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INTERNATIONAL FORENSIC STRATEGIC ALLIANCE MINIMUM REQUIREMENTS FOR TOXICOLOGY

INTRODUCCION

La Alianza Estratégica Forense Internacional (IFSA) ha desarrollado este documento como requisitos minimos que
permitiran a los proveedores forenses emergentes en paises en desarrollo producir servicios cientificos para el
sistema de justicia penal.

El propdsito de este documento es establecer una linea base o punto de partida que se debe seguir para lograr
resultados confiables. Los proveedores forenses deberian aprovechar esta base y esforzarse por mejorar
continuamente la calidad de los servicios prestados.

Este documento describe los requisitos minimos para el andlisis toxicoldgico. Se aborda el siguiente esquema:

. Competencia del Personal.

. Equipamiento y Consumibles.
. Recoleccion de muestras, Andlisis, Interpretacion, Elaboraciéon de Informes.
. Procedimientos, Protocolos, Validacion.

. Gestion de la calidad.
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PREFACIO

La Alianza Estratégica Forense Internacional (IFSA) es una asociacion multilateral entre las seis redes regionales de
laboratorios forenses operativos:

= |aSociedad Estadounidense de Directores de Laboratorios Criminalisticos (ASCLD)
= |a Red Europea de Institutos de Ciencias Forenses (ENFSI)

= el Instituto Nacional de Ciencias Forenses de Australia y Nueva Zelanda (NIFS ANZ)
= |a Academia Iberoamericana de Criminalistica y Estudios Forenses (AICEF)

= |a Red Asiatica de Ciencias Forenses (AFSN)

= |a Red Regional de Ciencias Forenses de Africa Meridional (SARFS)

IFSA trabaja en estrecha colaboracién con sus tres socios estratégicos, la Oficina de las Naciones Unidas contra la
Droga y el Delito (UNODC), INTERPOL y el Centro de Investigacion de Ciencias Forenses Leverhulme (LRCFS).

IFSA reconoce la importancia de un marco de gestién de calidad en los laboratorios forenses para proporcionar
resultados estandarizados y de calidad, ya sean procedimientos realizados en el campo o en el laboratorio.

En febrero de 2012, en la reunion especial de IFSA organizada por la ONODC y convocada en Viena para discutir las
necesidades de los laboratorios forenses emergentes en los paises en desarrollo, se tomé la decision de crear un
conjunto de documentos de requisitos minimos (MRD) que permitiera llenar el vacio en las recomendaciones
disponibles. para la gestion actual de estos laboratorios.

Se ha desarrollado y revisado la primera serie de tres documentos en las areas especificas de identificacién de drogas
incautadas, andlisis de ADN e investigacién de la escena del crimen. Estos documentos se han centrado en las areas
criticas de calidad, utilizando términos e ilustraciones simples, asi como un glosario para guiar a los usuarios a través
de los conceptos importantes de los documentos. Actualmente se estdn desarrollando MRD adicionales. Para mas
informacién consulte el sitio web de IFSA:www.ifsa-forensics.org.

Estos documentos estan destinados a actuar como una guia inicial para que los laboratorios forenses emergentes
establezcan rapidamente su sistema de gestién de calidad y sus capacidades cientificas y técnicas. Una vez logrado
esto, los laboratorios deberian continuar construyendo sobre esta base y esforzarse por mejorar continuamente la
calidad de los servicios mediante acreditaciones segun los estandares establecidos.

En la redaccién de estos documentos, grupos de trabajo cientificos y expertos de las seis redes regionales de ciencia
forense, asi como socios estratégicos de IFSA, realizaron valiosos aportes durante las distintas rondas de consulta.
Los documentos finales de MRD presentados en esta serie no serian posibles sin la participacion de todos.

La IFSA espera que estos documentos desempefien un papel importante para los laboratorios forenses emergentes
en su camino hacia la creacién de servicios forenses de calidad.

Junta Directiva de IFSA
junio 2023
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1 COMPETENCIA DEL PERSONAL

Todo el personal del laboratorio debera tener una comprension clara de sus deberes y responsabilidades y debera
cumplirlos en todo momento de acuerdo con un cddigo de ética (consulte los ejemplos en la nota a pie de pégina
debajo) adoptado por el laboratorio.

Esta seccién recomienda la educacién y capacitacion minimas requeridas por el personal de laboratorio para realizar
analisis toxicoldgicos®.

1.1 EDUCACION

El personal del laboratorio debera tener educacién, habilidades y capacidades acordes con sus responsabilidades.
Técnico: Los requisitos de educacion superior deben basarse en la naturaleza y complejidad de las tareas a realizar.

Analista: El personal que emite informes debe tener educacion terciaria con fuerte énfasis en quimica o una
calificacion académica equivalente en quimica o una disciplina especializada asociada con la quimica o la toxicologia.
El contenido de los cursos debe incluir conferencias y clases de laboratorio asociadas.

