GRUPO ESPANOL Y PORTUGUES DE LA ISFG
GRUPO ESPANHOL E PORTUGUES DA ISFG

GUIA PARA IMPLANTAR UN SISTEMA DE CALIDAD EN LOS LABORATORIOS DE
GENETICA FORENSE

INTRODUCCION

Segun acuerdos adoptados por el GEP-ISFH en la Reunion de Madeira (Junio, 1997), el
grupo de trabajo sobre “ACREDITACION Y NORMAS DE GARANTIA DE CALIDAD EN
GENETICA FORENSE” elabor6 un primer borrador sobre reglas béasicas para la
implementacion de un sistema comun de calidad en los laboratorios de genética forense
del GEP-ISFG. Nuevamente en Madeira (Junio, 2000) se acord0 adaptar este
Documento a las nuevas Guias y Normas publicadas.

El borrador que se presenta es el resultado de esta adaptacion a las “ILAC Guidelines for
Forensic Science Laboratories “y a la Norma Internacional ISO/IEC FDIS 17025 en lo
concerniente a los laboratorios de ensayo.

Si bien entendemos que el documento que presentamos contiene todos los aspectos
fundamentales que debe recoger un programa de implantaciéon de un sistema de calidad
en los laboratorios de genética forense, no se trata en ningin caso de un documento
cerrado, y mas bien al contrario es un borrador abierto a la discusion con el fin de
alcanzar un documento consensuado por todos los miembros del GEP-ISFG.

1. Alcance

Esta guia especifica los requerimientos generales en relacién con la calidad que deben
cumplir los laboratorios del grupo espafol y portugués de la ISFG que trabajen en
genética forense en sus distintos campos.

El principal objetivo del Programa de Calidad consiste en asegurar la validez, exactitud,

reproducibilidad y selectividad/especificidad del proceso analitico, y la adecuada
manipulacion de muestras, reactivos e instrumental.
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EN 45002 (UNE 66-502-91): “Criterios generales de la evaluacion de los laboratorios
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. Definiciones

Acreditacion: reconocimiento formal de la aptitud de un laboratorio para realizar un
ensayo o conjunto de ensayos determinados.

Analista: individuo que realiza el analisis e interpreta los resultados obtenidos.
Auditoria: inspeccion realizada para evaluar, confirmar o verificar las actividades
relativas a la calidad.

Auxiliar o técnico de laboratorio: persona que realiza las técnicas analiticas o
maneja las muestras bajo la supervision de un analista, pero no evalla los resultados
ni prepara o firma informes.

Calibracion: conjunto de operaciones las cuales establecen la relacion entre los
valores indicados por un instrumento o sistema de medida, y los correspondientes
valores de una muestra conocida.
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Controles negativos de amplificacion: muestras que contienen solamente los
reactivos para la amplificacion, sin adicion de ADN, y que se somete a la PCR en las
mismas condiciones que el resto de las muestras

Controles positivos de amplificacion: muestras que contienen los reactivos para la
amplificacion, con adicion de ADN de tipado conocido, y que se somete a la PCR en
las mismas condiciones que el resto de las muestras

Coordinador cientifico: persona responsable de las operaciones técnicas del
laboratorio

Ejercicio colaborativo: ejercicio interlaboratorio para evaluar un método analitico.
Ensayo: operacion técnica que consiste en la determinacion de una o varias
caracteristicas de un producto, proceso o servicio dado, de acuerdo con un
procedimiento especificado.

Ensayo de aptitud: ejercicio interlaboratorio para evaluar la competencia técnica de
los laboratorios participantes.

Genética Forense: especialidad cientifica encargada del estudio de identificacion
genética en el area forense y que aborda la investigacion de vestigios bioldgicos,
investigacion bioldgica de la paternidad y de forma general la identificacion de
individuos.

Informe: documento que presenta los resultados de un ensayo y otras informaciones
referentes al mismo.

