PROCEDIMIENTO GENERAL PARA
VALIDACION DE METODOS
Y MANIPULACION DE ITEMS DE ENSAYO,
SEGUN LA NORMA 17025:2005, SECCION
5.4Y 5.8

Dr. CARLOS ROQUE
LIC. SILKA GUZMAN
ING. JOAQUIN MENDIETA



INTRODUCCION

El Laboratorio de Criminalistica de la Policia Nacional, en el marco de sus funciones (Ley 228 (1),
capitulo XV la seccion V, articulo 35) le confiere llevar a cabo el siguiente tenor:

“Articulo 35.- El Laboratorio de Criminalistica es de apoyo a la funcion policial, de los tribunales de
justicia y de otros érganos que asi lo requieran de acuerdo a la Ley, y tiene como mision fundamental
la realizacion de peritajes por medio de meétodos, técnicas y conocimientos cientificos y de medicina
forense.”

Este deber, implica que el Laboratorio de Criminalistica utilice métodos de ensayo que generen
resultados confiables y reproducibles en el tiempo, de tal manera que la prueba aportada a la
investigacion sea técnicamente irrefutable.

Para este fin, el Laboratorio de Criminalistica esta adoptando un Sistema de Gestion de la Calidad,
basado en la Norma ISO 17025:2005.

En este trabajo pretendemos desarrollar dos aspectos de la norma, a saber: las secciones 5.4 y 5.8,
gue se refieren respectivamente a:

* Métodos de ensayo y la Validacion de métodos
Abordaremos especificamente los temas de disefio, desarrollo y validacion de métodos.

* La manipulacion de items de ensayos,
Adicionalmente propondremos un procedimiento general manejo y manipulacion de items.
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OBJETIVO GENERAL

n Proponer la sistematica para planear, diseiar y validar las metodologias
analiticas quimicas, fisicoquimicas y bioquimicas que se emplean en el
Laboratorio de Criminalistica de la Policia Nacional, que son el soporte de
los resultados que se emiten en los distintos procedimientos analiticos.

n Proponer la sistematica general a seguir para manipulacion de los items de
ensayo.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Confeccionar un procedimiento general para el disefio y desarrollo de
meétodos de ensayos quimicos, bioquimicosy fisicoquimicos.

2. Confeccionar un procedimiento general para la validacion de meétodos
de ensayos quimicos, bioquimicosy fisicoquimicos.

3. Proponer un procedimiento general para la manipulacion de items de
ensayo.



JUSTIFICACION

¢, Por qué?
Porque, el Laboratorio requiere demostrar competencia técnica y

credibilidad ante la comunidad cientifica y juridica tanto a nivel
nacional como internacional, y a las partes interesadas

¢, Para que?
Para de contar con meétodos de ensayos validados, le permitira:

nTener credibilidad
nAtender eficientemente las quejas

nDatos CONFIABLES, de tal manera que le permita identificar errores
Inmediatamente

nRealizar en el futuro préximo intercambios técnicos con otros
laboratorios forenses de la region
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n Validacion de un procedimiento analitico: Procedimiento para
establecer por medio de estudios laboratoriales una base de datos
gue demuestren cientificamente que un metodo analitico tiene las
caracteristicas de desempeio que son adecuadas para cumplir los
requerimientos de las aplicaciones analiticas pretendidas.

n Método analitico: Adaptacion especifica de una técnica analitica
para un proposito de medicion seleccionado.

n Disenoy desarrollo: conjunto de procesos que transforma los
requisitos en caracteristicas especificadas o en la especificacion de
un producto, proceso o sistema. (ISO 9000:2000 3.4.4)

n Validacion: Confirmacion que se da por la recopilacion y analisis
de la evidencia objetiva documentada, de que se cumplen los
requisitos particulares para el uso especifico propuesto para una
metodologia o procedimiento determinado.



Métodos analitico
en donde se
identifica una
sustancia
basandose en sus
propiedades B
quimicas, fisicasy
bioldgicas.
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Método analitico que
determina la cantidad
o fraccion de la masa
de una sustancia de
forma que pueda
expresarse como valor
numerico de unidades
apropiadas.




¢, Qué caracteristicas de
funcionamiento se
validan en los métodos
analiticos?