1.2 ENTRENAMIENTO

El laboratorio deberd contar con un plan de capacitacion documentado para personal nuevo o nuevas tareas, que
documente los estandares requeridos de desempefio, competencia y plan de evaluacion. La evaluacién se realizara,
por ejemplo, cumpliendo planes de formacion o realizando analisis de muestras desconocidas. La capacitacion debe
ser impartida por personal experimentado que se haya considerado competente para impartirla.

La capacitacion puede comprender componentes tales como informacién general relevante sobre toxicologia,
manejo de evidencia, protocolos de muestreo, procedimientos analiticos e instrumentos que el personal
empleard durante el trabajo de casos, incluido el cédigo de ética. Al finalizar la capacitacion, se evaluara que el
personal es competente antes de asumir de manera independiente el trabajo en casos. Una prueba de
competencia garantizara que se hayan adquirido las habilidades y conocimientos adecuados durante la
formacion. Toda la capacitacion y las pruebas de competencia deben documentarse y conservarse los registros
de acuerdo con las pautas establecidas por el laboratorio. Se recomienda que todos los analistas/técnicos
participen continuamente en pruebas de competencia s o pruebas de comparacién entre laboratorios y se
registren los resultados.

Es necesario un programa de educacion continua para garantizar que el personal se mantenga al tanto de los
avances y desarrollos cientificos en el drea de la toxicologia forense. El programa podria incluir asistencia a
conferencias/seminarios/cursos, seminarios web vy revision de literatura cientifica y otros métodos de
autoaprendizaje.

2 Ejemplos de Codigo de Etica adoptados por redes regionales de ciencia forense:

La Sociedad Estadounidense de Directores de Laboratorios Criminalisticos (ASCLD) —www.ascld.org
La Red Europea de Institutos de Ciencias Forenses (ENFSI) —www.enfsi.eu

El Instituto Nacional de Ciencias Forenses de Australia y Nueva Zelanda (NIFS ANZ) —www.anzfss.org
La Academia Iberoamericana de Criminalistica y Estudios Forenses (AICEF) —www.aicef.net

La Red Asiatica de Ciencias Forenses (AFSN) —www.asianforensic.net
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2 EQUIPAMIENTO Y CONSUMIBLES

2.1 INSTALACIONES

La recepcion y el almacenamiento de los indicios estaran separados de las areas analiticas.

El laboratorio debe contar con servicios publicos apropiados, como suministro ininterrumpido de energia eléctrica,
aire acondicionado, ventanas herméticas, agua purificada, plomeria y espacios separados adecuados.

Las muestras bioldgicas deben almacenarse en un area protegida de la contaminacion bacteriana, la
contaminacion cruzada, el calor y la luz solar. Las muestras bioldgicas (excluidas las muestras de cabello) requieren
refrigeracion o congelacion. Se controlaran las temperaturas de los refrigeradores y congeladores y el laboratorio
especificard un rango de temperatura aceptable para este equipo para garantizar el funcionamiento de acuerdo
con los requisitos de almacenamiento de muestras.

La instalacion estard equipada con refrigeradores y congeladores dedicados al almacenamiento de materiales de
referencia, productos quimicos y reactivos, cuando corresponda. Las muestras biolégicas no se almacenaran junto
con materiales de referencia. Si no resulta practico disponer de refrigeradores y congeladores exclusivos, las
muestras se separaran fisicamente de los materiales de referencia utilizando medidas como bolsas de plastico
resistentes, cajas u otros separadores fisicos.

Las areas de almacenamiento de muestras y de analisis deberan estar aseguradas y el acceso controlado.

2.2 EQUIPAMIENTO E INSTRUMENTACION

Todos los equipos e instrumentos utilizados en los casos para la identificacién de alcoholes, drogas y venenos deben
ser adecuados y estar en buenas condiciones de funcionamiento. Los equipos e instrumentos se calibraran o se
someteran a una verificacion de rendimiento antes de su uso para determinar si su desempefio es confiable para
ser aplicado en los métodos de ensayo. Se debera monitorear el desempefio de los equipos e instrumentos y se
mantendrdn registros de las verificaciones de desempefio. El mantenimiento y el servicio se realizaran de forma
rutinaria para garantizar que sea apto para el trabajo. El laboratorio deberd mantener registros de mantenimiento
y servicio preventivo.

Sélo personal capacitado deberd operar los equipos e instrumentos. El manual de operacién del fabricante y otra
documentacion relevante, por ejemplo, los Procedimientos de operacién estandar (POE) para cada equipo, deben
estar disponibles en el laboratorio. Los métodos utilizados en los equipos e instrumentos se validaran
adecuadamente y los equipos e instrumentos nuevos también se verificaran adecuadamente antes de su aplicacién
en los casos.

2.3 CONSUMIBLES

Todos los productos quimicos, reactivos y disolventes utilizados en los analisis toxicoldgicos deben ser de la calidad
adecuada para el tipo de analisis realizado.

El laboratorio deberd contar con procedimientos escritos para la preparacion de reactivos y solventes.