Material de referencia certificado: material o sustancia en la que una o mas
propiedades son bien conocidas para poder ser utilizado en la calibracion de un
equipo, asegurar la fiabilidad de una medida o para asignar valores a materiales.
Polymerase Chain Reaction (PCR): amplificacion de ADN mediante un sistema
enzimatico por el cual una region especifica de ADN se multiplica mediante ciclos
repetitivos.

Procedimiento analitico: secuencia de operaciones y actividades necesarias para la
realizacion de un ensayo de laboratorio

Procedimiento normalizado de trabajo (PNT): documento escrito que contiene una
descripcion detallada de un procedimiento analitico, encaminado a normalizar las
operaciones y minimizar los errores.

Replicabilidad: parametro de calidad de un método que mide el grado de
concordancia de los resultados de un analisis mediante sucesivas medidas realizadas
en una misma muestra de ensayo, por un mismo analista, con un mismo método, en el
mismo equipo, en el mismo momento.

Repetibilidad: parametro de calidad de un método que mide el grado de concordancia
de los resultados de un analisis mediante medidas realizadas en porciones alicuotas
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de la misma muestra con un mismo método, llevadas a cabo por el mismo analista, e
el mismo equipo, dentro de un corto espacio de tiempo.

* Reproducibilidad: parametro de calidad de un método que mide el grado de
concordancia de los resultados de un andlisis mediante medidas realizadas en
porciones alicuotas de la misma muestra con un mismo método, llevadas a cabo en
otro laboratorio (distinto analista, distinto equipo, distinto momento)

* Restriction Fragment length Polimorphism (RFLPs): Variabilidad del ADN generada
por corte mediante una enzima de restriccion especifica, en el que la variacion se debe
a una modificacion en el lugar del corte y/o a distinto niumero de repeticiones
contenidas dentro de los fragmentos.

» Trazabilidad: en metrologia es la propiedad de poder referir una medida a patrones
apropiados, generalmente nacionales o internacionales.

» Validacion: proceso por el cual se evaluan las caracteristicas de un procedimiento
para determinar la eficaciay exactitud para el uso asignado.

» Verificacién comprobacion independiente llevada a cabo por una segunda persona,
no influenciada por los hallazgos de la primera.

4. Requisitos generales

4.1. Gestion y Organizacion

El laboratorio o la organizacion de la que forma parte tendra una entidad legal y el
personal debera trabajar con imparcialidad e independencia.

El laboratorio dispondra del personal y de los recursos necesarios y apropiados para
desarrollar sus obligaciones y conseguir los requerimientos establecidos en este
documento.

Tendra establecido un organigrama en donde queden reflejadas las responsabilidades, e
interrelaciones del personal.

El laboratorio contard con un Coordinador cientifico que sera el responsable de las
operaciones cientifico-técnicas. El laboratorio tendra documentados y detallados la
responsabilidad, competencias, autoridad e interrelacion de todo el personal que trabaja
en el desarrollo de los analisis de ADN.
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Si el laboratorio forma parte de una organizaciéon superior que realiza otro tipo de
actividades debera quedar clara la independencia e identidad de éste con objeto de
evitar posibles conflictos de intereses y de modo que no afecte al cumplimiento de lo
exigido en esta guia.

El laboratorio diseflard mecanismos que ayuden a proteger la confidencialidad de los
datos, incluyendo los soportes electronicos.

El laboratorio contard& con una persona (0 personas) responsable/s de calidad
encargada del desarrollo y cumplimiento del programa de calidad, con acceso directo la
Direccion del Laboratorio responsable de la politica de calidad.

4.2 Sistema de Calidad

El laboratorio de genética forense establecera e implementard y mantendra un sistema de
calidad apropiado al alcance de sus actividades. Documentara su politica, sistemas,
programas y procedimientos para asegurar la calidad de los andlisis.

