CAPITULO 10

LEGISLACION, CERTIFICACION Y ACREDITACION
DE LABORATORIOS

CALIDAD: DEFINICION. EVOLUCION. NORMALIZACION. CERTIFICACION.
ACREDITACION. AUDITORIAS. CONTROL DE CALIDAD. ENTIDADES
CIENTIFICAS Y ASOCIACIONES DEDICADAS A LA GENETICA FORENSE
HUMANA'Y NO HUMANA A NIVEL INTERNACIONAL Y EN ARGENTINA.
LABORATORIOS FORENSES NO HUMANOS EN ARGENTINA

Virginia Aliverti y Pilar Peral Garcia

10.1 Introduccién

La demanda de pruebas genéticas de identidad y forense animal se

han vuelto frecuentes en nuestro pais, hecho que hace cada vez mas

importante y necesario disponer de ciertas pautas que garanticen

cualquier seguimiento o escrutinio legal.

Como se mencion6 en el capitulo 1, para garantizar la calidad y

repetitividad de los resultados obtenidos para la resolucion de un caso

forense y la posterior elaboracion del informe, el laboratorio de genética

forense debe contar con un proceso que asegure la calidad de los

mismos.

Actualmente existe una tendencia global hacia la cual resulta

inevitable para el mejor desempefio de las instituciones la implantacion
de un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) (AETS, 2007). EI SGC
no es mas que un "sistema de gestién para dirigir y controlar una

organizacién con respecto a la calidad" (ISO 9000, 2005).
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Durante la rutina diaria en el laboratorio, no resulta facil controlar
todos los aspectos relacionados con los ensayos y las mediciones que
se realizan hasta obtener un resultado, ya que estas van a depender
de varios factores, como equipos, insumos y hasta de los propios
analistas; por lo tanto, alcanzar la calidad es una tarea que involucra a
todos los sectores del laboratorio (Figura 10.1).

GAENEITE

Figura 10.1: Pasos para el procesamiento de la muestra. Es
importante mantener la trazabilidad durante todo el procedimiento,
de esta forma, si ocurre un error, se puede determinar en qué paso
ocurrio.

Con la gestiéon de calidad se establece la asignacion de
responsabilidades y la documentacién de recursos humanos y técnicos
a través de una sistematizacion y organizacién de procedimientos
adecuados. Esto permite una practica de calidad en los ensayos
realizados por profesionales, estudiantes y personal del laboratorio.

10.1.2. Calidad: Definicion

El concepto de calidad viene del latin Qualitas y esta asociado al
atributo o la propiedad que distingue a las personas, bienes o servicios.
Segun el Diccionario de la Real Academia de la Lengua Espanola,
calidad es la propiedad o conjunto de propiedades inherentes a una
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cosa que permiten apreciarla como igual, mejor o peor que las restantes
de su especie (Real Academia de la Lengua Espanola, 2004). Para la
Organizacioén Internacional de Normalizacion (ISO, del inglés

International Organization for Standardization), calidad es el “grado en
el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos” (ISO 9000, 2005). Los instrumentos adecuados para
garantizar la calidad en un laboratorio incluyen acreditacion,
certificacion, pruebas de aptitud, medidas internas para garantizar la
calidad, documentacion de politicas y procedimientos y/o el control de
la competencia del personal, que puede incluir una certificaciéon o
registro del personal de laboratorio (AETS, 2007).

10.1.3. Calidad: Evolucion

La calidad ha transitado por varias etapas en su devenir historico,
que se pueden resumir en Inspeccion de la calidad; Control de la
calidad; Aseguramiento de la calidad; Gestion de la calidad y Gestion
total de la calidad.

El SGC se implementa dentro de las Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL), "conjunto de requisitos cientifico-técnicos y organizativos que
deben satisfacer los laboratorios para demostrar su competencia para
realizar determinados ensayos y garantizar la calidad y confiabilidad de los
resultados de dichos ensayos" (CI-ENAC-BPL, 2008).

Los Procedimientos Operativos Estandarizados (POES) describen los
métodos que permiten llevar a cabo las operaciones una manera eficaz
durante el procesamiento de las muestras en el laboratorio. Representan
documentos escritos que describen Qué, Cuando, Quién y Como. La
aplicacion de los POES brinda la posibilidad de responder rapidamente a
fallas en la calidad y constituyen un complemento de la BPL.