Es una buena practica de laboratorio etiquetar los productos quimicos con su identidad y fecha de caducidad y que
se registre la fecha vy las iniciales en los reactivos comerciales cuando se abren por primera vez.

La eficacia de todos los reactivos criticos utilizados en los casos se debe verificar antes de su uso (inicialmente
después de preparar los reactivos y luego antes de cada uso o de forma regular; o al mismo tiempo que los casos).
Los controles pueden incluir pruebas con material de referencia de drogas, controles con solvente, muestras de
control positivas y negativas apropiadas y muestras en blanco. Se deberad registrar los resultados de los controles.
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3 3 RECOPILACION, ANALISIS, INTERPRETACION E INFORMES

3.1 RECOLECCION DE MUESTRAS

La selecciodn, recoleccién y presentacion adecuadas de muestras para analisis toxicoldgicos son de suma importancia
para que los resultados analiticos sean precisos y su interpretacion posterior sea cientificamente sdlida vy, por lo
tanto, Util en el trabajo de casos forenses. El laboratorio debe desarrollar y proporcionar directrices e instrucciones
detalladas a todas las agencias o partes a las que sirve el laboratorio. Las instrucciones deben:

e indicar los tipos y cantidades minimas de muestras necesarias para realizar los andlisis requeridos y las
interpretaciones posteriores.

e Siempre que sea posible, la cantidad de muestra recolectada debe ser suficiente para garantizar que quede
suficiente para un nuevo andlisis posterior, si es necesario.

e incluir el tipo y la cantidad de preservante que se agregara a los fluidos bioldgicos, si es necesario.

Se debe instruir a las agencias remitentes para que indiquen el historial médico relevante de sujetos vivos o difuntos
gue puedan ser portadores de una enfermedad altamente infecciosa como tuberculosis, hepatitis o virus de
inmunodeficiencia humana. Sin embargo, los laboratorios deben adoptar “precauciones universales” al manipular
muestras bioldgicas, independientemente del historial médico informado.

El laboratorio debera contar con registros de las solicitudes de analisis y de los indicios entregados. Se asignara un
identificador Unico a cada prueba. Si hubiera una discrepancia significativa entre la documentacién presentaday los
indicios fisicos, se informara al cliente lo antes posible y la discrepancia se registrara con las notas del caso.

Cada indicio se almacenard adecuadamente para mantener la integridad de las muestras. Los indicios se
almacenardn en condiciones adecuadas, en la medida de lo posible, para minimizar la probabilidad de que no se
altere la composicién del contenido.

El laboratorio registrard la cadena de custodia de todos los indicios, desde la recepcién hasta la
eliminacién/devolucion de las estas. Solo el personal autorizado tendra acceso a las muestras.

3.2 ANALISIS

3.2.1 Pruebas de escrutinio

En la mayoria de los casos en que se pide a un laboratorio que busque drogas en muestras bioldgicas, se emplean
pruebas de escrutinio.

e laspruebasde escrutinio deberan ser apropiadas y validadas para el tipo de muestras bioldgicas que se analizan.
Por ejemplo, los inmunoensayos utilizados en sangre entera deberan validarse adecuadamente a tal fin. Si se
utiliza un limite de reporte, se debera demostrar la exactitud y precision del ensayo alrededor de ese limite.

e |as pruebas de escrutinio de drogas pueden ser especificas para una clase de drogas (por ejemplo, opidceos) o
ser una prueba de deteccion amplia capaz de centrarse en compuestos de diferentes clases.

e Unresultado positivo de una prueba de escrutinio indica que la muestra puede contener drogas por encima del
nivel de corte. De manera similar, un resultado negativo no indica necesariamente la ausencia de farmaco(s) en
las muestras, sino mas bien la ausencia de farmaco(s) por encima del nivel de corte. Es una practica estandar
que todos los resultados positivos de las pruebas de escrutinio se verifiguen mediante una técnica de
confirmacion (consulte la Seccion 3.2.2).

e FEsunabuena practica separar el analisis de fluidos bioldgicos de otros elementos que se sospecha que contienen
drogas (por ejemplo, cucharas, jeringas). Si la separacion fisica de las areas analiticas no es practica, como por
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ejemplo utilizar diferentes salas, se debe hacer todo lo posible para utilizar material de vidrio y pipetas
separados.

e |a ausencia de contaminacién residual y de arrastre se demostrard después de que se hayan analizado los
indicios de alta concentracion.

3.2.2 Pruebas confirmatorias

Los resultados de las pruebas de escrutinio positivas se confirmaran siempre que sea posible mediante una segunda
técnica basada en un principio quimico diferente. Los materiales de referencia deben incluirse en todos los analisis
confirmatorios. Cuando sea posible, la (segunda) prueba de confirmacion debe ser mas especifica que la prueba de
escrutinio para el analito objetivo. Se recomienda el uso de espectrometria de masas como técnica de confirmacion,
siempre que sea posible y practicol.