El sistema de calidad quedard definido en un Manual de Calidad. EI manual del
programa de calidad incluira como minimo los siguientes aspectos:

. Politica de calidad
. Gestidn y organizacién
. Cualificacién y entrenamiento del personal
. Organizacion del Laboratorio
. Control de muestras
. Validacion
. Procedimientos analiticos
. Calibracion de aparatos y mantenimiento de equipos
. Ensayos de aptitud
10. Acciones correctivas
11. Auditorias
12. Informes
13. Registros
14. Revisiones del sistema de calidad
15. Seguridad
4.3. Control de documentacion del sistema de calidad
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El laboratorio dispondra de procedimientos para controlar toda la documentacion del
sistema de calidad.

Toda la documentacion relativa al sistema de calidad sera revisada y aprobada por
personal autorizado antes de su distribucion.

El procedimiento asegurara que los documentos sean y que se retiren los obsoletos de
todos los puntos en que fueron distribuidos.

4.4. Revision de solicitudes, ofertas y contratos.

Igual que Norma 17025

4.5 Subcontratacion de ensayos
Igual que Norma 17025

4.6 Adquisicion de reactivos y material fungible

El laboratorio dispondra de un procedimiento para la seleccion y adquisicion de los
reactivos y material fungible que afecten a la calidad de los andlisis.

El laboratorio llevara a cabo un control de aquel material que afecte directamente a la
calidad de los andlisis.

4.7 Servicio al cliente
Igual que Norma 17025

4.8 Reclamaciones
Igual que Norma 17025

4.9 Control de trabajos de ensayo no conformes
Igual que Norma 17025

4.10 Acciones correctivas
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El laboratorio tendra establecido un procedimiento sobre acciones correctivas a aplicar y
mantendra documentadas las acciones ejercidas, siempre que haya habido una
reclamacioén o una desviacion de lo marcado por la politica de calidad.

El laboratorio se asegurara que no se emiten resultados en casos reales hasta que no
hayan sido subsanados los problemas que originaron las discrepancias.

4.11 Acciones preventivas

El laboratorio estudiard aquellas acciones necesarias para disminuir el nimero de no
conformidades, desarrollando planes de actuacion preventiva y documentando las
acciones llevadas a cabo.

4.12 Control de registros

El laboratorio dispondra de un sistema de registros que responda a sus caracteristicas
particulares y que esté de acuerdo con las disposiciones legales vigentes. Deberan
conservarse todas las observaciones iniciales, calculos, resultados derivados de éstos,
registros de calibracion y los informes finales de los ensayos, durante un periodo
apropiado. Los registros de cada ensayo contendran la informacion suficiente para
permitir la repeticion del ensayo.

Todos los registros e informes de ensayo deberan conservarse en lugar seguro y ser
tratados de forma confidencial con el fin de salvaguardar los intereses de las entidades y
personas implicadas en el caso, a menos que la ley disponga otra cosa.

Cuando el andlisis se realice por medio de un instrumento, se conservaran los
documentos necesarios para evaluar su funcionamiento (registros de calibracion,

parametros de uso, identificacion del usuario, fecha/hora de utilizacion, incidencias, etc.)

Cuando sea necesario se conservaran fotografias, esquemas, registros electrénicos, etc.,
para ayudar a la futura interpretacion de resultados.

Cuando un resultado obtenido sea errdneo, la correccion debe ser visible, razonada,
debiendo quedar constancia de quién ha hecho la correccion.
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Los calculos y datos transferidos que no se obtengan de forma electronica, seran
comprobados, preferiblemente por dos personas distintas, quedando convenientemente
reflejado.

4.13 . Auditorias internas

El laboratorio realizard anualmente una auditoria para comprobar el seguimiento e
implementacion del sistema de calidad.

La auditoria se realizara sobre todos aquellas actividades contempladas en dicho
sistema, incluyendo: programa de garantia de calidad, gestion de muestras, organizacion
e instalaciones del laboratorio, entrenamiento del personal, controles, validacion,
procedimientos, calibracion y mantenimiento de equipos, ensayos de aptitud, acciones
correctivas y preventivas, informes finales, aspectos de seguridad, etc.

