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ID DE LA AUDITORIA:

Al-23-2020

PROCESO A AUDITAR:

GESTION DEL SERVICIO
PERICIAL - BIOLOGIA

UNIDAD
ORGANIZACIONAL:

Regional Norte -
Laboratorio de Biologia.
(Barranquilla).

Regional Nororiente.
Seccional Norte de
Santander Laboratorio de
Biologia. (Cucuta).

Regional Suroccidente -
Laboratorio de Biologia.
(Cali).

Regional Bogota -
Laboratorio de Biologia.
(Bogota)

FECHA DE AUDITORIA:
Planeacion:
2020-05-18 a 2020-05-29

Ejecucion
Desde 2020-06-01 hasta
2020-06-02

Desde 2020-06-10 hasta
2020-06-11

Desde 2020-06-30 hasta
2020-07-01

Desde 2020-07-13 hasta
2020-07-14

Informe:
2020-07-21 a 2020-08-03

OBJETIVOS DE LA AUDITORIA:
« Verificar el cumplimiento de los requisitos de la norma técnica colombiana: NTC-ISO/IEC 17025:2017, para mantener y
garantizar el Sistema Integrado de gestion en el laboratorio y el desarrollo de los procesos acorde con la normatividad vigente.

+ Seguimiento a los planes de mejoramiento de las auditorias y evaluaciones internas y/o externas.

» Evaluar la capacidad para determinar riesgos y oportunidades e identificar e implementar acciones efectivas para abordarlos.

ALCANCE DE LA AUDITORIA:
Desde la fecha de la uUltima auditoria interna realizada hasta la fecha de la presente auditoria. Para los documentos incluidos como

"Criterios de Auditoria".
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CRITERIOS DE AUDITORIA:

1. NTC-ISO/IEC 17025:2017. (Para todos los laboratorios)

. Numeral 4 REQUISITOS GENERALES

. Numeral 5 REQUISTOS ESTRUCTURA

. Numeral 6 REQUISITOS RECURSOS

. Numeral 7 REQUISITOS PROCESO

. Numeral 8 REQUISTOS SISTEMA DE GESTION

2. Criterios Especificos de Acreditacion de ONAC. (Excepto para el Laboratorio de Biologia Cucuta)

R-AC-3.0-01 Version 08 Reglas del servicio de acreditacion (antes RAC-01)

RAC-3.0-03 (Antes RAC-1.4-03) version 5 Reglamento de uso de los simbolos de acreditado y/o asociado

CEA-4.1-02, Versién 04 (Antes CEA -02) Criterios Especificos de Acreditacion - Trazabilidad Metrolégica.

. CEA-3.0-04 (Antes CEA-04) Versién 03Politica para la Participacién en Ensayos de Aptitud/Comparaciones
Interlaboratorios.

3. Normatividad vigente aplicable al area y documentos del Sistema Integrado de Gestidn relacionados con el proceso a auditar.
(Para todos los laboratorios)

4. Documentos técnicos (Para todos los laboratorios)

. DG-M-PET-019 Prueba preliminar para busqueda de sangre en manchas Thevenon Roland Piramidon

DG-M-PET-009 Determinacion de sangre humana por inmunocromatografia

DG-M-PET-052 Identificacién de espermatozoides por coloracién de contraste Arbol de Navidad

. DG-M-PET-011 Deteccion de proteinas seminales por inmunocromatografia para la determinacion de semen en muestras
forenses
. DG-M-PET-117 Determinacion de a-AMILASA, saliva humana en manchas de interés forense; en los Laboratorios de

biologia del INMLCF
Exclusivo para el Laboratorio de Biologia de la Regional Bogota:

. DG-M-PET-053 Analisis Macroscopico y Microscopico de elementos pilosos.
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AUDITOR(ES) EXPERTO (S)
AUDITOR LIDER: ACOMPANANTE(S) TECNICO (S) AUDITOR (ES) EN FORMACION
Jackson Aristides Jiménez Ledn. NOMBRE (S) NO APLICA
NO APLICA.
Aura Yaneth
Lizarazo Quintero.
Para los
Laboratorios de
Biologia de

Barranquila y Cali.

Diana Isabel Silva
Urriago Para el
Laboratorio de
Biologia de Cucuta.

Monica Lucia
Restrepo Ortiz. Para
el Laboratorio de
Biologia de Bogota.

A continuacién, se presentan las no conformidades y un resumen de los aspectos
favorables y evidencias de la Auditoria Al-23-2020 al Proceso Gestidn del Servicio Pericial
— Biologia Forense, asi como la conclusion registrada en el informe original.

ASPECTOS FAVORABLES

Para todos los laboratorios:
1. Compromiso y competencia técnica del personal del Laboratorio en cada una de las sedes evaluadas.