En algunas circunstancias, la confirmacion utilizando el mismo sistema que el primero podria ser aceptable si se
utiliza derivatizacion quimica (por ejemplo, sililacion o acilacién) para cambiar los tiempos de retencién. Sin
embargo, la confirmacién utilizando un segundo sistema de GC con una columna similar, aunque no idéntica, no
suele ser aceptable ya que los indices de retencion de muchos analitos pueden no diferir sustancialmente de un
sistema a otro (por ejemplo, DB-1y DB-17)1.

Es una buena practica confirmar la identidad de un analito en un extracto diferente de la misma muestra del utilizado
para la primera prueba, o en una segunda muestra.

La cuantificacién de un analito puede servir como confirmacién aceptable de su identidad si inicialmente se detecto
mediante un método significativamente diferente (por ejemplo, GC/MS SIM de un farmaco detectado mediante
inmunoensayo).

3.3 GESTION DE CALIDAD

La garantia de calidad asume un papel Unico en las disciplinas de las ciencias forenses porque los resultados estdn
sujetos a cuestionamiento en el sistema de justicia acusatorio o inquisitorio. Uno de los propdsitos de un programa
de garantia de calidad es detectar errores, ya sean aleatorios o sistémicos, e iniciar acciones correctivas apropiadas?.

e |os materiales de referencia utilizados deberan ser apropiados para la prueba que se realiza y se deberd
mantener documentacion que describa sus fuentes y fechas de adquisicion.

e | os materiales de referencia se almacenaran de acuerdo con las recomendaciones del fabricante para garantizar
su estabilidad e integridad.

e Cuando sea practico, el laboratorio deberd verificar la identidad y pureza de los materiales de referencia.

e Sj un reactivo se prepara en el laboratorio, la(s) fuente(s) de la(s) sustancia(s), el método de preparaciény la
verificacién del producto final deben registrarse y mantenerse en un archivo.

Un control positivo es una muestra de prueba, idéntica a la desconocida, que contiene el analito en una
concentracion conocida.

Generalmente, un conjunto adecuado de controles debe incluir, como minimo, una muestra que no contenga el
analito (definida como control negativo) y una muestra que contenga el analito en una concentracion (definida como
control positivo) que monitoree de manera realista el desempefio. del ensayo?.

Con cada lote de muestras, ya sea una sola muestra o varias, se deben realizar controles durante el procedimiento
en paralelo con las muestras desconocidas2. Los controles no se analizan con fines de calibracién.

e |os controles deben incluir un control positivo y un control negativo.

e En el andlisis cualitativo, para los controles positivos y negativos, los resultados aceptables pueden ser
simplemente positivos o negativos, respectivamente
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e En el andlisis cuantitativo, los controles negativos deben dar resultados que indiquen que el analito estd ausente
o por debajo de los limites de deteccion (LOD) del ensayo. Los controles positivos deberian dar resultados dentro
de un rango de trabajo aceptable.

(Nota: Se recomienda un resultado de control positivo aceptable de +20% para la mayoria de los analitos;
excepto para los controles que estan en o cerca de los limites de cuantificacién (LOQ) del ensayo, cuando +25-
30% puede ser mas realista.

e El control positivo debe dar un resultado dentro de una desviacion predeterminada de su valor medio, o la
prueba se considera "fuera de control" y, por lo tanto, el resultado generado a partir de la muestra desconocida
es inaceptable.

Cada lote debe ser revisado por una persona debidamente capacitada antes de su liberacion.

El mantenimiento de rutina del equipo es una parte importante de cualquier programa de garantia de calidad. Es
una buena practica documentar todo el mantenimiento rutinario y no rutinario, incluidas tareas como el cambio de
septosy liner en los GC.

(Nota: la documentacion puede estar en un libro de registro, que se puede llevar con un equipo mas grande, o en
hojas de verificacion archivadas en una carpeta. Se deben etiquetar varios elementos de equipos similares (por
ejemplo, pipetas) para poder diferenciarlos facilmente).

3.4 INTERPRETACION

Un laboratorio debera tener criterios de aceptacién documentados para las técnicas analiticas utilizadas en su
laboratorio. Los criterios deben incluir el personal responsable de realizar la interpretacion (incluidos sus
conocimientos y experiencia) y los principios de interpretaciéon. A continuacién, se proporciona un ejemplo de
interpretacion de espectros de masas de barrido completo de GC/MS-E:

El software del instrumento realiza los espectros de masas de barrido completo GC/MS-EI como una busqueda
semiautomatica en una biblioteca comercial o compilada por el usuario. La calidad de la coincidencia o "ajuste"
puede verse favorecida por el factor que se genera, ya sea como proporcién o porcentaje, donde 1,0 o 100% son
coincidencias "perfectas". Sin embargo, dichos “factores de coincidencia” deben usarse Unicamente como guias y
no son lo suficientemente confiables como para usarse como determinante final de la identificacion.