La realizacion y resultados de esta auditoria asi como de las acciones correctivas
ejercidas seran convenientemente documentadas.

4.14 Revisiones por la direccion

La direccion del laboratorio debe realizar revisiones periddicas del sistema de calidad y
establecera los procedimientos para llevarlas a cabo con el fin de garantizar que las
actividades de ensayo siguen siendo las adecuadas y poder introducir los cambios y
mejoras oportunos.

5. Requisitos técnicos
5.1 Generalidades
La calidad de los resultados obtenidos por un laboratorio depende de numerosos
factores: humanos, instalaciones, equipos, métodos de ensayo, trazabilidad de las
medidas, calibracion y validacion de meétodos, muestreo, manipulacion y gestion de

muestras. Por ello el laboratorio debe tener en cuenta todos estos factores a la hora de
desarrollar los métodos, formar al personal y seleccionar y calibrar los equipos.

22/01/01 8



GRUPO ESPANOL Y PORTUGUES DE LA ISFG
GRUPO ESPANHOL E PORTUGUES DA ISFG

5.2. Personal

El laboratorio debe asegurar que el personal tenga la debida cualificacion basada en la
formacion, entrenamiento y experiencia adecuados al puesto de trabajo que desempefie.
Se ha de controlar la formacion de todo aquel personal cuyo campo de actuacion pueda
influir en la calidad de los resultados.

El laboratorio dispondra de un programa de formacion de personal en el que se incluiran
como minimo los siguientes documentos:

* Descripcion de los puestos de trabajo del laboratorio que incluya titulacion,
conocimientos y experiencia requerida asi como responsabilidades del mismo.

* Un programa de entrenamiento para la cualificacion de todo el personal técnico del
laboratorio. Se estableceran criterios de aceptacion, por ejemplo mediante el
analisis de muestras control o mediante el analisis de la misma muestra por
personas cualificadas.

¢ Un programa de formacion permanente del personal.

* Un registro actualizado de las cualificaciones relevantes, formacion, entrenamiento
y experiencia del personal técnico.

* Aguellas personas que puedan expresar opiniones o interpretaciones de los
resultados deberan estar cualificadas para ello, tanto desde el punto de vista
técnico como legislativo.

El Coordinador Cientifico tiene que poseer, al menos, el grado de licenciado y haber
desarrollado un trabajo continuado en Biologia Forense de al menos tres afos, con
conocimientos acreditados en las areas de bioquimica, genética, biologia molecular,
bioestadistica, genética de poblaciones y garantia de calidad. Sus responsabilidades
seran:

* General: es el responsable de todas las operaciones técnicas del laboratorio.

* Especificas: Es el responsable de evaluar todos los métodos utilizados por el
laboratorio, asi como de la introduccion y aplicacion de técnicas analiticas
nuevas o modificadas que emplean los peritos. Es el responsable de resolver los
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problemas técnicos de los métodos analiticos empleados asi como de la
supervision del entrenamiento, programa de calidad, seguridad y fiabilidad de
los analisis de ADN.

El Perito tiene que poseer el grado de licenciado y haber demostrado un trabajo
continuado en Biologia Forense de al menos dos afios, con conocimientos acreditados en
las areas de bioquimica, genética, biologia molecular, bioestadistica y genética de
poblaciones. Realizard con éxito un examen antes de realizar casos practicos y su
trabajo en casuistica sera supervisado inicialmente durante un periodo minimo de seis
meses. Tendra la responsabilidad técnica de la pericia encomendada y la supervision de
los trabajos analiticos que realizan los técnicos. Tendra acceso a una formacion
continuada.

El Personal Técnico tendra la cualificacion técnica apropiada para el trabajo que
desempefie que sera fijada por el propio laboratorio, asi como la acreditacion y el
entrenamiento adecuados para la técnica que va a desarrollar. Tendra acceso a una
formacion continuada.