Es a partir de 1987 que la ISO describe las relaciones entre el
control de la calidad interno y externo y el aseguramiento de la calidad
como “todas aquellas acciones planificadas y sistematicas, necesarias
para proporcionar la seguridad adecuada de que un producto o servicio
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satisfacen determinados requerimientos de calidad” (Escobar Carmona
et. al., 2009).

El aseguramiento de la calidad hace referencia a que una
organizacién decide implantar un SGC, como por ejemplo, el basado
en las normas ISO 9000. Existen diversos modelos de excelencia que
actuan como complemento a las normas ISO 9000 y suman cuestiones
como la importancia de las relaciones con todos los clientes, usuarios y
los resultados de la misma. Tal es el caso del Modelo Baldrige en los
Estados Unidos, el Modelo Europeo European Foundation for Quality
Management (EFQM) y el Modelo de Calidad Total de origen japonés
(TQC) (Figura 10.2).
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Figura 10.2: Factores que determinan el Modelo de Calidad
Total (TQC).

10.2. Normalizacion. Certificacion. Acreditacion de

Laboratorios

La tendencia tanto a la certificacion como a la acreditacion de los
SGC en los laboratorios se extiende hoy a todos los ambitos de la
actividad. La razén de esta tendencia no radica solamente en las
exigencias crecientes de los clientes, dado que muchas organizaciones
han tomado conciencia de la necesidad de mejorar sus procesos y
asegurar sus resultados.
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10.2.1. Normalizacion

La ISO define las normas como “... acuerdos documentados que
contienen especificaciones técnicas y otros criterios precisos para su uso
consecuente como reglas, directrices o definiciones, con el objetivo de
asegurar que los materiales, productos, procesos y servicios sean
apropiados a su fin” (ISO 9000, 2005). Las normas pueden servir de base
técnica para el comercio en los productos finales y servicios entre
compradores y vendedores, o como un medio para facilitar la conformidad
con las reglamentaciones técnicas. La normalizacion, es decir la adhesion
a procedimientos o especificaciones de productos, incluye el desarrollo y
la provision de normas y el suministro de informacion sobre ellas a las
partes interesadas, y ocurre en varios niveles (ISO 9000, 2005). Las
normas regionales son aquellas que han sido elaboradas en el marco de
un organismo de normalizacion regional, normalmente de ambito
continental, que agrupa a un determinado numero de organismos
nacionales de normalizacién. Como ejemplo, podemos citar las normas
IRAM (Instituto Argentino de Normalizacion y Certificacion), COPANT
(Comision Panamericana de Normas Técnicas), CEN (Comité Europeo de
Normalizacion), CENELEC (Comité Europeo de Normalizacién
Electrotécnica), AMN (Asociacién Mercosur de Normalizacion), RAN (Red
Andina de Normalizacion) y CROSQ (Organizacién Regional de Normas y
Calidad de CARICOM). Por su parte, las normas internacionales son
aquellas que han sido elaboradas por un organismo internacional de
normalizacién. Las mas representativas por su campo de actividad son
ISO, IEC (Comité Electrotécnico Internacional), ITU (Unién Internacional
de Telecomunicaciones), CODEX FAO/OMS Normas de Alimentos (Codex
Alimentarius) y WSSN (Red de Servicio de Normas Mundiales).
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10.2.1.1. Normas ISO

ISO es una federacion mundial que cuenta actualmente con 159
paises miembros sobre la base de un miembro por pais. EI miembro de
ISO es un “organismo nacional de normalizacion” (ONN), el mas
representativo de la normalizacion en su pais y por lo general a cargo
de la normalizacion voluntaria por un mandato oficial de su gobierno
(Normas Internacionales y Normas privadas, ISO 2010). En nuestro
pais, el representante ante la ISO es el IRAM.

En este sentido, las normas ISO proveen una base técnica para la
legislacion en materia de salud, de seguridad y medio ambiente y
contribuyen a proteger a los consumidores.

Actualmente, a nivel mundial las normas de la serie ISO: ISO 9000,
ISO 14000 y sus distintas aplicaciones especificas, como la ISO 17025:
2005, son requeridas debido a que garantizan la calidad de un
producto o servicio mediante la implementacion de controles
exhaustivos, asegurandose que todos los procesos que han intervenido
para ello operan dentro de las caracteristicas previstas.

Normas ISO 9000

La familia de normas ISO 9000 constituye un conjunto de normas del
SGC que permiten asegurar que el producto o servicio que sale de una
organizacién satisfaga los requerimientos del cliente. Se deben
registrar todos los procesos realizados y ademas utilizar las auditorias
internas para asegurarse de mantener el sistema.

