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Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses

Direccion General

RESOLUCION NUMERO 000181 DE 2015
(febrero 27)

por la cual se adopta la “Guia para la Medicion Indirecta de Alcoholemia a Través de Aire Espirado”.
El Director General, en ejercicio de sus facultades legales y en especial en las conferidas
en las Leyes 938 de 2004 y 1696 de 2013,y
CONSIDERANDO:

Que el articulo 34 de la Ley 938 de 2004 establecid que el “Sistema de Medicina Legal y Ciencias Forenses en todo
el territorio nacional, es organizado y controlado por el Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias
Forenses”;

Que de conformidad con lo sefialado en el numeral 5, del articulo 36 de la Ley 938 de 2004, corresponde al Instituto
Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses, en desarrollo de su mision, definir los reglamentos técnicos que
deben cumplir los distintos organismos y personas que realicen funciones periciales asociadas con medicina legal,
ciencias forenses y ejercer control sobre su desarrollo y cumplimiento;

Que de acuerdo con los numerales 6 y 7 del articulo 36 ibidem, el Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias
Forenses, en desarrollo de su mision, debe servir de organismo de verificacion y control de las pruebas periciales y
examenes forenses practicados por los cuerpos de policia judicial del Estado y otros organismos, a solicitud de autoridad
competente y servir como centro cientifico de referencia nacional en asuntos relacionados con medicina legal y ciencias
forenses, respectivamente;

Que la Ley 1696 del 19 de diciembre de 2013, modificatoria de la Ley 769 de 2002 y de la Ley 1383 de 2013, “por
medio de la cual se dictan disposiciones penales y administrativas para sancionar la conduccién bajo el influjo del
alcohol u otras sustancias psicoactivas”, establecio como circunstancia de agravacion punitiva para el homicidio
culposo el hecho de conducir ‘bajo el grado de alcoholemia igual o superior al grado 1...””. Asi mismo, determiné los
grados de alcoholemia y establecié medidas administrativas sancionatorias, dependiendo del grado de alcoholemia;

Que mediante el articulo 4° de la Ley 1696 de 2013, se modifico el articulo 131 de la Ley 769 de 2002, que ya habia
sido modificado por el articulo 21 de la Ley 1383 de 2010, cre6 el literal F, que en su inciso 2° dispone que el estado de
embriaguez o alcoholemia se establecera mediante una prueba que no cause lesion, la cual sera determinada por el
Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses;

Que para el cumplimiento de lo dispuesto en la mencionada ley, se hace necesario establecer una guia que garantice al
sistema de administracion de justicia y a los ciudadanos en general, la confiabilidad y la validez de los resultados
obtenidos en las pruebas de determinacion de etanol en aire espirado, atendiendo las necesidades nacionales y teniendo en
cuenta aspectos de seguridad, calidad técnica y cientifica, salud y preservacion del medio ambiente;

En mérito de lo expuesto,



RESUELVE:

Articulo 1°. Adopcidn de la Guia. Adoptar en todas sus partes, la “Guia para la Medicion Indirecta de Alcoholemia a
Través de Aire Espirado”, la cual hace parte integral de la presente resolucion.

Articulo 2°. Destinatarios. La Guia que se adopta mediante la presente resolucidn, tiene como destinatarios a todas las
Entidades que hacen parte del Sistema Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses y demas autoridades o
funcionarios autorizados para realizar la prueba de alcoholemia, asi como a la ciudadania en general.

Articulo 3°. Vigencia. La presente resolucién regira a partir del 1° de septiembre de 2015 y deroga las disposiciones
que le sean contrarias.

Publiquese, comuniquese y cimplase.
Dada en Bogota, D. C., a 27 de febrero de 2015.
Carlos Eduardo Valdés Moreno.
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PRESENTACION

Colombia, al igual que muchos otros paises, se ha preocupado por atacar una de las principales causas de
accidentalidad vial: el consumo de sustancias que producen deterioro de la capacidad para conducir, especialmente
etanol. Una de las formas de contrarrestar este fendmeno es mediante los controles de alcoholemia a los conductores de
vehiculos automotores con la medicion indirecta a través del aire espirado, usando alcohosensores.

