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UNIDAD ORGANIZACIONAL.: FECHAS DE AUDITORIA:
PLANEACION
PROCESO A e  Subdireccion de Servicios Forenses 2023-05-29 al 2023-06-09
ID DE LA AUDITORIA: AUDITAR: e  Grupo Nacional de Ciencias Forenses
e  Genética Regional Bogota - Criminalistica | EJECUCION
Al-20-2023 e  Genética SSF Convenio ICBF 2023-06-13 al 2023-06-30
SERVICIO PERICIAL- e  Subdireccion Administrativa y Financiera
GENETICA e  Subdireccion de Investigacion Cientifica INFORME
e  Secretaria General 2023-07-04 al 2023-07-14
e  Oficinas Grupos Nacionales
Modificacién ejecucion
auditoria con oficio No. 0356-
DG-2023.

OBJETIVOS DE LA AUDITORIA:

Verificar el cumplimiento de los requisitos de la norma técnica colombiana: NTC-ISO/IEC 17025:2017 y NTC-ISO 9001:2015 para mantener y
garantizar el Sistema Integrado de Gestion en el Laboratorio y el desarrollo de los procesos acorde con la normatividad vigente.

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

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

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 perfiles de ADN Y Determinacion de Secuencias del ADN Mitocondrial.
TECNICA: Electroforesis capilar

SUSTANCIA, MATERIAL, ELEMENTO O PRODUCTO A ENSAYAR: Muestras bioldgicas de origen humano
FAMILIA DE TECNICAS: Técnicas de biologia molecular

INTERVALO DE MEDICION: 60 pb. a 600 pb. Rango dindmico del método

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

NTC-1SO 9001:2015: Numeral 4 Contexto de la Organizacion, Numeral 5 Liderazgo, Numeral 6 Planificacion, Numeral 7 Apoyo, Numeral 8
Operacion, Numeral 9 Evaluacién del desempefio, Numeral 10 Mejora

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 implementacién 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
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Documentos técnicos Genética Regional Bogota

DG-M-PET-102, Amplificacion de los marcadores genéticos aSTRs, Y-STRs, X-STRs e INDELs en ADN humano, mediante la reaccién en cadena
de la polimerasa (PCR).

DG-M-PET-050, Amplificacion y secuenciacion de la Region Control del ADN mitocondrial.

DG-M-PET-001, Cuantificacién de ADN humano mediante PCR en tiempo real.

DG-M-PET-029, Extraccion de ADN a partir de sangre y de células epiteliales usando resinas quelantes.

DG-M-PET-098, Procedimiento unificado de métodos de extraccion de ADN de tejidos calcificados.

DG-M-PET-032, Extraccién diferencial de ADN en muestras postcoitales y manchas de semen.

DG-M-PET-112, Extraccion unificada de tejidos blandos utilizando columnas de silice, MAXWELL y Prefiler Express.

DG-M-PET-026, Extraccion y Purificacion de ADN a partir de Muestras Biologicas usando como soporte Tarjetas FTA

DG-M-PET-087, Extraccién y purificaciéon de ADN a partir de muestras de sangre, células epiteliales, pelo y extraccién diferencial de muestras
postcoitales, utilizando equipos semiautomatizados para la extraccion de ADN.

DG-M-1-043, Manejo del programa GeneMapper para el andlisis de datos obtenidos en el analizador genético.

DG-M-1-017 Operacion y funcionamiento de los analizadores genéticos ABI Prism 3130/3130XL, 3500/3500xL y el software data collection.
AMPLIACION Genética Regional Bogota

DG-M-PET-124 obtencién de perfiles genéticos mediante tecnologia de secuencia de nueva generacién (NGS/MPS) sobre la plataforma MiSeqFGx
de ILLUMINA. Version 2 a abril 23 de 2023 y nueva version.

Documentos técnicos Genética Bogota Contrato ICBF

DG-M-PET-102, Amplificacion de los marcadores genéticos aSTRs, Y-STRs, X-STRs e INDELs en ADN humano, mediante la reaccioén en cadena
de la polimerasa (PCR).

DG-M-PET-001, Cuantificacién de ADN humano mediante PCR en tiempo real.

DG-M-PET-026, Extraccién y Purificacion de ADN a partir de Muestras Biolégicas usando como soporte Tarjetas FTA

DG-M-PET-029, Extraccion de ADN a partir de sangre y de células epiteliales usando resinas quelantes.