2. Laimplementacion y seguimiento a los riesgos de corrupcion establecidos desde la Subdireccion de Servicios Forenses.

3. La capacidad de adaptacion al cambio que ha tenido cada laboratorio por la actualizacion de la normatividad y los
procedimientos internos.

4. Elacompanamiento del equipo SIG de cada Regional en el aseguramiento y evaluacion de la implementacion del sistema.

Sede Barranquilla:
5. El conocimiento y experiencia del facilitador de control metrolégico, quien ha mantenido los registros de los equipos
acordes a las necesidades del laboratorio.

Sede Cucuta
6. El compromiso y experiencia de la Coordinacion Regional de los Laboratorios en la acreditacion de los mismos y el orden
en el almacenamiento de los registros técnicos que le competen.

Sede Cali
7. Buena demostracion de trabajo en equipo que se evidencia en un mejoramiento de las activadas del laboratorio.

Sede Bogota

8. Buena ejecucion del rol de administrador de casos, el cual beneficia las actividades de ejecucion de ensayos.
Buena comunicaciéon con las autoridades judiciales para la destruccion de EMP de los casos inactivos y que han perdido su
capacidad demostrativa.
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NO CONFORMIDAD No. 1

Descripcion:

No se asegura que los procedimientos y documentos soporte que utiliza el laboratorio se
mantengan actualizados.

Requisito Numeral 8.3.2 de NTC ISO/IEC 17025:2017
aplicable: Procedimiento institucional “Control de documentos” Cédigo DG-E-P-001-V17
Sede Barranquilla:
1. El programa de entrenamiento para servidores de Biologia Forense cédigo DG-M-P-43-V05-F02,
Evidencia presenta requisitos de entrenamiento en normatividad obsoleta, tal como la norma técnica de calidad de
objetiva: la gestion publica NTCGP1000 y en procedimiento internos obsoletos (tal como DG-M-GUIA-10). No

incluye los criterios especificos de Acreditacion de ONAC y los requisitos de validacion y verificacién de
métodos de ensayo. Se evidencio la aplicacion de este procedimiento en una experta técnica del
laboratorio que se vinculd en noviembre de 2019.

NO CONFORMIDAD No. 2

Descripcion:

No asegura la implementacion de los mecanismos establecidos por el INMLCF para garantizar
la competencia del personal en la realizacion de las actividades de las cual es responsable.

Numerales 6.2.2 y 6.2.3 de NTC ISO/IEC 17025:2017

Requisito Procedimiento Descripcion de roles, responsabilidades y autoridades del personal clave en el marco del sistema
aplicable: integrado de gestion. Cédigo: DG-M-P-106.
Procedimiento de Entrenamiento de funcionarios del laboratorio de Biologia Forense. DG-M-P-043 actividad 1.1.
Sede Barranquilla:
1. Enlahoja de vida técnica de la funcionaria asignada a la revision de informes periciales, en formato DG-
M-P106-F-003-V-14 no se incluye documentacion y formacién asociada en la norma NTC
ISO/IEC17025:2017, no se encuentra diligenciado y registrado el formato Verificacién de cumplimento
de requisitos minimos de formacion y capacitacion Cédigo DG-M-P-43-V04-F01.
Evidencia
objetiva: Sede Bogota:

1. No se encuentra diligenciado y registrado en cada una de las hojas de vida de los expertos técnicos del
laboratorio el formato Verificacion de cumplimento de requisitos minimos de formacién y capacitacion
Cddigo DG-M-P-43-V04-F01.

2. Enlas hojas de vida técnica de dos expertas técnicas, codigo de formato DG-M-P-106-F003-V-14. No se
encuentra los soportes del registro de formacion la actualizacién en la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017.

NO CONFORMIDAD No. 3

Descripcion:

No asegura que se autorice al personal para llevar a cabo actividades especificas del
laboratorio como lo establece el SIG.

Numeral 6.2.6 de NTC ISO/IEC 17025:2017

aR:I?:aluf)lltg Procedimiento Descripcion de roles, responsabilidades y autoridades del personal clave en el marco del sistema
) integrado de gestion. Codigo: DG-M-P-106.
Evidencia

objetiva:

Sede Barranquilla:
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La matriz de autorizaciones, DG-M-P-106-V14-F02 de fecha 26/03/2020, no se encuentra firmada por
quien elaboré y aprobd, el formato de la fecha registrada no corresponde al establecido
institucionalmente.

En la Matriz de autorizaciones, DG-M-P-106- V14-F02 de fecha 26/03/2020, un funcionario que cumple
el rol no esta autorizado como Experto técnico, pero en las actividades se le autoriza para esas funciones.
En la Matriz de autorizaciones del laboratorio, DG-M-P-106- V14-F02, se autoriz6 en las actividades de
experta técnica a la funcionaria, antes de cumplir la evaluacién del entrenamiento.