Teniendo en cuenta que la legislacion actual incluye sanciones administrativas y medidas penales a los conductores a
quienes se les detecte alcoholemia igual o superior al limite establecido en la ley, y que en el contexto de otras
investigaciones, la alcoholemia juega un papel importante en las decisiones judiciales, esta guia busca proporcionarles a
las autoridades y a la sociedad colombiana herramientas, conceptos y procedimientos que den sustento técnico-cientifico
a los resultados obtenidos en la medicion de alcoholemia a través del aire espirado, en el contexto forense acogiendo
procedimientos y criterios publicados en diferentes directrices y en la literatura de la comunidad cientifica forense.

1. OBJETIVO

Garantizar que la medicion de alcohol en aire espirado se realice bajo criterios y procedimientos estandarizados y en el
marco de un sistema de aseguramiento de la calidad que le ofrezca a la sociedad resultados confiables.

2. ALCANCE

Esta guia se aplica a todas las mediciones de alcohol en aire espirado realizadas por autoridades competentes en
desarrollo de actividades judiciales o administrativas. Adicionalmente, los estandares aqui definidos son los minimos que
se deben cumplir para llevar a cabo estas mediciones.

3. DEFINICIONES

3.1. Aire alveolar: aire contenido en los alvéolos pulmonares donde ocurre el intercambio gaseoso entre la sangre y el
gas contenido dentro de los alvéolos (1).

3.2. Alcoholemia: cantidad de alcohol que tiene una persona en determinado momento en la sangre (2).

3.3. Analizador de alcohol en aire espirado: instrumento que mide y muestra la concentracion en masa de alcohol en
el aire exhalado dentro de los limites de error especificados. (3) También se le denomina alcohosensor, etilémetro o
alcoholimetro.

3.4. Aseguramiento de la calidad: parte de la gestion de la calidad orientada a proporcionar confianza en que se
cumpliran los requisitos de la calidad (4).

3.5. Calibracion: operacion que bajo condiciones especificadas establece en una primera etapa, una relacion entre los
valores y sus incertidumbres de medidas asociadas, obtenidas a partir de patrones de medida, y las correspondientes



indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta informacién para establecer una
relacion que permita obtener un resultado de medida a partir de una indicacion (5).

Nota 1. Una calibracién puede expresarse mediante una declaracion, una funcién de calibracién, un diagrama de
calibracion o una tabla de calibracion. En algunos casos puede consistir en una correccién aditiva o multiplicativa de la
indicacién con su incertidumbre correspondiente.

Nota 2. Conviene no confundir la calibracion con el ajuste de un sistema de medida, llamado incorrectamente
“autocalibracion”, ni con una verificacion de la calibracion.

Nota 3. Frecuentemente se interpreta que Unicamente la primera etapa de esta definicién corresponde a la calibracion.

4. PRODUCTO

La aplicacion de esta guia permite obtener resultados de la medicion indirecta de alcoholemia, mediante la medicion
de alcohol en el aire espirado, de manera estandarizada y dentro de un marco de aseguramiento de la calidad acorde con
los estandares de la comunidad cientifica internacional.

5. NORMATIVIDAD
5.1 Ley 769 de 2002, “por la cual se expide el Codigo Nacional de Transito Terrestre y se dictan otras disposiciones”.

5.2 Ley 1383 de 2010, “por la cual se reforma la Ley 769 de 2002, Codigo Nacional de Transito, y se dictan otras
disposiciones”.

5.3 Ley 1548 de 2012, “por la cual se modifica la Ley 769 de 2002 y la Ley 1383 de 2010 en temas de embriaguez y
reincidencia y se dictan otras disposiciones”.

5.4 Ley 1696 de 2013, “por medio de la cual se dictan disposiciones penales y administrativas para sancionar la
conduccién bajo el influjo del alcohol u otras sustancias psicoactivas”.

6. RECURSOS

6.1 Medidores de alcohol en aire espirado con su sistema de registro.

6.2 Boquillas.

6.3 Medios para el registro de los resultados (cinta, papel).

6.4 Guantes desechables.

6.5 Equipo e insumos para calibracion de medidores de alcohol en aire espirado.
6.6 Manual de operacion de los medidores de alcohol en aire espirado.