DG-M-PET-098, Procedimiento unificado de métodos de extraccion de ADN de tejidos calcificados.

DG-M-PET-112, Extraccién unificada de tejidos blandos utilizando columnas de silice, MAXWELL y Prefiler Express.

DG-M-PET-087, Extraccién y purificacién de ADN a partir de muestras de sangre, células epiteliales, pelo y extraccion diferencial de muestras
postcoitales, utilizando equipos semiautomatizados para la extraccién de ADN.

DG-M-1-043, Manejo del programa GeneMapper para el analisis de datos obtenidos en el analizador genético.

DG-M-1-017. Operacién y funcionamiento de los analizadores genéticos ABI Prism 3130/3130XL, 3500/3500xL y el software data collection.
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

CAMBIOS

Modificacién de equipo auditor durante ejecucién auditoria con oficio No. 0356-DG-2023, Auditoria Interna Al-20-2023, notificacion de cambio de
auditor lider Guillermo Rodriguez Contreras por auditor Martha Eugenia Martinez Barbosa (antes auditor acompafiante)

Se incluye el procedimiento DG-M-P-146 Administracién de casos de pruebas de filiacion con menores de edad.

Cambio en fecha de reunién de cierre 2023-07-04 (notificacién por correo enviado por oficina Control interno 2023-06-28)

AUDITOR LIDER: AUDITOR EXPERTO TECNICO AUDITOR (ES) EN FORMACION
ACOMPANANTE

ROSA ELENA ROMERO MARTINEZ No aplica
MARTHA EUGENIA

MARTINEZ BARBOSA LUCILA SICACHA SANDRA JULIETA AVILA SANDOVAL
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A continuacidn, se presentan las no conformidades y un resumen de los aspectos favorables y
evidencias de la Auditoria al Proceso GESTION DEL SERVICIO PERICIAL - GENETICA, asi como la
conclusioén registrada en el informe original.

ASPECTOS FAVORABLES

Genética Regional Bogota

1. La identificacion de oportunidades tecnoldgicas dirigidas a mejorar el desempefio y la eficacia del laboratorio.

2. Alto compromiso con la calidad, la innovacién e iniciativa para mejorar y ampliar la oferta de servicios del laboratorio

3. El personal del grupo de genética Criminalistica conoce y aplica los procedimientos del sistema de gestion de calidad, tiene un alto nivel de
compromiso

Genética Contrato ICBF:

1. El personal del grupo de genética Contrato ICBF conoce y aplica los procedimientos del sistema de gestion de calidad, tiene un alto nivel de
compromiso y competencia técnica para ejecutar los andlisis que las autoridades civiles solicitan.

2. Disponibilidad de toda la informacién de manera rapida, oportuna y completa

3. La disposicién y colaboracion de la coordinadora para atender el proceso de la Auditoria Interna

Genética Regional Bogota y Genética Convenio ICBF:

. Personal altamente calificado.

. Excelente disposicién de todo el personal para la atencién de la auditoria

. Instalaciones adecuadas a las actividades de los Laboratorios

. La disponibilidad de equipos para el correcto desempefio de las actividades del laboratorio

. Disponibilidad de la alta direccién durante toda la auditoria e interés permanente durante la ejecucién de la misma.

. La asertividad de las Coordinadoras, para expresar sus opiniones, defender sus puntos de vista y aceptar las opiniones y comentarios realizados
urante cada uno de los procesos desarrollados en la auditoria interna

Qo wWNE

NO CONFORMIDAD No. 1 de 7

Descripcion:

El Laboratorio no asegura que se realicen todas las comprobaciones necesarias para el aseguramiento de la validez de los resultados tal
como lo tiene previsto el INMLCF

Requisito aplicable:

NTC-ISO/IEC-17025:2017, numeral 7.7.1 c)

NTC-ISO 9001:2015, numeral 8.5.1 c¢)

Procedimiento: Manejo de reactivos e insumos empleados en los laboratorios y organismos de inspeccion forenses en el INMLCF, cddigo
DG-M-1-087 Version 7. Anexo 1 Indicaciones para la verificacion de reactivos criticos en los laboratorios de genética del INMLCF

Evidencia objetiva:

LABORATORIO DE GENETICA CONTRATO ICBF
- No se evidencio registro de la verificacion para ampliar la vigencia de uso del reactivo Ladder FUSION Lote 411658, utilizado en andlisis de
casos