Sede Bogota:

1.

2.

En la matriz de autorizaciones del laboratorio Codigo del formato: DG-M-P-106- F-002 no incluye la fecha
de aprobacion ni el nombre ni firma de quien aprueba la matriz.

Se indica que se autoriza a dos funcionarias del laboratorio para la actividad Verificar/Validar métodos
de calibracién. Teniendo en cuenta que las actividades del laboratorio se enmarcan en la realizacion de
ensayos.

En actividad Autorizar informes periciales (IP) informes de inspeccion (I1), solo se autoriza a Coordinadora
del Grupo y no se incluye dentro de la autorizacion a los deméas expertos técnicos a los que se le esta
permitido revisar informes periciales.

Se autoriza a un experto técnico en la actividad desarrollar, modificar, verificar o validar métodos de
ensayo, sin tener la experiencia minima demostrada de tres afios en la técnica analitica base de la
metodologia, 0 entrenamiento en la técnica analitica nueva, segun lo establecido en los requisitos para
autorizar al personal que realiza validaciones de métodos analiticos del procedimiento DG-M-P-024-V09.

NO CONFORMIDAD No. 4

Descripcion:

No asegura que se supervise al personal que realiza las actividades del Laboratorio como lo
tiene establecido el INMLCF.

Requisito
aplicable:

Numeral 6.2.5 f) de NTC ISO/IEC 17025:2017

Procedimiento Supervision del personal de laboratorios / organismos de inspeccion del INMLCF. DG-M-P-109.
Procedimiento de Entrenamiento de funcionarios del laboratorio de Biologia Forense. DG-M-P-043 numeral 7.2
actividad 5.1.

Instructivo de Monitoreo del testimonio del perito en juicios orales. DG-M-I-134.

Evidencia
objetiva:

Sede Barranquilla:

1.

Se le realizo la supervision en actividades de Experto técnico en ensayos del laboratorio, a una
funcionaria antes de culminar su entrenamiento, como lo evidencia en el programa de Entrenamiento
para servidores de Biologia Forense cédigo DG-M-P-43-V05-F02 periodo de capacitacion es de 2019-
11-11 a 2020-03-07, incumpliendo lo establecido en el procedimiento de DG-M-P-043 version 4 Numeral
7.2 actividad 5.1, el cual establece que la supervision de los funcionarios en entrenamiento se realiza
durante los siguientes 2 meses a finalizar el entrenamiento.

Dentro de los registros de la supervision realizada a dos funcionarios que cumplen funciones de apoyo
en el laboratorio, no se incluye informacién sobre los casos de laboratorio revisados en las actividades
de supervision y no se detalla los hallazgos y observaciones que aprecia el supervisor sobre los puntos
criticos de la actividad.

No incluye y no se ejecuta la supervision en la actividad preparacion de reactivos al responsable de la
preparacion de los reactivos de los PET Arbol de navidad (anexo B) del PET DG-M-PET-52 y preparacion
del Thevenon y Roland Piramidén DG-M-PET-19, actividad que esta autorizado para realizar.

Sede Cucuta:
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1. En el programa anual supervision personal laboratorios-organismos de inspeccion Anexo: A Cadigo del
Formato: DG-M-P-109-V06-F01, no incluye la supervision en los procedimientos gestién documental
(codigo DG-A-P-012) y manejo de correspondencia (codigo DG-A-P-026) que realiza la funcionaria.

Sede Cali:
1. Paraelafio 2019 y lo que va del 2020 no se evidencia monitoreo de juicio oral para los expertos técnicos
como lo establece el procedimiento DG-M-I-134 versién vigente.

NO CONFORMIDAD No. 5

Descripcion:

No se conservan todos los registros de los equipos que pueden influir en las actividades del
laboratorio.

Numeral 6.4.13 de NTC ISO/IEC 17025:2017

aR:I(i]:allf)llteo- Verificacion térmica de bafios, hornos y equipos con refrigeracion de temperatura controlada. DG-M-I-121 versién
) vigente.
Evidencia Sede Barraquilla:
A 1. No se aportaron los registros de la verificacion térmica de bafios, hornos y equipos con refrigeracién de
objetiva: e ot
temperatura controlada DG-M-I-121 versién vigente.
NO CONFORMIDAD No. 6
No se cumple con las directrices para el uso de las siglas que identifican a la Direccion
Descripcion: Regional.
Requisit Numeral 5.4 de NTC ISO/IEC 17025:2017
a:ﬁ':;f)'l o Resolucion 00830 de 2019 del INMLCF
) RAC-3.0-03 V5 Reglamento de uso de los simbolos de acreditado y/o asociado
Sede Cucuta:
1. Los informes periciales revisados dentro de la auditorias y emitidos por el laboratorio no cumplen con
la identificacion de la sigla para la Regional Nororiente, segun lo establecido en la Resolucion 00830 de
2019:
Sede Cali:
1. Los informes periciales revisados dentro de la auditorias y emitidos por el laboratorio no cumplen con
Evidencia la identificacion de la sigla para la Regional Suroccidente, segun lo establecido en la Resolucién 00830
objetiva: de 2019.
Sede Bogota:

1. No se hace uso del logo en dos informes periciales emitidos por el laboratorio, en los cuales el laboratorio
tiene acreditacion segun certificado ONAC 10-LAB-.10: DG-M-PET-09-V06, DG-M-PET-019-V10 y DG-
M-PET-53-V01.