Cualquier otro personal de apoyo al laboratorio debera tener la formacion, entrenamiento
y experiencia adecuadas a sus obligaciones que estaran relacionadas en la descripcion
de su puesto de trabajo.

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales
El acceso al laboratorio sera controlado y limitado.

El laboratorio dispondra de las instalaciones, infraestructura y medios adecuados para
garantizar en todo momento la integridad y seguridad de las muestras asi como de las
medidas oportunas para minimizar la contaminacion exdgena. Dichos aspectos de la
organizacion del laboratorio deberan estar documentados por escrito e incluiran las
siguientes recomendaciones:

¢ Para minimizar el problema de la contaminacién, el laboratorio debera tener una
organizacion que asegure una estricta separacion fisica entre el area de Pre-PCR
(examen preliminar de evidencias, extraccion de ADN y PCR “setup”) del area de
Post-PCR (manejo, analisis y almacenamiento de productos de PCR).
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» Se recomienda ademas, una separacion espacial o temporal entre las distintas
actividades (examen de evidencias, extraccion de ADN, PCR “setup”) del area de
Pre-PCR, asi como todo tipo de medidas de seguridad (cabinas de seguridad
biologica, descontaminacion de superficies de trabajo, utilizacién de vestimenta de
laboratorio especifica en cada area, etc.).

* Se recomienda, también en la medida de lo posible, una separacion en el area de
Pre-PCR entre evidencias biologicas y muestras indubitadas de referencia, de tal
forma que sea imposible una contaminacién cruzada.

* El laboratorio debera desarrollar sistemas para monitorizar la contaminacion, asi
como para llevar a cabo una descontaminacion efectiva en el caso de que ésta sea
advertida.

5.4 Andlisis, y validacion de métodos

5.4.1 Generalidades

El laboratorio dispondra de los métodos y procedimientos necesarios para la realizacion
de los analisis (muestreo, manejo, transporte, preparacion de muestras para ensayo, y si
procede estimacion de la incertidumbre de medida y técnicas estadisticas para el
tratamiento de los datos).

Dispondra de procedimientos normalizados de trabajo escritos para cada una de las
técnicas analiticas que utilice. Dichos procedimientos contendran:

* Resumen de fundamentos y referencias bibliograficas
* Preparacion de reactivos

* Preparacion y extraccion de la muestra

» Controles : positivos y negativos (blancos)

» Sistemas de analisis o tipado

» Patrones empleados

» Interpretacion de resultados

 Instrumentacion analitica.

Todas las técnicas analiticas utilizadas seran validadas antes de su puesta en marcha en
analisis forenses, asi como las aplicaciones informaticas especificas.
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Todas las instrucciones, normas y manuales y en general documentacion del sistema
seran controlados y estaran a disposicion del personal del laboratorio.

Las desviaciones de los métodos sélo se deben aceptar cuando estén técnicamente

justificadas, hayan sido autorizadas y debidamente documentadas.

5.4.2 Selecci6én de métodos

El laboratorio usara preferentemente métodos y procedimientos validados y reconocidos
por la comunidad cientifica.

5.4.3. Métodos desarrollados en el propio laboratorio

En el caso de que el laboratorio introduzca nuevas metodologias deberan llevarse a cabo,
antes de la aplicacion a la casuistica, los estudios de validacidon pertinentes que aseguren
la precision y la repetitividad del procedimiento

Todos estos estudios se realizaran con muestras conocidas sin valor probatorio y antes
de la implantacion del método se llevara a cabo al menos un ejercicio colaborativo que
permita evaluar la eficacia del método.

5.4.4 Métodos no habituales

El laboratorio dispondra de procedimientos para abordar analisis no habituales, para los
gue no se disponga de un método normalizado, y para asegurar la fiabilidad del resultado.

5.4.5 Validacién de métodos

Antes de que el laboratorio incluya una nueva técnica en rutina ha de efectuar una
validacion del método que incluya los estudios necesarios para su area especifica.