- No existe evidencia de la verificacion para ampliar la vigencia del reactivo LADDER ESX-17, Lote 362341, con fecha de vencimiento FV
2022-04-24, utilizado en andlisis de casos
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NO CONFORMIDAD No. 2 de 7
Descripcion:

Cuando se detecta un producto y/o servicio no conforme el laboratorio no implementa todas las acciones establecidas en los procedimientos
institucionales

Requisito aplicable:

NTC-ISO/IEC-17025:2017, numeral 7.8.8.1

NTC-ISO 9001:2015, numeral 8.7.1 c)

Procedimiento: Gestién de trabajo y/o servicio no conforme Cédigo: DG-C-P-009 version 12, numeral 7.4.2. ACTIVIDAD 2 tarea 4
Resolucién 430 de 2005 numeral 5

Evidencia objetiva:

LABORATORIO DE GENETICA CRIMINALISTICA

Un Informe Pericial que reemplaza al informe pericial XXXXXX, indica que reemplaza en su totalidad al Informe, pero en el cuerpo del informe
(item de observaciones), no aclara cual fue el motivo del cambio y el porqué de este. La aclaracion fue realizada en un oficio de alcance y no
dentro del cuerpo del informe como lo tiene establecido el INMLCF

Si dentro de las correcciones resulta necesario modificar
un informe emitido, se debe tener en cuenta lo siguiente:

- Emitir un nuevo informe pericial, con un nuevo ndmero
de identificacién y en el numeral de “Cbservaciones”
hacer referencia al informe que reemplaza, incluyendo la
S -l Modificacion al informe pericial ndmero

NO CONFORMIDAD No. 3 de 7

Descripcion:

El Laboratorio no garantiza en su totalidad el cumplimiento del procedimiento y la conservacion de registros durante la supervision del
personal

Requisito aplicable:

NTC-ISO/IEC-17025:2017, numeral 6.2.5 d)

NTC-ISO 9001:2015, numeral 7.2 d)

Procedimiento: Supervisién del personal de laboratorios / organismos de inspeccion forenses del INMLCF Cédigo: DG-M-P-109 version 7,
numeral 7.2.1 8 actividades 1, 2y 3

Evidencia objetiva:

LABORATORIO DE GENETICA CONTRATO ICBF

No se encontré para la vigencia del 2023 programa anual de supervision del laboratorio, ni se han realizado supervisiones a los funcionarios
del laboratorio.
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NO CONFORMIDAD No. 4 de 7

Descripcion:

El Laboratorio no ha evaluado la contribucién a la incertidumbre de medicién durante la etapa de genotipificacién, para el método de
secuenciacion de nueva generacion o secuenciaciéon masiva en paralelo (NGS/MPS) utilizando la plataforma MiSeq — lllumina

Requisito aplicable:

NTC-ISO/IEC-17025:2017, numeral 7.6.1y 7.6.3

NTC-1SO 9001:2015, numeral 8.2.2 a)

Procedimiento: Estimacion de la incertidumbre de la medicién en los laboratorios de genética forense del INMLYCF Cédigo: DG-M-I-046,
version 2, numeral 7.2.1.1 Identificacién de los componentes

Evidencia objetiva:

LABORATORIO DE GENETICA CRIMINALISTICA

Durante la auditoria se revisaron los siguientes documentos:

- informe de “validacién interna de la tecnologia de secuencia de nueva generacién (NGS/MPS) en la plataforma MiSeq — lllumina aplicada a
la identificacién de restos humanos”, Cédigo DG-M-I-V-LGEF-359,

7. DECLARAGION DE LA INGERTIDUMBRE DE LA MEDICION

El numeral 54.6.2 de la Norma Tecnica Colombiana NTC-ISO/EC 17025 precisa: “En
algunos cases la naturaleza del método de ensayo puede excluir un calculo riguroso,
metroldgi ¥ i valido, de la incertidumbre de la medicion. Ademas
de lo establecido en la gula ILAC- G19:2002 (19) v la Guia sobre "Estimation of
Measurement Uncartainty” de ASCLIOLAB (20).