2. Losinformes periciales revisados dentro de la auditorias y emitidos por el laboratorio no cumplen con la
identificacion de la sigla para la Regional Bogota, segun lo establecido en la Resolucion 00830 de 2019.

NO CONFORMIDAD No. 7

Descripcion:

| No asegura la adecuada gestion de las acciones correctivas como lo tiene establecido el INMLCF.
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Numeral 8.7 de NTC ISO/IEC 17025:2017
Requisito Gestion de acciones correctivas, acciones preventivas y acciones de mejora: DG-C-P-014 actividad 3.2.
aplicable: Procedimiento Monitoreo de informes periciales de los laboratorios y organismos de inspeccion del INMLCF. DG-

M-P-015 actividad 4.2

Evidencia objetiva:

Sede Barranquilla:
1. Las siguientes no conformidades reales (NCR) de isolucion se encuentran vencidas por evaluacién de la
eficacia: 1818, 1822, 1823, 1824 y 1835.

2. No se aseguro que fueran eliminadas las causas que generaron las siguientes no conformidades: 1818
1822, 1823, 1824 y 1835

Sede Cucuta:
1. Enla NCR 1845y en las no conformidades potenciales de isolucion No 773 y 777, no se realizan los
seguimientos acordes a lo establecido en el numeral 7.3 actividad 3.2 del procedimiento gestién de
acciones correctivas, acciones preventivas y acciones de mejora DG-C-P-014-V12.

Sede Cali:
1. La NCR 1211, se le dio cierre el 2020-03-10 y en el informe de Revision por la Alta direccién de la
vigencia 2019 de la Regional Suroccidente con fecha 2020-01-10, hizo referencia a que el laboratorio
incumplio los mismos indicadores durante el afio 2019.

2. Para la NCR 1547 no se cumplié con el seguimiento planeado a las hojas de vida de equipos y su
adecuado contenido. El informe de verificaciéon de comparacion de uso de buffer PBS emitido en octubre
de 2019 no contemplo la firma y visto bueno de la Coordinacion del Grupo Nacional de Ciencias Forenses.

3. Para la NCR 1549, dentro de la eficacia de la eficacia se le dio cierre. Sin contemplar el requisito
establecido dentro del listado maestro de registros del laboratorio, en relacién a que los informes
periciales se almacenaran 3 afios en archivo de gestion y el laboratorio tiene pendiente realizar
trasferencia documental desde el 2006.

4. No se evidencia registré en Isolucién de la accién tomada por el laboratorio derivada de la evaluacion
final de satisfaccion al cliente vigencia 2019.

Sede Bogota:
1. Ellaboratorio no registr6 anélisis de causas en el aplicativo isolucién para la NCR 1634, estado cerrada.
2. La NCR 1459 se encuentran vencida por registro de evaluacion de la eficacia, cuya actividad se habia
planeado para el 2019-12-27.

NO CONFORMIDAD No. 8

El laboratorio no asegura el total cumplimiento de los procedimientos técnicos establecidos.

Descripcién:
Requisito Numeral 7.2.1.3 de NTC ISO/IEC 17025:2017
aplicable: DG-M-PET-052 numeral 7.7.6.4 |dentificacién de espermatozoides por coloracién de contraste Arbol de Navidad
Sede Barranquilla:
Sede Barranquilla:
Evidencia 1. El abordaje de un caso evaluado dentro de la auditoria no siguié lo establecido en el procedimiento DG-
objetiva: M-PET-052 Identificacion de espermatozoides por coloracién de contraste Arbol de Navidad, en lo

referente a cuando el resultado es negativo se debe realizar nueva lectura un dia diferente al de la primera
lectura y registrar en la hoja de trabajo la nueva lectura.
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NO CONFORMIDAD No. 9

Descripcion:

No se asegura que se incluya todas las entradas y salidas en la revision del SIG.