Los estudios de validacion pueden realizarse por organismos externos al laboratorio (por
ejemplo métodos normalizados o publicados) o por el propio laboratorio.
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El laboratorio debera validar los métodos desarrollados en el propio laboratorio, o los que
son modificaciones de métodos normalizados.

La validacion puede realizarse por comparacion con otros métodos ya validados o
mediante el analisis de material de referencia.

La validacion comprendera todos aquellos estudios que sean necesarios segun el area
especificay dichos estudios seran documentados por escrito. en el caso de validacion de
un método de identicacion de un nuevo marcador genético deberan incluirse:

* Estudios de especificidad de especie

* Estudios de sensibilidad

* Estudios de estabilidad somatica y germinal
* Estudios de mezclas de fluidos

* Estudios poblacionales

El laboratorio garantizara que los reactivos y material utilizados son adecuados para las
técnicas empleadas desarrollando procedimientos por escrito para documentar su
formulacion. Cada reactivo sera identificado con el nombre, la fecha de preparacion y de
caducidad y la identidad de la persona que lo preparo.

5.5 Equipos

El laboratorio dispondra de los equipos suficientes y adecuados para la realizacion de los
analisis.

Todos los equipos se mantendran y calibraran adecuadamente, existiendo registros de
todas las operaciones realizadas.

Existira un inventario de equipos y un programa de mantenimiento y de calibracion,
cuando proceda, de todos los equipos cuyo estado de funcionamiento pueda influir en la

calidad de los resultados.

Cuando proceda, el equipo serda sometido a verificaciones en servicio, entendiéndose
como tal las comprobaciones realizadas entre calibraciones periddicas.
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Para evitar contaminaciones cruzadas el laboratorio debera disponer de equipos que
aseguren la separacion entre muestras, patrones o material de referencia, reactivos, etc.
También debe disponer de procedimientos para evitar y corregir en su caso la
contaminacion de los propios equipos.

Cualquier equipo que haya sufrido una sobrecarga, haya sido objeto de un uso
inadecuado, o haya proporcionado resultados dudosos, debera ser puesto fuera de
servicio y etiquetado claramente o retirado hasta que haya sido reparado y reconocido
como apto para realizar su funcion.

Cuando el uso del equipo exija unas condiciones ambientales precisas se llevara un
control adecuado de éstas y existiran registros que posibiliten su seguimiento.

5.6 Trazabilidad de la medida.

Cualquier equipo utilizado para el analisis y/o calibracion, incluyendo los equipos
auxiliares (balanzas, pipetas, termémetros, etc.) que afecten a la fiabilidad de los
resultados deben estar calibrados. El laboratorio dispondra de un programa de calibracion
de equipos.

5.6.2 . Requisitos especificos
5.6.2.1 . Calibracion

El laboratorio dispondra de un programa de calibracion de acuerdo con las necesidades
especificas del método y las caracteristicas del equipo.

En general los intervalos de calibracion no seran menos exigentes que las
recomendaciones de los fabricantes.

El programa de calibracion se concebira de manera que, cuando sea aplicable, pueda
asegurarse la trazabilidad de las medidas efectuadas por el laboratorio en relacion con
patrones nacionales e internacionales disponibles. Si ello no es posible, el laboratorio
aportara las evidencias necesarias para comprobar la correlacion de resultados, por
ejemplo, mediante el uso de materiales de referencia certificados y, siempre que sea
posible, la participacion en ejercicios colaborativos adecuados.
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5.6.3 Material de referencia

El laboratorio dispondra del material de referencia necesario para asegurar la calidad de
los andlisis y siempre que sea posible éste serd trazable a medidas nacionales o
internacionales o material de referencia certificado.

El laboratorio dispondra de procedimientos que aseguren la fiabilidad e integridad del
Material de Referencia.

5.7 Muestreo

El laboratorio dispondra de procedimientos para la realizacion del muestreo,
estableciendo prioridades y fijando la metodologia a seguir.