Teniendo en cuenta que las prusbas que se realizan en kos Laboratorios de Genética
Forense del Institulo Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses son pruebas
cualitativas, en las validaciones y verificaciones de los méiodos; se considera que no se
requiere realizar un calculo riguroso de |a incerfidumbre, en' este caso se idenfificaran y s2
tendrén en cuenia fodos los componentes de |a incertidumbre que sean de imporancia
durante la sjecucion de los métodos de analisis del Laboraiono

- Procedimiento “Estimacion de la incertidumbre de la medicién en los laboratorios de genética forense del INMLYCF” Cédigo: DG-M-1-046,

7.2.1.1 Identificacion de los componentes
Para hacer una adecuada identificacion de los componentes de la incertidumbre haremos un analisis de las diferentes etapas que conforman el estudio genético, pa

procedimientos de medicion y los materiales de referencia utilizados.

s1iilUna vez obtenidos |
apligue se realizan calculos probabilisticos siguiendo lineamientos internacionales, generalmente a través de algln tipo de software y utilizando frecuencias poblacionale

No se ha estimado como contribuye a la incertidumbre de medicién el método de secuenciacion de nueva generacién o secuenciacion masiva
en paralelo (NGS/MPS) utilizando la plataforma MiSeq — lllumina; especificamente en la etapa de genotipificacién; estimacién que es
diferente a la tecnologia utilizada hasta ahora por el laboratorio (electroforesis capilar)

NO CONFORMIDAD No. 5 de 7

Descripcion:

El Laboratorio no asegura que todos los informes periciales cumplan todos los requisitos acordes con los procedimientos institucionales.

Requisito aplicable:

NTC-ISO/IEC-17025:2017, numeral 7.8.1.2
Procedimiento: Elaboracion del informe de resultados de los laboratorios de genética DEL INMLCF Cédigo: DG-M-I-106
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Evidencia objetiva:

LABORATORIO DE GENETICA CRIMINALISTICA
Se identificaron las siguientes inconsistencias en los informes periciales evaluados

1. Informe Pericial No.XXXXXX:

- Presenta fecha de emisién 2022-05-29, fecha de recepcién en el laboratorio 2023-03-14 y periodo de andlisis 2023-04-13 a 2023-05-19

- En el item de Interpretacion para la Tabla 1 se informan 33 marcadores biparentales, mientras que la tabla contiene 34.

- El pie de pagina no contiene la direccién de correo electrénico del laboratorio, informacién que esta incluida en la plantilla de informe pericial
formato DG-M-I-106-F-002 y referenciada en el numeral 7.1.2 Encabezado y pie de pagina del instructivo.

- En el item de observaciones no contiene el texto "Este informe pericial fue revisado de acuerdo con el procedimiento revision de informes
periciales de los Laboratorios Forenses", tal como lo establece la seccién 7.1.11 Observaciones del instructivo DG-M-1-106-V7.

2. Informes Periciales: No. XXX
- El pie de péagina hace referencia a un indicativo telefénico desactualizado, informacién que esté incluida en la plantilla de informe pericial
formato DG-M-I-106-F-002 y referenciada en el numeral 7.1.2 Encabezado y pie de pagina del instructivo.

NO CONFORMIDAD No. 6 de 7

Descripcion:

El Laboratorio no garantiza la disponibilidad de registros técnicos para la verificacion de condiciones definidas en los documentos
institucionales.

Requisito aplicable:

NTC-ISO/IEC-17025:2017, numeral 8.4.2

NTC-ISO 9001:2015, numeral 8.5.1 a)

Procedimiento: Obtencién de perfiles genéticos mediante tecnologia de secuencia de nueva generacion (NGS/MPS) sobre la plataforma
MiSeqFGx de llumina, Cédigo DG-M-P-124 versién 2 numeral 7.3

Informe de validacion: “validacion interna de la tecnologia de secuencia de nueva generacion (NGS/MPS) en la plataforma MiSeq — lllumina
aplicada a la identificacion de restos humanos”, Cédigo DG-M-I-V-LGEF-359. Pag 56 Anexo 1

Evidencia objetiva:

LABORATORIO DE GENETICA CRIMINALISTICA

Verificados los registros técnicos del caso atestiguado XXX y en entrevista con la coordinadora no se evidencio registro de las condiciones
ambientales (temperatura) requeridas para el método de secuenciacion de nueva generacion o secuenciacion masiva en paralelo (NGS/MPS)
utilizando la plataforma MiSeq — lllumina; condiciones definidas en los siguientes documentos institucionales:

- Informe de validacién Cédigo DG-M-IV-LGEF-359 ANEXO 1, pag. 56

Consideraciones medioambientales requeridas:
« Temperatura de laboratorio entre 19 y 25 *C (22 °C £3 °C). Durante un
experimento, no deje que la temperatura ambiente varle mas de +2 *C.
« Mantenga una humedad relativa sin condensacion de entre el 20 y el 80 %.
+ lluminacion: El equipo no debe ser expuesto a luz directa natural. Ubique el
instrumento preferiblemente lejos de ventanas o instale un sistema black out.