Numerales 8.9.2. y 8.9.3 d) de NTC ISO/IEC 17025:2017

Regu's'm_ Procedimiento Revision del sistema integrado de gestion por la alta direccion. DG-E-P-003. Numeral 7.4.2. y
aplicable: 743
Sede Cali
En el Informe (ejecutivo) de la revision del sistema integrado de gestion por la alta direccién de la Direccion Regional
Suroccidente vigencia 2019:

1. No registra la accion en isolucién por el incumplimiento de la meta en los indicadores de tiempo de
respuesta y evacuacion del laboratorio de Biologia Forense, durante los cuatro trimestres de la vigencia
2019.

Evidencia 2. No se incluy6 informacion requerida para las entradas de la revisién de la alta direccién establecidas en
O los literales L) adecuacion de los recursos del numeral 8.9.2 de la norma NTC ISO/IEC 17025: 2017
objetiva: . . ey . . .
(numeral 13 del informe) y sobre resultados de la identificacion de los riesgos (item 15 del informe).

3. No se incluy6 en las salidas de la revision por la direccion, las decisiones y acciones tomadas
relacionadas con cualquier necesidad de cambio, teniendo en cuenta lo declarado en el numeral 10 del
informe, donde se identificaban los siguientes cambios que afecta la implementacion del SIG en el
Laboratorio de Biologia: 1) Modificaciones en procedimientos que implican cambios de funciones o
eliminacion de cargos, ejemplo: Actualizacion del procedimiento DG-M-P-106 que elimina al Facilitador
de Calidad de los Laboratorios. 2) Realizar verificaciéon para nuevas metodologias que deben ser
implementadas para todos los analisis que realiza el laboratorio.

NO CONFORMIDAD No. 10

No se asegura que las actividades de seguimiento sean usadas para analizar, controlar y
Descripcion: mejorar las actividades del laboratorio.

Numeral 7.7.3 de NTC ISO/IEC 17025:2017
Requisito Procedimiento Monitoreo de informes periciales de los laboratorios y organismos de inspeccién del INMLCF. DG-
aplicable: M-P-015 actividad No. 4.

Procedimiento Ensayos de aptitud y comparacion interlaboratorios. DG-M-P-024.

Sede Barranquilla:

1. No se aport6 evidencia de la socializacién y de las acciones realizadas derivadas del Informe final del

monitoreo de Informes periciales del laboratorio.
Sede Cali
Evidencia 1. Se evidencio que en el formato Analisis de Tendencias para los Ensayos de Aptitud / Comparacién
objetiva: Interlaboratorios DG-M-P-04-V08-F03 contiene informacion solamente de dos afios 2019 y para el 2020,

el registro menciona que se encuentra en proceso). No se evidencio la difusién de los resultados del
andlisis de tendencia. El procedimiento dice en numeral 3.6 Utilizar el Anexo D, con base en los
resultados obtenidos en los ultimos cinco (5) afios, y difundir estos resultados al personal del Laboratorio
/ Organismo de Inspeccién.

NO CONFORMIDAD No. 11
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Descripcion: No se asegura que se implementen las disposiciones establecidas en el SIG para el control de los

registros
Requisito Numeral 8.4.2 de NTC ISO/IEC 17025:2017
aplicable: Procedimiento Control de registros institucional. DG-E-P-002 numeral 7.2 y 7.4.1.

Sede Barranquilla
1. El Listado maestro de registros del sistema integrado de gestion Anexo: A Cédigo del Formato: DG-E-P-
002-V10-F01 fecha de elaboracion o actualizacion: 2020-03-12, no incluye control sobre los registros
derivados de los siguientes procedimientos:1) Evaluacion de la satisfaccion del cliente DG-C-P-002-V09.
2)Tramite movimientos de personal y retiros DG-A-P-105-V5.3) Planeacion estratégica DG-E-P-019-V07
4) Monitoreo de informes periciales de los laboratorios y organismos de inspeccion del INMLCF. DG-M-
P-015-V5.

2. Se utiliza un formato no vigente para el registro del ingreso del personal externo (formato DG-M-1-115-
V02-F02 en enero de 2020y no se registra la hora de salida de la persona que ingres6 para el
mantenimiento de un equipo en noviembre de 2019.

3. Parala fecha de la auditoria se evidencio que en las &reas de recepcion de evidencias del Laboratorio y
en el area de almacenamiento temporal de evidencias del laboratorio, se us6 el formato no vigente:
Listado de Personal Autorizado Cédigo de formato DG-M-1-115-V02-FO1.

4. Elacta “Acuerdo de Confidencialidad a Estudiantes” Codigo formato DG-A-GUIA-05-V01-F09, utilizado
para registrar la confidencialidad a un grupo de estudiantes que ingresan al laboratorio, no tiene nombre
de la Universidad ni fecha de diligenciamiento.

5. No se aporta evidencia de los registros de copias de seguridad-Informacién Laboratorios Forenses, DG-

. - _ M-I-89-V04-F01 o del registro que lleva el laboratorio para esta actividad.