ISO 9000 — Sistemas de Gestion de la Calidad — Fundamentos y
vocabulario.

ISO 9001 — Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos. (Es
una norma que se certifica).

ISO 9004 — Sistemas de Gestion de la Calidad — Directrices para la
mejora del desempenio.

ISO 14000— Gestion Ambiental.
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ISO 17025 — Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibraciéon. (Es una norma que se acredita).

Norma ISO 17025:2005 IRAM 301

La norma internacional ISO/IEC 17025:2005 IRAM 301 “Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de calibracion y
ensayo” contiene los requisitos que deben cumplir los laboratorios de
ensayo y/o calibracion para demostrar la competencia de generar
resultados técnicamente validos.

La competencia técnica se basa en tres pilares fundamentales: el
personal calificado, los métodos normalizados o validados y el
instrumental calibrado y trazable a las unidades del Sistema
Internacional (SI).

10.2.2. Certificacion

Las normas ISO 8402, ISO 65 y de la Guia ISO/CEI 2 definen
la certificacidon como el “procedimiento mediante el cual un organismo
da una garantia por escrito de que un producto, un proceso o0 un
servicio estda conforme a los requisitos especificados en la norma”
(FAO, 2002). ElI otorgamiento de una garantia escrita o de un
certificado se basa en un informe de inspeccién que puede o no
contener informacion de fuentes secundarias.

Una etiqueta de certificacion es un simbolo que indica que el
cumplimiento de las normas ha sido verificado. Por lo general, el uso de

dicha etiqueta esta regulado por el organismo que establece las normas.

10.2.3. Acreditacion

La acreditacion es el procedimiento mediante el cual un organismo de
acreditacién autorizado reconoce formalmente que una organizacion es
competente para la realizacibn de una determinada actividad de

evaluacion de la conformidad (FAO, 2002). Se confirma la capacidad de
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esa organizacion en el cumplimiento de las actividades mediante
normas mundiales.

La acreditacion se aplica a laboratorios, organismos de inspeccion vy
organismos de certificacion y esta destinada a generar confianza en los
resultados de las certificaciones, inspecciones, ensayos y calibraciones,
dando respaldo de confiabilidad a los organismos de evaluacion de la
conformidad. Cuando la acreditacidon es reconocida internacionalmente,

otorga credibilidad y transparencia al mercado y facilita el comercio.

10.2.3.1 Normalizacion, certificacion y acreditacion

La puesta en practica de normas de calidad, la certificacién y la
acreditacion requieren de inversion y capacitacion de toda la
organizacién que decide implementar un SGC.

Los organismos de normalizacion se estructuran en comités técnicos,
cada uno de los cuales trata una tematica distinta y en el que estan
representadas todas las partes interesadas en la materia. Las entidades
de certificacion son a su vez evaluadas por Entidades Nacionales de
Acreditacion, a fin de disponer de un reconocimiento de su capacidad para
realizar su funcion como entidad evaluadora de la conformidad.

Como se menciono, las Entidades de Acreditaciéon se encargan de
reconocer la capacidad de evaluar la conformidad y emitir certificados e
informes de los organismos evaluadores de la conformidad: entidades
de certificacion, laboratorios de ensayo, laboratorios de calibracion y
entidades de inspeccion.

De este modo, cada pais dispone de una infraestructura de la calidad,
conformada por un organismo nacional de normalizaciéon y una entidad
nacional de acreditacion; en Argentina estas entidades son el IRAM y el
OAA (Organismo Argentino de Acreditacion), respectivamente. A fin de
facilitar la validez internacional de los certificados emitidos por las
entidades de certificacion que acreditan, las entidades de acreditacion de

unos y otros paises mantienen entre si acuerdos de reconocimiento
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de los certificados que emiten, en el marco de una organizacion mayor
(IAF - International Accreditation Forum).

A continuacion se mencionan algunas Entidades de Acreditacion en
el mundo: ANSI-ASQ National Acreditation Board (ANAB) en EEUU,
Entidad Costarricense de Acreditaciéon (ECA) en Costa Rica, Entidad
Nacional de Acreditacion (ENAC) en Espafa, Organismo Uruguayo de
Acreditacion (OUA) en Uruguay.

10.2.4. Auditorias

Las auditorias permiten controlar el funcionamiento de los sistemas
de calidad en los laboratorios. Incluyen la realizacion de evaluaciones
periodicas del grado de cumplimiento de las normas de aplicaciéon y
requisitos internos del SGC, segun el modelo implantado.

