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ID DE LA PROCESO A AUDITAR: UNIDAD ORGANIZACIONAL: FECHAS DE AUDITORIA:
AUDITORIA:
o  Subdireccion de Servicios Forenses PLANEACION
Al-11-2023 GESTION DEL SERVICIO e Grupo Nacional de Ciencias Forenses 2023-04-10 2023-04-21
PERICIAL - TOXICOLOGIA Toxicologia Regional Noroccidente EJECUCION
e  Toxicologia Regional Suroccidente MEDELLIN
2023-04-24 2023-04-26
CALI
2023-05-02 2023-05-05
INFORME
2023-05-11 2023-05-25
OBJETIVOS DE LA AUDITORIA:

o  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.

e  Evaluar la efectividad de las acciones incluidas en los planes de mejoramiento (Acciones Preventivas y Acciones Correctivas) producto de las
auditorias internas

e  Evaluar la efectividad de los controles de los riesgos asociados al proceso auditado

e Verificar cumplimiento de los objetivos estratégicos relacionados con el proceso auditado.

ALCANCE DE LA AUDITORIA:
En el periodo comprendido entre la Ultima auditoria hasta la fecha de la presente auditoria, para los documentos definidos en la columna denominada

“CRITERIOS DE AUDITORIA" y las definidas en la columna denominada "UNIDAD(ES) ORGANZACIONAL".

ALCANCE FLEXIBLE

1. ENSAYO: Determinacion de sustancias volatiles

TECNICA: Cromatografia de gases con automuestreador de espacio de cabeza y detector de ionizacién de llama (HS-GC-FID) y cromatografia de gases con
automuestreador de espacio de cabeza y detector de espectrometria de masas (HS-GC-MS)

SUSTANCIA, MATERIAL, ELEMENTO O PRODUCTO A ENSAYAR: Fluidos y tejidos bioldgicos y muestras no biolégicas

FAMILIA DE TECNICAS: Cromatografia de gases

INTERVALO DE MEDICION: Cualitativo: Detectado / No Detectado; Cuantitativo: Rango dindmico del método

2. Cubre los DOCUMENTOS NORMATIVOS:

Ver columna CRITERIOS

Alcance fijo: DG-M-PET-115 Determinacién de Carboxihemoglobina por Espectrofotometria Visible en Muestras de Sangre
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CRITERIOS DE AUDITORIA:

NTC-ISO/IEC 17025:2017

Numeral 4 Requisitos Generales

Numeral 5 Requisitos Estructura

Numeral 6 Requisitos Recursos

Numeral 7 Requisitos Proceso

Numeral 8 Requisitos Sistema de Gestion

Criterios Especificos de Acreditacion de ONAC

DCE-676 Reglas del servicio de acreditacion, RAC-3.0-01.

DCE-661 Reglamento de uso de los simbolos de acreditado y/o asociado, RAC-3.0-03

DCE-616 Criterios especificos de acreditacion - Trazabilidad metrolégica, CEA-3.0-02

DCE-479 Politica para la participacion en ensayos de aptitud en laboratorios, CEA-3 0-04

DCE-533 Guia para la administracion e implementacion de alcances flexibles en los laboratorios de ensayo y clinicos cédigo: GU-3.0-01 version 03
Normatividad vigente aplicable al area y documentos del Sistema Integrado de Gestion relacionados con el proceso a auditar

Documentos técnicos Suroccidente

AMPLIACION

DG-M-PET-002 DETERMINACION DE ALCOHOLEMIA Y METANOL POR CROMATOGRAFIA DE GASES CON AUTOMUESTREADOR DE VOLATILES, E
IDENTIFICACION DE ACETONA Y 2- PROPANOL

Documentos técnicos Noroccidente

DG-M-PET-002 DETERMINACION DE ALCOHOLEMIA Y METANOL POR CROMATOGRAFIA DE GASES CON AUTOMUESTREADOR DE VOLATILES, E
IDENTIFICACION DE ACETONA Y 2- PROPANOL

DG-M-PET-115 DETERMINACION DE CARBOXIHEMOGLOBINA POR ESPECTROFOTOMETRIA VISIBLE EN MUESTRAS DE SANGRE

DG-M-PET-114 IDENTIFICACION Y CONFIRMACION DE CIANURO POR GC-MSD-HS O GC-MSD EN MUESTRAS BIOLOGICAS Y NO BIOLOGICAS
DG-M-PET-111. Identificacién y confirmacion de sustancias de interés forense en muestras biolégicas y no biologicas por GCMS O LC-MS/MS.
Normatividad interna:

Acuerdo 08 del 2012 "Por la cual se desarrolla la estructura interna del Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses y se establecen funciones”,
Resolucién 000830 del 2019, “Por la cual se actualizan los grupos internos de trabajo y se establecen sus funciones y se dictan otras disposiciones”
Resolucién 000172 de 2023. “Por la cual se actualizan los grupos internos de trabajo, establecen sus funciones y dictan otras disposiciones”

Demas normas vigentes que apliquen al proceso a auditar

AUDITOR LiDER: AUDITOR ACOMPANANTE | EXPERTO TECNICO AUDITOR EN FORMACION
GENOVEVA No aplica gIMEK(éSOhéiLE;J()S((éAﬁ%ELLIN) LUCILA SICACHA
GONZALEZ

A continuacion, se presentan las no conformidades y un resumen de los aspectos
favorables y evidencias de la Auditoria al Proceso GESTION DEL SERVICIO PERICIAL -
TOXICOLOGIA, asi como la conclusion registrada en el informe original.

ASPECTOS FAVORABLES

LABORATORIO TOXICOLOGIA REGIONAL NOROCCIDENTE:
1. Alto compromiso de los expertos técnicos del Laboratorio de Toxicologia, en la ejecucion de actividades que contribuyen a la mejora continua.

técnicos para liberar su uso.

LABORATORIO TOXICOLOGIA REGIONAL SUROCCIDENTE:

Forenses.

2. Verificacién de las condiciones de operacion de los equipos de alta tecnologia posterior al mantenimiento de estos, por parte de los expertos

3. Oportunidad en la entrega de la informacién requerida y disposicion para el adecuado desarrollo de la auditoria lo que permiti6 la evaluacion de los
criterios de auditoria, asi como 6ptima organizacién de la informacién que se encuentra a cargo de la Coordinacion del Grupo Regional de Ciencias
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4. Coordinadora y Responsable de Operaciones Técnicas no han perdido competencia en la realizacién de andlisis periciales.

5. Gestion del conocimiento en el proceso del servicio pericial de Toxicologia a través de actividades presentes en el Laboratorio, entre otras
evidencias: Boletin Laboratorio de Toxicologia 2022-02-11, Comités interdisplinarios para abordaje integral de casos que permiten entender y dar
respuesta a las necesidades y expectativas, de las partes interesadas con los recursos con los que cuenta el Laboratorio.

6. Adecuada Planificacion de actividades para el desarrollo del POA 2023, mediante estudio de causas para formulacion de acciones: datos de casos,
expertos y andlisis de la capacidad instalada, para mejorar la oportunidad y contribuir al logro de los objetivos en el marco de la planeacion estratégica
institucional

7. Cumplimiento permanente del acompafiamiento de Directores Seccionales a los casos realizados por los médicos rurales para mejorar la toma y
envio de muestras adecuadas al Laboratorio de Toxicologia, que se controla entre otros mediante registro de inconsistencias en cadena de custodia
por parte del laboratorio.

DESCRIPCION DE HALLAZGOS

NO CONFORMIDAD No. 1

El Laboratorio no asegura la implementacion de los lineamientos establecidos por la Entidad, en relacion a la transferencia, a
Descripcion: responsabilidades y controles definidos a partir de politica de gestion documental.
e  Resolucion 000804 de 2017 Por la cual se establece la Politica de Gestion Documental en el Instituto Nacional de Medicina
Legal y Ciencias Forenses. Articulo 16. Responsabilidad de las Unidades Organizacionales. Articulo 18. Responsabilidad de
los funcionarios y contratistas de la Entidad.
Requisito . Procedimie.nto SIG COPIGO DG-A-P-012 Gestion Documental. 7.4.2 Actividad No. 2 Gestionar transferencias documentales
aplicable: de los archivos de gestion.
e NTC-ISO-IEC17025:2017: Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién. Numeral
8.4.2 El Laboratorio debe implementar los controles necesarios para la identificacion, almacenamiento, proteccion, copia de
seguridad, archivo, recuperacion, tiempo de conservacion y disposicion de sus registros.
LABORATORIO TOXICOLOGIA REGIONAL SUROCCIDENTE
Evidencia No se encontraron archivados dos casos, realizados el afio inmediatamente anterior segun la lista de alicuotas de fecha 2022-12-02.
o Se encontraron archivos de los afios 2014 a 2022 en archivo de gestion cuando la TRD indica que en archivo de gestion solo deben
objetiva: N
tenerse 2 afios.
A la fecha no se han actualizado las TRD (tablas de retencidn documental).
NO CONFORMIDAD No. 2
D T El laboratorio no establece la actualizacion de documentos para asegurar la revision periodica de estos frente al programa de
escripcion: ey
revision de documentos del SIG.
o  NTC-ISO-IEC17025:2017: Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.
Requisito Numeral 8.3.2 El laboratorio de asegurarse literal c) se identifican los cambios.
aplicable: e  Procedimiento del SIG Codigo DG-E-P-001 “Control de documentos”. Numeral 7.4.8 Actividad 8 Revisar los