Evidencia objetiva:

6. Durante la auditoria se evidencio que no incluyé las condiciones de almacenamiento en los rétulos de
identificacion de las manchas control sangre humana control positivo 1/500 y control Negativo.

7. No se encuentra el registro del diligenciamiento del formato Resumen del desempefio del perito en el
monitoreo, DG-M-I-134-V02-F02 para el monitorio en juicio oral realizado a dos expertos técnicos, uno
en 2019-10-23 y otro realizado en 2020-02-02.

8. Un funcionario del laboratorio, no presenta registro de lectura de los siguientes documentos en isolucion:
DG-M-P-043-V4, DG-M-P-109-V6, Formato DG-M-P-106-F-003-V14 HOJA DE VIDA TECNICA. Un
funcionario del laboratorio, no registra lectura del procedimiento DG-M-P-024-V9. Se evidencia que dio
lectura al procedimiento de Entrenamiento de Biologia cddigo DG-M-P-43-V04 en mayo de 2020 y fue
entrenada entre noviembre de 2019 y marzo de 2020.

9. En un informe pericial revisado dentro de la auditoria, se informé que la fecha de recepcion en el
laboratorio es posterior a la descrita por la auxiliar del laboratorio en la documentacion.

10. Enla revisién de un caso dentro de la auditoria, se observé que en la documentacion diligenciada por el
laboratorio en el anexo A “Recepcidn de casos - Evaluacion para la Admision en Laboratorio de Biologia
Forense” Codigo: DG-M-P-47-V05-F01 el nimero del caso no corresponde con el numero SAILFO.

Sede Cucuta:
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Dentro de la revision documental de la auditoria se observa que en cuatro casos del laboratorio: Se
presenta espacios en blanco sin diligenciar las hojas de trabajo. En tres casos se observa enmendadura
de la paginacion.

El registré la aptitud de uso hecha a pruebas inmunocromatogréficas para deteccion de saliva con fecha
de ingreso al laboratorio 2018-10-15, de sangre humana 2018-10-15) y semenogelina con fecha de
ingreso al laboratorio 2018-12-15, se us6 el formato Resultados de pruebas de aptitud de uso para
reactivos, insumos y/o material de referencia en los Laboratorios de Biologia Forense Cddigo DG-M-I-96-
V03-F02, el cual quedd obsoleto por implementacion del documento DG-M-I-087 versién 04 aprobada el
27 de febrero de 2018.

Se evidencia que no se registrd lectura de los siguientes documentos en isolucion a los entrevistados: a)
Un funcionario en el procedimiento DG-M-P-106-V14 Descripcién de roles, responsabilidades y
autoridades del personal clave en el marco del sistema integrado de gestién y procedimiento DG-E-P-
003-V11 Revisién del sistema integrado de gestion por la alta direccidn. b) otro funcionario en el
procedimiento Revision de informes periciales de los Laboratorios Forenses y Organismos de Inspeccién
en el INMLCF Codigo DG-M-P-099-V04. c) un tercer funcionario: Monitoreo de informes periciales de los
Laboratorios y Organismos de Inspeccion del INMLCF Cédigo DG-M-P-015-V05.

Sede Cali

1.

El formato anexo G Controles a la imparcialidad por unidad organizacional para asegurar la validez de
los resultados analiticos, DG-M-I-071-V02-F05 de 2020-05-22 del Laboratorio establece que para el
riesgo Presion o influencia indebida (interna y/o externa) para que la gestién de una solicitud no siga los
procedimientos institucionales establecidos se informa la aplicacion de un procedimiento, cuyo alcance
no es aplicable en el laboratorio de Biologia Forense.

No se contemplé la firma y visto bueno del Coordinador del Grupo Nacional de Ciencias Forenses como
lo establece el numeral 3.8 de actividad 3: desarrollar el programa nacional de validacién / verificacion de
métodos de ensayo / inspeccion. DG-M-P-024-V09 en el Informe de Verificacion. Anexo: H. Cédigo del
formato: DG-M-P-24-V09-F05 Comparacion del uso de diferentes buffers PBS.

No se observé identificacion con el cddigo de diamante de fuego para algunos reactivos utilizados en la
atestiguacion de los ensayos en la auditoria.

No se registré lectura de los siguientes documentos en isolucién a los entrevistados: Un funcionario en el
documento procedimiento Revision de informes periciales de los Laboratorios Forenses y Organismos de
Inspeccion en el INMLCF Cédigo DG-M-P-099-V04.

Se observa una fecha errénea en el rotulo “Equipo no apto para el uso previsto” para un equipo del
laboratorio.

El formato Listado Maestro de Equipos del Laboratorio DG-A-P-21-V12-F03 de fecha 2020-06-04
contiene datos que no corresponde a la informacion real de fecha de la Ultima calibracién, fecha de
vencimiento y fechas de verificacion, para algunos los equipos utilizados en el area.