6.7 Personal capacitado para operar los medidores de alcohol en aire espirado.
6.8 Procedimiento de calibracion de los medidores de alcohol en aire espirado.
7. TECNICA OPERATIVA

7.1 MARCO TEORICO

7.1.1 FUNDAMENTO DE LA MEDICION



Después de ingerir etanol, su absorcion ocurre en un tiempo relativamente corto y puede estar afectada por diferentes
factores. El paso del alcohol a la sangre produce una concentracion creciente de este hasta alcanzar un nivel maximo, que
luego empieza a disminuir debido a que se elimina por varias vias, entre la cuales se encuentran las respiratorias.

La determinacion de la concentracion de alcohol en la sangre por medio del aire espirado se basa entonces en el
intercambio de gases —incluidos los vapores de alcohol- que ocurre en el proceso de respiracion. De esta manera hay una
correlacion entre la concentracion de alcohol en la sangre que pasa por los pulmones y la que hay en el aire en los
alvéolos. Mediante muchos estudios se ha establecido que esta relacion es de aproximadamente 2.100:1, es decir, 1 gramo
de alcohol en un litro de sangre, equivale a 0,476 mg de alcohol en un litro de aire espirado.

El analizador de alcohol en el aire espirado mide la cantidad de etanol presente en un determinado volumen de aire
espirado, para luego estimar la cantidad de etanol en la sangre a partir de esta medida. No obstante, debido a que el aire
que sale al inicio de la espiracién no ha estado en contacto con la sangre pulmonar, el alcohosensor esta disefiado para
tomar una muestra al final de la espiracion, que corresponde al aire alveolar (6).

7.1.2 SENSORES

7.1.2.1 Celda (o célula o sensor) electroquimica: opera bajo el principio de oxidacién de la sustancia, es decir, cuando
una sustancia analizada es oxidada se producen electrones: por ejemplo, con el etanol se producen 12 electrones por cada
molécula que se oxida. Adicionalmente, la celda consta de dos electrodos separados, que para el caso del alcohol son de
platino, en contacto con un electrolito acido, de modo similar a una bateria, y en ella se produce un flujo de corriente
eléctrica entre los electrodos. Estos componentes no reaccionan con sustancias diferentes al alcohol, por lo que la
medicion es selectiva, y estan montados en una carcasa de plastico que incluye una vélvula de aire cuya funcion es
permitir el ingreso de la muestra de aire espirado.

La célula electrolitica funciona de la siguiente manera:

1. Se introduce un volumen determinado de la muestra de aire espirado en la célula (generalmente 0,5 mL).

2. Se oxida quimicamente el alcohol de la muestra en uno de los electrodos (anodo).

3. Simultaneamente, el oxigeno atmosférico se reduce quimicamente en el otro electrodo (cétodo).

4. Se produce una corriente eléctrica —por el flujo de electrones— entre los dos electrodos, que es proporcional a la
cantidad de etanol que se oxida.

5. Debido a que el volumen de la muestra que entra a la celda de combustion es constante (generalmente 0,5 mL), la
medida de esta corriente indica la cantidad de alcohol oxidado (6,7).

Algunos de los alcohosensores que tienen este tipo detector son:
Intoximeters RBT 1V, Intoxilyzer 240 y Drager Alcotest 7410.

7.1.2.2 Sensor infrarrojo: la energia infrarroja es absorbida por diversas sustancias a diferentes longitudes de onda.
Esta tecnologia utiliza sistemas de medida de la radiacién infrarroja especificos para el etanol mediante filtros Opticos. En
consecuencia, la concentracion de etanol en el aire espirado se puede calcular al medir el grado de absorcién de la
radiacion infrarroja por la muestra contenida en una camara. Cuando la muestra contiene etanol hay una disminucion de
voltaje —proporcional a la cantidad de etanol—, el cual es medido y convertido en un resultado numérico. El alcohosensor
Intoxilyzer 5000, entre otros, utiliza este tipo de detector.

El proceso de analisis de la muestra por el sensor infrarrojo incluye:
1. Paso de la muestra por el sensor infrarrojo.
2. Paso de la energia a través de la muestra y absorcion parcial de aquella por el alcohol presente.

3. La reduccion de energia infrarroja: se detecta en el sensor, que como consecuencia produce una menor cantidad de
energia eléctrica.