documentos del sistema integrado de gestion. Tarea 6.

En el SEGUIMIENTO A PROGRAMA DE REVISION DE DOCUMENTOS DEL SIG (fecha de seguimiento 2023-02-09)
publicado en ISOLUCION de revision de documentos, se encuentra que se unificaran dos documentos DG-M-GUIA-025 y
DG-M-I-031, sin embargo, los objetivos de estos documentos no estan correlacionados de forma directa y en los registros
. . T de revision no se encuentra esta informacion

Evidencia objetiva:
Registro de revision del documento DG-M-I-031 “Entrega, almacenamiento y destruccion de remanentes de muestras
analizadas en el Laboratorio de Estupefacientes” de 2022-06-18, se incluye actualizacion de varios items, pero no se aporta
informacién que concluya que se debe unificar con el DG-M-GUIA-025.
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NO CONFORMIDAD No. 3

El Laboratorio no dispone de todas las entradas a la revision por la alta direccion para asegurar la conveniencia, adecuacion,
Descripcion: eficacia del SIG y toma de decisiones.

. NTC-ISO-IEC17025:2017: Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.

Numeral 8.9.2 literal b, literal |

J Procedimiento de DG-E-P-003 REVISION DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION POR LA ALTA DIRECCION

Formato DG-E-P-003-F001 numeral 1. RESULTADOS DE LA IMPLEMENTACION, MANTENIMIENTO Y MEJORAMIENTO
Requisito DEL SIG 'y numeral 13. ADECUACION DE RECURSOS Describir brevemente si los recursos asignados son coherentes con
aplicable: los requisitos para la implementacion, mantenimiento y mejoramiento de cada subsistema (registrar recursos especiales

destinados para implementar y mantener los sistemas de gestion)

. Procedimiento SIG codigo DG-E-P-023 Gestion de indicadores institucionales. Numeral 7.4.3 Actividad 3. Realizar
la medicion y analisis del indicador. Tarea 3 Revisar las mediciones de los indicadores de acuerdo con las metas definidas,
para determinar incumplimientos y tendencias.

Evidencia objetiva:

REGIONAL SUROCCIDENTE
Revisado el Informe ejecutivo de revision por la Alta Direccion de fecha 2023-01-11 se encontro:

1. No se informa Indicador Evacuacion de solicitudes periciales del Grupo Regional de Ciencias Forenses afio
2022.Tabla 26. Pagina 24 para los periodos primer, segundo, tercer y cuarto trimestre de 2022.

2. El informe de revision por la Alta Direccion de la Regional Suroccidente vigencia 2022, pagina 62 numeral 13.
RECURSOS no contiene informacion que permita visualizar deficiencias de recursos (equipos), para el desarrollo de las
actividades del laboratorio de Toxicologia y que puedan influir en los resultados.

NO CONFORMIDAD No. 4

El Laboratorio de Toxicologia no asegura el cumplimiento de acciones resultantes de manera oportuna y apropiada a las

Descripcion: oportunidades de mejora derivadas de auditorias acorde como lo tiene establecido el INMLCF.
. Procedimiento institucional DG-C-P-014GESTION DE ACCIONES CORRECTIVAS, ACCIONES PREVENTIVAS Y
Requisito ACCIONES DE MEJORA
aplicable: . NTC-ISO-IEC17025:2017: Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.
Numeral 8.7

Evidencia objetiva:

LABORATORIO DE TOXICOLOGIA REGIONAL NOROCCIDENTE

En la Oportunidad de Mejora 830 que dice: “La informacién registrada en la hoja de trabajo y en el sistema de informacion
SAILFO en necropsias realizadas por entidades de salud o unidades basicas, NO es consistente en cuanto a la fecha de
ingreso al instituto”, se encuentra cerrada pero las acciones implementadas no modifican la situacién inicial encontrada de “No
hay claridad en la fecha de ingreso registrada en los diferentes sistemas de informacién y documentos (hoja de trabajo),
cuando la necropsia es realizada por entidades de salud o unidades basicas del INML” ya que se incluye una nueva fecha en
observaciones donde solo se diferencia entre “de recibido en el INMLCF” y “de ingreso del caso en el INMLCF” sin
aclaraciones adicionales

Se encuentra en el informe pericial DRNO-TOXFO (2023 de 2023-04-21 la siguiente inconsistencia

PAGINA INFORMACION
1 Fecha de recibido en el INMLCF: 2021-10-30
3 Fecha de ingreso del caso en el INMLCF: 2021-11-05

La Hoja de Trabajo contiene otras fechas diferentes




INSTITUTO NACIONAL DE MEDICINA LEGAL Y CIENCIAS FORENSES

22 MIDICINA

ESIRGAL ¥

EZ CIENCIAS
2 FORINSES

INFORME EJECUTIVO DE AUDITORIA

Pagina5de 7

OPORTUNIDADES DE MEJORA

ESTABLECER LA POSIBILIDAD DE IMPLEMENTAR LAS SIGUIENTES OPORTUNIDADES DE MEJORA:

TEMA

SITUACION ACTUAL

SITUACION DESEABLE

DERECHO A
TURNO

En el laboratorio la priorizacion de algunos casos
no contaba con todos los registros; se incluyen
como criterios de priorizacién en el formato DG-M-
P-057-F007: audiencias proximas y vencimiento de
términos, los cuales no estan incluidos en la
Resolucién 000509 DE 2018 ni en el DG-M-I-
071version vigente.

Unificar criterios de priorizacion de casos en normatividad y dejar registro
cuando se lleve a cabo la priorizacion.

SEGUIMIENTO
EN UNIDADES
DE RECEPCION

En el Laboratorio no estaban disponibles registros
de seguimiento de los casos recibidos; revisados
los procedimientos del Laboratorio de Toxicologia
no se encontraron actividades de seguimiento a las
unidades de recepcion.

Documentar las actividades de seguimiento en las unidades de recepcién
y dejar registro del mismo.

RIESGOS

En el laboratorio no estan unificados los criterios
para la Gestion de riesgos.

Unificar los criterios para la gestion de riesgos a partir de la politica de
gestion de riesgos del Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias
Forense vigente, con los requisitos establecidos en las norma NTC-ISO-
IEC 17025:2017 y los procedimientos institucionales DG-M-I-071, DG-C-
P-022 y DG-E-P-025 7.4.1 Actividad 1 Identificar el (los cambios) que
pueda (n) afectar el sistema integrado de gestion (SIG).

COMPETENCIA

En el laboratorio no se ha Establecido
obligatoriedad de mantener competencia técnica
de los Responsables de Operaciones Técnicas,
en las areas de su responsabilidad, mediante la
realizacion de pericias, que le permitan liderar la
foma de decisiones técnicas aplicables al
laboratorio, donde ha sido designado, hacer
seguimiento a los proyectos de validacién y/o
verificacién de métodos y Garantizar la correcta
aplicacion de los Procedimientos Estandarizados
Trabajo.

Establecer obligatoriedad de mantener competencia técnica de los
Responsables de Operaciones Técnicas, en las &reas de su
responsabilidad, mediante la realizacidon de pericias, que le permitan
liderar la toma de decisiones técnicas aplicables al laboratorio, donde ha
sido designado, hacer seguimiento a los proyectos de validacién y/o
verificacion de métodos y Garantizar la correcta aplicacion de los
Procedimientos Estandarizados Trabajo.

ROLES

En el laboratorio no se ha definido perfil del rol de
transcriptor y rol de revisor para los informes
generados en las areas misionales y la evaluacién
de la competencia, que permita a los expertos
técnicos enfocar sus actividades en la realizacion
de los andlisis o valoraciones asignadas, aplicando
los procedimientos estandarizados de trabajo,
procedimientos, instructivos u otros documentos
del SIG relacionados.

El rol de ROT no incluye actividades técnicas de
seguimiento a la operacion.