Las auditorias internas son llevadas a cabo por el personal propio
del laboratorio calificado o por personal contratado que cumpla el perfil
de auditor. La realizacion de auditorias internas es un requisito de las
normas de calidad y ademas sirven como “autodiagnéstico” sobre la
situacion del laboratorio.

Las auditorias externas son realizadas por un organismo de
acreditacién o certificacion u organizaciones externas al laboratorio. Las
personas escogidas para este tipo de proceso de auditoria son expertos
en el campo aseguramiento de calidad y generalmente cuentan con
sélidos conocimientos de los métodos y técnicas de auditoria.

Como parte de su sistema de calidad, el laboratorio debe implementar
un programa de aseguramiento de la calidad, tanto interno como externo,
que asegure y demuestre que los ensayos se encuentran bajo control y

que proporcionan resultados validos y confiables.
10.2.5. Control de calidad

Las consecuencias de los errores durante el analisis de casos en
forense son determinantes ya que muchos analisis se utilizan para la

resolucién de casos legales (Schneider, 2007); por lo tanto, cada vez es
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mas importante contar con un conjunto de directrices minimas para las
practicas de calidad que pueden resistir el escrutinio legal. Ante la falta
de protocolos estandarizados, durante el andlisis forense crecid la
demanda por el control de calidad de rutina en los laboratorios, lo que
determind las permanentes recomendaciones de los organismos
cientificos (Schneider, 2007). Un claro ejemplo de ello es que la
mayoria de los errores se originan durante el procesamiento de una
muestra, en gran medida debido a la falta de registros (Prieto et.al.,
2011 y Budowle et.al., 2005).

Como ya mencionamos, la garantia de calidad (QA, quality
assurance) y el control de calidad (QC, quality control) son necesarios
para garantizar resultados confiables y de alta calidad (Budowle et.al.,
2005). QA y QC no son sinonimos; QA es el seguimiento de las
actividades que tienen por objeto verificar si las practicas y los
resultados de las pruebas son el suministro de informacién fiable. QC
es un mecanismo o actividad destinado a verificar si las condiciones de
prueba funcionan apropiadamente para producir resultados fiables
(Budowle et.al., 2005).

Un programa de control de calidad debe incluir los controles a
realizar, su frecuencia, los criterios de aceptacion y las acciones a
tomar cuando los resultados de dichos controles se encuentren fuera
de los criterios especificados.

Los controles internos de calidad tienen como objetivo la evaluacion
continua del trabajo de laboratorio. Se realiza un listado de actividades
relacionadas al ensayo, como por ejemplo control de las condiciones
de trabajo (ambientales, de los materiales de referencia, de los
materiales y equipos utilizados en los ensayos, control de la esterilidad
y aptitud de los medios de cultivo) y de la utilizacién de controles
positivos y negativo. De esta manera el laboratorio controla la
variabilidad durante el ensayo (entre analistas y entre equipos o

materiales involucrados en el ensayo).
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En el caso de un laboratorio forense que realiza pruebas de rutina, se
debe tener en cuenta que para el procesamiento de una muestra por
PCR, debido a la alta sensibilidad de esta prueba, el requisito mas
importante es evitar la contaminacién. Para ello, el laboratorio debe tener
tres areas de trabajo separadas: sala de extraccion de ADN, sala de
preparacion de mezcla de reactivos y sala de PCR (Schneider, 2007).

En cuanto a los controles de calidad externos (ensayos de aptitud o
ensayos inter-laboratorios), la participacién de un laboratorio forense
en un programa de pruebas de competencia es esencial en un
programa de calidad. Los ensayos de aptitud sirven para demostrar
periodicamente el funcionamiento de la calidad del laboratorio
(Budowle et al., 2005). La participacion en tales actividades es uno de
los mecanismos utilizados por el propio laboratorio y por el OAA para
asegurar la calidad de los resultados y para la demostracion de la
competencia técnica (OAA, CE-LE-01).

Con una prueba de competencia abierta, el laboratorio y su personal
es consciente de que se estan probando, pero no son conscientes de
los resultados de tipificacion de ADN; ya que son ciegos con respecto a
los resultados. Las muestras se analizan e interpretan de acuerdo con
el protocolo aprobado por el laboratorio (validacion).

