se menciona también la norma anterior
como responsable de los criterios especificos para la acreditacién de laboratorios en

ciencias forenses, tomando en consideracién que la interpretacion de la norma sobre el
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cumplimiento o no de los lineamientos tiende hacer subjetiva en varios aspectos, lo que

significa que, si la institucién cumple con el lineamiento solo en los casos que lo amerite,

no significa que el item no se encuentre siendo ejecutado o instalado en su totalidad. De

tal manera que a través de este trabajo investigativo se puede evidenciar que

diagnosticar el cumplimiento o no de los items establecidos en una norma debe ser un

proceso de cuidado e interpretacion al momento de estudiar la aplicacion o ejecucién de

estos.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

= Laaplicacion de la genética forense en el campo judicial penal y civil, cumple un papel
muy importante con respecto a la resolucion de casos delictivos.

=  Serealizd un analisis por un Checklist al Laboratorio de Genética Forense del SNMLCEF,
como evaluacién respecto al cumplimiento de la calidad con base a la norma NTE
INEN- ISO/IEC 17025:2018.

= E| Laboratorio de Genética del SNMLCF del Ecuador, busca la acreditacion del
procedimiento de identificacidn de perfiles genéticos, siendo de los mas utilizados en
el ambito judicial penal y civil referente a la toma de decisiones.

= Los lineamientos indicados en la norma NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018, permiten a
los laboratorios acreditados, que los resultados obtenidos de los procedimientos
realizados tengan mayor validez y calidad, porque se ejecutan bajo un estricto sistema
de gestion.

= La implementacion de la norma NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018, permite la
disponibilidad de personal calificado y especializado, infraestructura y equipamiento
de calidad, accediendo asi a resultados confiables con un indice de error infimo y con
un alto valor judicial al momento de la toma de decisiones.

=  |os resultados de la obtencidn de un perfil genético con base a vestigios recogidos
en hechos delictivos, no prueba la inocencia o no de una persona, si estos son
realizados bajo un sistema de gestion de calidad adecuado y acreditado, segun la
situacidn este puede otorgarle al juez o a la entidad competente |la relevancia de la
resolucién estipulada.

= En el dmbito forense el cumplimiento de la cadena de custodia es fundamental para
la validez de los procesos, la acreditacion bajo la NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018

certifica a los laboratorios genéticos el cumplimiento a cabalidad de la cadena de
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custodia, permitiendo que los vestigios sean analizados bajo un estricto control de
calidad y se documente el proceso desde la recogida hasta el andlisis, evitando de
esta forma la vulnerabilidad.

RECOMENDACIONES

= Se recomienda revisar la normativa vigente y actualizada segun el ente acreditador

del Pais, cuando se realicen investigaciones referentes a la calidad de laboratorios
genéticos forenses.

= Debido al contenido extenso de la normativa, para futuras investigaciones se

recomienda enfocarse en apartados concretos de la norma.

= Debido a que no existe gran cantidad de informacion bibliografica como referencia

respecto a los sistemas de calidad o los procesos de acreditacién de diferentes
entidades bajo normativas internacionales, se recomienda basar el estudio de la
norma a una institucion en particular, para que brote de ella informacion, en caso de
una auditoria interna a la institucién durante el proceso de acreditacion.
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