Definir perfil del rol de transcriptor y rol de revisor para los informes
generados en las &reas misionales y la evaluacién de la competencia, que
permita a los expertos técnicos enfocar sus actividades en la realizacion
de los andlisis o valoraciones asignadas, aplicando los procedimientos
estandarizados de trabajo, procedimientos, instructivos u otros
documentos del SIG relacionados.

Definir para el ROT actividades técnicas de seguimiento a la operacion
del Laboratorio

CAPACIDAD
OPERATIVA

No se cuenta con registros de capacidad operativa
nacional, actuales, teniendo en cuenta los recursos

Establecer capacidad operativa nacional teniendo en cuenta los recursos
de personas, equipos y demas condiciones que permiten la realizacion de
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de personas equipos y demas condiciones que | los analisis de forma que se identifiquen factores limitantes para cada
permiten la realizacion de los analisis de forma que | sede, como base para definir planes de mejora de oportunidad a nivel
se identifiquen factores limitantes para cada sede, | nacional.
como base para definir planes de mejora de
oportunidad a nivel nacional.
SUPERVISION No se ha establecido que la supervisidn sea | Revisar que la supervision sea incorporada a la operacion acorde con las
incorporada a la operacion acorde con las | actividades desarrollas en las diferentes areas de trabajo.
actividades desarrollas en las diferentes areas de
trabajo.
CONTROL DE | No se hace difusion de los documentos que fueron | Difundir la eliminacion de documentos que hacen parte del SIG y su
DOCUMENTOS | eliminados del SIG justificacion.

CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA

1. Se verifico el cumplimiento de los requisitos de la norma técnica colombiana: NTC-ISO/IEC 17025:2017 para mantener y garantizar el
Sistema Integrado de Gestion y el desarrollo de los procesos acorde con la normatividad vigente, conforme al objetivo y resultados de la auditoria,
se concluye que esta se desarrollé satisfactoriamente, identificandose siete (7) aspectos favorables, cuatro (4) no conformidades, ocho (8)

oportunidades de mejora.

2. Se evaluaron los controles de la gestion del Servicio Pericial en el Laboratorio de Toxicologia y se encontraron debilidades en las no
conformidades relacionadas con: actividades de gestion documental, control de documentos, entradas de la revision por la direccion y acciones

derivadas de las oportunidades de mejora. Las no conformidades no comprometen la operacion.

3. Seresaltan como aspectos favorables: Alto compromiso de los expertos técnicos (Medellin) Verificacion de las condiciones de operacién de
los equipos de alta tecnologia, oportunidad en la entrega de la informacién requerida (Medellin), competencia técnica de Coordinadora y
Responsable de Operaciones Técnicas (Cali), Gestion del conocimiento en el proceso del servicio pericial de Toxicologia (Cali), Adecuada
Planificacién de actividades para el desarrollo del POA 2023, (Cali) y Cumplimiento permanente del acompafiamiento de Directores Seccionales

a los casos realizados por los médicos rurales(Cali)

4. Se evalud la efectividad de las acciones incluidas en los planes de mejoramiento producto de la auditoria interna, encontrandose que se

gestionaron adecuadamente.
5. Seidentific la gestion de los riesgos para la gestion del Servicio Pericial a partir de las actividades desarrolladas en el Laboratorio de

Toxicologia. Es importante unificar los criterios para la gestion de los riesgos con los requisitos establecidos en la NTC ISO-IEC 17025:2017 y
los procedimientos institucionales que abordan estos e identificacion de cambios, que puedan afectar el logro de los objetivos del sistema

integrado de gestion (SIG).

6.  Se verifico el cumplimiento de los objetivos estratégicos relacionados con el proceso del Servicio Pericial, encontrandose que es necesario

mejorar los tiempos de respuesta.
7. Se atestiguaron los siguientes casos en Toxicologia:

Cali: Caso 20226 D | Caso 20220 QU C:so 202D | C o GEEEGG_—_—_—
Medellin: Informe DRNO-TOXFO-(2023, Informe DRNO-TOXFO-(D-2023

Se realiz6 la auditoria en forma hibrida: presencial y utilizando las herramientas (Google Calendar) con videoconferencia y mediante revisién
documental, aplicando el protocolo de roles para la realizacién de Auditorias Remotas en el INMLCF; la comunicacion fue dptima y los dispositivos

utilizados no tuvieron ninglin contratiempo.

Durante las reuniones de avance y cierre, se dio espacio para que los auditados argumentaran los hallazgos encontrados y teniendo en cuenta

las observaciones realizadas se ajustaron en el informe.
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