Se define como validacion la confirmaciéon de los resultados
obtenidos por una determinada técnica, mediante la provision de
evidencia objetiva, de que se cumplieron requisitos particulares para un
uso pretendido y especifico (Trullols et al. 2004). Es un proceso por el
que se evalua un procedimiento para determinar su eficacia y fiabilidad
y para determinar los limites operacionales de la técnica; los estudios
incluyen sensibilidad, especificidad, reproducibilidad, precision,
exactitud y analisis de muestras acorde con las intenciones de uso del
ensayo (Budowle et al., 2005).

Las pruebas de competencia abierta deben realizarse al menos una
vez al ano. Los laboratorios deben tener y mantener la documentacién
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adecuada y, si se producen errores, deben contar con politicas y

practicas para la accion correctiva (Budowle et al., 2005).

10.3. Entidades cientificas y asociaciones dedicadas
a la genética forense humana y no humana a nivel

internacional y en Argentina

En Argentina y a nivel internacional diferentes asociaciones
cientificas se encuentran abocadas a la genética forense humana y no
humana. Asi es el caso de la Sociedad Internacional de Ciencias
Forenses (ISFG) y la Sociedad Argentina de Genética Forense
(SAGF). Particularmente en genética forense no humana, cumplen un
rol preponderante la Asociacion Internacional de Genética Animal con
su comité de forense animal (ISAG), y la Sociedad Forense de la Vida
Silvestre (SWGWILD).

En estas asociaciones se discuten diferentes temas de interés de la
genética forense humana y no-humana, siendo los de mayor relevancia el
desarrollo y mejoramiento de los métodos de genotipificacion, las bases
de datos para los diferentes tipos de marcadores en distintas especies, la
descripcion de casos de aplicacion, los mecanismos de colaboracion inter-
laboratorio (Proficienty Test vs. Comparison Test), las recomendaciones
para la estandarizacion de laboratorios dedicados a la genética forense
no-humana (acreditacién/certificacion), entre otros. Con respecto a los dos
ultimos puntos, cabe destacar los esfuerzos realizados con el fin de
proponer listas de recomendaciones para los laboratorios dedicados a la
genética forense animal (Budowle et al., 2005). Por su parte, el ISFG
recomienda que los laboratorios que tienen como objetivo llevar a cabo las
pruebas de forma rutinaria deberian considerar la acreditacion a la norma
ISO17025 (Morlinga et.al.2002), asi como la validacién de los métodos de
genotipificacion y la estandarizacion de las nomenclaturas. La Asociacion
Forense para la Vida Silvestre describe los codigos de ética para

promover los mas altos
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estandares de conducta profesional y personal entre sus miembros y
afiliados (http://www.wildlifeforensicscience.org/mission/ethical-

guidelines/).

10.4. Laboratorios forenses no humanos en Argentina

En nuestro pais existen prestigiosos laboratorios de
investigacion y servicio que realizan estudios en genética animal tanto
en animales domésticos como silvestres. Entre ellos, el Instituto de
Genética Veterinaria “Ingeniero Fernando Noel Dulout” (IGEVET,
UNLP-CONICET) es reconocido por la Sociedad Argentina de Genética
Forense.

El IGEVET se encuentra en la Facultad de Ciencias Veterinarias (FCV)
de la Universidad Nacional de La Plata (UNLP) y desarrolla desde los
afios "60 investigaciones en genética animal. En el marco de un Servicio
Externo creado en afio 1994, “Servicio de Diagnédstico Genético en
Animales Domésticos” (GAD-UNLP) se realizan estudios de variabilidad
genética de especies domésticas (bovinos, equinos, ovinos y caninos)
mediante técnicas genéticas, gendmicas y transcriptomicas para resolver
problematicas en el area de las ciencias veterinarias. Se realizan
diagnésticos de identificacion individual, filiacion y casos de abigeato en
bovinos y equinos mediante marcadores de ADN del tipo microsatélites.
Recientemente se han implementado métodos de identificacion genética
en caninos y ovinos. EI GAD participa desde 1996 en el Test de
Comparacion Internacional organizado por la ISAG para la estandarizacion
de los sistemas de tipificacion y certificacion de los laboratorios de
diagnostico genético animal. Desde el afio 2004 se realiza la identificacion
especie-especifica de muestras biologicas con el fin de certificar la
composicion de alimentos (quesos, alimentos balanceados, harinas de
origen animal) y para resolver casos de fraudes, adulteraciones y
contaminaciones (casos de dopaje positivo en caballos de carrera) para el

Poder Judicial y para empresas privadas.
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