La revisién final de una “coincidencia de biblioteca” debe ser realizada por un toxicélogo con considerable
experiencia en la interpretacién de espectros de masas; La experiencia y el juicio critico son esenciales. La
interpretacién, como minimo, debe basarse en los siguientes principios?:

e Para que una coincidencia se considere "positiva", todos los iones principales y de diagnéstico presentes en el
espectro conocido (de referencia) deben estar presentes en el espectro "desconocido". Ocasionalmente, los
iones que estan en los espectros de referencia pueden faltar en lo "desconocido" debido a la baja abundancia
general del espectro de masas.

e Sihayiones principales adicionales presentes en lo "desconocido”, es una buena practica intentar determinar si
los iones "adicionales" provienen de una sustancia coeluyente o de un "fondo", como el sangrado de la columna
o el aceite de la bomba de difusién. El examen de los cromatogramas reconstruidos de los iones de la sustancia
gue se sospecha como coeluyente en relacién con los iones principales del espectro de referencia ayudara a
determinar esto.

e Cuando se utiliza el modo de monitoreo de iones seleccionado por GC/MS-E| para la identificacion de un analito,
ya sea como parte de un procedimiento cuantitativo o no, el uso de al menos un ion calificador para cada analito
y estandar interno, ademds de un ion primario para cada uno, se recomienda encarecidamente.

(Nota: Un ejemplo de criterio de aceptacion comiUnmente utilizado para proporciones de iones es +20% en
relacién con el del control o calibrador correspondiente. Sin embargo, rangos de proporciones de iones de hasta
+25% o0 30% pueden ser apropiados dependiendo de las circunstancias del instrumento utilizado y segun lo
determinado por laboratorios individuales.)
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3.5 INFORMES

Todos los esfuerzos se dirigirdn a producir informes que sean precisos, claros, objetivos y cumplan con los requisitos
de los clientes o la jurisdiccion atendida. Los informes deberan incluir la siguiente informacién a menos que existan
razones documentadas para no hacerlo (por ejemplo, acreditacidon especifica, cliente o consideracion jurisdiccional)
y la informacién debera estar disponible para su revision en la documentacién del caso:

e Titulo del informe;

e Fecha de reporte;

e Nombre y direccidon del laboratorio de ensayo;

e |dentificacién uUnica del informe en cada pagina;

e Numero de pdagina y numero total de paginas;

e Agencia remitente;

e Fecha de recepcién de la prueba;

e Lista descriptiva de los indicios presentados (incluidos los elementos no examinados);
e Tipo de pruebas realizadas

e Un apéndice o alcance del anélisis de drogas que pueden probarse de manera confiable y reproducible.
e Resultados del analisis; y

e |dentidady firma del personal que emite el informe.

El laboratorio deberd determinar un marco para una revision sistémica de los informes por parte de un revisor. La
documentacion del caso debera contener informacion suficiente para que el revisor pueda evaluar las notas del
caso e interpretar los datos. Antes de que se publique un informe, éste pasara por una revisién técnicay
administrativa. En caso de que el personal a cargo del caso no esté de acuerdo con la opinién del revisor, el asunto
sera remitido a una autoridad superior que sea competente para determinar la cuestién en disputa.
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4 PROCEDIMIENTOS, PROTOCOLOS Y VALIDACION

4.1 PROCEDIMIENTOS Y PROTOCOLOS

El procedimiento de laboratorio debe incluir procedimientos administrativos, asi como métodos analiticos y ser
revisado, firmado y fechado antes de ser utilizado por primera vez o cambiado. El manual de procedimientos
analiticos debe incluir, para cada procedimiento analitico, si corresponde, lo siguiente:

e teoriay principio del método,

e instrucciones para la preparacion de reactivos,

o detalles del procedimiento analitico,

e instrucciones para la preparacién de calibradores y controles,

e informacién sobre requisitos especiales para la manipulacion de reactivos o para garantizar la seguridad,
e parametros de validacién (por ejemplo, LOQ, linealidad), y

e criterios para la aceptacién o rechazo de resultados cualitativos o cuantitativos o una referencia a esta
informacion.

Los procedimientos analiticos pueden adoptarse a partir de metodologias publicadas reconocidas
internacionalmente o de métodos internos validados. Estos procedimientos deben ser lo suficientemente detallados
para que los procesos puedan seguirse estrictamente para garantizar que los andlisis se realicen de manera
consistente y precisa.

Los laboratorios deben monitorear los procedimientos analiticos utilizando controles apropiados y/o materiales de
referencia para garantizar la calidad del analisis. Los cambios significativos en los protocolos o procedimientos deben
ser validados o verificados, documentados y aprobados por una persona autorizada antes de su uso.

(Nota: ejemplos de cambios significativos incluyen el uso de una fase estacionaria de cromatografia alternativa, la
alteracién de la polaridad del disolvente de extraccién o la fase mévil o la modificacion de la temperatura del horno
de GC).

Los cambios aprobados se comunicardn de manera efectiva a todo el personal involucrado. Los métodos
desarrollados internamente deben producir resultados aceptables consistentes con requisitos especificos o
métodos previamente validados antes de su implementacion.