4. La reduccion de energia eléctrica esta relacionada con la concentracion de etanol en la muestra de aire espirado (6).

7.1.2.3 Detector dual: también se han disefiado alcohosensores con los dos tipos de detectores, es decir, se combinan
en un mismo equipo el detector infrarrojo y la celda electroquimica. En tal sentido, la muestra se analiza en serie por los
dos detectores de manera que el resultado obtenido en el detector infrarrojo es confirmado en la celda electroquimica; esta
combinacién le confiere al analizador mucha mas selectividad (6). Algunos alcohosensores que tienen los dos detectores
son: Alcotest 7110 e Intox EC/IR ® 1.

7.1.2.4 Sensor semiconductor: consiste en un perla de 6xido de metal, que se calienta alrededor de los 300 °C. Luego
se aplica una tension para producir una pequefia corriente; asi, cuando el alcohol entra en contacto con esta perla, su
resistencia eléctrica cambia y un circuito mide este cambio, con lo que se calcula la concentracion de etanol en la muestra.

7.2 REQUISITOS DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LA MEDICION
7.2.1 REQUISITOS DE LA MUESTRA

Debido a que el aire de los alvéolos pulmonares es la muestra idonea para calcular la alcoholemia indirecta, este se
debe obtener mediante una exhalacién profunda para introducirla en el analizador del alcohol. Sin embargo, si el
examinado informa que ha ingerido bebidas alcohdlicas, ha vomitado o usado enjuagues bucales recientemente, se debe
esperar 15 minutos para tomar la muestra del aire espirado.

Adicionalmente, es importante tener en cuenta que la muestra de aire alveolar pulmonar tomada durante la medicion
se agota al finalizar el procedimiento. Por tanto, aplicar la cadena de custodia a esta evidencia es improcedente.

7.2.2 REQUISITOS DEL DISPOSITIVO UTILIZADO

Para realizar una medicion de alcoholemia con un analizador de etanol en aire espirado, se debe usar un equipo que
cumpla los siguientes requisitos:

7.2.2.1 Debe corresponder a un modelo aprobado u homologado por el ente nacional competente: mientras en
Colombia no se cuente con una lista de analizadores de etanol en el aire espirado aprobada por dicho ente, el dispositivo
debe estar incluido en el listado de equipos aprobados por el Departamento de Transporte de los Estados Unidos de
América (Departament of Transportation (DOT), por sus siglas en inglés), o tener un certificado de conformidad con la
International Recommendation 126, Evidencial Breath Analyzer, edition 2012 de la International Organization of Legal
Metrology (OIMLR-126, por sus siglas en francés) emitido por el organismo evaluador de la conformidad de alguno de
los Estados miembros de la OIML, o la norma equivalente adoptada por algun pais que sea miembro correspondiente de la
OIML. Asimismo, la copia del listado de equipos aprobados por el DOT o del certificado de conformidad debe reposar en
la hoja de vida del analizador.

La lista méas reciente, a la fecha de elaboracidn de esta guia, de dispositivos catalogados como evidenciales por el
DOT se encuentra en el siguiente vinculo: http://www.gpo.gov/ fdsys/pkg/FR-2012-06-14/pdf/2012-14581.pdf (8)

7.2.2.2 Debe estar configurado con el factor de conversion 2100:1.

7.2.2.3 Debe tener calibracion vigente, la cual se debe demostrar mediante una etiqueta que indique que ha sido
calibrado, y también el certificado o informe de calibracion, que debe reposar en la hoja de vida del analizador.

7.2.2.4 El proveedor del servicio de calibracion debe tener la competencia técnica para realizar este tipo de
calibraciones. Ver Anexo 1, sobre la calibracion de alcohosensores (9.10).

7.2.2.5 El usuario debe definir los criterios para establecer la frecuencia de calibracion del analizador; si el fabricante
recomienda un intervalo, puede usarse este, 0 un criterio mas estricto (periodos mas cortos o menor nimero de mediciones
entre calibraciones). En ningln caso el intervalo de calibracion debe ser superior a un afio. La fecha de vencimiento de la
calibracion o el cumplimiento del criterio seleccionado para la siguiente calibracion (por ejemplo, el numero de
mediciones realizadas) se debe observar mediante una estampilla adherida al instrumento. Ningln resultado de
alcoholemia es valido si se realiza después de las 23:59 horas del dia en que expira la vigencia de la calibracion.