El Acuerdo de Confidencialidad, DG-A-I-57-V01-F-03 diligenciado y firmado por dos expertos técnicos,
no se registrd en la hoja de vida técnica Codigo DG-M-P-106- VV14-F03.
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8. El Acta de confidencialidad para el personal interno codigo formato DG-M-1-071-V02-F02 diligenciada y
firmado por el experto técnico, no se registré en la hoja de vida técnica Cddigo DG-M-P-106- V14-F03.

Sede Bogota:

1. La informacion del nimero de inventario en el rotulo de identificacién de un equipo usado dentro del
atestiguamiento del caso de saliva, no coincide con el nimero de inventario que se le asigno a ese equipo.

2. Losregistros de supervisiones dos expertas técnicas del laboratorio se desarrollaron, para la fecha de la
actividad, en un formato no vigente del procedimiento cédigo DG-M-P-109.

3. Se hace uso del formato Ingreso de personal externo en una version no vigente del procedimiento DG-
M-I-115-. La paginas no se enumera de manera consecutiva, en los registros utilizados para el mes
febrero de 2020.

4. El listado maestro de registros Anexo: A Coédigo del Formato: DG-E-P-02-V10-FO1 con fecha de
actualizacion 2020-06-05, se hace mencidn que el anexo hoja de vida técnica DG-M-P106-F-003-V-14
se mantenga en fisico y el laboratorio preserva este registro en electronico.

5. Dentro del formato listado maestro de registros del sistema integrado de gestién Anexo: A Codigo del
Formato: DG-E-P-02-V10-FO1 con fecha de actualizacion 2020-06-05, no se incluye los siguientes
formatos: Declaracion de imparcialidad y conflictos de intereses, Anexo A. DG-M-1-071-V02-F01, Acta de
confidencialidad para el personal interno de los laboratorios y organismos de inspeccion, anexo B. DG-
M-I1-071-V02-F02. Acta de confidencialidad para personal externo, anexo C. DG-M-I-071-V02-F03.
Controles a la imparcialidad por unidad organizacional para asegurar la validez de los resultados
analiticos, Anexo G. DG-M-I-071-V02-F05. Formato de monitoreo del testimonio de peritos en juicio oral,
anexo A DG-M-I-134-V02-FO1. Resumen del desempefio del perito en el monitoreo, anexo B DG-M-I-
134-V02-F02. Analisis aptitud del uso DG-A-I-026-V02-FO1. Hoja de datos de verificacién del
termohigrometro  DG-A-I-030-V03-F01. Hoja de calculo para la verificacion del termohigrometro DG-A-
[-030-V03-F02. Determinacion o ajuste de intervalo de calibracion DG-A-1-046-V02-F01.Formato ingreso
de personal externo Anexo: B Codigo del formato: DG-M-I-115-V02-F02. Listado personal interno
autorizado DG-M-I-115-V04-F01. Registro de limpieza y desinfeccion de superficies y equipos DG-M-I-
085-V02-F01. Registro de verificacion de duchas y lavaojos. DG-M-I-085-V02-F02. Acuerdo de
Confidencialidad DG-A-I-57-V01-F-03.

OPORTUNIDADES DE MEJORA

1. Paratodos los laboratorios:
Considerar como cambio que afecta al Sistema Integrado de Gestidn, la influencia que ejercié la declaracion de emergencia
sanitaria por COVID 19 en las actividades del laboratorio.

2. Paratodos los laboratorios:

Incluir en el procedimiento determinacién de alfa-amilasa, saliva humana en manchas de interés forense; en los laboratorios
de biologia del INMLCF coédigo DG-M-PET-117-V01, la forma de preparar el control positivo cuando se disponga alfa amilasa
de una casa comercial y definir dentro del procedimiento los datos de vida til de los controles positivos, ya sea obtenidos a
partir del estandar de una casa comercial o los obtenidos por el laboratorio a partir de un donante.

3. Paratodos los laboratorios:

Evaluar la posibilidad de incluir en los procedimientos internos del laboratorio Biologia Forense y Genética, la unificacion de
los criterios de las directrices establecidas en la Circular No. 11-2017-DG de la Direccion General, oficio 1079-SSF-2017 de
la Subdireccion de Servicios Forenses y oficio 0202-GNCF-SSF-2018 sobre él envié de muestras a los laboratorios de
genética de aquellos casos que arrojen resultados positivos para semen con agresores conocidos y desconocidos.

4. Sede Barranquilla:

Dentro de los registros de supervision para los expertos técnicos identificar puntos criticos claves dentro de cada ensayo
supervisado, por ejemplo: 1) Aplicacién de los lineamientos de cadena de custodia, 2) Lectura de laminas, 3) La identificacion
inequivoca de los equipos que usaron, el estado del control metrolégico y la destreza en el manejo de estos. 4) Disposicion
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y manejo de remanentes. 5) Uso, segregacion y descarte de elementos de protecciéon personal. 6) Elaboracion del informe
pericial y no limitarse a verificar el diligenciamiento de los formatos desarrollados por el supervisado.