4.2 VALIDACION?

Todos los métodos (métodos publicados o internos) utilizados para el andlisis toxicoldgico deberdn validarse para
demostrar que son aptos para el uso previsto. La validacion debe ser realizada por personal competente en los
métodos y equipos utilizados.

Los métodos de toxicologia suelen clasificarse como métodos de escrutinio, métodos cualitativos de
confirmacién/identificacién o métodos cuantitativos. Se evaluaran, cuando proceda, los siguientes parametros de
validacion:

e Limite de deteccién (LOD): para estimar la concentracion mas baja de un analito en una muestra que puede
diferenciarse de manera confiable de la matriz e identificarse mediante el método analitico.

e Arrastre: para comprobar la aparicién de sefiales de analitos no deseadas en las muestras después del analisis
de una muestra positiva.

e Estudios de interferencia: analitos no objetivo (es decir, componentes de la matriz, otros farmacos vy
metabolitos, estandar interno, impurezas) que pueden afectar la capacidad de detectar, identificar o cuantificar
un analito objetivo.

e Precision: para medir la similitud entre una serie de mediciones obtenidas de multiples muestreos de la misma
muestra homogénea. Se expresa numéricamente como coeficiente de variacion.
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e Sesgo: para estimar un error de medicidn sistematico, calculado como la diferencia entre la media de varias
mediciones, con respecto a un valor verdadero conocido y reportado como diferencia porcentual.

e LOQ inferior: para estimar la concentraciéon mas baja de un analito en una muestra que se puede cuantificar de
manera confiable con un sesgo y precisién aceptables.

e Modelo de calibracién: para demostrar la relacion entre la concentracion del analito y la respuesta
correspondiente del instrumento.

e Estimacion de la medida de la incertidumbre.

Cuando se realizan analisis en muestras inusuales (tejido descompuesto, liquido vitreo, etc.), cuando sea posible, se
deben preparar y probar calibradores o controles de matriz apropiados al mismo tiempo que las muestras.

Para los inmunoensayos, un laboratorio debe, como minimo, poder demostrar que el blanco o el calibrador negativo
mas dos desviaciones estandar no se superpone con el punto de corte o el calibrador positivo mas bajo.
Alternativamente, el laboratorio puede determinar el LOD. Una forma de determinar el LOD es tomar el valor medio
del blanco y sumar tres desviaciones estandar (LOD= Xm + 3SD).

Se recomienda el uso de un estédndar interno adecuado para todos los ensayos cromatograficos (por ejemplo, GC,
HPLC, GC/MS). El estandar interno debe tener propiedades quimicas v fisicas lo mas similares posible al analito. Si
se va a derivatizar el analito, se debe elegir un estandar interno que forme un derivado analogo. El estandar interno
debe afiadirse a la muestra en la fase mas temprana posible del método y, en cualquier caso, antes del
almacenamiento en amortiguador y de la extraccién de la muestra.

La linealidad del procedimiento debe establecerse utilizando al menos tres calibradores. La concentracién de los
calibradores debe ser tal que abarquen la concentracion prevista de la(s) muestra(s) y estén espaciados
uniformemente, cuando sea posible.

Sila concentracion de la muestra excede la concentracién del calibrador mas alto, la muestra debe diluirse y volverse
a extraer si se requiere una cuantificacion precisa. De lo contrario, se debe informar que la muestra tiene una
concentracion mayor que la del calibrador mas alto. Si la concentracién de la muestra debe ser menor que la del
calibrador mas bajo, se debe preparar un calibrador adicional que esté por debajo del rango esperado del analito en
la muestra.

Los criterios para la aceptacion de una calibracién cromatografica deben establecerse en el método. Para una
calibracion multipunto, este factor suele ser el coeficiente de correlacion. Para la mayoria de las aplicaciones, un
coeficiente de correlacién aceptable es 0,99. Sin embargo, puede haber circunstancias en las que un coeficiente de
correlacion de 0,98 sea minimamente aceptable. Ademas, es una buena practica evaluar el rango de calibracién
calculando el valor de cada calibrador frente a la curva.

Para muestras que tengan concentraciones significativamente superiores a las del calibrador mas alto, el laboratorio
debe tomar precauciones para que no se produzca arrastre de analito a la siguiente muestra. De manera similar, se
deben controlar las muestras con concentraciones muy bajas para garantizar que no se haya producido arrastre de
un positivo anterior muy alto.

El tiempo de retencidn debe ser parte de los criterios de aceptacion para los ensayos cromatograficos. Por ejemplo,
en ensayos basados en GC, pueden ser aceptables desviaciones del 1 al 2 % con respecto a los calibradores o
controles. Pueden ser aceptables desviaciones ligeramente mayores para ensayos basados en HPLC,
particularmente cuando la fase mévil se programa de forma no isocratica.