-Procedimiento: obtencion de perfiles genéticos mediante tecnologia de secuencia de nueva generacion (NGS/MPS) sobre la plataforma
MiSeqFGx de ILLUMINA Cédigo DG-M-PET-124 Cédigo DG-M-PET-124, version 2 numeral 7.3
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7.3. CONDICIONES AMBIENTALES REQUERIDAS
Temperatura: Mantener la temperatura de laboratorio entre 19y 25 °C (22 °C £3 °C). Mg GRS =i | eratura ambiente varie mas de + 2 °C|

Humedad relativa: Mantener una humedad relativa sin condensacion de entre el 20 y el 80%

NO CONFORMIDAD No. 7 de

Descripcion:

El Laboratorio no asegura que todas las autorizaciones del personal se realicen como lo tiene establecido el INMLCF.

Requisito aplicable:

ISO/IEC-17025:2017 (NTC-ISO/IEC-17025:2017) Numeral 6.2.6 b) y c)
Procedimiento: Descripcion de roles, responsabilidades y autoridades del personal clave en el marco del sistema integrado de gestion; cédigo
DG-M-P-106 version 15, numeral 7.2.6

Evidencia objetiva:
LABORATORIO DE GENETICA CRIMINALISTICA

En la matriz de autorizaciones de fecha 2023-05-11, se autoriza para analizar, realizar, informar y autorizar para el procedimiento: obtencion
de perfiles genéticos mediante tecnologia de secuencia de nueva generacion (NGS/MPS) sobre la plataforma MiSeqFGx de ILLUMINA Cadigo
DG-M-PET-124 a los funcionarios xxxxxx y XXxxxxx; pero la revision del informe XXX, caso que fue atestiguado durante la auditoria para este
procedimiento, fue realizada por un funcionario no autorizado en la matriz para la revision de este tipo de informes

OPORTUNIDADES DE MEJORA

Analizar la conveniencia de:
Genética Regional Bogota — Criminalistica

TEMA SITUACION ACTUAL. SITUACION DESEABLE

Los requisitos de aceptacion y los criterios | Que los requisitos de aceptacion y los criterios
técnicos para el andlisis de casos utilizando la | técnicos para el andlisis de casos utilizando la

Control de : s . - L
documentos nueva t_e,cnolog|a de secuenciacion de nueva | tecnologia de secuencia de nueva generacion
generacion (NGS/MPS) no se encuentran | (NGS/MPS) sobre la plataforma MiSegFGx de
formalizados llumina, se documenten
Los procedimientos e instructivos, para los casos | Que los procedimientos e instructivos, para los casos
realizados con tecnologia de secuencia de nueva | realizados con tecnologia de secuencia de nueva
Control de generacion (NGS/MPS) sobre la plataforma | generacion (NGS/MPS) sobre la plataforma
documentos MiSegFGx de llumina, no contemplan la | MiSeqFGx de llumina, incluyen la interpretacion, el

interpretacion, el andlisis de datos y la| andlisis de datos y la elaboracién del informe pericial.
elaboracion del informe pericial.
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Algunos formatos utilizados en los registros de Que se lleven a cabo actividades de verificacién a
L - . . los formatos utilizados en los registros de supervision
supervision presentan inconsistencias con el . ) ) '
Personal existen consistencia con el contenido del

contenido del procedimiento al cual pertenecen, y

con las fechas de los registros de entrenamiento procedimiento al cual pertenecen, y con las fechas

de los registros de entrenamiento.

Genética Contrato ICBF

TEMA SITUACION ACTUAL. SITUACION DESEABLE

En los documentos: instructivo "Uso del aplicativo
SIFMELCO para casos de filiaciéon” codigo DG-M-I-
066 y en el procedimiento "Administracién de Casos
de pruebas de filiacién con menores de edad" cédigo
DG-M-P-146, contienen diferentes instrucciones
para el cargue de fotografias y de EMP en
SIFMELCO.