7.2.2.6 Si después de calibrado un alcohosensor la suma de los valores absolutos del error y la incertidumbre supera el
error maximo permitido de acuerdo con la R126:2012 de la OIML (numeral 5.2.2)1, dicho aparato no debe ponerse en
servicio.



Los alcohosensores que se pongan en servicio por primera vez a partir del 1° de septiembre 2015 deben mostrar las
unidades de medida de la alcoholemia equivalente, como “mg de etanol/100 mL de sangre”. Los alcohosensores que estén
en uso antes de esa fecha pueden seguir reportando los resultados en las unidades que se encuentran configuradas.

7.2.3 REQUISITOS DEL OPERADOR

El operador del analizador de alcohol en el aire espirado debe demostrar su competencia con la(s) constancia(s) de su
capacitacion (ver requisitos del programa de capacitacion en el Anexo 2) (11).

7.2.4 REQUISITOS DE DOCUMENTACION DE LA MEDICION

La confiabilidad de los resultados obtenidos con esta medicion debe demostrarse a través de los siguientes
documentos:

7.2.4.1 Procedimiento operativo o instructivo de uso del analizador.
7.2.4.2 Certificados de capacitacion del operador.

7.2.4.3 Hoja de vida del analizador, que debe contener lo siguiente:
7.2.4.3.1 Descripcion del equipo (marca, modelo y nimero de serie).
7.2.4.3.2 Fecha en que se pone en servicio.

7.2.4.3.3 Certificados de calibracion.

1 En esta guia se ha adoptado el criterio establecido en la OIML R 126, edicién 2012, que indica que el €rror maximo permitido es de 7,5% con respecto al
valor de referencia, es decir, de la concentracion de alcohol del material de referencia empleado para la calibracion.

7.2.4.3.4 Informes de mantenimientos.

7.2.4.4 Lista de chequeo del estado del analizador antes de usarlo en cada jornada.
7.2.4.5 Registro de entrevista.

7.2.4.6 Registro de resultados.

7.2.4.7 Registro de la declaracion de la aplicacion de un sistema de aseguramiento de la calidad en la medicion
indirecta de alcoholemia a través del aire espirado.

7.3 REALIZACION DE LA MEDICION
Desde el punto de vista analitico, el proceso comprende las siguientes etapas:
7.3.1 FASE PREANALITICA

7.3.1.1 Alistamiento del equipo por utilizar en las mediciones: comprende los aspectos que debe preparar el operador
antes de iniciar la realizacion de las mediciones. Incluye lo siguiente:

7.3.1.1.1 La vigencia de la calibracién (en la estampilla adherida al instrumento o en la hoja de vida de este, en la cual
debe reposar el dltimo certificado de calibracién).

7.3.1.1.2 El estado de la bateria.
7.3.1.1.3 El correcto funcionamiento de la conexion medidor de alcohol-impresora.

7.3.1.1.4 La configuracion de fecha y hora.



7.3. 1.1.5 La disponibilidad de cinta y papel de repuesto para la impresora, si es el caso.
7.3.1.1.6 La disponibilidad de boquillas en cantidad suficiente.

7.3.1.1.7 La disponibilidad de guantes en cantidad suficiente.

7.3.1.1.8 El correcto encendido del equipo.

7.3.1.1.9 La disponibilidad de los formatos que se usan en las mediciones.

Estas verificaciones deben quedar registradas en una lista de chequeo con la fecha y la identificacién de quien lo
realiza (ver modelo de lista de chequeo en el Anexo 3).

7.3.1.2 Preparacion del examinado (11).

7.3.1.2.1 Entrevista: antes de realizar la medicion, se debe preparar al examinado y se le debe hacer una entrevista que
se registra en un formato como el que se presenta en el Anexo 5. Las preguntas deben ser formuladas de forma clara.

7.3.1.2.2 Tiempo de espera (periodo de deprivacion): cuando en la entrevista el examinado informa que ha ingerido
licor, ha fumado o ha devuelto con tenido estomacal recientemente, es necesario esperar 15 minutos antes de realizar la
medicidn para asegurar la confiabilidad del resultado.