Se conservard toda la documentacion de los procesos de validacion (en papel o electronicamente). La
documentacion incluira:

e Procedimiento de validacion;

e [Fecha de los estudios realizados;

e Datos;

e Resumen/conclusion de resultados; y

Aprobacién y autorizacion Approval and authorisation.
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L4

5 GESTION DE CALIDAD

5.1 SISTEMA DE CALIDAD

El objetivo del laboratorio es brindar a los clientes analisis toxicoldgicos de calidad. Como tal, el laboratorio debera
establecer y mantener un marco de calidad para la gestién y el procesamiento de los casos de toxicologia. Esto
incluye el manejo de indicios, practicas de gestion, analisis y presentacion de informes.

El sistema de gestion de la calidad cubrira todos los procedimientos e informes relacionados con los andlisis
toxicoldgicos. Se designara al personal responsable del sistema de gestién de la calidad y tendra la autoridad para
cumplir sus funciones en consecuencia.

Deberdn existir procedimientos/programas documentados y mantenimiento de registros en las siguientes areas,
cuando corresponda:

e Formacidn del personal, competencias, responsabilidades y desarrollo continuo.

e Programa de salud y seguridad para proporcionar un ambiente saludable y seguro para el personal y las
operaciones.

e Monitoreo de indicios para garantizar la integridad de todas las pruebas fisicas de drogas, incluida la cadena de
custodia al recibir, transferir, almacenar y eliminar/devolver las muestras.

e Procedimientos analiticos para el analisis de drogas con protocolos de muestreo, validacién de métodos e
instrumentos, identificacion de medicamentos cumpliendo con medidas de aseguramiento de calidad y
prevencién de contaminacién de exhibidores durante el andlisis.

e Mantenimiento y calibracién de instrumentos/equipos para garantizar que se mantenga el rendimiento
adecuado.

e Materiales de referencia, productos quimicos y reactivos utilizados en los casos.

e |os registros de los casos para garantizar la documentacién adecuada de los resultados y todas las impresiones
de los instrumentos y los informes se conservan y protegen.

e Ensayos de aptitud para el seguimiento del desempefio del laboratorio.
e Auditorias de laboratorio y seguimiento de las acciones correctivas necesarias.

e Procedimientos para acciones correctivas cuando se ha observado trabajo no conforme.
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6 GLOSARIO

MINIMUM REQUIREMENTS FOR TOXICOLOGY

El siguiente glosario no debe considerarse una lista exhaustiva de la terminologia encontrada en Toxicologia; sin
embargo, estos términos se utilizan ampliamente en la comunidad forense.

Revisién administrativa

Procedimiento analitico

Anual

Evaluaciones

Auditar

Persona autorizada

Calibrar

Calibracion

Notas del caso

Calibrador

Cadena de custodia

Competencia

Competencia

Competente

Contaminacion

Un procedimiento donde se comprueba el contenido del informe de
laboratorio.Fo coherencia con la politica del laboratorio, los documentos
administrativos y la documentacion de casos, asi como la correccién editorial.
Esta revisién podra ser realizada por personal de laboratorio no técnico.

Un procedimiento ordenado paso a paso diseflado para garantizar la
uniformidad operativa y minimizar la deriva analitica.

Ocurre una vez por afo calendario.

Exdmenes sistematicos e independientes para determinar si las actividades
reales cumplen con las actividades planificadas. Las evaluaciones suelen incluir
una comparacion de los resultados reales con los resultados esperados.

Una revision independiente realizada para comparar los diversos aspectos del
desempefio del laboratorio con un estandar de desempefio.

Persona que tiene el conocimiento, experiencia y habilidades necesarias para
tomar decisiones y estd autorizada por el laboratorio para hacerlo.

Configurar el instrumento de medicién contra un estandar conocido.

El conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones especificas, la
relacion entre los valores indicados por un instrumento o sistema de medicion
y los correspondientes valores conocidos de una medicion.

La documentacion de los procedimientos, normas, controles e instrumentos
utilizados, las observaciones realizadas, los resultados de las pruebas realizadas, los
cuadros, graficos, fotografias y otros documentos generados que se utilizan para
respaldar las conclusiones del examinador.

Se utiliza una solucién, ya sea preparada a partir del material de referencia o
comprada, para calibrar el ensayo. Siempre que sea posible, los calibradores
deben prepararse en una matriz similar a la de las muestras.

Procedimientos y documentos que dan cuenta de la integridad de un indicio
mediante el seguimiento de su manejo y almacenamiento desde su punto de
recoleccion hasta su disposicion final.

Capacidad para realizar una tarea especifica segin procedimientos.

La demostracion de habilidades y conocimientos técnicos necesarios para
realizar el anélisis con éxito.

Capaz de realizar una funcion asignada o requerida y la capacidad de lograr el
resultado correcto.