5. Sede Barranquilla:

Garantizar el suministro de la documentaciéon de manera oportuna, consistente e integra para la ejecucion del proceso de
auditoria.

6. Sede Cucuta

Evaluar la posibilidad de contar con otra poceta adicional en el Laboratorio de Biologia, para evitar contaminacion del agua
desionizada.

7. Sede Cucuta

En el informe de satisfaccion del cliente separar la presentacion de indicadores de satisfaccion y su analisis para los
laboratorios de Biologia Cucuta y Biologia Bucaramanga.

8. Sede Cucuta

Implementar las recomendaciones del numeral 7.4.5.4 Condiciones locativas de areas de almacenamiento establecida en el
procedimiento DG-M-1-087-V06: La zona de almacenamiento de sustancias quimicas debe disponer de ducha de seguridad,
fuentes lavaojos. Cerca al lugar de almacenamiento debe haber disponibilidad permanente de medios de proteccion y de
recoleccién de derrames (en el caso de reactivos liquidos).

9. Sede Cali
Evaluar la posibilidad de dotar al Grupo Regional de Ciencias Forenses de un espacio para instalar una Central de Evidencias.

10. Sede Bogota

Detallar en los registros de supervision del Facilitador de control metrolégico y su suplente, las actividades que se realizan
en la Verificacion de aparatos volumétricos operados por piston (DG-A-1-027), verificacion de termohigréometros a cargo del
usuario (DG-A-I-030) y verificacion de termometros a cargo del usuario (DG-A-1-029).

CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA

1. Se verifico el cumplimiento de los requisitos de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 y los criterios especificos de
acreditacion en los laboratorios evaluados, evidenciado un alto grado de implementacion del SIG y un mejoramiento
continuo de las actividades.

2. Se realizé seguimiento a los planes de mejoramiento de las auditorias y evaluaciones internas y/o externas encontrando
que se cumplen todas las directrices establecidas por el INMLCF.

3. Se evallo la capacidad para determinar riesgos y las acciones implementadas encontrando que no se gestionan
cumpliendo todas las directrices establecidas por el INMLCF

4. Se destacan en la implementacion los aspectos identificados como fortalezas
5. Serequiere implementar acciones que permitan mejorar y fortalecer las no conformidades encontradas en esta auditoria.

6. Se atestiguaron dos casos en la sede Barranquilla para los ensayos DG-M-PET-019 Prueba preliminar para bisqueda
de sangre en manchas Thevenon Roland Piramidon y DG-M-PET-009 Determinacién de sangre humana por
inmunocromatografia. Se atestigué un caso en la sede Cucuta para los ensayos DG-M-PET-052 Identificacion de
espermatozoides por coloracién de contraste Arbol de Navidad y DG-M-PET-011 Deteccion de proteinas seminales por
inmunocromatografia para la determinaciéon de semen en muestras forenses. Se atestigu6 un caso en la sede Cali para
los ensayos DG-M-PET-019 Prueba preliminar para busqueda de sangre en manchas Thevenon Roland Piramidon y
DG-M-PET-009 Determinacién de sangre humana por inmunocromatografia. Se atestigué un caso en la sede Bogotapara
los ensayos DG-M-PET-117 Determinacion de a-AMILASA, saliva humana en manchas de interés forense; en los
Laboratorios de biologia del INMLCF y DG-M-PET-053 Analisis Macroscépico y Microscopico de elementos pilosos.
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En la evaluacién de informes periciales de la sede Barranquilla de los nueve casos solicitados por el grupo auditor solo
se remite un (1) caso con informe pericial y se suministré tres informes periciales que no corresponde con el alcance de
la auditoria, informes periciales del Laboratorio de balistica sede Barranquilla.

Con ocasion de la emergencia sanitaria COVID-19 en todo territorio nacional, esta auditoria aplicé el documento
internacional IAF-MD4:2018, tal como lo establece el Memorando 052-DG-2020 (21 de mayo y su anexo Protocolo de
los roles para la realizacion de auditorias remotas en el INMLYCF).

La etapa de ejecucion de la auditoria se desarrollé de forma remota, utilizando las herramientas ofrecidas desde el
correo electronico institucional y sus aplicaciones incluidas tales como: Google calendar, meet y drive, se realiz6 revision
documental de la informacion solicitada y atestiguacion por videoconferencia. Esta metodologia fue eficaz para el objetivo
propuesto con algunos inconvenientes de conectividad en la sede Barranquilla, por la resolucién de la camara y la
velocidad de conexion a internet.
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