7.3.2 FASE ANALITICA

En general, se deben tener en cuenta los siguientes aspectos:

7.3.2.1 Utilizar una boquilla nueva para cada medicion.

7.3.2.2 Operar el equipo teniendo en cuenta las instrucciones del fabricante.

7.3.2.3 Hacer un blanco antes de cada medicion (12) (13), el cual consiste en hacer pasar una muestra de aire exento
de alcohol a través del alcohosensor para comprobar que el instrumento no produce resultados positivos en una muestra
que no contiene alcohol. Muchos equipos lo hacen de manera automatica.

7.3.2.4 Mostrar al examinado que se va a usar una boquilla nueva.

7.3.2.5 Colocar la boquilla teniendo la precaucion de no tener contacto directo con ella y asegurando una
manipulacion higiénica.

7.3.2.6 Dar instrucciones al examinado para que respire, retenga el aire y luego sople de manera sostenida dentro de la
boquilla hasta que se le indique que pare (cuando se complete el volumen requerido de aire, el analizador lo mostrara por
medio de una sefal especifica que indica que la muestra ha sido tomada). No se debe utilizar la opcion “Manual” para la
obtencion de la muestra de aire espirado en aquellos equipos que la tienen. Las mediciones obtenidas con esta opcion
carecen de validez.

7.3.2.7 Mostrar el resultado al examinado e imprimirlo.
7.3.2.8 Realizar una segunda medicion si la primera es mayor o igual a 20 mg/ 100 mL (0,02 g/L) cuando el equipo
indique que esta listo. Si el equipo utilizado no lo indica, se debe esperar como minimo dos (2) minutos para practicar la

segunda medicién. En ningun caso este lapso debe ser mayor a 10 minutos. Si transcurren mas de 10 minutos entre la
primera y la segunda medicion, estos resultados no son validos y se debe repetir el ciclo de medicion (14).

7.3.2.9 Mostrar el resultado al examinado e imprimirlo.

7.3.2.10 Diligenciar el formato “Declaracion de la aplicacion de un sistema de aseguramiento de la calidad de la
medicion de alcoholemia a través del aire espirado” (Anexo 7), y entregarselo al examinado, junto con la(s) copia(s) de las
impresiones de los resultados.

Por ultimo, en el Anexo 4 se pueden observar los requisitos minimos de la impresion.



7.3.3 INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Con los resultados obtenidos se deben aplicar los siguientes criterios: (14, 15).

7.3.3.1 Resultados menores a 20 mg/ 100 mL: un resultado menor a 20 mg/100 mL o a 0,02 g/L se considera negativo
de acuerdo con el limite establecido en la Ley 1696 de 2013.

7.3.3.2 Resultados mayores o iguales a 20 mg/100 mL.: para concluir que un resultado es positivo, se debe aplicar un
criterio de aceptacion de los duplicados y una correccion del resultado teniendo en cuenta el error maximo permitido
segln la Recomendacion 126 de la Organizacion Internacional de Metrologia Legal (Evidential Breath Analiyzers), asi:

7.3.3.2.1 Resultados entre 20 mg/100 mL y 39 mg/100 mL.

7.3.3.2.1.1 Si el resultado de la primera medicidn es positivo (mayor o igual a 20 mg/100 mL), el segundo es menor a
20 mg/100 mL y la diferencia entre los dos es menor o igual a 4 mg%, se tiene en cuenta el resultado mas bajo y por lo
tanto se considera negativo de acuerdo con el limite establecido en la Ley 1696 de 2013.

7.3.3.2.1.2 Si el resultado de la primera medicidn es positivo (mayor o igual a 20 mg/100 mL), la segunda medicion es
mayor o igual a 20 mg/100 mL vy la diferencia entre las dos es menor o igual a 4 mg%, se obtiene el promedio de las dos
mediciones; a este promedio se le hace una correccion (resta) del 7,5% truncando el valor obtenido y este es el valor que
se debe considerar para tomar la decision sobre el grado de embriaguez o alcoholemia (esta correccion se hace teniendo en
cuenta los maximos errores permitidos para un equipo homologado segun la Recomendaciéon R126 de OIML).

Si la diferencia entre las dos mediciones en este rango es mayor a 4 mg%, el resultado no es valido (es un ensayo no
conforme) y es necesario iniciar un nuevo ciclo de medicion (dos nuevas mediciones).