La introduccidn de sustancias extrafias en una muestra no relacionada,
generalmente sin intencién.
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Educacion continua

Control

Accién correctiva

Critico

Equipo

Pruebas forenses de drogas en

orina
Toxicologia forense del
desempefio humano

Laboratorio

Personal de laboratorio

Método

control de rendimiento

Toxicologia Forense Post
Mortem

Mantenimiento preventivo

Procedimiento

Proceso

Prueba de aptitud

MINIMUM REQUIREMENTS FOR TOXICOLOGY

Una actividad educativa (como una clase, una serie de conferencias, un
congreso, un seminario o un curso corto) ofrecida por una organizacién o
individuo reconocido que actualiza a los participantes en su area de
conocimiento relevante.

Una solucién preparada a partir del material de referencia (por separado de
los calibradores; es decir, pesada o medida por separado), comprada u
obtenida de un conjunto de muestras previamente analizadas. Se utilizan
controles de cualquiera de estas fuentes para determinar la validez de la
calibracion; es decir, la estabilidad de una determinacidn cuantitativa en el
tiempo. Cuando sea posible, los controles deben ser compatibles con
muestras y calibradores, como se indicé anteriormente.

Una actividad realizada para eliminar la causa raiz de una no conformidad
existente u otra situacion indeseable con el fin de prevenir la recurrencia.

De importancia decisiva con respecto al resultado.

Un articulo, instrumento o dispositivo duradero utilizado en un proceso o
procedimiento.

Determina la ausencia o presencia de drogas y sus metabolitos en orina para
demostrar uso o abuso previo.

Determina la ausencia o presencia de etanol y otras drogas y sustancias
guimicas en la sangre, el aliento u otras muestras apropiadas y evalua su papel
en la modificacién del desempefio o comportamiento humano.

Una instalaciéon que brinda servicio de analisis de Toxicologia.

Personal cientifico que analiza las muestras (como analista, cientifico, oficial
de laboratorio, técnico). El nivel de responsabilidad y participacion de cada
tipo de personal en el anélisis de los objetos expuestos depende de la
organizacién del laboratorio y del flujo de trabajo utilizado por el laboratorio.

El curso de accidn o técnica seguida al realizar un anélisis o comparacion especifica
gue conduce a un resultado analitico.

Una medida de garantia de calidad para evaluar la funcionalidad del equipo de
laboratorio que afecta la precisién y/o validez del analisis. Esto puede incluir el
uso de una mezcla de medicamentos o un control de muestra.

Determina la ausencia o presencia de drogas y sus metabolitos, sustancias
guimicas como etanol y otras sustancias volatiles, mondxido de carbonoy
otros gases, metales y otras sustancias quimicas téxicas en fluidos y tejidos
humanos, y evalla su papel como factor determinante o contribuyente en la
causa y forma de muerte.

Un procedimiento de inspeccion y reacondicionamiento de equipos a
intervalos regulares de acuerdo con instrucciones especificas, destinado a
prevenir fallas en el servicio o retardar el deterioro.

La manera en que se realiza una operacién; un conjunto de instrucciones para
realizar un examen o analisis.

Conjunto de tareas y actividades relacionadas que logran una meta de trabajo,
es decir, que transforma los insumos en productos y servicios de salida.

Un proceso continuo en el que el laboratorio analiza muestras desconocidas
de forma regular y las compara con las identidades o valores
conocidos/consensuados. Las pruebas de competencia internas las realiza el
propio laboratorio; Las pruebas de competencia externas son realizadas por
una agencia independiente.
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Calidad

Aseguramiento de la calidad

Reactivo

Registro

Material de referencia

Revisiéon

Revisor

Estandar

Revisor técnico

Validacion

Caracteristicas de un producto o servicio que influyen en su capacidad para
cumplir los requisitos, incluidos los definidos durante la revisién del acuerdo.

Aquellas acciones planificadas y sistematicas necesarias para proporcionar
suficiente confianza en que el producto o servicio de un laboratorio satisfara
determinados requisitos de calidad.

Una sustancia quimica utilizada para reaccionar con otra sustancia quimica, a
menudo para identificar la presencia o ausencia de la segunda sustancia
quimica/analito.

Informacidn capturada por escrito o a través de un medio electrénico. Medio
generado que proporciona evidencia objetiva de las actividades que se han
realizado o de los resultados que se han logrado, como registros de pruebas o
resultados de auditoria. Los registros no existen hasta que la actividad se haya
realizado y documentado.

Un material de referencia que posee una o mas propiedades que estan
suficientemente bien establecidas como para poder usarse para preparar
calibradores.

Una evaluacién de los registros para comprobar su coherencia, precision e
integridad. Una revision comprende una revision técnica y administrativa.

Persona que realiza la revision técnica y/o administrativa.

Una declaracion que describe un nivel aceptable de desempefio, excelencia o
logro en esa actividad en particular.

Una evaluacién de la idoneidad del método analitico, procedimiento de
muestreo, datos, resultados y conclusiones. Esta revision debe ser realizada
por personal de laboratorio calificado que tenga la experiencia relevante en el
trabajo de casos.

El proceso de realizar un conjunto de experimentos que establecen la
idoneidad, idoneidad, precisién y solidez de una técnica o procedimiento.
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