Que los documentos: instructivo "Uso del aplicativo
SIFMELCO para casos de filiacién” cédigo DG-M-1-066
y en el procedimiento "Administracién de Casos de
pruebas de filiacion con menores de edad" codigo DG-
M-P-146, contengan instrucciones consistentes para el
cargue de fotografias y de EMP en SIFMELCO

Control de
documentos

Genética Regional Bogota — Criminalistica y Genética Contrato ICBF

TEMA SITUACION ACTUAL. SITUACION DESEABLE
La redaccion empleada en los informes periciales:
“La asignacion alélica se bas6 en los umbrales
analiticos (AT) y estocéasticos (IT) definidos en los

Revisar la conveniencia de aclarar la frase “La
asignacion alélica se basoé en los umbrales analiticos

Control de f e . . .| (AT) y estocésticos (IT) definidos en los procesos
rocesos previos de validacion del método”, limita . N . :
documentos p 0S DIEVIOS . .~ | previos de validacién del método”, incluyendo que sus
la definicion alélica a procesos previos sin . :
. umbrales se sustentan en resultados obtenidos a partir
contemplar  resultados obtenidos en las de las validaciones
validaciones.
Revisar la conveniencia de realizar un proceso de
Los procesos de validacion de kits de PCR en los | validacion de kits de PCR institucional en el cual
Proceso laboratorios genética se realizan de forma | participen todos los laboratorios genética y se genere
independiente en cada laboratorio, un dnico informe de validacion optimizando recursos y
tiempo

CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA

1. Se verifico el cumplimiento de los requisitos de la norma técnica colombiana: NTC-ISO/IEC 17025:2017 y NTC-ISO 9001:2015, requisitos
del ONAC encontrandose que se mantiene el SIG en el laboratorio y se encuentra en etapa de madurez

2. Se encontraron fortalezas relacionadas con: personal altamente calificado comprometido con la implementacion del SIG; excelente
disposicion del personal para la atencion de la auditoria, disponibilidad de la informacién; instalaciones adecuadas; disponibilidad de equipos;
disponibilidad de la alta direccién durante toda la auditoria e interés permanente durante la ejecucion de la misma.

3. Se requiere trabajar de manera especial en: el cumplimiento de requisitos de autorizacion y supervision del personal, disponibilidad de
registros técnicos e identificacion de fuentes de incertidumbre para el nuevo método implementado, seguimiento al cumplimiento de la
oportunidad y gestion de acciones correctivas preventivas y de mejora

4. Se realiz6 seguimiento a los planes de mejoramiento de las auditorias y evaluaciones internas y/o externas encontrando que se cumplen las
directrices establecidas por el INMLCF

5. Se verifico la capacidad para determinar riesgos y sus controles encontrandose que se requiere realizar una valoraciéon de los mismos con
el fin de evitar la materializacién y asi llevar a cabo de manera adecuada el desarrollo del proceso del Servicio Pericial del Laboratorio de
Genética.
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6. Se encontr6 que los planes operativos establecidos el proceso del Servicio Pericial estan alineados con los objetivos estratégicos
institucionales.

7. Durante la auditoria se identificaron no conformidades relacionadas con la gestion de acciones correctivas y preventivas e incumplimiento a
las metas establecidas para los indicadores de oportunidad, que no se referencian en este informe, pero se estan tratando de manera transversal
para todo el servicio pericial

Se realiz6 la auditoria, utilizando las herramientas Google Meet (autorizada por Instituto), google DRIVE y revisién documental.
El periodo de ejecucion de la auditoria se llevé a cabo de manera presencial sin ninguin contratiempo. Se utilizaron las
herramientas Google Drive para compartir informacion y Google Meet para las reuniones (remotas-presenciales)

planteadas en el plan de auditoria.

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.

Se atestiguaron los siguientes casos:

Grupo Nacional de Genética- Contrato ICBF

Casos 230100xxx, 2301000xxx, 230100xxx, 220200xxx, 220200xxx, 220300xxx, 2308000xxx, 2208000xxx, 230800xxx, 230200xxXx,
2302000xxx

Grupo de Genética Forense Regional Bogota

Casos 2302000XXX (informe pericial), 2301000xxx, 2301000xxXx,

- DG-M-PET-124 obtencién de perfiles genéticos mediante tecnologia de secuencia de nueva generacién (NGS/MPS) sobre la plataforma
MiSegFGx de ILLUMINA. Version 2

Casos 230200xxxx, 2302000xxxx, 220200xxx
- DG-M-PET-102 y DG-M-PET-001
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