7.3.3.2.2 Resultados entre 40 mg/100 mL y 99 mg/100 mL

La diferencia entre las dos mediciones respecto al menor valor no debe ser mayor del 10,0% para aceptarlas. Si se
cumple este criterio, se calcula el promedio de las dos mediciones y se le hace la correccidn (resta) del 7,5%, truncando el
valor obtenido: este es el valor que se debe considerar para tomar la decision sobre el grado de embriaguez o alcoholemia
(esta correccion se hace teniendo en cuenta los errores maximos permitidos para un equipo homologado segin la
Recomendacion R126 de OIML). En contraste, si la diferencia entre las dos mediciones no cumple con el criterio
establecido, el resultado no es valido (es una ensayo no conforme) y es necesario iniciar un nuevo ciclo de medicion (dos
nuevas mediciones).

7.3.3.2.3 Resultados iguales o superiores a 100 mg/100 mL

La diferencia entre las dos mediciones respecto al menor valor no debe ser mayor del 5,0% para aceptarlas. Si se
cumple este criterio, se calcula el promedio de las dos mediciones y se le hace la correccion (resta) del 7,5%, truncando el
valor obtenido: este es el valor que se debe considerar para tomar la decision sobre el grado de embriaguez o alcoholemia
(esta correccion se hace teniendo en cuenta los errores maximos permitidos para un equipo homologado segun la
Recomendacién R126 de OIML). Por otra parte, si la diferencia entre las dos mediciones no cumple con el criterio
establecido, el resultado no es valido (es un ensayo no conforme) y es necesario iniciar un nuevo ciclo de medicion (dos
nuevas mediciones).

En el Anexo 6, “Mediciones que cumplen criterio de aceptacion, con la correccion por error maximo permitido e
interpretacion de los resultados™, se presentan todas las parejas de datos validas (es decir, que cumplen los criterios de
aceptacion ya enunciados) con la respectiva correccién por error maximo permitido y la correlacion con el grado de
embriaguez o con el parametro “Grado cero de alcoholemia” establecido en la Ley 1696 de 2013.
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ANEXO 1
CALIBRACION DE LOS ANALIZADORES DE ALCOHOL EN AIRE ESPIRADO
METODOS DE CALIBRACION

La Recomendacion Internacional R-126 de la Organizacién Internacional de Metrologia Legal (OIML) considera dos
métodos para la calibracion de los analizadores evidenciales de alcohol en aire espirado:

I. Via himeda con simulador de bafio himedo: consiste en la calibracion empleando materiales de referencia
certificados de etanol en agua, con trazabilidad demostrada, a diferentes concentraciones.

2. Via seca con gas seco: consiste en la calibracion empleando materiales de referencia certificados consistentes en gas
seco con contenido de etanol, con trazabilidad demostrada, a diferentes concentraciones.



Las calibraciones se deben realizar como minimo con tres concentraciones de etanol, de las cuales por lo menos dos
deben estar en el intervalo de 20 mg/100 mL a 100 mg/ 100 mL.

REQUISITOS QUE DEBE CUMPLIR EL PROVEEDOR DE SERVICIOS DE CALIBRACION

El proveedor de servicios de calibracion de los analizadores de alcohol en el aire espirado debe demostrar su
competencia a través de:

1. Personal capacitado por el fabricante o en un instituto nacional de metrologia de un pais que ofrezca este servicio
(esto debe demostrarse con un certificado de la capacitacion).

2. Utilizacién de uno de los métodos considerados en la Recomendacion Internacional OIML R-126.

3. Demostracion de desempefio satisfactorio en comparaciones interlaboratoriales o ensayos de aptitud de un
proveedor, preferiblemente que esté relacionado en la base de datos EPTIS (The European Proficiency Testing
Information System) o que esté acreditado en la norma I1SO 17043 (Evaluacion de la conformidad, Requisitos generales
para los ensayos de aptitud). Este requisito tiene caracter obligatorio a partir del 2015 (al terminar el 2015, el laboratorio
de calibracion de alcohosensores debe haber participado por lo menos en una comparacion interlaboratorial o ensayo de
aptitud).

4. Uso de materiales de referencia certificados, trazables.

5. Indicacion en los certificados de calibracién emitidos de la informacion que permita al usuario conocer el error, la
incertidumbre y la trazabilidad.