Etapas de

Desarrollo/Validacion

n De acuerdo al alcance de un proceso de desarrollo/validacion, los
metodos de ensayo de un laboratorio pueden identificarse con uno
de estos objetivos:

n Diseno original: Cuando el laboratorio se proyecta a disenar un
meétodo propio

n Disefio parcial: Cuando el laboratorio se proyecta a adaptar a sus
proplas condiciones un método normalizado o0 a optimizar una o
mas condiciones de un método ya existente

n Validacion: Cuando el laboratorio se proyecta a adoptar un metodo
normalizado o validar un método ya aplicado en la practica sin
objeto de modificarlo u optimizarlo



Etapas de

Desarrollo/Validacion

En funcion del objetivo y alcance previstos del
desarrollo/validacion de meétodos de ensayo, los disenos
experimentales correspondientes pueden asociarse Yy
seguirse secuencialmente en las siguientes etapas:
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Estas etapas se detallan, y se recomiendan experimentos para cada una, en el
anexo B del instructivo técnico elaborado



Etapas de

: Desarrollo/Validacion

Procedimiento de desarrollo/validacion
por etapas
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Ejemplo de aplicacion del procedimiento




MANIPULACION DE ITEMS

DE ENSAYO
b _J ISO/IEC 17025:2005 5.4

ITEM: Es el indico o evidencia que serd sometido al ensayo
laboratorial, o que contiene el material que sera sometido a éste
proceso

PROCEDIMIENTO GENERAL PARA LA
MANIPULACION DE ITEMS DE ENSAYO
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n Se elabordé un procedimiento general para el disefio y desarrollo de
métodos de ensayo que contempla el ciclo de Planificar, Hacer,
Verificar y Actuar, de tal manera gque haya mejora continua, bajo los
lineamientos del punto 7.3 de la norma ISO 9001:2000 y conforme a la
norma ISO/IEC 17025:2005

n Se elabord un procedimiento general para validar métodos de ensayo
quimico, bioquimico vy fisicoquimico, conforme a la norma ISO/IEC
17025:2005, el cual esta previsto para métodos normalizados que son
modificados, no normalizados y desarrollados por el Laboratorio.

n El procedimiento general para el manejo de items, esta propuesto con
varias etapas de verificacion, que abarca desde el ingreso al
Laboratorio de Criminalistica hasta que ya es analizado y devuelto al
cliente. Es decir, es verificado por la Oficina de recibo de evidencias,
posteriormente por la especialidad, incluyendo al analista.
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n Se recomienda que el Laboratorio de Criminalistica dentro
de sus objetivos de calidad, se disponga a desarrollar un
programa de validacion de todos sus metodos de ensayo,
con el fin de proveer a la administracion de justicia,
resultados confiables y exactos.

n Para validar los métodos de ensayo, el Laboratorio debe
contar con equipos calibrados, patrones de referencia
certificados o trazables, procedimientos estadisticos de
muestreo, reactivos verificados, cristaleria y balanzas
calibradas , ademas de los requisitos técnicos que dicta la
norma ISO/IEC17025:2005.
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n Se recomienda que el Laboratorio de Criminalistica
desarrolle un procedimiento para la validacion de
Software, en caso de gue éste sea desarrollado por el
Laboratorio, contemplado en el punto 5.4.7.2 de la
norma ISO 17025:2005, ya que el propuesto en este
trabajo se limita a ensayos quimicos, fisicoquimicos y
bioquimicos

n Se recomienda que el Laboratorio de Criminalistica
desarrolle procedimientos de validacion apropiados para
meéetodos de ensayo, que se encuentren fuera del
alcance  propuesto en este trabajo. (Ej. Balistica,
Documentologia, AVEXI, etc.)
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n Se recomienda que el Laboratorio de Criminalistica, en caso de que
apruebe este procedimiento elabore los formatos codificados
requeridos, segun el protocolo para hacer procedimientos de
laboratorios (PG 01 Revision A).

n Para complementar este procedimiento de validacion, se recomienda
gue se incluyan el procedimiento para el calculo de la Incertidumbre de
las mediciones. Se puede utilizar como referencia la Guia Para
Estimar la Incertidumbres de las Mediciones de la CENAM.

n Se recomienda realizar revisiones periodicas de los métodos para
evaluar su actualizacion, adecuacion, eficaciay conveniencia.



MUCHAS GRACIAS
POR SU
ATENCION
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