5.8 Manipulacion de objetos de analisis

El laboratorio deberé garantizar la confidencialidad, identidad e integridad de las muestras
durante los procesos de recepcion, manipulacion y conservacion, debiendo existir
procedimientos escritos y registros que lo aseguren, de tal forma que:

* Cada muestra debe estar marcada individualmente e identificada inequivocamente.

* Se disefara una “cadena de custodia” de manera que queden resefiadas todas las
manipulaciones que han tenido lugar, asi como se identifiquen las personas que
las han llevado a cabo.

e ExistirAn procedimientos escritos para minimizar la pérdida, contaminacion,
intercambio o deterioro de las muestras.

* Siempre que sea posible, se guardara debidamente documentada, una porcion de
la muestra para la realizacion de un posible contra-analisis.

* El laboratorio dispondra de un area apropiada para el almacenaje de las muestras.

5.9 Asegurando la calidad del anélisis

El laboratorio establecera unos criterios de calidad adecuados tanto internos como
externos:

a) Criterios de calidad internos: para controlar los procedimientos analiticos se utilizaran
controles y patrones adecuados en cada caso
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En el caso de RFLPs se utilizaran al menos los siguientes controles:

Patrones de cuantificacion para estimar la cantidad de ADN
Procedimiento para evaluar la presencia de ADN de alto peso molecular
en la muestra

Procedimiento para evaluar el proceso de digestion del ADN con los
enzimas de restriccion

Control de ADN humano (K562) para comprobar la repetitividad intergel
en la estima de la medida de los fragmentos de restriccion y la
especificidad de la hibridacion

En el caso de PCR se utilizaran al menos los siguientes controles:

Controles negativos de extraccion

Un sistema de cuantificacion de ADN nuclear humano

Controles positivos y negativos de amplificacion

Laderes alélicos secuenciados y marcadores internos de tamarfo para el
tipado de sistemas VNTR y STR analizables por PCR.

En el caso de secuenciacion se utilizara como control un ADN de secuencia conocida.

El laboratorio desarrollara por escrito los criterios para la interpretacion de los resultados,
siguiendo las recomendaciones establecidas por la ISFG y por otras Organizaciones
Internacionales reconocidas en el campo de la Genética Forense.

Los analistas y técnicos que realicen analisis de ADN participaran al menos anualmente
en un test de valoracidon mediante la participacion en controles de calidad o ejercicios
colaborativos externos. El laboratorio conservara al menos los siguientes registros:

22/01/01

Datos del analisis

Copias de todos los datos generados

Registros graficos

Resultados

Personal que lo ha realizado, firma y fecha

Registro escrito de discrepancias y/o incidencias

Acciones correctivas llevadas a cabo para corregir las discrepancias
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b) Criterios de calidad externos: el laboratorio participard en programas de
intercomparacion de laboratorios o0 en ensayos de aptitud.

5.10 Informes

Cada trabajo realizado por el laboratorio debera ser objeto de un informe que presente de
una forma exacta, clara y sin ambigtiedades los resultados del ensayo y cualquier otra
informacion que sea Uutil.

Cada informe debera tener, al menos, la siguiente informacion:

 ldentificacion completa del laboratorio

* Identificacion unica del informe (nimero o titulo)

» Tipo de andlisis efectuado

» Descripcion de las muestras recibidas y analizadas

» Descripcion del procedimiento de muestreo, cuando proceda

» Descripcion de los marcadores analizados y de la metodologia aplicada

* Resultados y conclusiones obtenidos y cuando proceda opiniones e
interpretaciones

» Valoracion estadistica, si procede, siguiendo las recomendaciones de la ISFG,
NRC report, etc..

* Firma e identificacion de dos peritos y/o en su caso el visto bueno del Director o
responsable.

Declaracion de que el ensayo sdlo afecta a los objetos sometidos a ensayo. Indicacion de
qgue el informe no debe reproducirse parcialmente sin la aprobacién por escrito del
laboratorio de ensayo.

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

nuevo documento relacionado con el informe a corregir o ampliar.

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