6. Cada equipo calibrado debe tener un rétulo que indique la fecha en que fue calibrado por tltima vez.

A partir del 1° de enero de 2016 todos los laboratorios que realicen calibraciones de alcohosensores deben estar
acreditados bajo la norma ISO/IEC 17025.

ANEXO 2
CAPACITACION DE LOS OPERADORES
CAPACITACION PARA OPERADORES QUE USAN POR PRIMERA VEZ LOS ALCOHOSENSORES
Plan de estudios:
Componente teérico:
1. Fundamentos de la medicion
1.1. Aspectos legales de la medicion de alcohol a los conductores.
1.2. Quimica del etanol.
1.3. Farmacologia y farmacocinética del etanol.
1.4. Embriaguez.
1.5. Métodos para la determinacion de alcoholemia: métodos directos e indirectos.
1.6. Correlacion entre la concentracion de etanol en sangre y en aire espirado.
1.7. Buenas préacticas en la ejecucion de la medicion.
1.8. Aseguramiento de calidad de la medicion.

2. Manejo del equipo



2.1. Principios de la tecnologia del instrumento por utilizar, su disefio y operacion, incluyendo potenciales
interferentes, codigos de estado y mensajes de error.

2.2. Mantenimiento de usuario (si se aplica).
Componente practico

Realizar, bajo supervision de una persona que haya sido capacitada, minimo 20 pruebas en por lo menos 10 personas,
incluido el procesamiento de resultados y el concepto sobre el valor de alcoholemia.

En todo caso, la duracion de la capacitacion no puede ser inferior a veinticuatro (24) horas, tiempo en el cual puede
estar incluido el designada para la capacitacion en el manejo y mantenimiento de usuario.

Evaluacion

El personal que sea capacitado debe presentar y aprobar una evaluacion presencial o virtual y presentar una planilla
con las mediciones que realizd bajo supervision y el concepto de quien lo supervisd. Emision del certificado de la
capacitacion.

La capacitacion puede ser impartida por mas de una organizacion:

I. El proveedor del equipo debe capacitar en el manejo y mantenimiento al usuario del equipo.

2. Una institucién universitaria aprobada legalmente o una escuela de formacion del Estado deben impartir la
capacitacion en los fundamentos, el aseguramiento de calidad y las buenas précticas de la medicion. El contenido de la

capacitacion debe cefiirse a lo establecido por el Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses.

La capacitacion mencionada en el numeral 2 se consolidara en una base de datos que sera administrada por el Instituto
Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses.

CAPACITACION DE ACTUALIZACION

A partir del 2016-01-01 todos los operadores de alcohosensores deben tener una capacitacion de actualizacion en un
lapso no superior a cinco afios. También se debe considerar la pertinencia de recibir una capacitaciéon cada vez que usen
un nuevo modelo de instrumento, si se requiere.

COMPETENCIA DE LOS CAPACITADORES

1. Los docentes en los fundamentos legales de la medicidn de alcohol en aire espirado deben ser profesionales en
Derecho.

2. Los docentes en la farmacologia y la farmacocinética del etanol y la embriaguez deben ser profesionales en
Medicina.

3. Los docentes en los temas relacionados con las generalidades del etanol, los métodos para la determinacion de
alcoholemia, el aseguramiento de la calidad y las buenas préacticas en la realizacion de la medicion deben ser profesionales
en Quimica con conocimientos en Farmacologia y Farmacocinética o en Quimica Farmacéutica, ambas profesiones con
experiencia en analisis quimico y conocimiento de metrologia.

4. Los capacitadores en el manejo y mantenimiento del equipo deben tener una constancia de que han sido entrenados
por el fabricante del equipo.

ANEXO 3

MODELO DE LISTA DE CHEQUEO
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ANEXO 4
REQUISITOS DE LA IMPRESION DE LOS RESULTADOS
El registro de los resultados debe incluir como minimo la siguiente informacion:
1. Identificacion del analizador utilizado: marca, modelo y serie.
2. Fecha y hora de la medicion.
3. NUmero de medicidn realizada.
4. Resultado de la medicion con sus respectivas unidades.
5. Identificacion del operador.
6. Identificacion del examinado.
ANEXO 5

MODELO DE FORMATO PARA LA ENTREVISTA QUE SE DEBE HACER AL EXAMINADO ANTES DE
REALIZAR LA MEDICION
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